Euroopan unionin tuomioistuin
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Luxemburgissa 11.6.2020

. Tuomio asiassa C-581/18
Media ja lehdisto RB v. TUV Rheinland LGA Products GmbH ja Allianz IARD S.A.

Yleiseen, kansalaisuuteen perustuvan syrjinnan kieltoon ei voida vedota sellaisen
ladkinnallisten laitteiden valmistajan ja vakuutusyhtién valiseen sopimukseen
sisaltyvan vakuutusehdon riitauttamiseksi, jolla vastuuvakuutusturvaa rajoitetaan
alueellisesti

Unionin tuomioistuin on katsonut 11.6.2020 suuressa jaostossa annetussa tuomiossa TUV
Rheinland LGA Products ja Allianz IARD (C-581/18), etta yleista, kansalaisuuteen perustuvan
syrjinnan kieltoa' ei sovelleta vakuutusyhtion ja laakinnallisten laitteiden valmistajan vélisessa
sopimuksessa maarattyyn vakuutusehtoon, jolla naista laitteista johtuvaa vastuuta koskevan
vakuutusturvan maantieteellinen ulottuvuus on rajattu siten, ettd se koskee vain yhden ainoan
jasenvaltion alueella aiheutuneita vahinkoja, koska tallainen tilanne ei unionin oikeuden nykytilassa
kuulu unionin oikeuden soveltamisalaan.

Saksassa asuvalle Saksan kansalaiselle asennettiin vuonna 2006 kyseisessa jasenvaltiossa Poly
Implant Prothéses SA -nimisen, Ranskaan sijoittautuneen yhtion (jaliempana PIP) valmistamat
rintaimplantit. PIP oli antanut vuodesta 1997 alkaen TUV Rheinland LGA Products GmbH:n
(jaliempana TUV Rheinland) tehtavaksi arvioida laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/422
mukaisesti sen valmistamien rintaimplanttien suunnittelua, valmistusta ja lopputarkastusta varten
kayttoon otetun laatujarjestelman. Useiden PIP:n tiloissa tehtyjen tarkastusten jalkeen TUV
Rheinland oli hyvaksynyt laatujarjestelmén ja uusinut EY-tarkastustodistukset, joilla taataan, etta
kyseiset implantit ovat mainitun direktiivin vaatimusten mukaisia.

PIP oli lisaksi tehnyt Allianz IARD SA:n (jaliempéna Allianz) edeltdjan, AGF IARD SA -nimisen
yhtion kanssa vakuutussopimuksen, joka kattoi sen vastuun kyseisten implanttien valmistamisesta.
Sopimukseen siséltyi vakuutusehto, jonka mukaan vakuutusturvaa sovelletaan maantieteellisesti
vain Manner-Ranskassa tai Ranskan merentakaisissa departementeissa ja merentakaisilla alueilla
aiheutuneisiin vahinkoihin.

Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (terveydenhoitotuotteiden
turvallisuutta valvova Ranskan virasto) totesi vuonna 2010, ettd PIP:n valmistamissa
rintaimplanteissa kaytettiin teollista silikonia, jota ei ollut hyvaksytty. PIP purettiin vuonna 2010.
Vuonna 2012 Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (ladkkeiden ja laékinnallisten
laitteiden valvonnasta vastaava liittovaltion laitos, Saksa) neuvoi lisdksi asianomaisia potilaita
poistattamaan PIP:n valmistamat implantit ennalta ehkaisevasti niiden ennenaikaisen
rikkoutumisvaaran ja kaytettyyn silikoniin liittyvan tulehdusvaaran vuoksi.

Kyseessd  oleva potilas nosti toimivaltaisessa  saksalaisessa  tuomioistuimessa
vahingonkorvauskanteen, joka kohdistui yhteisvastuullisesti hénelle turvallisuudeltaan puutteelliset
rintaimplantit asentaneeseen laakariin sekd TUV Rheinlandiin ja Allianziin. Han vaitti muun
muassa, ettd hanella on Ranskan oikeuden nojalla oikeus vaatia korvauksia suoraan Allianzilta,
vaikka vakuutussopimuksessa on vakuutusehto, jonka mukaan vakuutusturvan piiriin kuuluvat vain
Ranskassa aiheutuneet vahingot, koska kyseinen ehto on ristiriidassa unionin oikeuden kanssa.

1 Josta maarataan SEUT 18 artiklan ensimmaisessa kohdassa.
2 Laakinnallisista laitteista 14.6.1993 annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY (EYVL 1993, L 169, s. 1).
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Hanen kanteensa hylattin ensimmaisessa oikeusasteessa, minkd jalkeen han haki muutosta
Oberlandesgericht Frankfurt am Mainilta (Frankfurt am Mainissa sijaitseva osavaltion ylioikeus,
Saksa), joka pohtii kyseisen vakuutusehdon yhteensoveltuvuutta SEUT 18 artiklan ensimmaisessa
kohdassa maaratyn kaiken kansalaisuuteen perustuvan syrjinnan kiellon kanssa ja on esittanyt
unionin tuomioistuimelle talta osin useita ennakkoratkaisukysymyksia.

Unionin tuomioistuin tutki ensin, voidaanko SEUT 18 artiklan ensimmaista kohtaa soveltaa tassa
asiassa. Se huomautti talta osin, etté vakiintuneen oikeuskaytannon mukaan kyseisen maarayksen
soveltaminen edellyttdd kahden kumulatiivisen edellytyksen tayttymista: ensinnakin vaitetyn
syrjinnan taustalla olevan tilanteen on kuuluttava unionin oikeuden soveltamisalaan ja toiseksi
téllaiseen tilanteeseen ei ole sovellettava mitdan perussopimuksissa méaarattyd erityissaantoa,
jonka tarkoituksena on kieltdaa kansalaisuuteen perustuva syrjinta.

Unionin tuomioistuin tutki sen selvittdmiseksi, oliko ensimmainen edellytys tayttynyt kasiteltavassa
asiassa, ensinnakin, saannelladnko paaasiassa kyseessé olevaa tilannetta unionin oikeudessa. Se
huomaultti, ettei johdetussa oikeudessa (etenkaan direktiiveissa 93/42 ja 85/374°% ole mitaan
saannostda, jossa ladkinndllisten laitteiden valmistajalle asetettaisiin  velvollisuus ottaa
vastuuvakuutus, jolla on tarkoitus kattaa naihin laitteisiin liittyvat riskit, tai jolla tallaista vakuutusta
saanneltaisiin. Unionin tuomioistuin paatteli, ettéd unionin oikeuden nykytilassa unionin oikeudessa
ei ole sadannelty ladkinnallisten laitteiden valmistajien vastuuvakuutusta naihin laitteisiin liittyvien
vahinkojen varalta.

Unionin tuomioistuin tarkasti toiseksi, kuuluuko kyseessé oleva tilanne jonkin EUT-sopimuksessa
maaratyn perusvapauden soveltamisalaan sellaisen kyseisen tilanteen ja tallaisen vapauden valilla
olevan konkreettisen littym&n vuoksi, joka mahdollistaa mainitun tilanteen kuulumisen
perussopimusten soveltamisalaan SEUT 18 artiklan ensimmaisesséa kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Unionin tuomioistuin huomautti aluksi unionin kansalaisten vapaasta liikkkuvuudesta, ettei kyseessa
oleva potilas ole kayttanyt likkumisvapauttaan, silla han vaatii vakuutuskorvauksen maksamista
rintaimplanttien asentamisesta siind jasenvaltiossa, jossa hdn asuu, aiheutuneista vahingoista,
joten paadasiassa kyseessa olevan tilanteen ja kyseisen vapauden vdlilla ei ole mitdén konkreettista
littym&&. Unionin tuomioistuin totesi taman jalkeen palvelujen tarjoamisen vapauden osalta, ettei
kyseessa olevalla tilanteella ole konkreettista littymaa myodskaan kyseiseen vapauteen, koska
yhtaaltd kyseessé oleva potilas on saanut ladketieteellistd hoitoa asuinjasenvaltiossaan ja toisaalta
kyseessa oleva vakuutussopimus on tehty kahden samaan jasenvaltioon eli kasiteltavassé asiassa
Ranskaan sijoittautuneen yhtion valilla. Unionin tuomioistuin totesi lopuksi tavaroiden vapaasta
likkuvuudesta, ettei paaasia koske tavaroiden liikkkumista rajojen yli sindnsa — eika mikaan syrjiva
rajoitus ole myoskaéan vaikuttanut kyseessa olevien rintaimplanttien liikkkumiseen rajojen yli — vaan
se koskee tallaisen liikkumisen kohteena olleista tavaroista aiheutuneita vahinkoja. Kyseessa
olevalla tilanteella ei siis ole konkreettista liittymaa myodskaéan tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen.

Unionin tuomioistuin paatteli siten, ettei kyseinen tilanne kuulu unionin oikeuden soveltamisalaan
SEUT 18 artiklan ensimmaéisessa kohdassa tarkoitetulla tavalla, joten kyseistd maaraysta ei voida
soveltaa tassa asiassa.

HUOMAUTUS: Ennakkoratkaisupyyntd antaa jasenvaltioiden tuomioistuimille mahdollisuuden tiedustella
niiden kasiteltavana olevan yksittaisen asian puitteissa unionin tuomioistuimelta unionin oikeuden tulkintaa
tai unionin toimen patevyyttd. Unionin tuomioistuin ei ratkaise kansallisen tuomioistuimen kasiteltdvana
olevaa asiaa. Kansallisen tuomioistuimen tehtdvana on ratkaista asia unionin tuomioistuimen ratkaisun
mukaisesti. Unionin tuomioistuimen ratkaisu sitoo vastaavalla tavoin muita kansallisia tuomioistuimia, jotka
kasittelevat samanlaista ongelmaa.

Tama on tiedotusvalineiden kayttéon tarkoitettu epavirallinen asiakirja, joka ei sido Euroopan unionin
tuomioistuinta.

Tuomion koko teksti julkaistaan CURIA-sivustolla julistamispaivana

3 Tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maaraysten lahentamisesta 25.7.1985
annettu neuvoston direktiivi 85/374/ETY (EYVL 1985, L 210, s. 29).
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