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Dom i mal C-
581/18
Press och information RB mot TUV Rheinland LGA Products GmbH och Allianz IARD S.A.

Det allmanna férbudet mot diskriminering pa grund av nationalitet kan inte
aberopas for att ifragasatta en klausul, i ett avtal mellan en tillverkare av
medicintekniska produkter och ett forsakringsbolag, som innebéar att férsakringens
ansvarsskydd begransas i territoriellt avseende

| domen TUV Rheinland LGA Products och Allianz IARD (C-581/18), som meddelades den 11 juni
2020, slog domstolen, i stor sammansattning, fast att det allmannaférbudet mot diskriminering pa
grund av nationalitet! inte ska tillampas pa en klausul, i ett avtal mellan ett férsakringsbolag och
en tillverkare av medicintekniska produkter, som begréansar den geografiska omfattningen av
forsakringens ansvarsskydd for dessa produkter till skador som uppkommit inom endast en
medlemsstats territorium, eftersom en sadan situation, pa unionsrattens nuvarande stadium, inte
omfattas av unionsrattens tillampningsomrade.

En tysk medborgare, som ar bosatt i Tyskland, genomgick ar 2006, i denna medlemsstat, en
operation med insattning av bréstimplantat som hade tillverkats av Poly Implant Prothéses SA
(nedan kallat PIP), ett bolag som ar etablerat i Frankrike. TUV Rheinland LGA Products GmbH
(nedan kallat TUV Rheinland) hade sedan ar 1997, i enlighet med direktiv 93/42 om
medicintekniska produkter,2 av PIP fatt i uppdrag att genomféra en bedomning av det
kvalitetssystem som hade inforts for konstruktion, tillverkning och slutkontroll av de broéstimplantat
som tillverkades av PIP. Efter det att flera kontroller hade utférts hos PIP godkande TUV Rheinland
kvalitetssystemet och fornyade de EG-intyg om konstruktionskontroll som garanterar att
implantaten uppfyller kraven i namnda direktiv.

PIP hade dessutom ingatt ett avtal om ansvarsforsakring for tillverkningen av dessaimplantat med
bolaget AGF IARD SA, i vars stalle Allianz IARD SA (nedan kallat Allianz) intrétt. Detta avtal
inneholl en klausul som begréansade férsakringsskyddets geografiska omfattning till skador som
uppkommit i den europeiska delen av Frankrike eller i de franska utomeuropeiska departementen
och territorierna.

Ar 2010 konstaterade den franska halsoskyddsmyndigheten att de bréstimplantat som tillverkades
av PIP var fyllda med icke godkand industrisilikon. PIP avvecklades &r 2011. Ar 2012 gav
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (det tyska federala institutet for lAkemedel och
medicintekniska produkter) dessutom de berdrda patienterna radet att, i forebyggande syfte, lata ta
ut de implantat som hade tillverkats av PIP, pa grund av risken for en fortida ruptur av dessa
implantat och den inflammatoriska karaktaren hos det anvanda silikonet.

Patienten i fraga vackte talan vid den behdriga tyska domstolen och yrkade att skadestand skulle
utges solidariskt av den lakare som hade satt in brostimplantaten med séakerhetsbristersamt TUV
Rheinland och Allianz. Hon havdade bland annatatt hon enligt fransk ratt far vackatalan direkt mot
Allianz, trots att forsakringsavtalet innehaller en klausul som begransar forsakringsskyddet till
skador som uppkommiti Frankrike, eftersom dennaklausul strider mot unionsrétten. Efter det att

1 som féreskrivs i artikel 18 forsta stycket FEUF.
2 Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 1993, s. 1; svensk
specialutgdva, omrdde 13, volym 24, s. 85).
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hennes talan hade ogillats i forsta instans inkom hon med ett 6verklagande till Oberlandesgericht
Frankfurt am Main (Regionala éverdomstolen i Frankfurt am Main, Tyskland), som onskar fa
klarhet i huruvida denna klausul ar forenlig med férbudet mot all diskriminering pa grund av
nationalitet, i artikel 18 forsta stycket FEUF, och somi detta avseende har stéllt flera fragor till E U-
domstolen.

Domstolen provade forst huruvida artikel 18 forsta stycket FEUF ar tillamplig i férevarande mal.
Den erinrade héarvidlag om att for att kunna tillampa denna bestdmmelse ska, enligt fast
rattspraxis, tva kumulativa villkor vara uppfyllda: For det forsta ska den situation som har gett
upphov till den aberopade diskrimineringen omfattas av unionsrattens tillampningsomrade. For det
andra ska inte nagon sarskild regel som foreskrivs i fordragen och som avser forbud mot
diskriminering pa grund av nationalitet varatillamplig pa en sadan situation.

For att prova huruvida detforsta villkoret var uppfyllt i férevarande fall undersokte domstolen, for
det forsta, om den situation som ar aktuell i det nationella malet har reglerats i
unionsbestammelser. Den konstaterade att det i unionens sekundarratt (bland annat i direktiven
93/42 och 85/3743) inte finns ndgon bestammelse i vilken det anges en skyldighetfor tillverkaren
av medicintekniska produkter att teckna en ansvarsforsakring som ar avsedd att tédcka de risker
som dessa produkter ar forenade med eller i vilkken en sadan forsakring regleras. Domstolen drog
slutsatsen att det, pa unionsréattens nuvarande stadium, inte finns nagra unionsbestammelser om
ansvarsforsakring for tillverkare av medicintekniska produkter.

Domstolen undersokte, for det andra, huruvida den situation som ar aktuell i det nationella malet
omfattas av tillampningsomradet fér en grundlaggande frinet som foreskrivs i EUF-fordraget, pa
grund av att det finns en konkret anknytning mellan denna situation och en sadan frihet. En sddan
anknytning kan medfora att namnda situation omfattas av férdragens tillampningsomrade, i den
mening som avses i artikel 18 forsta stycket FEUF.

Vad forst avser den fria rorligheten for unionsmedborgare konstaterade domstolen att patienten i
fraga inte har utovat sin ratt till fri rorlighet, eftersom hon har begart forsakringsersattning pa grund
av skador som orsakats genom inséattning av bréstimplantat i den medlemsstat déar hon &r bosatt,
varfor det inte finns ndgon konkret anknytning mellan den situation som ar aktuell i det nationella
malet och denna frihet. Domstolen fann darefter, vad avser den fria rorligheten for tjanster, att det
inte heller finns ndgon konkret anknytning mellan nyssnamnda situation och denna frinet. For det
forsta fick patienten i fraga namligen halso- eller sjukvard i den medlemsstat dar hon ar bosatt. For
det andra ingicks det aktuella forsakringsavtalet mellan tva bolag som ar etablerade i samma
medlemsstat, i detta fall Frankrike. Vad slutligen avser den fria rorligheten for varor konstaterade
domstolen att tvisten vid det nationella malet inte avser den gransoverskridande rorlighete n for
varor i sig — den gransoverskridande rorligheten fér de brostimplantat som ar aktuella hade for
ovrigt inte utsatts for nagot diskriminerande hinder — utan de skador somorsakats av varor som
varit foremal for en sadan rorlighet. Det finns foljaktligen inte heller ndgon konkret anknytning
mellan den aktuella situationen och den friarorligheten fér varor.

Domstolen slog saledes fast att denna situation inte omfattas av unionsrattens tillampningsomrade,
i den mening som avses i artikel 18 forsta stycket FEUF. Domstolen fann darfor att denna
bestammelse inte skulle tillampas i detta mal.

PAPEKANDE: Begaran om forhandsavgorande gor det méjligt for domstolarna i medlemsstaterna att, i ett
mal som pagar vid dem, vanda sig till EU-domstolen med frdgor om tolkningen av unionsratten eller om
giltigheten av en unionsrattsakt. Domstolen awgor inte malet vid den nationella domstolen. Det &r den
nationella domstolen som ska awgéra malet i enlighet med EU-domstolens avgérande. Detta avgérande ar
pa samma satt bindande for de 6wriga nationella domstolar dar en liknande fraga uppkommer.

Detta ar en ick e-officiell handling avsedd fér massmedia och den ar inte bindande fér domstolen.

3 Radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om
skadestandsansvar for produkter med sakerhetsbrister (EGT L 210, 1985, s. 29; svensk specialutgdva, onmrade 15,
volym 6, s. 239).
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