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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
M. BOBEK
fremsat den 6. februar 2020

Sag C-581/18

RB
mod
TUV Rheinland LGA Products GmbH,
Allianz IARD S.A.

(anmodning om preejudiciel afgorelse indgivet af Oberlandesgericht Frankfurt am Main (den regionale
appeldomstol i Frankfurt am Main, Tyskland))

»Preejudiciel foreleeggelse — medicinsk udstyr — defekte brystimplantater — ansvarsforsikring for brug af
medicinsk udstyr — territorial begreensning — rent interne situationer — artikel 18 TEUF —
EU-rettens anvendelse«

I. Indledning

1. En tysk patient havde i Tyskland faet indopereret defekte brystimplantater fremstillet af Poly
Implant Prothése S.A. (herefter »PIP«), der er en fransk virksomhed, som nu er blevet insolvent.
Patienten har ved de tyske domstole nedlagt pastand om erstatning fra Allianz IARD S.A., der er PIP’s
franske forsikringsselskab. I Frankrig er fabrikanter af medicinsk udstyr ved lov forpligtet til at tegne en
ansvarsforsikring til deekning af skader, som tredjeparter matte blive udsat for som folge af deres
virksomhed. P& grundlag af denne forpligtelse indgik PIP en forsikringsaftale med Allianz, som
indeholdt en territorial klausul, hvorefter deekningen udelukkende var begrenset til skader forvoldt pa
fransk omrade. PIP’s medicinske udstyr, som blev udfert til en anden medlemsstat og anvendt dér, var
saledes ikke omfattet af forsikringsaftalen.

2. I denne sammenheeng onsker Oberlandesgericht Frankfurt am Main (den regionale appeldomstol i
Frankfurt am Main, Tyskland) oplyst, om det er foreneligt med artikel 18 TEUF og det heri
indeholdte princip om forbud mod forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet, at PIP for skader
forvoldt af selskabets medicinske udstyr hos Allianz kun var forsikret pa fransk omrade, saledes at
skader, der potentielt blev forvoldt i andre medlemsstater, var udelukket.

1 — Originalsprog: engelsk.
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II. Retsforskrifter

A. EU-retten
3. Artikel 18, stk. 1, TEUF bestemmer:

»Inden for traktaternes anvendelsesomrade og med forbehold af disses seerlige bestemmelser er al
forskelsbehandling, der udeves pa grundlag af nationalitet, forbudt.«

4. Artikel 34 TEUF bestemmer folgende:

»Kvantitative indforselsrestriktioner savel som alle foranstaltninger med tilsvarende virkning er forbudt
mellem medlemsstaterne.«

5. Artikel 35 TEUF bestemmer:

»Kvantitative udforselsrestriktioner sével som alle foranstaltninger med tilsvarende virkning er forbudt
mellem medlemsstaterne.«

6. Artikel 56, stk. 1, TEUF har felgende ordlyd:

»Inden for rammerne af nedenneevnte bestemmelser er der forbud mod restriktioner, der hindrer fri
udveksling af tjenesteydelser inden for Unionen, for sa vidt angar statsborgere i medlemsstaterne, der
er bosat i en anden medlemsstat end modtageren af den pageeldende ydelse.«

B. Fransk ret
7. Artikel L. 1142-2 i Code de la santé publique (lov om offentlig sundhed)® bestemmer folgende:

»Sundhedspersonale i privat praksis, sundhedsinstitutioner, sundhedstjenester og -organer, der er
omhandlet i artikel L. 1142-1, og alle andre juridiske enheder end staten, der udever forebyggende,
diagnostiske eller sundhedsmzessige aktiviteter, samt de producenter, operatorer og leveranderer af
sundhedsprodukter i feerdigforarbejdet form, der er omhandlet i artikel L. 5311-1 med undtagelse af
nr. 5), med forbehold af bestemmelserne i artikel L. 1222-9 og i nr. 11, 14 og 15, og som anvendes i
forbindelse med disse aktiviteter, er forpligtet til at tegne en forsikring for det tredjepartsansvar eller
administrative ansvar, som de kan padrage sig som folge af skader, der er lidt af tredjeparter ved
personskade, som er opstaet i forbindelse med denne aktivitet som helhed.

Sundhedsministeren kan ved dekret fastsaette en undtagelse fra den i stk. 1 fastsatte forsikringspligt for
offentlige sundhedsinstitutioner, som rader over tilstreekkelige finansielle ressourcer til at gore det
muligt for dem at erstatte skader pa tilsvarende made som en forsikringsaftale.

De forsikringsaftaler, der indgas i henhold til stk. 1, kan fastszette et loft for deres garantier [...]

[...]

I tilfeelde af manglende overholdelse af den i denne artikel fastsatte forsikringspligt kan det kompetente
disciplinzere organ paleegge disciplinzere sanktioner.«

2 — Som endret ved lov nr. 2002-1577 af 30.12.2002.
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8. Artikel L. 252-1 i Code des assurances (forsikringsloven) har folgende ordlyd?:

»Enhver person, der er omfattet af den i artikel L. 1142-2 i Code de la santé publique fastsatte
forsikringspligt, og som efter at have forsegt at indga en forsikringsaftale med et forsikringsselskab i
Frankrig, der deekker de i denne artikel omhandlede tredjepartsrisici, to gange har fiet afslag pa
deekning, kan indgive klage til et bureau central de tarification [(centralt tariferingsbureau, herefter
»BCT«)], hvis etableringskriterier og driftsregler fastsettes ved dekret af Conseil d’Etat [(statsradet)].

Bureau central de tarification har enekompetence til at fastseette storrelsen af den preemie, for hvilken
det péageeldende forsikringsselskab er forpligtet til at garantere den forelagte risiko. Det kan pa de
betingelser, der er fastsat ved dekret af Conseil d’Etat, fastsette omfanget af den overskridelse, som
skal betales af forsikringstageren.

Bureau central de tarification underretter statens repreesentant i afdelingen, nar en person, der er
omfattet af forsikringspligten i henhold til artikel L. 1142-2 i Code de la santé publique, udger en
unormalt hej forsikringsrisiko. Det underretter den pageeldende fagperson herom. I dette tilfeelde
fastseetter det storrelsen af preemien for en aftale, hvis varighed ikke kan overstige seks maneder.

Enhver bestemmelse i genforsikringsaftaler, som sigter mod at udelukke visse risici i forbindelse med
genforsikringsgarantien som folge af storrelsen af den premie, der er fastsat af Bureau central de
tarification, er ugyldig.«

II1. Faktiske omstaendigheder, retsforhandlinger og de praejudicielle spergsmal

9. PIP var fabrikant af brystimplantater og etableret i Frankrig. Det nederlandske selskab Rofil Medical
Nederland B.V. (herefter »Rofil«) markedsforte disse implantater. Selskabet emballerede dem og
forsynede dem med en indlegsseddel. TUV Rheinland LGA Products GmbH (herefter »TUV
Rheinland«) havde i sin egenskab af »bemyndiget organ« som omhandlet i direktiv 93/42/EQF* siden
oktober 1997 haft bemyndigelse fra PIP til at forestd overensstemmelsesvurderingen i henhold til
tyske, europeiske og andre internationale standarder. Med henblik herpa foretog TUV Rheinland i
perioden fra 1997 til 2010 flere overviagningsaudits hos PIP.

10. I efteraret 2006 undergik appellanten i hovedsagen en operation i Tyskland, hvor hun fik
indopereret brystimplantater, der var markedsfort af Rofil. Det blev efterfolgende bekreeftet, at i stedet
for materialet »NuSil«, der var beskrevet i produktdokumenterne, og som var specificeret og godkendt
i forbindelse med markedsforingstilladelsen, var disse implantater fyldt med ikke-tilladt
industrisilikone.

11. I marts 2010 konstaterede de franske sundhedsmyndigheder for forste gang ved en inspektion, at
PIP uretmeessigt anvendte industrisilikone. I april 2010 anbefalede de tyske myndigheder, at de leeger,
der havde indopereret PIP’s silikoneimplantater, informerede de bergrte patienter og opherte med at
indoperere disse brystimplantater. I 2012 blev det anbefalet at fjerne disse implantater helt.

12. PIP blev insolvent og oplest ved likvidation i 2011. I december 2013 blev selskabets stifter af en
fransk domstol idemt fire ars feengsel for fremstilling og distribution af sundhedsskadelige produkter.

13. Appellanten anlagde sag ved de tyske domstole mod den lege, der havde indopereret
implantaterne, mod TUV Rheinland og mod Allianz.

3 — Indfert ved lov nr. 2002-303 af 4.3.2002.
4 — Radets direktiv af 14.6.1993 om medicinsk udstyr (EFT 1993, L 169, s. 1).
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14. Hun gjorde geeldende, at hun i henhold til fransk ret havde et direkte krav over for Allianz. I
henhold til artikel L. 1142-2 i lov om offentlig sundhed er fabrikanter af medicinsk udstyr forpligtet til
at indgd en forsikringsaftale med et forsikringsselskab (herefter »forsikringspligten«). Denne
ansvarsforsikring giver skadelidte tredjeparter et direkte krav (Direktanspruch) over for
forsikringsselskabet.

15. I henhold til artikel L. 252-1 i forsikringsloven kan enhver person, der er omfattet af
forsikringspligten, og som efter at have forsegt at indga en forsikringsaftale med et forsikringsselskab i
Frankrig, der deekker de i denne artikel omhandlede tredjepartsrisici, to gange har faet afslag pa
deekning, indgive klage til BCT. BCT fastseetter derefter storrelsen af den premie, for hvilken det
pageeldende forsikringsselskab er forpligtet til at garantere den forelagte risiko.

16. BCT palagde i 2005 AGF IARD, Allianz’ forgeenger, at indgd en aftale med PIP med henblik pa at
yde sidstneevnte forsikringsdeekning. BCT fastsatte storrelsen af forsikringspreemien i lyset af PIP’s
omseetning pa fransk omrade. I de seerlige aftalevilkér i forsikringsaftalen blev det under overskriften
»Geografisk reekkevidde« aftalt, at deekningen udelukkende geelder for skader, der opstir pa det
franske fastland og i de franske oversoiske omrader (herefter »den territoriale begreensning«). BCT
gjorde ikke indsigelse mod den territoriale begreensning. For sa vidt angar serieskader var det desuden
fastsat, at den maksimale deekningssum pr. skade belober sig til 3000000 EUR, og at den maksimale
deekningssum pr. forsikringsar udger 10 000 000 EUR.

17. Appellanten fik ikke medhold ved forsteinstansen. Hun har iveerksat appel til provelse af denne
dom ved Oberlandesgericht Frankfurt am Main (den regionale appeldomstol i Frankfurt am Main),
den foreleeggende ret, for si vidt angir konstateringerne i forsteinstansdommen vedrerende TUV
Rheinland og Allianz, men ikke for sa vidt angar ansvaret for den leege, der foretog operationen.
Appellanten har for den foreleeggende ret nedlagt pastand om opheevelse af dommen med hensyn til
TUV Rheinland og Allianz. Hun har ligeledes nedlagt pastand om, at TUV Rheinland og Allianz
tilpligtes at betale hende erstatning.

18. Ifelge appellanten begik forsteinstansretten en retlig fejl ved at fastsld, at den territoriale
begreensning af forsikringsdeekningen til fransk omrade var lovlig, og ved at udelukke enhver
tilsideseettelse af princippet om de frie varebeveegelser.

19. De sporgsmal, som den foreleeggende ret har stillet Domstolen, vedrerer kun Allianz’ potentielle
ansvar. Den foreleeggende ret gnsker oplyst, om den omhandlede territoriale begreensning er forenelig
med artikel 18 TEUF. Ifolge denne ret har den territoriale begreensning et grenseoverskridende
aspekt, som konkretiseres, nar skader opstar uden for Frankrig. Artikel 18, stk. 1, TEUF finder
anvendelse, da de seerlige bestemmelser om forbud mod forskelsbehandling, der er fastsat i andre
bestemmelser i EUF-traktaten, ikke finder anvendelse pa den foreliggende sag. Den territoriale
begreensning indebeerer en indirekte forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet, fordi den normalt
rammer udenlandske patienter i samme omfang som et bopelskrav. Desuden kan artikel 18, stk. 1,
TEUF paberébes i forbindelse med tvister mellem private parter. BCT kunne ligeledes foreholdes ikke
at have gjort indsigelse mod den territoriale begreensning.

20. Dette er den faktuelle og lovgivningsmeessige baggrund for, at Oberlandesgericht Frankfurt am
Main (den regionale appeldomstol i Frankfurt am Main) har besluttet at udseette sagen og forelegge
Domstolen folgende praejudicielle spergsmal:

»1) Er forbuddet mod forskelsbehandling i artikel 18, stk. 1, TEUF kun rettet mod EU’s medlemsstater

og EU-institutionerne, eller ogsd mod private parter (direkte virkning af artikel 18, stk. 1, TEUF
over for tredjemand)?
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2) Safremt det forste spergsmal besvares beneegtende, og artikel 18, stk. 1, TEUF ikke finder
anvendelse i forholdet mellem private parter: Skal artikel 18, stk. 1, TEUF da fortolkes saledes, at
denne bestemmelse er til hinder for en begreensning af deekningen til skader, der opstar pa det
franske fastland og i de franske overspiske omrader, idet den kompetente franske myndighed,
Bureau central de tarification, ikke har anfegtet det pageeldende vilkar, selv om dette vilkar er i
strid med artikel 18, stk. 1, TEUF, eftersom det indebeerer en indirekte forskelsbehandling pa
grundlag af nationalitet?

3) Safremt det forste sporgsmal besvares bekreftende: P& hvilke betingelser kan en indirekte
forskelsbehandling da begrundes i tilfeelde med virkning over for tredjemand? Herunder navnlig:
Kan en territorial begreensning af forsikringsdeekningen til skader, der opstar inden for en bestemt
EU-medlemsstat, begrundes med et argument om begreensning af forsikringsselskabets
indestaelsesforpligtelse og preemiens storrelse, safremt det i de relevante forsikringsaftaler er
fastsat, at deekningen pr. skade og deekningen pr. forsikringsar er begreenset belobsmeessigt i
tilfeelde af serieskader?

4) Safremt det forste spergsmél besvares bekreeftende: Skal artikel 18, stk. 1, TEUF da fortolkes
saledes, at forsikringsselskabet, safremt dette i strid med artikel 18, stk. 1, TEUF kun har
accepteret at deekke skader, der er opstdet pa det franske fastland og i de franske oversgiske
omrader, ikke kan gere geeldende, at en betaling ikke kan finde sted, idet den maksimale
deekningssum allerede er naet, nar skaden er opstaet uden for disse omrader?«

21. Allianz (indsteevnte), den danske og den finske regering samt Europa-Kommissionen har indgivet
skriftlige indleeg. Indsteevnte, den franske regering og Kommissionen deltog i retsmodet, der fandt sted
den 8. oktober 2019.

IV. Bedommelse

22. Den foreleeggende ret har stillet fire spergsmal, der har fokus pa de retlige folger af en
tilsideseettelse af artikel 18 TEUF under omsteendighederne i den foreliggende sag. Med det forste og
det andet speorgsmal gnsker den foreleeggende ret oplyst, om appellanten kan paberabe sig artikel 18
TEUF direkte horisontalt over for Allianz eller vertikalt (eller rettere diagonalt) over for Den Franske
Republik, for sd vidt som BCT, som statslig myndighed, ikke gjorde indsigelse mod den territoriale
begreensning af forsikringsdeekningen. Det tredje og det fjerde sporgsmal vedrerer den nejagtige
reekkevidde af artikel 18 TEUF i et tilfeelde som det foreliggende, hvor den omhandlede aftale — ud
over den territoriale begreensning — fastseetter et loft for den maksimale deekning (pr. skade og pr.
forsikringsar).

23. Alle fire spergsmal har en uudtalt antagelse til felles, nemlig at den omhandlede territoriale
begreensning ikke kun er omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade, men ogsa indebeerer
forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet og er i strid med artikel 18 TEUF.

24. Inden folgerne af en tilsideseettelse behandles, er det imidlertid nedvendigt at treede et skridt —
eller snarere to skridt — tilbage i argumentationsprocessen og fastsla, om der i det hele taget var tale
om en tilsideseettelse. Hvilken specifik forpligtelse eller bestemmelse i EU-retten blev tilsidesat ved at
give mulighed for en sadan territorial begreensning af forsikringsdeekningen for potentielt defekt
medicinsk udstyr? For at besvare dette sporgsmal er det forst nodvendigt at undersoge, i) om sagen er
omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade, dvs. om Domstolen har kompetence til at besvare den
foreleeggende rets speorgsmaél, og i bekreeftende fald, ii) hvilken EU-retlig bestemmelse der kunne
medfore en konstatering af (u)forenelighed med hensyn til den omhandlede territoriale begreensning.
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25. Jeg anerkender, at punkt i) og ii) normalt ikke underseges seerskilt i Domstolens praksis. Dette er
forstaeligt i betragtning af, at nar en konkret forpligtelse i henhold til EU-retten forst er blevet
identificeret under punkt ii), folger det, at punkt i) er opfyldt, uden at det er nedvendigt at behandle
det specifikt. Den foreliggende sag er imidlertid ret ussedvanlig. Selv om den — henset til den
traditionelt temmelig liberale retspraksis vedrerende de grundleggende friheder — synes at veere
omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade (A), er det seerligt vanskeligt at identificere en EU-retlig
bestemmelse, som ville veere til hinder for en territorial begreensning af forsikringspligten (B).

A. Inden for EU-rettens anvendelsesomrdde?

26. Indsteevnte og den franske regering er af den opfattelse, at den foreliggende sag ligger uden for
EU-rettens anvendelsesomrade. Ifglge den indsteevnte er der i henseende til en tysk patient, der
undergik operation i Tyskland, i den foreliggende sag tale om en rent intern situation. Kommissionen
synes at na til den samme konklusion for sa vidt angar anvendelsen af navnlig artikel 18 TEUF. I
modseaetning hertil er den finske regering af den opfattelse, at selv om den i den foreliggende sag
omhandlede forsikring ikke specifikt er omfattet af EU-retten, falder den foreliggende situation inden
for EU-rettens anvendelsesomrdde. Grunden hertil er, at situationen er knyttet til den
greenseoverskridende bevaegelighed for varer og tjenesteydelser, og at den afledte EU-ret regulerer
bédde medicinsk udstyr og produktansvar.

27. Jeg er i vid udstreekning enig i den finske regerings opfattelse. Trods usikkerheden med hensyn til
den konkrete anvendelighed af artikel 18 TEUF — eller af enhver anden EU-retlig bestemmelse — er det
i betragtning af Domstolens faste praksis efter min opfattelse ganske enkelt umuligt at fastsld, at
situationen i den foreliggende sag falder uden for EU-rettens anvendelsesomrade hvad angéar
Domstolens kompetence.

28. For at Domstolens kompetence kan udlgses, skal der foreligge en tilstraekkelig klar og direkte
forbindelse mellem den foreliggende sag og én af de grundleggende friheder (fri beveegelighed for
varer, personer, tjenesteydelser eller kapital) (1), og/eller der skal veere tale om en potentielt
anvendelig bestemmelse i (afledt) EU-ret, som skal fortolkes i forbindelse med den foreliggende sag

(2).

1) Grundlceggende friheder og fri beveegelighed

29. Inden for rammerne af de grundleeggende friheder atheenger sporgsmalet, om EU-retten finder
anvendelse, af tvistens konkrete faktiske omsteendigheder: Et faktisk greenseoverskridende element er
ngdvendigt for at udlese anvendelsen af EU-retten. I modsat fald anses situationen normalt for at veere
»rent intern«”. EU-retten om grundleeggende friheder skal ikke anvendes pa en situation, hvis samtlige
elementer findes inden for en enkelt medlemsstat®. »[T]raktatens bestemmelser om de grundleeggende
friheder [finder] principielt kun anvendelse pa en [medlemsstats] ordning«, der geelder uden forskel for
denne stats statsborgere og statsborgere fra andre medlemsstater, »safremt ordningen vedrerer
situationer, der har en forbindelse med samhandelen inden for [Unionen]«’.

30. Det er korrekt, at retspraksis vedrerende bestemmelserne om de grundleeggende friheder gennem
arene har udvidet deres anvendelsesomrade yderligere. Retspraksis begyndte at omfatte ikke blot reelle
(i form af allerede konkretiserede) hindringer, men ogsa afskreekkende virkning eller forseg pa at gere
udgvelsen af frihederne mindre tiltreekkende®. Ligeledes er blot et graenseoverskridende potentiale

5 — Jf. feks. den tidlige dom af 28.3.1979, Saunders (175/78, EU:C:1979:88, preemis 11).
6 — Jf. feks. dom af 30.6.2016, Admiral Casinos & Entertainment (C-464/15, EU:C:2016:500, preemis 21).

7 — Jf fieks. dom af 11.9.2003, Anomar m.fl. (C-6/01, EU:C:2003:446, preemis 39 og den deri neevnte retspraksis), af 19.7.2012, Garkalns (C-470/11,
EU:C:2012:505, preemis 21), og af 11.6.2015, Berlington Hungary m.fl. (C-98/14, EU:C:2015:386, preemis 24). Min fremhzevelse.

8 — Jf. f.eks. dom af 30.11.1995, Gebhard (C-55/94, EU:C:1995:411, preemis 37 og den deri neevnte retspraksis).
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tilstraekkeligt, hvilket ikke nedvendigvis behaver at blive fastslaet i det enkelte tilfeelde’. Det kan med
rimelighed teenkes, at der er tale om et grenseoverskridende potentiale: I forbindelse med
tienesteydelser er den omstendighed, at eksempelvis nogle modtagere af en tjenesteydelse
sandsynligvis kommer fra en anden medlemsstat, saledes tilstreekkelig til, at traktatens bestemmelser
om tjenesteydelser finder anvendelse .

31. Denne type sager rejser naturligvis spergsmélet om, hvor langt logikken om potentiale kan
udstraekkes, saledes at ethvert og alle spergsmal vedrerende f.eks. varer eller personer i sidste instans
kunne veere omfattet af EU-retten. Med hensyn til varer blev svaret givet i Keck-dommen'. Med
hensyn til de ovrige friheder er sporgsmélet maske stadig ikke besvaret'’, men én ting star klart:
Diskussionen har normalt fokus pa at vurdere, om medlemsstaternes foranstaltninger er (u)forenelige
med EU-retten, dvs. henhgrer under Domstolens kompetence. Det heender ikke ofte, at Domstolen
finder, at den mangler kompetence, hvis det med rimelighed kan antages (og ikke fuldstendig
hypotetisk) **, at der foreligger et greenseoverskridende element i forbindelse med sagen vedrgrende en
af de fire friheder.

32. I Ullens de Schooten-dommen ' stadfeestede Domstolen for nylig sin praksis vedrgrende fraveeret
af en greenseoverskridende situation (rent intern situation), hvilket medferer, at sagen ikke er omfattet
af EU-rettens anvendelsesomridde. I denne dom bekraeftedes det, at uanset et eventuelt faktisk
greenseoverskridende element er en given situation omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade, for det
forste nar »det ikke kunne udelukkes, at statsborgere etableret i andre medlemsstater havde veeret
eller kunne have veeret interesseret i at gore brug af disse friheder med henblik pad at udeve
virksomhed i den medlemsstat, som havde vedtaget den omhandlede nationale lovgivning«, for det
andet nar »den afgerelse, som den foreleeggende ret skal treeffe som folge af Domstolens dom i den
praejudicielle sag, ligeledes [vil] have retsvirkning i forhold til sidstneevnte statsborgere«, for det tredje
»safremt den nationale lovgivning paleegger den foreleeggende ret at fastsld, at en statsborger fra den
medlemsstat, hvor denne ret befinder sig, skal have de samme rettigheder som dem, en statsborger fra
en anden medlemsstat vil kunne stotte pd EU-retten i en tilsvarende situation«, og for det fjerde nar
»de EU-retlige bestemmelser er blevet gjort anvendelige af national ret, hvori den valgte regulering af
situationer, hvor samtlige elementer er begraenset til en enkelt medlemsstat, er tilpasset EU-retten« .

33. Det er ikke desto mindre klart, at de scenarier, der fremgar af Ullens de Schooten-dommen, ikke
udtgemmer alle de situationer, der kan veere omfattet af EU-rettens anvendelsesomride'®. Den
pageeldende sag vedrorte kun et heevdet greenseoverskridende potentiale med henblik pa at paberdbe
sig traktatens regler om fri beveegelighed i forbindelse med et sogsmal vedrerende statens ansvar for
en tilsideseettelse af EU-retten. Domstolen gav saledes et svar med hensyn til de péaberabte
bestemmelser i traktaten.

9 — Jf. feeks. i denne retning dom af 10.5.1995, Alpine Investments (C-384/93, EU:C:1995:126, preemis 23-28), af 15.12.1995, Bosman (C-415/93,
EU:C:1995:463, preemis 88-91), af 9.9.2004, Carbonati Apuani (C-72/03, EU:C:2004:506, preemis 22-26), og af 10.2.2009, Kommissionen mod
Italien (C-110/05, EU:C:2009:66, preemis 58).

10 - Jf. feks. dom af 11.6.2015, Berlington Hungary m.fl. (C-98/14, EU:C:2015:386, preemis 27), eller for en lignende logik i forbindelse med
arbejdskraftens frie beveegelighed, jf. senest f.eks. dom af 10.10.2019, Krah (C-703/17, EU:C:2019:850, preemis 42-54).

11 - Jf dom af 24.11.1993, Keck og Mithouard (C-267/91 og C-268/91, EU:C:1993:905).

12 — Jf. for et kritisk synspunkt i forbindelse med arbejdstagere mit forslag til afgerelse Krah (C-703/17, EU:C:2019:450) og med hensyn til
etablering mit forslag til afgerelse Hornbach-Baumarkt (C-382/16, EU:C:2017:974).

13 — Jf. i denne retning i forbindelse med tjenesteydelser kendelse af 4.6.2019, Pélus Vegas (C-665/18, ikke trykt i Sml.,, EU:C:2019:477, preemis 16
-24).

14 - Dom af 15.11.2016 (C-268/15, EU:C:2016:874).

15 — Ibidem, preemis 50-53 (med henvisninger til de forskellige retninger i retspraksis, som dommen samlede).

16 — Jf. med hensyn til kritik af Ullens de Schooten og mere bredt kategorien »rent interne situationer« f.eks. E. Dubout, »Voyage en eaux
troubles: vers une épuration des situations »purement« internes. CJUE, gee ch., 15 novembre 2016, Ullens de Schooten, aff. C-268/15,
ECLL:EU:C:2016:874«, Revue des affaires européennes, 4, 2016, s. 679, og S. Iglesias Sanchez, »Purely Internal Situations and the Limits of EU
Law: A Consolidated Case-Law or a Notion to be Abandoned?«, European Constitutional Law Review, bind 14, 2018, Issue 1, s. 7.
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34. Den anden situation, der typisk er omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade, er, nar en EU-retlig
bestemmelse, selv nar der ikke foreligger et greenseoverskridende element, regulerer det pageeldende
omrade.

2) En (harmoniserings)foranstaltning i (afledt) EU-ret?

35. Er der en EU-retlig bestemmelse (typisk en harmoniseringsbestemmelse i afledt ret), som kunne
finde anvendelse i den foreliggende sag, og som skal fortolkes? Omfatter den EU-retlige bestemmelse
det retsomrade, inden for hvilket tvisten i hovedsagen udspiller sig? Findes der en retsregel i denne
bestemmelse, der kunne fortolkes siledes, at den vedrerer situationen i hovedsagen? Er det tilfeldet,
er sagen sandsynligvis omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade med henblik pa fortolkningen af
denne bestemmelse.

36. Dette scenarie er i vid udstreekning uafheengigt af, om der foreligger et greenseoverskridende
element. En reekke harmoniseringsforanstaltninger i den afledte EU-ret finder anvendelse pa rent
interne situationer, selv om deres traktatgrundlag er bestemmelser vedrgrende den frie beveegelighed
og det indre markeds oprettelse'”. Det er derfor uden betydning med hensyn til Domstolens
kompetence, om situationen er faktuelt rent intern, dvs. om alle de faktiske omsteendigheder er
begreenset til en enkelt medlemsstat.

37. Hvis der ikke foreligger et faktisk eller potentielt greenseoverskridende element, er et
tilknytningsmoment, der er tilstreekkeligt til, at EU-retten finder anvendelse, at der findes relevante
potentielt anvendelige retsregler i (afledt) EU-ret, som ikke foretager en sondring mellem aktiviteter,
der har et grenseoverskridende element, og aktiviteter uden et sidant element'. Medmindre
foranstaltningens anvendelsesomride séledes udtrykkeligt er begreenset til situationer, der har en
greenseoverskridende dimension, kan den omsteendighed, at der foreligger
harmoniseringsforanstaltninger, og behovet for at fortolke dem i forhold til den foreliggende sag,
udgore et tilstreekkeligt tilknytningsmoment til, at EU-retten finder anvendelse .

38. For at et spergsmal er omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade, er det efter min opfattelse
tilstreekkeligt, at der findes regler i den afledte EU-ret, der gemerelt regulerer genstanden eller de
omhandlede sporgsmal. I forbindelse med vurderingen af Domstolens kompetence er det derfor ikke
nedvendigt, at der klart og utvetydigt er identificeret en specifik EU-retlig bestemmelse eller
forpligtelse, som finder anvendelse pa sagen.

39. Et nyligt eksempel fra et andet EU-retligt omrade kan maske illustrere dette punkt.
Moro-dommen® vedrerte sporgsmélet om, hvorvidt EU-retten er til hinder for en bestemmelse i
italiensk ret, hvorefter det ikke er muligt at anmode om indgaelse af udenretslig aftale om straf pa
grundlag af en tilstaelse fra gerningsmanden afgivet efter indledningen af hovedforhandlingen. Dette
sporgsmal blev rejst i forbindelse med en fortolkning af direktiv 2012/13/EU om ret til information
under straffesager®, serlig artikel 6 (retten til information om tiltalen). Der var ikke meget tvivl om,
at direktivet generelt kunne finde anvendelse ratione materiae pa en sadan situation. Spergsmalet om,
hvorvidt dette direktiv skabte nogen specifikke forpligtelser for medlemsstaterne i den specifikke
situation i hovedforhandlingerne, indgik dernzest i droftelsen af sagens materielle indhold i
modsetning til formaliteten eller Domstolens kompetence *.

17 — Jf feks. dom af 20.5.2003, Osterreichischer Rundfunk m.fl. (C-465/00, C-138/01 og C-139/01, EU:C:2003:294, preemis 41 og den deri nzvnte
retspraksis), og af 6.11.2003, Lindqvist (C-101/01, EU:C:2003:596, preemis 40 og 41).

18 — Jf. f.eks. i denne retning dom at 30.1.2018, X og Visser (C-360/15 og C-31/16, EU:C:2018:44, preemis 98-110).
19 - Jf. i denne retning dom af 13.6.2019, Moro (C-646/17, EU:C:2019:489, preemis 29-37).

20 — Dom af 13.6.2019 (C-646/17, EU:C:2019:489).

21 — Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EUT 2012, L 142, s. 1).

22 — Dom af 13.6.2019, Moro (C-646/17, EU:C:2019:489, preemis 29-37).

8 ECLILEU:C:2020:77



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT BOBEK — sag C-581/18
TUV RHEINLAND LGA Probpucts oG ALLianz IARD

40. I mit forslag til afgerelse Moro® forsogte jeg ligeledes at fremhaeve den noget besynderlige
konsekvens, hvis der ikke sondres klart mellem EU-rettens anvendelsesomrade (og Domstolens
kompetence) og droftelsen af identificeringen af en specifik forpligtelse, der folger af dens
bestemmelser (vurderingen af et sporgsmals realitet) i tilsvarende sager. Hvis man lod disse to
speorgsmal blive til ét, ville hele droftelsen af sagens materielle indhold finde sted i forbindelse med
vurderingen af Domstolens kompetence.

41. Sammenfattende afviser Domstolen at have kompetence, néar alle omstendigheder i den
foreliggende situation udelukkende har tilknytning til én medlemsstat®, eller nir det er abenbart, at
ingen EU-retlig bestemmelse — navnlig ikke bestemmelser, som Domstolen anmodes om at fortolke —
kan finde anvendelse®. Selv om disse to situationer undertiden overlapper hinanden i det enkelte
tilfeelde (f.eks. nar der er tale om et instrument i den afledte EU-ret, der regulerer en
greenseoverskridende situation), er det afslutningsvis veerd at bemcerke, at logikken bag dem er
forskellig. Den omsteendighed, at der foreligger et greenseoverskridende element (og fraveeret af en
rent intern situation), udger en vurdering af de faktiske omsteendigheder i forbindelse med hver enkelt
sag. I modsetning hertili udger den omstendighed, at der (ikke) foreligger en
EU-harmoniseringsforanstaltning, en lovgivningsmeessig vurdering af et givet retsomrade: Findes der
EU-retsakter, der potentielt finder anvendelse pa den foreliggende sag?

3) Den foreliggende sag

42. Pa baggrund af de ovenfor anforte betragtninger er den foreliggende sag omfattet af EU-rettens
anvendelsesomrade i mindst tre henseender: i) et greenseoverskridende element i forbindelse med de
frie varebevaegelser og konsekvensen heraf med hensyn til ansvar, ii) potentialet med hensyn til retten
til frit at modtage (forsikrings)tjenesteydelser fra en anden medlemsstat, og iii) sagens normative
genstand, nemlig producenters produktansvar og medicinsk udstyr som varer i det indre marked, som
begge er delvis harmoniseret i den afledte EU-ret.

43. For det forste har det medicinske udstyr, som angiveligt forvoldte appellanten skade, veeret bragt i
omseetning pa tveers af Den Europeeiske Union: Det blev fremstillet i Frankrig og derefter markedsfort i
Nederlandene af en nederlandsk virksomhed, som efterfolgende solgte det i Tyskland. De af den
foreleeggende ret stillede spergsmal vedrerer pa den ene eller anden méade ganske vist den efterfolgende
skade, som disse tilsyneladende defekte varer har forvoldt inden for én medlemsstat pa en person bosat
i denne medlemsstat. Det kan imidlertid vanskeligt benzegtes, at skaden pa en made var en folge af
samhandelen med varer inden for EU. Med sine spergsmal onsker den foreleeggende ret ligeledes
specifikt oplysning om omfanget af ansvaret for en producent, der har hjemsted i en anden
medlemsstat, og de offentlige myndigheders deltagelse i ansvarsordningen og den lovpligtige
forsikringsordning.

44. For det andet er der ogsa — ligesom der utvivlsomt var fri beveegelighed pa tveers af
medlemsstaterne i det foregaende led (eftersom de produkter, der forvoldte skaden, var blevet flyttet)
— det angiveligt potentielle greenseoverskridende element i det efterfolgende led. Hvis den territoriale
klausul saledes blev anset for at veere uforenelig med EU-retten, kunne appellanten, der er bosat i
Tyskland, hypotetisk soge erstatning fra den indsteevnte, der har hjemsted i Frankrig, og saledes soge

23 — C-646/17, EU:C:2019:95, punkt 29 og 76-81, herunder fodnote 29.

24 — Jf. analogt dom af 1.4.2008, Gouvernement de la Communauté frangaise og Gouvernement wallon (C-212/06, EU:C:2008:178, preemis 33 og
den deri neevnte retspraksis).

25 — Jf. i denne retning dom af 30.6.2016, Admiral Casinos & Entertainment (C-464/15, EU:C:2016:500, preemis 19-22 og den deri neevnte
retspraksis).
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at f4 adgang til en greenseoverskridende forsikring som skadelidte®. Selv om jeg ma erkende, at jeg
finder dette tilknytningsmoment — i modseetning til det forste — ret tvivlsomt, kan det ogsa med
rimelighed siges, at Domstolen i sin tidligere praksis vedrerende fri beveegelighed anlagde en ret
liberal tilgang med hensyn til at omfatte fjerne scenarier af anvendelsesomradet for de fire friheder.

45. For det tredje berorer genstanden for den foreliggende sag spergsmal, der har veeret genstand for
en vis harmonisering, herunder produktansvar eller medicinsk udstyr. Direktiv 85/374/EQF*
opstillede princippet om objektivt ansvar for producenter af defekte produkter. Ved direktiv 93/42
harmoniseredes nationale bestemmelser om sikkerhed og beskyttelse af sundheden for patienter og
brugere af medicinsk udstyr. Dette direktiv regulerer markedsforingen af dette udstyr og fastseetter
standarder til beskyttelse mod risici i forbindelse med konstruktionen, fremstillingen og emballeringen
af medicinsk udstyr.

46. Omfatter nogen af bestemmelserne i disse instrumenter i afledt ret (eller kunne de, isoleret
betragtet eller sammenholdt, fortolkes saledes, at de omfatter) spergsmaélet om ansvarsforsikring for
patienters brug af medicinsk udstyr? Det bemcerkes, at vurderingen med henblik pd at vurdere
Domstolens kompetence vedrorer den genstand, som de pageeldende instrumenter omfatter, navnlig
deres materielle anvendelsesomrade, i forhold til tvistens genstand. I modseetning hertil skal
sporgsmalet, om der foreligger eller ikke foreligger specifikke forpligtelser, fortolkes i forbindelse med
disse instrumenter **.

47. Det ma derfor konkluderes, at Domstolen har kompetence til at behandle den foreliggende
anmodning om preejudiciel afgorelse.

48. Denne konklusion pévirkes ikke af den omstendighed, som gentagne gange er blevet understreget
af den indsteevnte og den franske regering, at appellanten, som soger at blive begunstiget af den
forsikring, der knytter sig til de omhandlede brystimplantater i Frankrig, ikke selv har gjort brug af
den frie beveegelighed. Hun er tysk statsborger og fik indopereret brystimplantater i Tyskland. Der var
derfor hverken tale om fri beveegelighed for personer (appellanten er ikke flyttet) eller fri beveegelighed
for (medicinske) tjenesteydelser (operationen blev foretaget i Tyskland pa en person bosat i Tyskland).

49. Disse argumenter, der langt fra afkreefter Domstolens kompetence, som allerede er fastslaet pa
grundlag af de tre ovenneevnte elementer, er symptomatiske for et andet problem i den foreliggende
sag. I foreleeggelsesafgorelsen har den foreleeggende ret udelukkende baseret sig pa artikel 18 TEUF
uden udtrykkeligt at angive, hvilken anden bestemmelse i den primzere eller afledte EU-ret der kunne
veere blevet tilsidesat som folge af forsikringens territoriale begreensning. Det er siledes pa en made
overladt til fantasien at finde ud af, hvilken af de specifikke friheder (varer, tjenesteydelser eller
personer) der potentielt kunne finde anvendelse, og i hvilken specifik konstellation, hvor forskellige
parter faktisk fremforer argumenter vedrerende forskellige grundleeggende friheder. Dette forer frem
til det egentlige sporgsmal i denne sag: Er nogen seerlig EU-retlig bestemmelse i realiteten til hinder
for en territorial begraensning? Safremt dette ikke er tilfeeldet, kan artikel 18 TEUF da i og af sig selv
udgoere en sadan bestemmelse?

26 — I de skriftlige indleeg og i retsmodet var der nogen droftelse af den omstendighed, at appellanten hverken er forsikringsgiver eller
forsikringstager og saledes egentlig ikke er part i forsikringsaftalen og derfor ikke er involveret i nogen forsikringstjenesteydelser. Efter min
opfattelse er dette argument ikke helt overbevisende, eftersom forsikringsanliggender — uanset deres dogmatiske konstruktion — pr.
definition altid vedrerer flere parter end blot forsikringsgiver og forsikringstager, sdésom (eller navnlig) den skadelidte eller den sikrede eller
forsikringstageren (hvis det er forskellige personer) — jf. analogt hertil feks. artikel 13 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
nr. 1215/2012 af 12.12.2012 om retternes kompetence og om anerkendelse og fuldbyrdelse af retsafgorelser pa det civil- og handelsretlige
omrade (EUT 2012, L 351, s. 1).

27 — Radets direktiv 85/374/EQF af 25.7.1985 om tilneermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om
produktansvar (EFT 1985, L 210, s. 29).

28 — Punkt 35-40 ovenfor.
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B. Hvilken scerlig EU-retlig bestemmelse?

50. Med sine spergsmal har den foreleeggende ret kun anfert artikel 18 TEUF. Denne bestemmelse har
folgende ordlyd: »Inden for traktaternes anvendelsesomrade og med forbehold af disses seerlige
bestemmelser er al forskelsbehandling, der udeves pa grundlag af nationalitet, forbudt.« Ifelge fast
retspraksis kan artikel 18 TEUF, hvori det generelle princip om forbud mod forskelsbehandling pa
grundlag af nationalitet er fastsat, »kun anvendes selvsteendigt pa forhold omfattet af EU-retten, for
hvilke traktaten ikke indeholder serlige bestemmelser om forbud mod forskelsbehandling« ™.

51. Artikel 18 TEUF har saledes en residualfunktion. Som generaladvokat Jacobs engang udtrykte det,
er denne bestemmelses funktion »at udfylde de lakuner, der er i de seerlige bestemmelser i traktaten« ™.
Artikel 18 TEUF finder kun anvendelse, nar ingen seerlig bestemmelse (lex specialis) om forbud mod
forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet er anvendelig.

52. Har artikel 18 TEUF — ud over funktionen i form af at udfylde lakuner og residualfunktionen — en
selvsteendig funktion? Eftersom artikel 18 TEUF er defineret i forhold til andre bestemmelser (»med
forbehold af [traktaternes] seerlige bestemmelser]«), er det nedvendigt at se neermere pa andre
potentielt relevante EU-retlige bestemmelser, som indeholder seerlige bestemmelser om forbud mod
forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet, selv om den foreleeggende ret ikke udtrykkeligt har
anfert dem?, inden jeg vender mig mod artikel 18 TEUF®. Ved udvelgelsen af de potentielt relevante
grundleeggende friheder treeffer Domstolen ikke en afggrelse rent abstrakt, men pa grundlag af den sag,
som verserer for den®.

53. Inden jeg gar over til anvendelsesomradet for artikel 18 TEUF som selvsteendig bestemmelse (4), vil
jeg derfor forst undersoge, om der findes seerlige bestemmelser i afledt ret, som er relevante (1),
virkningerne og reekkevidden af reglerne om de frie varebeveegelser i den foreliggende sag (2) og
muligheden for, at patienter, der har lidt skade i andre medlemsstater, kan modtage
forsikringstjenesteydelser (3).

1. Afledt ret: produktansvar og medicinsk udstyr

54. T henhold til artikel 1 i direktiv 85/374 om produktansvar »[er] [e]n producent [...] ansvarlig for
skade, der forarsages af en defekt ved hans produkt«. Hvis et defekt produkt forvolder forbrugeren
skade, kan producenten vere ansvarlig, selv uden at der foreligger uagtsomhed eller culpa. Selv om
direktiv 85/374 fastseetter en streng (eller objektiv) ansvarsordning for producenter, anfores der ikke
noget om lovpligtig forsikring. Som det allerede er blevet bekraeftet med hensyn til andre sporgsmal,
der potentielt kunne folge af dette direktiv, men ikke udtrykkeligt er reguleret deri, har direktivet
saledes ikke til formal at harmonisere produktansvarsreglerne uden for sit udtrykkelige
anvendelsesomrade *.

29 — Jf. feks. dom af 18.7.2017, Erzberger (C-566/15, EU:C:2017:562, preemis 25 og den deri neevnte retspraksis), af 26.10.2017, I (C-195/16,
EU:C:2017:815, preemis 70), og af 18.6.2019, @strig mod Tyskland (C-591/17, EU:C:2019:504, preemis 39). Min fremhaevelse.

30 — Generaladvokat Jacobs’ forslag til afgerelse Phil Collins m.fl. (C-92/92 og C-326/92, EU:C:1993:276, punkt 12).

31 — Huvilket — heller ikke i den seerlige sammenhzeng, som fortolkningen af artikel 18 TEUF indgér i — i realiteten ikke ville veere et problem; jf.
f.eks. dom af 29.10.2015, Nagy (C-583/14, EU:C:2015:737, preemis 20).

32 — Jf. i denne retning dom af 14.7.1994, Peralta (C-379/92, EU:C:1994:296, preemis 18).

33 — Jf. i denne retning feks. dom af 22.6.1999, ED (C-412/97, EU:C:1999:324, preemis 13-14), og af 21.6.2016, New Valmar (C-15/15,
EU:C:2016:464, preemis 31).

34 — Dom af 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, preemis 24 og den deri naevnte retspraksis), og af 21.6.2017, W m.fl.
(C-621/15, EU:C:2017:484, preemis 21).
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55. Hvad angar bestemmelserne i direktiv 93/42 om medicinsk udstyr skal bemyndigede organer i
henhold til afsnit 6 i bilag XI til direktivet kun »tegne en ansvarsforsikring, medmindre det civilretlige
ansvar deekkes af staten pa grundlag af nationale retsregler, eller medlemsstaten direkte er ansvarlig for
kontrollen«. Denne bestemmelse blev fortolket i Schmitt-dommen®, hvor Domstolen fastslog, at det pa
EU-lovgivningens nuveerende udviklingstrin tilkommer medlemsstaterne at fastsaette betingelserne for,
at et bemyndiget organ kan ifalde ansvar over for de endelige adressater for medicinsk udstyr for
culpes forsommelse af sine forpligtelser i forbindelse med den i direktiv 93/42 fastsatte procedure for
EF-overensstemmelseserkleering.

56. Dette har tilsyneladende ikke zendret sig veesentligt med den nye lovgivning i form af forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr®. Selv om denne forordning selvfolgelig ikke finder anvendelse
ratione temporis pa den foreliggende sag, er det maske stadig veerd at bemeerke, at selv om den blev
vedtaget i kolvandet pa PIP-skandalen®, vedrerer de yderligere krav heri alene det bemyndigede organs
ansvar®. Den siger ikke noget om fabrikanters forsikringspligt. I henhold til artikel 10, stk. 16, i
forordning 2017/745 skal fabrikanter kun »have indfert foranstaltninger for at sikre tilstreekkelig
finansiel deekning for s& vidt angar deres potentielle ansvar i henhold til direktiv 85/374/EQF, uden at
dette bergrer strengere beskyttelsesforanstaltninger i henhold til national ret«. Det er endvidere fastsat i
denne bestemmelse, at »[f]ysiske eller juridiske personer kan kreeve erstatning for skade forarsaget af
defekt udstyr i overensstemmelse med geeldende EU-ret og national ret«.

57. Selv om artikel 10, stk. 16, noget anstrengt maske kunne fortolkes saledes, at den potentielt ogsa
omfatter ansvarsforsikring, er der andre mader til at sikre, at fabrikanter har »tilstreekkelig finansiel
deekning for sa vidt angar deres potentielle ansvar« end en forsikringspligt. Endvidere preeciserer
henvisningen i artikel 10, stk. 16, til national ret, at EU-lovgiver ikke har haft til hensigt at fastseette
én harmoniseret lgsning i denne henseende, sasom en lovpligtig ansvarsforsikring, der skal tegnes af
alle fabrikanter af medicinsk udstyr.

58. Ingen af disse direktiver indeholder siledes seerlige bestemmelser om ansvarsforsikring for skade
lidt af slutbrugerne af medicinsk udstyr, hvilket er det specifikke spergsmél, der er rejst i den
foreliggende sag. I modsetning til f.eks. motorkeretgjsforsikringsbranchen®, hvor der blev fastsat en
forsikringspligt for keretgjer, der deekker hele Den Europeiske Unions omrade, var det klart ikke
EU-lovgivers hensigt at harmonisere medlemsstaternes lovgivning om ansvarsforsikring for brug af
medicinsk udstyr. Eftersom dette sporgsmal derfor bevidst ikke blev reguleret i den afledte EU-ret,
skal den foreliggende sag underseges pa grundlag af den primcere EU-ret™.

35 — Dom af 16.2.2017 (C-219/15, EU:C:2017:128, preemis 56 og 59).

36 — Europa-Parlamentets og Radets forordning af 5.4.2017 om eendring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42 (EUR 2017, L 117, s. 1).

37 — Jf. Kommissionens forslag til forordning om medicinsk udstyr (COM(2012) 542 final). Jf. ligeledes Europa-Parlamentets beslutning af
14.6.2012 om defekte silikonebrystimplantater fra den franske virksomhed PIP (2012/2621 (RSP)).

38 — Punkt 1.4.2. i bilag VII til forordning 2017/745 har felgende ordlyd: »Omfanget og den samlede finansielle veerdi af ansvarsforsikringen skal
svare til niveauet og den geografiske reekkevidde af det bemyndigede organs aktiviteter og svare til risikoprofilen af det udstyr, der
certificeres af det bemyndigede organ.«

39 — Artikel 3 og 6 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/103/EF af 16.9.2009 om ansvarsforsikring for motorkeretgjer og kontrollen med
forsikringspligtens overholdelse (EUT 2009, L 263, s. 11).

40 — Jf. i denne retning feks. dom af 11.7.2002, Carpenter (C-60/00, EU:C:2002:434, preemis 36), af 10.7.2014, Kommissionen mod Belgien
(C-421/12, EU:C:2014:2064, preemis 63 og den deri neevnte retspraksis), og af 14.7.2016, Promoimpresa m.fl. (C-458/14 og C-67/15,
EU:C:2016:558, preemis 59-62).
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2. Frie varebevcegelser

59. I sin praksis vedrerende fri beveegelighed har Domstolen ikke tovet med at kvalificere nationale
foranstaltninger som restriktioner for den frie beveegelighed, der er omfattet af anvendelsesomradet for
artikel 34 TEUF" (eller artikel 35 TEUF). Selv med denne udvidende tilgang til fastleeggelsen af
bestemmelser, der kunne hindre de frie varebeveegelser mellem medlemsstaterne (1), finder jeg det
imidlertid stadig umuligt at kvalificere en national bestemmelse i oprindelsesmedlemsstaten eller
hjemlandet (i dette tilfeelde Frankrig), som ikke vedrerer varebeveegelser i konventionel forstand, men
betingelserne for den senere anvendelse, som en foranstaltning, der hindrer den frie beveegelighed for
disse varer (2).

1) Udforsel, indforsel og adgang: de frie varebeveegelser i Den Europceiske Union

60. Med hensyn til hindringer for udforsel, som typisk vedrerer bestemmelser i hjemlandet, henhorer
ifolge Domstolen en national foranstaltning, som finder anvendelse pa alle erhvervsdrivende, som
driver virksomhed pa det nationale omrade, som i hgjere grad pavirker varer, som forlader
udforselsmedlemsstatens marked, end markedsforingen af varerne pa& denne medlemsstats
indenlandske marked, under forbuddet i artikel 35 TEUF*.

61. For sa vidt angar hindringer for indforsel, som typisk skyldes reglerne i veertsmedlemsstaten,
omfatter artikel 34 TEUF en lang rekke foranstaltninger lige fra diskriminerende hindringer® til
fysiske handelshindringer* og produktkrav (f.eks. med hensyn til benzvnelse, form, dimensioner,
veegt, sammenseetning, preesentation, merkning og emballage), og det uanset om sadanne krav
anvendes uden forskel pa alle varer og ikke har til formal at regulere vareudvekslingen mellem
medlemsstaterne .

62. Den seneste bekreeftelse af sidstneevnte retspraksis findes i dommen i sagen Kommissionen mod
Italien og i dommen i sagen Mickelsson og Roos* med hensyn til nationale foranstaltninger
vedrogrende anvendelsen af produkter i veertsmedlemsstaten. Domstolen fastslog, at bortset fra
foranstaltninger, der tilsigter eller bevirker, at varer hidrerende fra andre medlemsstater behandles
mindre gunstigt, er alle andre foranstaltninger, der hindrer varer med oprindelse i andre
medlemsstater adgang til markedet i en medlemsstat, ligeledes omfattet af artikel 34 TEUF, eftersom
»den i bekendtgorelsen fastsatte begreensning af anvendelsen af en vare i en medlemsstat [har]
betydelig indflydelse pa forbrugernes adfeerd, som atter kan pavirke varens adgang til markedet i denne
medlemsstat« .

41 — Begyndende med det generelle anvendelsesomrade udtrykt som: »enhver af medlemsstaternes bestemmelser for handelen, som direkte eller
indirekte, gjeblikkeligt eller potentielt, kan hindre samhandelen i Feellesskabet [...]«. Dom af 11.7.1974, Dassonville (8/74, EU:C:1974:82,
preemis 5).

42 — Jf. feks. i denne retning dom af 16.12.2008, Gysbrechts og Santurel Inter (C-205/07, EU:C:2008:730, preemis 40-43), og af 21.6.2016, New
Valmar (C-15/15, EU:C:2016:464, preemis 36).

43 — Jf. feks. dom af 24.11.1982, Kommissionen mod Irland (249/81, EU:C:1982:402, preemis 28-29).

44 — F.eks. kravet om et aegthedscertifikat udstedt af udforselsmedlemsstaten, allerede dom af 11.7.1974, Dassonville (8/74, EU:C:1974:82).

45 — Jf. feks. dom af 14.2.2008, Dynamic Medien (C-244/06, EU:C:2008:85, preemis 27 og den deri neevnte retspraksis).

46 — Dom af 10.2.2009, Kommissionen mod Italien (C-110/05, EU:C:2009:66), som vedrorte et forbud mod i Italien at anvende en motorcykel og
en pdheengsvogn sammen, og af 4.6.2009, Mickelsson og Roos (C-142/05, EU:C:2009:336), som vedrorte svensk lovgivning, der begrensede
brugen af vandscootere i Sverige.

47 — Dom af 10.2.2009, Kommissionen mod Italien (C-110/05, EU:C:2009:66, preemis 37 og 56), og af 4.6.2009, Mickelsson og Roos (C-142/05,
EU:C:2009:336, preemis 24 og 26).
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63. Det er ikke en let opgave at identificere den feelles ledetrad i Domstolens omfattende praksis
vedrerende de frie varebeveegelser *®. I forbindelse med den foreliggende sag er det imidlertid veerd at
fremheeve tre elementer.

64. For det forste vedrerer de frie varebeveegelser greenseoverskridende stremme og regler, der er til
hinder for udfersel eller indfersel. Det, der siledes er omtvistet, er varers mobilitet eller frie
beveegelighed, typisk med hensyn til varernes evne til at treenge ind pa markedet i
veertsmedlemsstaten. Artikel 34 TEUF og 35 TEUF omfatter nationale bestemmelser, som er til hinder
for en vares indforsel eller udforsel.

65. Reglerne om fri beveegelighed har imidlertid ikke til formal at regulere varernes senere anvendelse
og brug i veertsmedlemsstaten. Nar et produkt séledes er blevet udfert fra én medlemsstat og indfert
til en anden, har der fundet »greenseoverskridende beveegelighed« sted. Selv om disse varer frit kan
beveeges pa veertsmedlemsstatens omrdde, skal de overholde den pageldende medlemsstats regler
inden for rammerne af udevelsen af dens reguleringsmeessige autonomi.

66. For det andet er det rimeligt at erkende, at selv om reglerne om de frie varebevaegelser ikke har til
formal at regulere den senere anvendelse i veertsmedlemsstaten, er der i en vis grad tale om for stor
reekkevidde. Retspraksis vedrerende de frie varebeveegelser bergrer klart visse betingelser for
anvendelse, brug eller andre geeldende nationale regler i veertsmedlemsstaterne. Jeg vil imidlertid fortsat
foresla, at disse tilfeelde af for stor reekkevidde korrekt kun ber vedrere enten fuldsteendige forbud mod
visse aktiviteter eller former for praksis, som (neesten) udelukkende er til hinder for anvendelsen og
markedsforingen af visse produkter eller deres effektive adgang til markedet®.

67. For det tredje var baggrunden for Keck-dommen® samt begrensningen af rekkevidden af
artikel 34 TEUF og 35 TEUF gennem kravet om neerhed netop at begreense en sadan uensket for stor
reekkevidde.

68. Pa den ene side begreensede Domstolen reekkevidden af artikel 34 TEUF ved at udelukke bestemte
former for salg fra dens anvendelsesomréde. I henhold til den praksis, der folger af Keck-dommen®,
kan nationale bestemmelser, som begraenser eller forbyder bestemte former for salg, ikke antages at
hindre samhandelen inden for Unionen, forudsat at de finder anvendelse p& alle de berorte
erhvervsdrivende, der udever virksomhed i indlandet, og forudsat at de, savel retligt som faktisk,
pavirker afseetningen af indenlandsk fremstillede varer og varer fra andre medlemsstater pa samme
made.

48 — Jf. feeks. C. Barnard, »Fitting the Remaining Pieces into the Goods and Persons Jigsaw?« European Law Review, bind 26, 2001, s. 35; J. Snell,
»The Notion of Market Access: A Concept or A Slogan?«, Common Market Law Review, bind 47, 2010, s. 437, D. Ritleng, »L’accés au
marché est-il e critére de I'entrave aux libertés de circulation?«, i E. Dubout, A. Maitrot de la Motte (red.), L'unité des libertés de circulation.
In varietate concordia, Coll. Droit de 'Union européenne, Bruylant, Bruxelles, 2013, s. 159-183, N. Nic Shuibhne, The Coherence of EU Free
Movement Law, Studies in European Law, Oxford University Press, Oxford, 2013, s. 210-256.

49 — Kendte eksempler i denne kategori er et fuldsteendigt forbud mod kommercielle annoncer for alkoholholdige drikkevarer i dom af 8.3.2001,
Gourmet International Products (C-405/98, EU:C:2001:135, preemis 21 og 25), eller forbuddet mod salg af kontaktlinser uden for
specialforretninger for medicinaludstyr, navnlig over internettet, i dom af 2.12.2010, Ker-Optika (C-108/09, EU:C:2010:725, preemis 54-55). Jf.
ligeledes dom af 14.2.2008, Dynamic Medien (C-244/06, EU:C:2008:85, preemis 31-34).

50 — Jf. dom af 24.11.1993, Keck og Mithouard (C-267/91 og C-268/91, EU:C:1993:905).

51 — Dom af 24.11.1993, Keck og Mithouard (C-267/91 og C-268/91, EU:C:1993:905, preemis 16). Jf. ligeledes dom af 15.12.1993, Hiinermund
mfl. (C-292/92, EU:C:1993:932, premis 21), af 28.9.2006, Ahokainen og Leppik (C-434/04, EU:C:2006:609, preemis 19), og af 14.2.2008,
Dynamic Medien (C-244/06, EU:C:2008:85, praemis 29).
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69. Pa den anden side begreenser Domstolen reekkevidden af artikel 34 TEUF og 35 TEUF med et
kriterium om fjernhed. Det folger af fast retspraksis, at disse artikler ikke omfatter en foranstaltning,
som gelder uden forskel, og hvis formal ikke er at regulere varehandelen med de ovrige
medlemsstater, og hvis restriktive virkninger for de frie varebeveegelser er alt for usikre og indirekte
til, at den i loven fastsatte forpligtelse kan betragtes som en foranstaltning, der er egnet til at hindre
samhandelen mellem medlemsstaterne ™.

70. Selv. om Keck-dommen og kravet om neerhed (eller fraveeret af fjernhed) preesenteres under
forskellige overskrifter, deler de den samme logik: Fra reekkevidden af artikel 34 TEUF udelukker de
navnlig alle nationale regler, som ikke vedregrer enten varernes beveaegelighed eller umiddelbart
efterfolgende eller hermed forbundne trin, der har en klar indvirkning pa adgangen og saledes hindrer
selve adgangen.

2) Manglende forsikringsdcekning og »betydelig indflydelse pd forbrugernes adfcerd«

71. Pa baggrund af denne analytiske ramme fremgér det, at reglerne om de frie varebeveegelser ikke
giver hjemmel til at forsoge at kompensere for, at der i veertsmedlemsstaten ikke findes regler om
lovpligtig ansvarsforsikring for fabrikanter af medicinsk udstyr, ved i realiteten at importere siddanne
regler, som findes i det hjemland, hvorfra varerne er blevet transporteret.

72. Denne konklusion understreges endvidere af to seerlige omsteendigheder i forbindelse med den
foreliggende sag.

73. For det forste er den foreliggende sag ikke blevet anlagt af en person, som normalt ville veere
sagsoger i denne form for tvister: en fabrikant af de péageeldende varer, en importer eller en
erhvervsdrivende. Ingen fabrikant af medicinsk udstyr har gjort geldende, at den péageldende
lovpligtige forsikring udger en hindring for udfersel (for franske fabrikanter) eller for indfersel (for
udenlandske fabrikanter)*. Dette er selvfolgelig heller ikke appellantens argument. Hun har ikke gjort
geldende, at de omhandlede regler ville veere til hinder for udferslen af medicinsk udstyr fremstillet i
Frankrig og derved have en indvirkning pa (tyske) brugere af disse produkter. I stedet forvoldte
varerne — da de forst var blevet transporteret fra Frankrig via Nederlandene til Tyskland -
appellanten skade som patient, dvs. som slutbruger af varerne.

74. For det andet er den foreleeggende ret i den foreliggende sag en domstol i veertsmedlemsstaten
(Tyskland), som ensker oplysning om lovgivningen i hjemlandet (Frankrig), hvilket er useedvanligt i
forbindelse med reglerne om fri bevaegelighed. I denne forbindelse anfegtes — uanset om angivelige
hindringer for indfersel eller udfersel er omtvistet — foranstaltninger i hjemlandet (som angiveligt
hindrer udfersel) normalt ved domstole i hjemlandet, mens foranstaltninger i veertslandet (som
angiveligt hindrer indfersel) anfegtes ved domstole i veertslandet. Hvis den foreliggende sag var en
»normal« sag vedrerende fri beveegelighed, ville enten den foreleeggende ret derfor veere en fransk
domstol, der skulle vurdere, om de franske regler udger en hindring for udfersel, eller den (tyske)
foreleeggende ret ville foreleegge sporgsmal vedrerende tysk rets forenelighed med EU-retten.

52 — Jf. feks. dom af 7.3.1990, Krantz (C-69/88, EU:C:1990:97, preemis 11), af 13.10.1993, CMC Motorradcenter (C-93/92, EU:C:1993:838,
preemis 12), og af 14.7.1994, Peralta (C-379/92, EU:C:1994:296, preemis 24). Jf. dog dom af 21.6.2016, New Valmar (C-15/15, EU:C:2016:464,
preemis 45 og 46).

53 — Huvis en erhvervsdrivende eksempelvis anfegtede en regel i veertsmedlemsstaten, hvorefter indferslen af varer skulle veere omfattet af en
lovpligtig forsikring, ville dette vaere et helt andet tilfeelde, der klart kunne veere omfattet af artikel 34 TEUF.

54 — Jf. i denne retning dom af 16.12.1981, Foglia (244/80, EU:C:1981:302, preemis 30), hvor Domstolen fastslog, at »Domstolen [...] skal udvise
seerlig agtpagivenhed, nar den i forbindelse med en sag mellem private far forelagt et spergsmal, der skal give den nationale domstol

mulighed for at vurdere, om en anden medlemsstats lovgivning er forenelig med [EU-]retten«. Jf. ligeledes dom af 21.1.2003, Bacardi-Martini
and Cellier des Dauphins (C-318/00, EU:C:2003:41).
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75. Nar dette er sagt, soger en tysk domstol i den foreliggende sag ikke desto mindre vejledning fra
Domstolen om et sporgsmal vedrerende franske regler i en sag, der er anlagt af slutbrugeren af
varerne. Ifolge logikken i reglerne om de frie varebeveegelser er spergsmalet herefter i det vaesentlige,
om den omstendighed, at den lovpligtige forsikring i forbindelse med medicinsk udstyr, der er
fremstillet i Frankrig, ikke »ledsager« disse varer, udger en hindring ud fra den synsvinkel, som en
slutbruger bosat i en anden medlemsstat ville anleegge.

76. Mit svar pa dette sporgsmal ville veere et klart »nej«. Den omsteendighed, at forsikringen ikke
»ledsager« varerne, selv om den er lovpligtig i hjemlandet for den senere anvendelse af disse varer i
den pageldende medlemsstat, er ikke et sporgsmal, der er omfattet af enten artikel 34 TEUF eller 35
TEUF.

77. Jeg anerkender, at der kunne fremmanes en forholdsvis lang kede af hypotetisk
arsagssammenhzeng med henblik pa at gere sadanne nationale regler (eller snarere fraveeret af saidanne
regler) problematiske i forhold til de frie varebeveegelser. Pa grundlag af feks. dommen i sagen
Mickelsson og Roos kunne det anferes, at den omstendighed, at forsikringen kun er begreenset til
hjemlandets omrade, kunne have »betydelig indflydelse pa forbrugernes adfeerd« i veertsmedlemsstaten
og siledes udgere en hindring for adgangen til markedet®. Medicinsk udstyr er naturligvis ikke
normale varer. Forbrugerne formodes at orientere sig grundigt, inden de keber medicinsk udstyr og
far det implanteret i kroppen. Det kunne saledes anfores, at en tysk forbruger kunne fa kendskab til,
at fabrikanten af dette specifikke medicinske udstyr kun har en ansvarsforsikring pa fransk omréde, og
at hun, hvis det medicinske udstyr var defekt, og hvis fabrikanten gik konkurs, ville vide, at hun ikke
kunne fa erstatning, da der findes en klausul om territorial begreensning i den aftale, som den franske
fabrikant har indgdet med sit forsikringsselskab i Frankrig. I et sadant scenarie med fuldt kendskab —
tangerende forudseenhed — kunne en tysk forbruger derfor potentielt atholdes fra at kebe et sadant
produkt fra Frankrig, og de greenseoverskridende varebeveegelser kunne séledes blive berort.

78. Antallet af »hvis'er« i disse forslag viser imidlertid, hvorfor et sadant scenarie er for fjernt og
hypotetisk til, at det kan have noget som helst at gore med reglerne om frie varebeveegelser. Hvis
denne logik skulle geelde — hvilket ikke er tilfeeldet — kunne enhver regel i hjemlandet potentielt
bringes i anvendelse — i hvert fald de regler, der er gunstigere end reglerne i veertsmedlemsstaten.

79. Den foreliggende situation er pd en made endnu mere fjern og hypotetisk med hensyn til adgang til
et marked i veertsmedlemsstaten (eller endog udfersel fra hjemmemarkedet) end den (nok sé) bekendte
reekke af sager vedrorende spergsmalet om »sgndagshandel«®, der gav anledning til Keck-dommen. I
sagerne vedrorende sondagshandel havde et generelt anvendeligt forbud mod, at forretninger havde
sondagsabent, en klar indvirkning pa den samlede omseetning, herunder salget af varer fra andre
medlemsstater. I den foreliggende sag er raekken af »hvis’er« betydeligt leengere.

80. Det folger heraf, at traktatens regler om frie varebeveegelser ikke finder anvendelse pa betingelserne
vedrerende den senere anvendelse af varer i veertsmedlemsstaten, forudsat at disse betingelser ikke
direkte og umiddelbart hindrer adgang til denne medlemsstats marked. Set fra slutbrugerens
synspunkt vedrerer en fabrikants forpligtelse til at tegne en ansvarsforsikring for defekte produkter —
eller fraveeret af en sddan forpligtelse — udelukkende betingelserne for den senere anvendelse af
varerne pa veertsmedlemsstatens omrade og vedrerer ikke direkte og umiddelbart hverken varernes
udforsel fra hjemlandet eller adgangen til veertsmedlemsstatens marked.

55 — Jf. punkt 62 i neerveerende forslag til afgerelse.

56 — Jf. navnlig dom af 16.12.1992, B & Q (C-169/91, EU:C:1992:519, preemis 9 og 10). Jf. den nylige dom af 23.2.2006, A-Punkt Schmuckhandel
(C-441/04, EU:C:2006:141, preemis 21), hvor Domstolen ikke ans& forbuddet mod dersalg for at veere en foranstaltning med tilsvarende
virkning, selv om den kan begrense det samlede salg af de pageeldende varer i den bergrte medlemsstat og dermed ogsa kan pavirke
salgsmeengden af varer hidrerende fra andre medlemsstater.
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3. Retten til frit at modtage (forsikrings)tjenesteydelser fra en anden medlemsstat

81. Den frie udveksling af tjenesteydelser synes ikke at veere relevant i den foreliggende sag. For det
forste er den ikke faktuelt omhandlet i hovedsagen, eftersom appellanten er brugeren af medicinsk
udstyr og ikke en tjenesteyder. For det andet berorer de omhandlede regler ikke den frie udveksling af
tjenesteydelser, uanset om der er tale om medicinske tjenesteydelser eller forsikringstjenesteydelser.
Med hensyn til den frie udveksling af forsikringstjenesteydelser er den omhandlede territoriale
begreensning af forsikringspligten — som anfert af den franske regering — ikke til hinder for, at
forsikringsselskaber deekker medicinsk udstyr, som er fremstillet i Frankrig, men anvendes i en anden
medlemsstat. Fabrikanter og forsikringsselskaber kan inden for udevelsen af deres aftalefrihed saledes
bestemme forsikringsaftalens territoriale anvendelsesomrade ud over det lovbestemte minimum, der
kreeves efter fransk lovgivning, nemlig at yde deekning pa fransk omrade.

82. Ifolge Domstolen omfatter fri udveksling af tjenesteydelser imidlertid frihed for modtagerne til at
begive sig til en anden medlemsstat for at modtage en ydelse dér. Appellanten kunne hypotetisk
modtage to typer af tjenesteydelser: medicinske tjenesteydelser og forsikringstjenesteydelser:
Domstolen har allerede bekreftet, at kurrejsende kan anses for modtagere af tjenesteydelser®.

83. Appellanten modtog imidlertid medicinske tjenesteydelser i Tyskland, ikke i Frankrig. Medmindre
retspraksis vedrorende modtagere af tjenesteydelser blev omdefineret til ogsa at omfatte »rejse uden
flytning«, var der saledes ganske enkelt ikke noget greenseoverskridende element.

84. Det eneste tilbageveerende scenarie ville veere at forstd appellantens situation som en potentiel
modtager  af  forsikringstjenesteydelser. ~ Sadanne  tjenesteydelser ville nemlig have en
greenseoverskridende karakter i den forstand, at en person bosat i Tyskland ville kraeve erstatning som
skadelidt i Frankrig af et fransk forsikringsselskab. Den omsteendighed, at der foreld en territorial
begreensning, ville sidledes udgere en hindring for frit at modtage forsikringstjenesteydelser fra
udlandet.

85. Der er en reekke problemer forbundet med en saddan fortolkning. Samlet set ville disse problemer
skubbe retten til frit at modtage tjenesteydelser ud over dens logiske greenser.

86. Der er ganske vist Cowan-dommen . Denne sag vedrerte en britisk statsborger, som havde nedlagt
pastand om erstatning fra den franske stat for det tab, han havde lidt p& grund af et overfald, han som
turist var blevet udsat for under et ophold i Paris. Den franske lovgivning begreensede erstatning til
franske statsborgere og udenlandske statsborgere bosat i Frankrig. Domstolen fastslog folgende: »Néar
feellesskabsretten tilleegger fysiske personer ret til at rejse ind i en anden medlemsstat, ma beskyttelsen
af vedkommendes integritet i den pageeldende medlemsstat pa lige fod med landets egne statsborgere
og personer, som er bosat pa dens omrade, anses for en uadskillelig bestanddel af den pageeldendes
ret til at beveege sig frit. Heraf folger, at forbuddet mod forskelsbehandling finder anvendelse pa
modtagere af tjenesteydelser i traktatens forstand, for sa vidt angar beskyttelsen mod risikoen for
voldsforbrydelser, og sifremt der foroves en forbrydelse, retten til den erstatning, som er foreskrevet i
national ret«”.

87. Men der er afgerende forskelle. For det forste havde Cowan rent faktisk udevet retten til fri
beveegelighed (fra Det Forenede Kongerige til Frankrig), om end blot som turist. Domstolen fastslog
udtrykkeligt, at det var »en uadskillelig bestanddel« af denne bevaegelighed, at Cowan havde ret til at
modtage tjenesteydelser i sin veertsmedlemsstat. Han anfegtede derfor med held lovgivningen i

57 — Jf. dom af 31.1.1984, Luisi og Carbone (286/82 og 26/83, EU:C:1984:35, preemis 16), hvor Domstolen udtrykkeligt medtog kurrejsende som
modtagere af tjenesteydelser.

58 — Dom af 2.2.1989 (186/87, EU:C:1989:47).
59 — Ibidem, preemis 17.
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veertsmedlemsstaten ved en domstol i denne veertsmedlemsstat. For det andet var logikken bag
Cowan-dommen pa et tidspunkt, hvor unionsborgerskabet ikke fandtes®, at sikre, at en »rejsende
forbruger« kunne opna de samme fordele og modtage de samme tjenesteydelser i veertsmedlemsstaten
som en statsborger eller person bosat i denne stat.

88. Den foreliggende situation er anderledes. For det forste har appellanten ikke beveeget sig. For det
andet har hun ikke anfeegtet lovgivningen i sin medlemsstat (Tyskland), men (indirekte) lovgivningen i
Frankrig, ved domstolen i en anden medlemsstat.

89. Endvidere er det intellektuelle problem i forbindelse med enhver sadan fortolkning igen den fjerne
og hypotetiske forbindelse med en klar EU-retlig regel. Aspektet vedrerende den frie beveegelighed for
tjenesteydelser seetter det virkelige problem i denne sag i skarpt relief: den omsteendighed, at der ikke
findes en klar EU-retlig regel, som er til hinder for den omhandlede territoriale begreensning, hvilket
forer til en reekke hypoteser og spekulationer med hensyn til, hvordan en siddan regel skabes
efterfolgende. At dette argument vender op og ned pa alt, fremgir endnu klarere med hensyn til den
potentielle levering af tjenesteydelser: Fordi appellanten potentielt kunne kreeve erstatning af
indsteevnte, hvis klausulen om territorial begreensning blev fjernet fra forsikringsaftalen, og derfor
kunne modtage forsikringstjenesteydelser som skadelidte, ma den territoriale begreensning af
forsikringsdeekningen veere uforenelig med EU-retten. Pa grundlag af denne argumentation ville det
(onskede) resultat kunne styre analysen, selv hvis der ikke findes en relevant EU-retlig regel.

90. Efter min opfattelse er det ikke muligt at anleegge en sadan tilgang. Det ma derfor konkluderes, at
appellanten under de foreliggende omstendigheder ikke kan paberabe sig den frie udveksling af
tjenesteydelser.

4. Artikel 18 TEUF

91. I de forudgaende dele af dette forslag til afgerelse fandt jeg det nedvendigt ganske detaljeret at
gennemga alle de ovrige materielle bestemmelser i traktaten eller i afledt ret, der potentielt kunne
indeholde et forbud, som ville finde anvendelse i den foreliggende sag. Men der synes ikke at veere
nogen anden EU-retlig bestemmelse — i hvert fald ingen, som er kommet til Domstolens kendskab i
forbindelse med den foreliggende sag — der kunne veere til hinder for en territorial begreensning i en
forsikringsaftale, som er indgaet af en fabrikant af medicinsk udstyr, hvis den péaberabes af en
skadelidt patient i en anden medlemsstat.

92. Denne indgaende droftelse af andre potentielt relevante EU-regler, navnlig reglerne om fri
beveegelighed, var ikke kun kreevet som folge af den relationelle, subsidieere karakter af artikel 18
TEUF®; den var ogsd nedvendig med henblik pa fuldt ud at forstd reekkevidden af artikel 18 TEUF,
hvis den blev fortolket saledes, at den i og af sig selv fastsatte et generelt selvsteendigt forbud mod
forskelsbehandling inden for traktaternes anvendelsesomrade.

93. I dette afsluttende afsnit vil jeg forst forklare, hvorfor Domstolen i (storstedelen af) sin nyere
praksis ikke har anlagt en sa vidtreekkende fortolkning af artikel 18 TEUF (1). Jeg vil dernzest skitsere
den made, hvorpa artikel 18 TEUF i forbindelse med den foreliggende sag faktisk kunne opfattes og
anvendes som en selvsteendig bestemmelse, der skaber forpligtelser, som kan fuldbyrdes, uanset andre
EU-retlige bestemmelser (2). Jeg vil afslutningsvis forklare, hvorfor jeg — selv om jeg i hej grad har
moralsk sympati for appellantens sag — mener, at en sadan fortolkning af artikel 18 TEUF ville veere

60 — I dag ville scenarier af Cowan-typen mere naturligt veere omfattet af unionsborgerskabet. Jf. feks. dom af 26.10.2017, I (C-195/16,
EU:C:2017:815, praemis 69-72). Jf. ogsa mit forslag til afgerelse i denne sag (C-195/16, EU:C:2017:374, punkt 64-75).

61 — Beskrevet ovenfor i punkt 50-52 i naerveerende forslag til afgerelse.
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serdeles problematisk i strukturel henseende. Det ville gore artikel 18 TEUF til en greenseles
harmoniseringsbestemmelse, hvilket kan forstyrre kompetencefordelingen mellem Den Europeiske
Union og medlemsstaterne og skabe problematiske konflikter mellem retlige ordninger inden for det
indre marked (3).

1) Artikel 18 TEUF og eksemplet med en unionsborger, der udover sin frie beveegelighed

94. Artikel 18 TEUF kan paberdbes »i alle de situationer, der hegrer under EU-rettens materielle
anvendelsesomrade«. Blandt saddanne »situationer, der hgrer under EU-rettens materielle
anvendelsesomrade«, har Domstolen navnlig anerkendt, at »situationen for en unionsborger, der har
gjort brug af sin ret til fri beveegelighed, [er] omfattet af anvendelsesomréadet for artikel 18 TEUF, som
fastseetter princippet om forbud mod forskelsbehandling p& grundlag af nationalitet«*.

95. Det er korrekt, at Domstolen i forbindelse med anvendelsen af artikel 18 TEUF ikke er seerlig
streng ved vurderingen af, om der faktisk foreligger beveegelighed. Der er dele af retspraksis — navnlig
de nyere dele vedrerende unionsborgerskab — hvor den péageldende parts faktiske udevelse af fri
beveegelighed ikke klart fremgar®. Det er imidlertid fortsat en betingelse, at der generelt skal vere tale
om en vis beveegelse fra en unionsborgers side eller — i en reekke sadanne sager — fra neertstdende til en
unionsborger. Blot at veere bosat i en medlemsstat er ikke tilstraekkeligt til, at artikel 18 TEUF finder
anvendelse . Kun personer, som faktisk har beveget sig, kan gore denne bestemmelse geldende®.

96. Ud over unionsborgerskab, hvor artikel 18 TEUF péaberdbes oftest, har Domstolen ligeledes
anerkendt i enkelte sager, at artikel 18 TEUF kan finde anvendelse, nidr den foreliggende situation
vedrgrer en national foranstaltning, der gennemforer et instrument i den afledte EU-ret®, eller i
betragtning af genstandens virkninger pa samhandelen med varer og tjenesteydelser inden for EU, nar
sagen vedrgrer den frie erhvervsudevelse®, eller hvor situationen specifikt reguleres af
EU-harmoniseringsforanstaltninger, som f.eks. i dommen i sagen International Jet Management .

97. Sidstneevnte dom, hvorefter artikel 18 TEUF finder anvendelse, nar der foreligger
EU-harmoniseringsforanstaltninger, skal imidlertid ses i det rette perspektiv. I modseetning til den lose
og bredt definerede vurdering af den afledte EU-ret med henblik pa at fastsla Domstolens
kompetence® skal — for at artikel 18 TEUF kan finde anvendelse som en materiel forpligtelse, der kan
fuldbyrdes — det omhandlede sporgsmal (eller genstanden i sneever forstand) veere blevet specifikt
harmoniseret, saledes at det anses for at veere omfattet af det materielle anvendelsesomrade for
EU-retten og derved udlgser anvendelsen af artikel 18 TEUF.

62 — Jf. feks. dom af 24.11.1998, Bickel og Franz (C-274/96, EU:C:1998:563, preemis 26), af 10.4.2018, Pisciotti (C-191/16, EU:C:2018:222,
preemis 34), af 13.11.2018, Raugevicius (C-247/17, EU:C:2018:898, preemis 27), og af 13.6.2019, TopFit og Biffi (C-22/18, EU:C:2019:497,
preemis 29). Min fremheevelse.

63 — Jf. feks. i denne retning dom af 2.10.2003, Garcia Avello (C-148/02, EU:C:2003:539), af 19.10.2004, Zhu og Chen (C-200/02, EU:C:2004:639),
og af 2.3.2010, Rottmann (C-135/08, EU:C:2010:104), hvor artikel 18 TEUF finder anvendelse, selv nér der er tale om bevaegelse fra et andet
familiemedlems side, sésom foreeldrene, nir unionsborgerne er bgrn.

64 — Med hensyn til kritik, jf. f.eks. generaladvokat Sharpstons forslag til afgerelse Ruiz Zambrano (C-34/09, EU:C:2010:560, punkt 77-90).

65 — Det samme geelder for artikel 45 TEUF, som »ikke [finder] anvendelse pa arbejdstagere, der aldrig har udevet deres frie beveegelighed inden
for Unionen, og som ikke agter at gore det«. Dom af 18.7.2017, Erzberger (C-566/15, EU:C:2017:562, preemis 28).

66 — Jf. f.eks. dom af 5.9.2012, Lopes Da Silva Jorge (C-42/11, EU:C:2012:517, preemis 39).

67 — Dom af 20.10.1993, Phil Collins m.fl. (C-92/92 og C-326/92, EU:C:1993:847, preemis 24). Det fremgar, at Domstolen i denne doms
preemis 17-28 var rede til at basere anvendelsen af den daveerende artikel 7 EQF péa en abstrakt hypotese, der blev opfyldt af en liste over
traktatbestemmelser, i henhold til hvilke spgrgsmalet om beskyttelse af litterser og kunstnerisk ejendomsret kunne veere omfattet uden at
veere harmoniseret i fellesskabsretten.

68 — Jf. f.eks. dom af 18.3.2014 (C-628/11, EU:C:2014:171, preemis 34-62), hvor Domstolen navnlig fastslog, at »den trafikflyvning mellem et
tredjeland og en medlemsstat, som blev leveret af et luftfartsselskab, der er indehaver af en licens udstedt i en anden medlemsstat, har veeret
genstand for en afledt retsforskrift«.

69 — Behandlet ovenfor i punkt 35-41.
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2) Artikel 18 TEUF skaber selvsteendigt en materiel forpligtelse

98. I artikel 18, stk. 1, TEUF fastseettes tre betingelser for dens anvendelse i et givet tilfeelde: i)
Situationen skal falde inden for traktaternes anvendelsesomréde, ii) med forbehold af disses seerlige
bestemmelser, og iii) der skal veere tale om forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet.

99. Med hensyn til den forste betingelse ma den foreliggende sag — pa baggrund af den liberale tilgang
til fri beveegelighed i retspraksis — anses for at veere omfattet af EU-rettens anvendelsesomrade ™. Det
kunne imidlertid ligeledes anfores, at hvis det efter en udferlig undersogelse af den primeere og den
afledte EU-ret viser sig, at der faktisk ikke er nogen scerlig EU-retlig bestemmelse, hvorefter fabrikanter
af medicinsk udstyr skal tegne en lovpligtig ansvarsforsikring, og at der i forbindelse med den
foreliggende sag heller ikke kan udledes en sddan forpligtelse af nogen af de grundleeggende friheder,
falder sagen helt uden for EU-rettens anvendelsesomrade og Domstolens kompetence. Jeg neerer tvivl
om den intellektuelle heederlighed af en sidan fortolkning”, men den kunne ogsd have interessante
folger for anvendelsen af selve artikel 18 TEUF.

100. Med hensyn til den anden betingelse findes der hverken i traktaterne eller i afledt ret seerlige
bestemmelser om det specifikke emne forsikringspligt og reekkevidden heraf.

101. Hvad angér den tredje betingelse kunne det forhold, at der findes gunstigere betingelser for
fabrikanters ansvar i nogle medlemsstater og ikke andre, ved et flygtigt blik synes at veere et
leerebogseksempel pa indirekte forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet. Den omhandlede
forskelsbehandling vedrerer selvfolgelig ikke adgang til medicinske tjenesteydelser: Som den franske
regering gentagne gange og med rette har fastslaet, ville tyske kvinder, hvis de gennemgik den
medicinske behandling i Frankrig, ligeledes veere deekket af den lovpligtige forsikring.

102. Den foreliggende sag drejer sig ikke om adgang til medicinske tjenesteydelser.
Forskelsbehandlingen kan derimod tilskrives den forskellige behandling i forbindelse med adgangen til
erstatning i henhold til forsikringspolicen. Selv om skaden var forarsaget af de samme defekte varer,
der beveeger sig frit i Den Europeeiske Union, er adgangen til erstatning forskellig, alt afheengigt af,
hvor den pageldende patient undergik operationen. Der er ingen tvivl om, at de fleste franske
statsborgere undergar sadanne operationer i Frankrig og de fleste tyskere i Tyskland. Der er derfor
langt mindre sandsynlighed for, at tyske patienter modtager erstatning fra forsikringsdeekningen.

103. Endvidere kunne det ligeledes foreholdes Frankrig, at medlemsstaten gennem indirekte
forskelsbehandling pa grundlag af nationalitet fremmer leveringen af medicinske tjenesteydelser pa sit
omrade ved at gore det vanskeligere for statsborgere fra andre medlemsstater at blive begunstiget af
forsikringen, da de med henblik herpa ville skulle rejse til Frankrig for at undergd operation. I
modseetning hertil kunne franske kvinder lettere fa erstatning fra forsikringspolicen end udenlandske
kvinder, da det er mere sandsynligt, at de undergar operation pa fransk omréade”.

104. Det kunne saledes potentielt gores geldende, at alle tre betingelser, der indebzerer, at artikel 18
TEUF finder anvendelse, synes at vere til stede. Der er tre yderligere argumenter, der maske kunne
siges at stotte, at artikel 18 TEUF finder anvendelse i en sag som den foreliggende.

70 — Punkt 28-49 ovenfor.
71 — Punkt 40 ovenfor.

72 — Jf. feks. i denne retning dom af 1.4.2008, Gouvernement de la Communauté frangaise og Gouvernement wallon (C-212/06, EU:C:2008:178,
preemis 49 og 50 og den deri naevnte retspraksis), i relation til bopeelskrav.

20 ECLILEU:C:2020:77



FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT BOBEK — sag C-581/18
TUV RHEINLAND LGA Probpucts oG ALLianz IARD

105. For det forste kunne det heevdes, at hvis EU-retten fastseetter og handheever de frie
varebevaegelser, ma den ligeledes fastseette og handheeve et lige ansvar for tilfeelde, hvor disse varer
viser sig at veere defekte. Varer er ofte forbundet med risici, og den frie handel gor det muligt for
disse risici at cirkulere og potentielt forarsage skade overalt. Det forekommer kun rimeligt, at alle
patienter — overalt i Den Europeeiske Union — der udseettes for de negative konsekvenser af defekte
produkter, der er fremstillet i en medlemsstat, ber have mulighed for at opna en passende erstatning.

106. For det andet — og til dels forbundet med det forste punkt — har forbrugerbeskyttelse haft en
fremtreedende placering i EU’s politiske beslutningsproces i de seneste ar. Ved artikel 12 TEUF fik
forbrugerbeskyttelseshensyn et vidtspeendende anvendelsesomriade og skal inddrages ved
udformningen og gennemforelsen af andre af EU’s politikker. Den frie beveegelighed skal saledes
afspejle og tilstreebe et hgjt forbrugerbeskyttelsesniveau, herunder i henhold til artikel 38 i Den
Europeziske Unions charter om grundleeggende rettigheder (herefter »chartret«).

107. For det tredje skal unionsborgerskabet tages i betragtning. P& en made kunne den eldre
retspraksis vedrgrende artikel 18 TEUF — i hvert fald retspraksis vedrerende fri beveegelighed for
personer” — betragtes som en forlgber for unionsborgerskabet. Indforelsen af unionsborgerskabet,
som nedvendigvis er forbundet med ligeveerdighed i henhold til EU-retten (chartrets artikel 1 og 20),
gor imidlertid en finkeemning af, hvem der preecist har beveaeget sig, hvorhen og i hvor lang tid, eller
hvem der matte veere atheengig af hvem, overfladig.

108. En samlet betragtning af alle disse argumenter, sammenholdt med de utvivlsomt frygtelige
konsekvenser, som de omhandlede defekte produkter havde for appellanten, kunne fore til en antagelse
om, at ngdvendigheden af lige beskyttelse af alle europeeiske borgere og forbrugere er til hinder for en
national bestemmelse, som i realiteten begraenser forsikringsdeekningen til personer, som har undergaet
en operation pa medlemsstatens omrade, og sédledes indirekte begrenser deekningen til denne
medlemsstats borgere.

3) Hensyntagen til den lovgivningsmeessige logik i forbindelse med det indre marked

109. Selv om en sddan antagelse kunne veere helt forstaelig i moralsk henseende under de specifikke
omstendigheder i denne konkrete sag, ville den ogsa veere fuldsteendig forkert i strukturel henseende.
Den ville gore artikel 18 TEUF til en greenselgs bestemmelse, hvorefter ethvert spergsmal — hvor fjern
forbindelse det end matte have med en EU-retlig bestemmelse — kunne harmoniseres ad rettens vej.
Den ville endvidere vende lovgivningskompetencen inden for det indre marked pa hovedet og skabe
ulgselige fremtidige kompetencekonflikter mellem medlemsstaterne.

110. Udgangsprincippet for reguleringen af det indre marked er hensynet til den lovgivningsmeessige
mangfoldighed i forbindelse med spergsmal, der ikke udtrykkeligt er harmoniseret i EU-retten. En
implicit harmonisering kunne faktisk undertiden udstreekke sig til dette omrdde. Visse af
medlemsstaternes regler, som ikke tidligere er harmoniseret ved lovgivning, kunne erkleeres
uforenelige med enhver af de fire friheder.

111. Det, der klart fremgar af dreftelsen af den frie beveegelighed for varer™ og tjenesteydelser ”, er, at
anvendelsesomradet for disse friheder allerede er betydeligt. Det fremgéar imidlertid ligeledes klart af
droftelsen af den foreliggende sag, at hvis artikel 18 TEUF fik lov til at fungere som en selvstaendig,
materiel forpligtelse pd den made, som den foreleeggende ret har antydet i sine sporgsmal, ville dens
reekkevidde ga ud over alt, hvad retspraksis vedrgrende fri beveegelighed nogensinde tilsigtede,
herunder retspraksis vedrgrende varer inden Keck-dommen. Fortolket pa denne made ville der ikke

73 — Dom af 2.2.1989, Cowan (186/87, EU:C:1989:47).
74 — Punkt 59-80 ovenfor.
75 — Punkt 81-90 ovenfor.
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veere nogen begreensning af anvendelsesomradet for artikel 18 TEUF: Denne bestemmelse ville blive
gjort til en Dassonville-formel pa steroider. I dagens teet forbundne verden er der for eller siden
uundgaeligt en eller anden form for interaktion med varer, tjenesteydelser eller personer fra andre
medlemsstater. Hvis dette var tilstreekkeligt til at medfere, at artikel 18 TEUF finder selvsteendig
anvendelse, ville hver eneste regel i en medlemsstat veere omfattet af denne bestemmelse.

112. For at tage blot et eksempel:”® Lad os forestille os, at jeg under forberedelsen af dette forslag til
afgorelse bliver skadet — forhabentlig ikke for alvorligt — fordi den computer, jeg skriver pa,
eksploderer. De forskellige dele af computeren er formentlig fremstillet i en anden medlemsstat end
Luxembourg eller — endog mere sandsynligt i en tid med integrerede leveringskeeder — i flere
medlemsstater, hvis ikke ogsa i tredjelande. Da der ikke foreligger seerlige kontraktvilkar vedrerende
lovvalg og kompetence mellem mig og fabrikanten af den pageeldende computer, leegges det til grund,
at de normale regler om erstatning uden for kontrakt finder anvendelse, og den ret, der finder
anvendelse i forbindelse med et eventuelt erstatningskrav, vil formentlig veere luxembourgsk ret som
retten i den stat, hvor ulykken fandt sted. Hvis jeg fandt luxembourgsk ret utilfredsstillende for min
erstatningssag, skulle jeg sa have mulighed for at stotte mig pa artikel 18 TEUF med henblik pa at
paberdbe mig loven pa det sted, hvor computeren blev fremstillet, eller maske endog det sted, hvor
enhver af computerens komponenter var fremstillet, og fuldbyrde mit krav ved en luxembourgsk
domstol?

113. Dette scenarie understreger det feelles tema, der allerede fremgar af dreftelsen af den potentielle
frie beveegelighed for varer og tjenesteydelser: Reglerne om fri beveegelighed samt artikel 18 TEUF
omfatter logisk set kun den frie beveegelighed for varer eller tjenesteydelser pa tveers af greenser,
herunder udfersel og indfersel. Medmindre EU-lovgiver udtrykkeligt har harmoniseret reglerne om
deres senere anvendelse, tilkommer fastseettelsen heraf de medlemsstater, hvor de anvendes. Dette
omfatter ligeledes potentielle spergsmal om ansvar, herunder sporgsmal om lovpligtig forsikring —
igen séfremt reglerne ikke allerede udtrykkeligt er blevet harmoniseret”.

114. Med andre ord udger den omsteendighed, at varer engang kom fra en anden medlemsstat, ikke en
tilstreekkelig grund til at antage, at ethvert senere anliggende vedrerende disse varer er omfattet af
EU-retten. Hvis denne logik blev fulgt pa grundlag af en tvivlsom fortolkning af artikel 18 TEUF, ville
bevaegeligheden af varer i Europa (endnu en gang) give mindelser om middelalderens juridiske
partikularisme”, hvor hver vare, ligesom en person, ville medfere sine egne love. Varer ville veere som
snegle, der beerer rundt pa deres huse i form af lovgivningen i deres oprindelsesland, for at den kan
finde anvendelse pa dem fra deres fremstilling til deres destruktion.

115. En sadan konsekvens ville ikke kun fortreenge enhver (normal) territorialitet i forbindelse med
anvendelsen af lovene, men ogsa skabe konflikter mellem medlemsstaternes reguleringsordninger. En
sadan udvidende fortolkning af artikel 18 TEUF kunne siledes medfere, at lovgivningen i alle
medlemsstaterne potentielt kunne finde anvendelse pa det samme omrade uden nogen klare og
objektive kriterier med hensyn til, hvilken lovgivning der skulle veere geeldende i en given tvist, idet
offeret kunne veelge den mest fordelagtige lovgivning”.

76 — Naturligvis rent fiktivt og forenklet, uden nogen intention om at gi ind i spergsmalene om geldende ret i henhold til artikel 5 i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 864/2007 af 11.7.2007 om lovvalgsregler for forpligtelser uden for kontrakt (Rom
II-forordningen) (EUT 2007, L 199, s. 40).

77 — Punkt 54-58 ovenfor.

78 — Det var moderne ret, der kun gradvist forfeegtede territorial eksklusivitet over for middelalderens juridiske partikularisme — jf. feks. R.
Lesaffer, European Legal History: A Cultural and Political Perspective, Cambridge University Press, Cambridge, 2009, s. 168-9, 269 ff. og 277
ff,, eller S. Romano, L’Ordre juridique, Dalloz, 1975, s. 77 ff.

79 — Hvorved der tilfojes endnu et lag af kompleksitet og (u)forudseelighed til en ordning, der for si vidt angar lovvalg og veerneting for
forbrugeren ikke er lige til eller klar i sin nuveerende form — for en nylig gennemgang, jf. f.eks. G. Risso, »Product liability and protection of
EU consumers: is it time for a serious reassessment?« Journal of Private International Law, bind 15, 2019, Issue 1, s. 210.
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116. I denne forbindelse er det hensigtsmeessigt at erindre om en anden seeregenhed i den foreliggende
sag, nemlig at mens varernes oprindelsesstat, eller /jemlandet (Frankrig), har vedtaget regler om deres
senere anvendelse pa sit omrade (lovpligtig forsikring for operationer, der udferes pa dens omrade),
synes den stat, hvori varerne blev anvendt, veertsmedlemsstaten (Tyskland), ikke at have vedtaget
regler i denne henseende®.

117. Men hvad hvis der var blevet vedtaget regler pa omradet i Tyskland? I et sadant tilfeelde er det
rimeligt at antage, at ingen ville have veeret i tvivl om, at de tyske regler fuldt ud og udelukkende ville
finde anvendelse pa potentielle skader, der opstod pa Tysklands omrade. Det er usandsynligt, at nogen
ville forsege at fa de tyske regler pa omradet fortreengt af de potentielt gunstigere franske regler, som
pé dette stadium ikke har nogen forbindelse med fransk ret.

118. Dette understreger igen, hvorfor artikel 18 TEUF ikke kan fortolkes saledes, at den er til hinder
for, at forpligtelsen til at tegne en ansvarsforsikring for brug af medicinsk udstyr begreenses til det
nationale omrade. Denne bestemmelse kan sd meget desto mere heller ikke fortolkes saledes, at den
paleegger indsteevnte eller Den Franske Republik at yde appellanten erstatning pa grundlag af direkte
virkning.

119. Sammenfattende kan artikel 18 TEUF ikke fortolkes saledes, at den i og af sig selv skaber en
selvsteendig, uatheengig materiel forpligtelse, der ikke allerede er indeholdt i nogen af de fire friheder
eller specifikt er fastsat i en anden EU-retsakt. Navnlig ber denne bestemmelse absolut ikke anvendes
pd en made, der gar endnu videre end de fire bevaegelsesfriheders allerede temmelig omfattende
reekkevidde.

120. Som konklusion bemzerker jeg, at den foreliggende sag er en konsekvens af, at EU-retten ikke har
harmoniseret sporgsmélet om ansvarsforsikring for brug af medicinsk udstyr, og at tysk ret
tilsyneladende heller ikke indeholdt bestemmelser i denne henseende. Det bemzerkes, at Domstolen i
en ikke helt forskellig sammenheeng allerede i Schmitt-dommen fastslog, at det tilkommer national ret
at fastsette betingelserne for bemyndigede organers ansvar over for de endelige adressater for
medicinsk udstyr®. Det tilkommer ligeledes medlemsstaterne pd EU-rettens nuveerende udviklingstrin
at regulere forsikringer, der geelder for medicinsk udstyr, som anvendes pa deres omrade, selv nar
dette udstyr er importeret fra en anden medlemsstat.

121. I denne henseende kan medlemsstaterne i mangel af harmonisering absolut frit beslutte at indfere
en bedre beskyttelse af patienter og brugere af medicinsk udstyr gennem gunstigere forsikringer, der
finder anvendelse pd deres omrade®. Den i den foreliggende sag omhandlede territoriale begraensning
var sledes et af Frankrig lovligt truffet lovgivningsmeessigt valg®. Denne omstendighed kan nzeppe
derpa vendes om - eller snarere mod den pageldende medlemsstat — ved at anfere, at dette
lovgivningsmeessige valg sa skal udvides til at omfatte enhver anden medlemsstats omrade, hvor der
ikke er vedtaget lignende regler.

80 — Eller de er i det mindste ikke blevet bragt til Domstolens kendskab, eftersom den forelaeggende ret ikke har anfert noget i denne henseende,
og den tyske regering ikke har indgivet indleeg i den foreliggende sag.

81 — Dom af 16.2.2017 (C-219/15, EU:C:2017:128).

82 — Jf. i denne retning dom af 13.2.1969, Wilhelm m.fl. (14/68, EU:C:1969:4, preemis 13), af 14.7.1981, Oebel (155/80, EU:C:1981:177, preemis 9),
og af 14.7.1994, Peralta (C-379/92, EU:C:1994:296, praemis 48 og 52).

83 — Jf. analogt hertil dom af 18.7.2017, Erzberger (C-566/15, EU:C:2017:562, preemis 36 og 40), vedrerende en begreensning til tysk omrade af den
tyske lovgivning om stemmeret og valgbarhed ved valg af medarbejderrepreesentanter til en virksomheds bestyrelse.
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V. Forslag til afgerelse

122. Jeg foreslar, at Domstolen besvarer de af Oberlandesgericht Frankfurt am Main (den regionale
appeldomstol i Frankfurt am Main, Tyskland) forelagte spergsmal som folger:

»Artikel 18 TEUF er ikke i eller af sig selv til hinder for, at en forpligtelse til at tegne en
ansvarsforsikring for brug af medicinsk udstyr begraenses til en medlemsstats omrade.«
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