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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (nagytanacs)
2020. janius 11.*
,Elézetes dontéshozatal — Eurépai uniés jog — Altaldnos elvek — EUMSZ 18. cikk —
Az allampolgéarsagon alapulé hatranyos megkiilonboztetés tilalma — Az uniés jog alkalmazhatésaga —
Hibéas mellimplantatumok — Orvostechnikai eszkozok gyartasara vonatkozé felel§sségbiztositas —
A biztositasi fedezet teriileti korlatozasat el6ird biztositasi szerz6dés”
A C-581/18. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem tirgydban, amelyet az
Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Frankfurt am Main-i regiondlis felsébirdsag, Németorszag) a
Birésaghoz 2018. szeptember 19-én érkezett, 2018. szeptember 11-i hatdrozatdval terjesztett el az
RB
és
a TUV Rheinland LGA Products GmbH,
az Allianz IARD SA
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (nagytanics),
tagjai: K. Lenaerts elnok, R. Silva de Lapuerta elnokhelyettes, A. Arabadjiev, A. Prechal, M. Vilaras,
M. Safjan, P.G. Xuereb és L.S. Rossi (el6add) tanicselnokok, L. Bay Larsen, T. von Danwitz,
C. Toader, F. Biltgen, K. Jurimée, C. Lycourgos és N. Picarra birdk,
fétanacsnok: M. Bobek,
hivatalvezeté: M. Krausenbock tanacsos,
tekintettel az irasbeli szakaszra és a 2019. oktéber 8-i targyalasra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Allianz IARD SA képviseletében R.-T. Wittmann, F. Witzke és D. Strotkemper Rechtsanwilte,
valamint J.-M. Coste-Floret és B. Esquelisse avocats,

— a dan kormany képviseletében ]. Nymann-Lindegren, M. Wolff és P.Z.L. Ngo, meghatalmazotti
mindségben,

* Az eljaras nyelve: német.

HU
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— a francia kormany képviseletében R. Coesme és A. Daly, meghatalmazotti mindségben,
— a finn kormény képviseletében J. Heliskoski és S. Hartikainen, meghatalmazotti mindségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében F. Erlbacher, L. Malferrari és A.C. Becker, meghatalmazotti
mindGségben,

a fétanacsnok inditvanyanak a 2020. februdr 6-i targyaldson tortént meghallgatisat kovetden,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az elOzetes dontéshozatal irdnti kérelem az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésének értelmezésére
vonatkozik.

E kérelmet egyrészt a német allampolgarsiggal rendelkez6 RB, masrészt a TUV Rheinland LGA
Products GmbH (a tovébbiakban: TUV Rheinland) és az AGF IARD SA jogutédjaként eljaré Allianz
IARD SA biztositotarsasag (a tovdbbiakban: Allianz) kozott hibds mellimplantdtumok betiltetése
folytan az alapeljaras felperesének okozott kiarok megtéritése irdnti kereset targyaban folyamatban 1évé
jogvita keretében terjesztették eld.

Jogi hattér

Az unios jog

A hibds termékekért valo felelésségre vonatkozdé tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérél szold, 1985. julius 25-i 85/374/EGK tandcsi irdanyelv (HL 1985. L 210,
29. o, magyar nyelvli kilonkiadas 15. fejezet, 1. kotet, 257. o.) madsodik és tizennyolcadik
preambulumbekezdésének szovege a kovetkezo:

»mivel egyediil a gyarté objektiv feleldssége jelenti — tekintettel a technika korunkban egyre novekvd

fontossagara — a modern muszaki termelésbdl eredé kockazatok méltanyos megosztasa problémajanak
megfelel6 megoldasat;

[...]

mivel ezzel az irdnyelvvel kezdetben nem valésul meg a teljes harmonizacid, azonban utat nyit a
szélesebb kori harmonizacié elétt [...]7.

A 85/374 iranyelv 1. cikke szerint:

»A termék gyartdja felel a termék hibaja altal okozott karért.”

2 ECLIL:EU:C:2020:453
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Az orvostechnikai eszkozokrdl sz6ld, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1993. L 169.,
1. o; magyar nyelvli kiilonkiadas 13. fejezet, 12. kotet, 82. o.) harmadik, hatodik és tizenkettedik
preambulumbekezdésének szovege kovetkezo:

»mivel a pdaciensek, a felhaszndlok és adott esetben mas személyek biztonsdgara, munka- és
egészségvédelmére vonatkozd nemzeti eldirdsokat az orvostechnikai eszkozokre tekintettel [helyesen:
az orvostechnikai eszkozok haszndlata tekintetében a paciensek, a felhasznalok és adott esetben mas
személyek biztonsigat, munka- és egészségvédelmét biztosité nemzeti el6irasokat] harmonizélni kell az
ilyen eszkozok belsé piacon beliili szabad mozgéasanak biztositdsdhoz;

[...]

mivel bizonyos orvostechnikai eszk6zok rendeltetése gydgyszerek beadésa [...]; mivel ilyen esetekben az
orvostechnikai eszk6zok forgalomba hozatalat altaldanos szabdlyként ez az iranyelv szabdlyozza [...];

[...]

mivel az alapveté kovetelményeknek valé megfeleléség igazolasaval és az e megfelel6ség
ellendrizhetésége érdekében harmonizalt eurdpai szabvanyokkal kivanatos rendelkezni az
orvostechnikai eszkozok tervezésével, gyartasival és csomagoldsaval jaré kockazatok elleni védelemre
vonatkozdan [...]".

Ezen iranyelv 16. cikke (1) bekezdésének elsé albekezdése eldirja:

»A tagdllamok értesitik a Bizottsagot és a tobbi tagdllamot a 11. cikkben emlitett eljarasokkal
kapcsolatos feladatok végzésére kijelolt szervezetekrdl és azokrél a meghatarozott feladatokrdl,
amelyekre a szervezeteket Lkijelolték. A Bizottsag azonositd jeleket rendel e szervezetekhez, a
tovabbiakban »kijelolt szervezetekhez«.”

A fent emlitett iranyelv XI. mellékletének 6. pontja az aldbbiak szerint rendelkezik:

»A szervezetnek rendelkeznie kell polgari feleldsségbiztositassal, kivéve, ha a feleldsséget a nemzeti
jogszabdlyok alapjan az allam viseli, vagy a tagallam nem kozvetleniil maga végzi el [helyesen: a
tagallam kozvetleniil maga végzi el] az ellenérzést.”

A belsé piaci szolgaltatasokrdl sz6lé, 2006. december 12-i 2006/123/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv (HL 2006. L 376., 36. o.; helyesbités: HL 2014. L 287., 33. o.) 2. cikke (2) bekezdésének
b) pontja szerint:

»Ez az irdnyelv nem alkalmazandé a kovetkezd tevékenységekre:

[...]

b) pénzigyi szolgaltatisok, igymint banki, hitelezési, biztositasi és viszontbiztositasi, foglalkozasi vagy

magannyugdij, értékpapir, befektetési, alapokkal kapcsolatos, fizetési és befektetési tanacsadas
jellegti szolgéltatasok, beleértve a 2006/48/EK iranyelv 1. mellékletében felsorolt szolgaltatasokat;”

A francia jog
A loi n° 2002-1577 du 30 décembre 2002 relative a la responsabilité civile médicale-lal (az orvosi

polgari jogi feleldsségrdl szold, 2002. december 30-i 2002—1577. sz. torvény, a JORF 2002. december
31-i szama) mddositott code de la santé publique (kozegészségiligyi torvénykonyv) tartalmazza az
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egészségiigyi rendszer mikodésébsl eredé  egészségiigyi  kockazatok  személyeket érintd
kovetkezményeinek orvosldasiara vonatkozé rendelkezéseket. Ennek kapcsin e torvénykonyv
L. 1142-2. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Az L. 1142-1. cikkben emlitett, maganpraxist folytaté egészségiigyi szakemberek, egészségiigyi
intézmények, egészségiigyi szolgaltatok és szervezetek, és — az dllam kivételével — megel&zési,
diagnosztikai vagy egészségiligyi tevékenységet végz6 minden mds jogi személy, valamint az
L. 1222-9. cikk és a 11°, 14° és 15° pont rendelkezéseire figyelemmel — az 5° pont kivételével — az
L. 5311-1. cikkben hivatkozott, az emlitett tevékenységek keretében hasznalt egészségiigyi késztermékek
gyartoi, uzemeltetéi és szdllitoéi kotelesek biztositdst kotni a tevékenységiik keretében bekovetkezd
személyi sériilésbél eredéen harmadik feleket éré kar kovetkeztében felmeriild polgari vagy
kozigazgatasi jogi felel6sségiik fedezése céljabol.

[...]

Az els6 bekezdéssel sszhangban megkotott biztositdsi szerzédésben a felelgsségvallalas mértéke felsd
hatdrhoz koéthetd. A Conseil d’Etat (dllamtanacs) rendelete hatdrozza meg azokat a feltételeket,
amelyek mellett a magdanpraxist folytaté egészségiigyi szakemberek esetében a felel@sségvallalas
Osszege fels6 hatarhoz kothetd.

Az els6 bekezdésben emlitett intézmények, szolgaltatok és szervezetek biztositdsa még akkor is kiterjed
a rajuk bizott feladatok keretein belil eljar6 munkavallaléikra, ha azok az orvosi hivatds gyakorlasa
soran fliggetlenek.

[...]

1”7

Az e cikkben el6irt biztositasi kotelezettség teljesitésének elmulasztasa esetén a hatdskorrel rendelkezé
fegyelmi szerv fegyelmi szankcidkat alkalmazhat.”

A loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santéval
(a betegjogokrdl és az egészségligyi rendszer mindségérdl széld, 2002. marcius 4-i 2002-303. sz.
torvény, a JORF 2002. marcius 5-i szdma) mddositott code des assurances (biztositasi torvénykonyv)
L. 252-1. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»A kozegészségiigyi torvénykonyv L. 1142-2. cikkében eldirt biztositasi kotelezettség hatdlya ald tartozé
olyan személy, amely az ezen cikkben emlitett felelésségbiztositdsi szerz6dés megkotését
kezdeményezte Franciaorszagban valamely biztositotarsasaggal, amelytSl azonban kétszer megtagadtak
a szerzGdéskotést, kérelmet nydjthat be a bureau central de tarificationhoz (dijszabdsokat feliigyel6
kozponti hivatal, Franciaorszag), amely hivatal létrehozdsdval kapcsolatos kovetelményeket és annak
miikodési szabdlyait az dllamtandcs rendelete rogziti.

A dijszabéasokat feltigyel6 kozponti hivatal kizdardlagos hatdskorrel rendelkezik arra, hogy meghatirozza
azt a biztositasi dijat, amelyért az érintett biztositotarsasag koteles a részére feltart kockazatot
biztositani. A dijszabdsokat feliigyel6 kozponti hivatal az &llamtandcs rendeletében rogzitett
feltételekkel meghatdrozhatja a biztositott dltal fizetendé 6nrész Osszegét.

A dijszabdsokat feliigyel6 kozponti hivatal értesiti az dllam megyei képvisel6jét abban az esetben, ha a
kozegészségiigyi torvénykonyv L. 1142-2. cikke alapjan biztositaskotésre kotelezett személy tulzottan
magas biztositdsi kockazatot jelent. Errdl tdjékoztatnia kell az érintett szakembert. Ilyen esetben a
biztositasi dijat legfeljebb hat honapos id6tartamra sz6l6 szerzédésre vonatkozdéan hatdrozza meg.

Semmis a biztositasi dijnak a dijszabdsokat felligyel6 kozponti hivatal altal meghatirozott 6sszegébdl

kifolyélag egyes kockazatoknak a viszontbiztositisi fedezetb6l torténé kizarasara irdnyuld
viszontbiztositasi szerz6dési feltétel.”
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Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

2006. oktéber 30-dan az alapeljards felperese részére a franciaorszagi székhelyG Poly Implant
Protheses SA tdrsasig (a tovabbiakban: PIP) altal gyartott és a Rofil Medical Netherlands BV holland
vallalkozas dltal forgalmazott mellimplantdtumokat iiltettek be Németorszagban.

1997 oktéberétsl a PIP a TUV Rheinlandot mint a 93/42 iranyelv értelmében vett ,kijelélt szervezetet”
azzal bizta meg, hogy ezen irdnyelv II. mellékletének megfeleléen értékelje az altala gyartott
mellimplantatumok tervezésére, gyartisira és végellenérzésére létrehozott mindségbiztositasi
rendszert, valamint vizsgalja meg az utébbiak tervezési dokumenticiéjat. A TUV Rheinland 1997 és
2010 kozott tobb, minden esetben elézetesen bejelentett ellenérzést végzett a PIP-nél. Ezen
ellenérzések eredményeként jovahagyta a mindségbiztositasi rendszert, és meggjitotta az emlitett
iranyelv II. mellékletében el6irt EK-megfeleléségi nyilatkozatokat, amelyek biztositjdk, hogy ezen
implantatumok megfelelnek ugyanezen irdnyelv kovetelményeinek.

A PIP az AGF IARD tarsasaggal, amelynek az Allianz a jogutddja, biztositasi szerzédést kotott, amely
kiterjed az e termékek gyartdsa folytdn fenndllé polgari jogi felel6sségére. E biztositasi szerzédés
megkotését 2005-ben a Bureau central de tarification (dijszabasokat feliigyel6 kozponti hivatal,
Franciaorszag; a tovabbiakban: BCT), az e teriileten hatdskorrel rendelkez6 nemzeti hatésag irta eld.
Azt kovetSen ugyanis, hogy kiilonb6zé biztositotarsasagok megtagadtak a PIP-t6l biztositasi szerzédés
megkotését, a BCT 2005. janius 28-i hatdrozatdval arra kotelezte az AGF IARD-t, hogy egyéves
idétartamra biztositasi szerzédést kosson a PIP-pel, amelyet tobb alkalommal meghosszabbitottak.

A Birésag rendelkezésére allo iratokbdl kitlinik, hogy e biztositasi szerzédést az AGF IARD altal a
BCT-hez benyujtott javaslat alapjan kototték meg, és egy olyan zaradékot tartalmazott, amely a
biztositasi fedezet teriileti hatdlyat a Franciaorszag kontinentdlis teriiletén és a ,francia tengerentuli
megyékben és teriileteken” bekovetkezett karokra korlatozta. A francia jognak megfeleléen e szerzédés
a biztositéval szembeni kozvetlen keresetinditasra val6 jogot biztositott a karosult személyek szamara.

2010 marciusaban az Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (orszagos gyogyszer-
és gydgyaszatitermék-biztonsagi hivatal, Franciaorszag) egy ellendrzés soran megallapitotta, hogy a PIP
altal gyartott mellimplantatumokat nem engedélyezett ipari szilikonnal toltotték meg. Ennélfogva a
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (a gydgyszerek és orvostechnikai eszkozok
szOvetségi intézete, Németorszag) 2010. dprilis 1-jén azt javasolta a kordbban ilyen implantdtumokat
beiiltetd orvosoknak, hogy egyrészt tdjékoztassdk e tényrdl az érintett pacienseket, masrészt ezeket az
implantatumokat a tovabbiakban ne hasznaljak.

A PIP fizetésképtelenségét 2010-ben allapitottdk meg. Ezt a tdrsasigot ezt kovet6en 2011-ben
felszamoltak.

2012. janudr 6-dn a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok szovetségi intézete a PIP altal gyartott
implantatumok korai kiszakaddsanak veszélye és a hasznadlt szilikon gyulladaskelt jellege miatt azt
javasolta az érintett betegeknek, hogy azokat megel6z6 jelleggel tavolittassak el.

2012-ben az alapeljaras felperese ennek megfeleléen 1j implantitumokat tltettetett be a széban forgd
implantatumok helyett.

2013 decemberében egy francia birésag a PIP ligyvezetGjét egészségre artalmas termékek eléallitasa és
forgalmazdasa miatt négy év szabadsagvesztésre itélte.

Az alapeljaras felperese kartéritési keresetet inditott a Landgericht Frankfurt am Main (Frankfurt am

Main-i regiondlis birdsdg, Németorszig) el6tt a részére hibds mellimplantitumokat beiilteté orvos,
valamint a TUV Rheinland és az Allianz egyetemleges felel6sségének megallapitasa irant.

ECLIL:EU:C:2020:453 5
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E kereset keretében az alapeljaras felperese el@szor is arra hivatkozott, hogy az orvos nem tajékoztatta
megfeleléen a beavatkozas kovetkeztében felmeriill6 kockazatokrél, valamint a beiiltetendd
implantdtumok jellegér6l. Masodszor azt 4llitotta, hogy a TUV Rheinland mind a sziikséges
vizsgalatokat, mind pedig az éves ellendérzéseket helyteleniil végezte el. Tobbek kozott ugy vélte, hogy
a TUV Rheinlandnak be nem jelentett latogatasokat kellett volna tennie a PIP helyiségeiben az utébbi
készleteinek ellenérzése érdekében, ami lehet6vé tette volna annak megéllapitasat, hogy jelentds
kiilonbségek vannak egyrészt a jogosulatlanul hasznalt ipari szilikon mennyisége, masrészt pedig a
mellimplantitumok eléallitdsahoz sziikséges szilikon mennyisége kozott. Harmadszor azt éllitotta,
hogy a francia jog alapjan kozvetlen keresetinditasi joggal rendelkezik az Allianzcal szemben annak
ellenére, hogy a biztositasi szerzédés olyan kikotést tartalmaz, amely a biztositdsi fedezetet a
Franciaorszdg kontinentdlis teriiletén, valamint a francia tengerentili megyékben és teriileteken
bekovetkezett karokra korldtozza, mivel e kikotés ellentétes az unids joggal.

A TUV Rheinland arra hivatkozott, hogy nem koteles elére be nem jelentett latogatésokat tenni.
El6adta, hogy a megtévesztésnek és az elrejtésnek a PIP altal létrehozott strukturdlt rendszere miatt
nem gyanithatta az elkovetett csaldst. Az Allianz a maga részérdl azt allitotta, hogy a fellépése nem
kovetelhet6 meg, mivel a kozte és a PIP kozott létrejott biztositdsi szerzédések kizardlag a
Franciaorszag teriiletén bekovetkezett karokra vonatkoznak.

Mivel az els6fokii keresetet 2016. december 21-én itélettel elutasitottak, az alapeljards felperese
fellebbezést nyujtott be ezen itélettel szemben az Oberlandesgericht Frankfurt am Mainhoz (Frankfurt
am Main-i regiondlis felsébirésag, Németorszag).

E birésag lényegében arra keresi a vélaszt, hogy 0sszeegyeztethet6-e az allampolgarsag alapjan torténd
barmely hatranyos megkiilonboztetés tilalmanak az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésében eldirt
tilalmaval a PIP és az Allianz kozott 1étrejott biztositasi szerzédésben szerepld azon kikotés, amely a
biztositasi fedezetet a Franciaorszag kontinentdlis teriiletén, illetve a francia tengerentdli megyékben és
tertileteken bekovetkezett karokra korlatozza. Megjegyzi azonban, hogy a Birdsig még nem foglalt
kifejezetten dllast abban a kérdésben, hogy e rendelkezés horizontdlis kozvetlen hatéllyal bir-e abban az
értelemben, hogy arra maganszemélyek kozotti jogvitdban hivatkozni lehet. E tekintetben ugy véli, hogy
a Birdsag e teriiletre vonatkozd itélkezési gyakorlatanak fényében e kérdésre igenld valaszt lehet adni.

Ezenkiviil, abban az esetben, ha az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdése maganszemélyek kozotti
jogviszonyokban nem alkalmazhat6, a kérdést elGterjeszté birdsag arra keresi a valaszt, hogy e
rendelkezéssel ellentétes-e az olyan kikotés, amely a biztositasi fedezetet a Franciaorszag kontinentalis
teriiletén vagy a francia tengerentuli megyékben és teriileteken bekovetkezett karokra korlatozza,
figyelemmel tobbek kozott arra, hogy a BCT nyilvdnvaléan nem vitatta az érintett kikotést.

Végiil ellenkezé esetben a kérdést elSterjeszté birdsag azt kérdezi, hogy milyen feltételek mellett
igazolhaté az dllaspontja szerint e kikotésbdl eredd kozvetett hatranyos megkiilonboztetés, és arra
keresi a valaszt, hogy a biztosité hivatkozhat-e az alapeljaras felperesével szemben arra, hogy mar
elérték a biztositasi fedezet fels¢ hatarat a Franciaorszdg kontinentdlis teriiletén vagy a francia
tengerentuli megyékben és teriileteken bekovetkezett karok fedezete tekintetében.

E korilmények kozott az Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Frankfurt am Main-i regionalis
fels6ébirdsag) ugy hatirozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és elGzetes dontéshozatal céljabdl a
kovetkezé kérdéseket terjeszti a Birdsag elé:

»1) A hatranyos megkiilonboztetésre vonatkozdéan az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésében eldirt

tilalomnak nem csak az uniés tagallamok és intézmények, hanem magdnszemélyek is cimzettjei-e
(az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésének horizontdlis kozvetlen hatdlya)?

6 ECLIL:EU:C:2020:453
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2) Az els6 kérdésre adand6 nemleges vélasz és az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésének maganszemélyek
kozotti jogviszonyokban valé alkalmazhatatlansaga esetén: agy kell-e értelmezni az EUMSZ 18. cikk
els6 bekezdését, hogy e rendelkezéssel ellentétes a biztositasi fedezetnek a Franciaorszag
kontinentdlis teriiletén, valamint a francia tengerentdli [megyékben és] teriileteken bekovetkezett
karokra torténd korlatozasa amiatt, hogy a hataskorrel és illetékességgel rendelkezdé francia
hatésdag, a [BCT] nem kifogasolta ezt a kikotést, noha az ellentétes az EUMSZ 18. cikk elsé
bekezdésével, mivel dllampolgarsagon alapulé kozvetett hatranyos megkiilonboztetést tartalmaz?

3) Az els6 kérdésre adandé igenld valasz esetén: milyen kortlmények kozott igazolhaté a kozvetett
hatranyos megkiilonboztetés a maganszemélyek kozotti jogviszonyokban? Kiilonosen: igazolhaté-e
a biztositdsi fedezetnek az egy bizonyos EU-tagallamban bekovetkezett karokra torténd korldtozasa
a biztositd felelGsségének korlatozdsaval és a biztositdsi dij mértékével hivatkozva, amennyiben a
vonatkoz6 biztositasi szerzédések egyuttal arrél rendelkeznek, hogy sorozatkir esetén a fedezet
karosultanként és biztositasi évenként Osszegszertien korlatozott?

4) Amennyiben az elsé kérdésre adott valasz igenl6: dgy kell-e értelmezni az EUMSZ 18. cikk elsé
bekezdését, hogy a biztosité nem emelhet kifogast arra hivatkozva, hogy a kartéritési limitet mar
elérték, amennyiben az EUMSZ 18. cikk els6 bekezdésével ellentétesen a biztosité csak azon
karokat tériti meg, amelyek Franciaorszag kontinentdlis teriiletén, valamint a francia tengerentuli
[megyékben és] teriileteken kovetkeztek be, és a kar ezeken a teriileteken kiviil kovetkezett be?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az elso kérdésrol

Els6 kérdésével a kérdést elSterjeszté birdésdg lényegében arra var valaszt, hogy az allampolgarsag
alapjan torténé hatranyos megkiilonboztetésnek az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésében el6irt tilalma
horizontélis kozvetlen hatdllyal rendelkezik-e, és igy lehet-e erre a rendelkezésre maganszemélyek
kozotti jogviszonyokban hivatkozni.

Elézetesen meg kell vizsgdlni, hogy az alapiigyben alkalmazandé-e az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdése.

Az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdése eldirja, hogy a Szerzédések alkalmazasi korében és az azokban
foglalt kiilonos rendelkezések sérelme nélkiil, tilos az allampolgarsdg alapjan torténé barmely
megkiilonboztetés.

Az allandé itélkezési gyakorlatnak megfelelGen, e rendelkezés csak az unids jog altal szabalyozott azon
esetekben alkalmazhaté oOnalléan, amelyekre a Szerz6dések nem tartalmaznak hatranyos
megkiilonboztetést tiltd killonds szabdlyokat (2019. junius 18-i Ausztria kontra Németorszdg itélet,
C-591/17, EU:C:2019:504, 39. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Az
EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésének alkalmazasa tehat két egyiittes feltétel teljestilésétdl fiigg.

Az elsé feltétel szerint a hivatkozott hatranyos megkiilonboztetés alapjat képezé helyzetnek az unios
jog hatdlya ala kell tartoznia.

A masodik feltétel szerint az ilyen helyzetre nem alkalmazhat6 a Szerzédések altal eldirt olyan kiilonos
szabdlyok egyike sem, amelyek az dallampolgarsdg alapjan torténé hdatranyos megkiillonboztetés
megtiltasara irdnyulnak. Ahogyan azt a Birésiag Kkifejtette, a nemzeti intézkedések csak akkor
vizsgalhatok az EUMSZ 18. cikk els¢ bekezdése szempontjabdl, ha olyan helyzetekre alkalmazanddk,
amelyek nem tartoznak az EUM-Szerzédésben foglalt, hatranyos megkiilonboztetést tilté ilyen kiillonos
szabdlyok hatdlya ald (lasd: 2019. junius 18-i Ausztria kontra Németorszag itélet, C-591/17,
EU:C:2019:504, 41. pont).
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A jelen esetben hangsulyozni kell, hogy az alapeljaras az Allianz és a mellimplantdtumok gyartasaval
foglalkozé PIP kozott létrejott biztositasi szerzédésre vonatkozik, amely olyan kikotést tartalmaz,
amely az ezen implantitumok gyartdsara vonatkozé felelésségbiztositasi fedezet teriileti hatalyat a
Franciaorszdg kontinentdlis teriiletén vagy a francia tengerentili megyékben és teriileteken
bekovetkezett karokra korlatozza. A kérdést elGterjeszté birdsig ebben az Osszefiiggésben arra keresi a
valaszt, hogy e kikotés Osszeegyeztethet6-e az EUMSZ 18. cikk els6 bekezdésével, amennyiben az
emlitett kikotés nem rendelkezik arrél, hogy e biztositds fedezi az Unid egész teriiletén bekovetkezett
kirokat, ami az e rendelkezés dltal fészabaly szerint tiltott, allampolgarsagon alapulé kozvetett
hétranyos megkiilonboztetést eredményezhet.

A jelen itélet 30-34. pontjdban kifejtett megfontoldsokra tekintettel az EUMSZ 18. cikk elsé
bekezdésének e jogvitira torténd alkalmazdsa egyrészt azt feltételezi, hogy a jogvita az unidés jog
hatdlya ald tartozé helyzetre vonatkozik, masrészt pedig azt, hogy az ilyen helyzet nem tartozik az
EUM-Szerz6désben eldirt, hatranyos megkiilonboztetést tilté kiillonos szabélyok hatalya ala.

Annak vizsgalata érdekében, hogy az elsé feltétel a jelen tigyben teljesiil-e, el6szor is azt kell
megyvizsgalni, hogy az emlitett helyzetet szabdlyozza-e az unids jog.

E tekintetben meg kell dllapitani, hogy a méasodlagos unids jog nem tartalmaz olyan rendelkezést, amely
az orvostechnikai eszkozok gyartéja szamadra az ezen eszkozokhoz kapcsolédd kockazatok fedezetére
iranyulé feleldsségbiztositds megkotésére vonatkozd kotelezettséget irna el§, vagy amely barmilyen
modon ilyen biztositast szabélyozna.

Kiilonosen a 93/42 iranyelv, amelynek a harmadik preambulumbekezdése értelmében az a célja, hogy a
betegek és az orvostechnikai eszkozok felhaszndléinak biztonsdgira és egészségvédelmére vonatkozd
nemzeti rendelkezéseket az emlitett eszkozok belsé piacon valé szabad mozgdsanak biztositdsa
érdekében 6sszehangolja, egyaltalin nem tartalmaz az el6z6 pontban emlitetthez hasonlé rendelkezést.

Ez az iranyelv, amint az a hatodik és tizenkettedik preambulumbekezdésébél kittinik, az orvostechnikai
eszkozok forgalomba hozatalat szabdlyozza, és unids szinten harmonizélt szabvinyokat hatdroz meg az
orvostechnikai eszkozok tervezésével, gyartasaval és csomagoldsaval jaré kockazatok elleni védelemre
vonatkozdan.

Ennek keretében az emlitett iranyelv XI. mellékletének 6. pontja kizdrdlag az ezen irdnyelv 16. cikke
(1) bekezdésének elsé albekezdése értelmében vett, az orvostechnikai eszkozok tervezésével és
gyartasaval kapcsolatos ellendrzésekért felelés ,kijelolt szervezet” szamara irja el6, hogy
feleldsségbiztositassal rendelkezzen, kivéve, ha a feleldsséget a nemzeti jogszabalyok alapjan az dllam
viseli, vagy a kijelolt szervezetekre az ugyanezen irdnyelv alapjan haruld ellenérzéseket kozvetleniil a
tagallam végzi el. Ezzel szemben az emlitett eszkozok gyartdja szaméra nem ir el§ ilyen biztositasi
kotelezettséget.

Hasonléképpen a 85/374 iranyelv, amely megallapitia a gyarté altal a termékei hibas jellegébdl
kifolydlag okozott kirokért viselt objektiv felelGsség elvét, semmilyen kotelezettséget nem ir el az
ilyen termékek gyartéja szdmdra arra vonatkozdéan, hogy felelésségbiztositist kossenek az e
termékekhez kapcsoldédé esetleges karokra, és e biztositast mdas médon sem szabalyozza.

Ahogyan az emlitett iranyelv tizennyolcadik preambulumbekezdésébdl kovetkezik, annak nem feladata,
hogy a hibds termékekért valo felelGsség tertiletét az dltala szabalyozott kérdéseken tdlmenden kimerit6
jelleggel harmonizalja (2017. janius 21-i W és tarsai itélet, C-621/15, EU:C:2017:484, 21. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Hozza kell tenni, hogy a 2006/123 iranyelv 2. cikke (2) bekezdésének b) pontja értelmében ez az

iranyelv nem alkalmazandé olyan pénziigyi szolgaltatasokra, amelyek biztositassal dllnak kapcsolatban.
Ennélfogva az emlitett irdnyelv az alapligyh6z hasonlé tigyben nem alkalmazhaté.

8 ECLIL:EU:C:2020:453
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Ebbdl kovetkezik, hogy az uniés jog jelenlegi dllapotiban az orvostechnikai eszk6zok gyartdinak az ezen
eszkozokhoz kapcsolédd kéarokra vonatkozéd feleldsségbiztositasat e jog nem szabdlyozza, ellentétben
példaul a gépjarmi-felelésségbiztositis teriiletével, amelyre a gépjarmii-felel6sségbiztositisrol és a
biztositasi kotelezettség ellendrzésérdl szélo, 2009. szeptember 16-i 2009/103/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelv (HL 2009. L 263., 11. o.) vonatkozik, amely irdnyelv minden tagillam szdmara
eléirja, hogy tegye meg a sziikséges intézkedéseket annak érdekében, hogy a biztositdsi szerzédés a
mas tagallamok teriiletén keletkez6 karokat is fedezze.

Kovetkezésképpen meg kell vizsgdlni, hogy a jelen tigyben hivatkozott hatranyos megkiilonboztetés
alapjaul szolgdlé helyzet az EUM-Szerz6désben szabalyozott valamely alapvet6 szabadsdg hatalya ald
tartozik-e.

A Birdsag itélkezési gyakorlata szerint ugyanis e szabadsdgok valamelyikének a gyakorldsa lehetévé
teszi, hogy az a helyzet, amelyben e szabadsigot gyakoroljdk, az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdése
értelmében a Szerzédések alkalmazasi korébe tartozzon. Ehhez még az is sziikséges, hogy a mozgéd
személy, vagy a mozgds targyat képezd szolgaltatds vagy dru és az allitélagos hatranyos
megkiilonboztetés kozott konkrét kapcsolat alljon fenn. Ilyen kapcsolat éllapithaté tobbek kozott
akkor, ha az dllitélagos hatranyos megkiilonboztetést elszenvedd személy az, aki mozgott az Unidn
beliil (lasd ebben az értelemben: 1989. februar 2-i Cowan itélet, 186/87, EU:C:1989:47, 20. pont; 2019.
junius 13-i TopFit és Biffi itélet, C-22/18, EU:C:2019:497, 29. és 30. pont), vagy ha az egyenl6tlen
banasmdd kozvetleniil a mds tagallamokbdl szarmazé arukra alkalmazandé nemzeti szabalyozasbol
kovetkezik (lasd ebben az értelemben: 1993. oktéber 20-i Phil Collins és tarsai itélet, C-92/92 és
C-326/92, EU:C:1993:847, 22., 23. és 27. pont).

A jelen esetben tehat azt kell megvizsgalni, hogy fennall-e konkrét kapcsolat a hivatkozott hatranyos
megkiilonboztetés alapjaul szolgalé kiilonos helyzet és az EUM-Szerz6dés mozgasszabadsagokra,
kilonosen a személyek, az aruk vagy a szolgaltatisok szabad mozgasara vonatkozé rendelkezései
kozott.

El6szor is az uniés polgarok szabad mozgésat illetden a Birésag kimondta, hogy azon uniés polgarnak a
helyzete, aki a szabad mozgashoz val6 jogaval élt, az EUMSZ 18. cikk hatdlya ald tartozik (2018.
november 13-i Raugevicius itélet, C-247/17, EU:C:2018:898, 27. pont; 2019. janius 13-i TopFit és Biffi
itélet, C-22/18, EU:C:2019:497, 29. pont).

Mindazonéltal meg kell allapitani, hogy az alapeljards német dallampolgarsagu felperese, aki a
mellimplantatumok Németorszagban — a lakéhelye szerinti tagallamban — torténd betiltetésével
okozott kdrok miatt biztositasi kartérités megfizetését kéri, nem élt a szabad mozgashoz valé jogaval.
Kovetkezésképpen semmilyen konkrét kapcsolat nem &ll fenn az alapiigyben széban forgé helyzet és
az unids polgarok szabad mozgasa kozott.

Ezt kovetéen az EUMSZ 56. cikkben el&irt szolgaltatasnyudjtas szabadsdgat illetéen emlékeztetni kell
egyrészt arra, hogy — amint arra a f6tandcsnok inditvinyanak 82. pontjaban ramutatott — e szabadsag
magaban foglalja a szolgaltatist igénybe vevs személyek szabadsagat arra, hogy masik tagallamba
utazzanak azért, hogy ott egy szolgdltatisban részesiiljenek, és hogy az orvosi ellatasok
kedvezményezettjei szolgaltatast igénybe vevéknek tekinthet6k (1984. janudr 31-i Luisi és Carbone
itélet, 286/82 és 26/83, EU:C:1984:35, 16. pont). Mindazonaltal nem vitatott, hogy az alapeljaras
felperese Németorszagban, azaz a lakéhelye szerinti tagallamban, nem pedig egy masik tagillamban
vett igénybe orvosi ellatast.

Masrészt a biztositasi szolgaltatasok nyujtasanak szabadsdga megfelel a biztositok azon szabadsaganak,
hogy szolgaltatdsaikat mads tagallamokban letelepedett biztositottaknak kindljak, és forditva, a
biztositdsi szerzédést kotni szandékozd személyek azon szabadsaganak, hogy mas tagallamban
letelepedett biztositohoz forduljanak (ldsd ebben az értelemben: 1998. dprilis 28-i Safir itélet,
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C-118/96, EU:C:1998:170, 22., 26. és 30. pont; 2002. oktéber 3-i Danner itélet, C-136/00,
EU:C:2002:558, 31. pont; 2003. junius 26-i Skandia és Ramstedt itélet, C-422/01, EU:C:2003:380, 27. és
28. pont).

Marpedig az alapiigyben széban forgd biztositasi szerz6dés, amely az érintett mellimplantdtumok
gyart6jat az e termékekkel kapcsolatos kdrokért terhelé polgari jogi felel6sség fedezetére iranyul,
egyrészr6l a PIP, egy franciaorszagi székhelyli protézisgyarté, masrészrél pedig az ugyanezen
tagallamban székhellyel rendelkez6 AGF IARD biztositétarsasag kozott jott létre. E szerzédés
megkotése tehat nem tartozik a szolgaltatasnyujtas szabadsaga gyakorlasanak korébe.

Azon koriilményt illetéen, hogy az alapeljaras felperese Németorszagban rendelkezik lakéhellyel, ra kell
mutatni, hogy e felperes nem részes fele az emlitett szerzé6désnek. Onmagéban ez a koriilmény tehét
nem teszi lehet6vé annak megallapitisat, hogy az alapligyben széban forgd helyzet a biztositdsi
szolgaltatasok nyujtdsa szabadsaganak korébe tartozik.

E korilmények kozott az alapiigyben széban forgé helyzet nem mutat konkrét kapcsolatot a
szolgéltatasnytjtasnak az EUMSZ 56. cikkben el6irt szabadsagaval.

Végiil, az daruk EUMSZ 34. cikkben el6irt szabad mozgasara vonatkozéan, nem vitatott, hogy az
alapeljarasban széban forgdé mellimplantaitumok hatirokon atnyilé mozgasit semmilyen hatranyosan
megkiilonbozteté korlatozas nem érintette. Epp ellenkezéleg, ezen arukat, amelyeket Franciaorszigban
gyartottak, ezt kovetéen Hollandidban egy holland véllalkozas hozta forgalomba, amely azokat késébb
Németorszagban értékesitette.

Ebben az 0Osszefiiggésben az alapjogvita nem oOnmagdban az aruk hatdrokon atnydlé mozgésara
vonatkozik, hanem az ilyen mozgas targyat képez6 aruk dltal okozott karokra. Annak lehetéségére
vonatkozik ugyanis, hogy az alapeljaras felpereséhez hasonlé személy a hibdas mellimplantitumok
beiiltetésébdl eredé karok miatt kartéritést kapjon attdl a biztositotarsasagtol, amely olyan szerz8dést
kotott ezen implantaitumok gyartdjaval, amely az utébbiaknak a Franciaorszag kontinentdlis teriiletén
vagy a francia tengerentuli megyékben és teriileteken torténé hasznélatdhoz kapcsol6dé kockazatokat
fedezi. Hozzd kell tenni, hogy az igy kotott felel6sségbiztositds nem érinti azon termékek mads
tagallamban torténdé forgalmazasat, amelyek kockazatainak fedezetére iranyul, sem pedig azok Unién
beliili mozgasat. Az aruk és szolgdltatasok Unién beliili kereskedelmére gyakorolt hatds hidnyaban az
alapligyben széban forgé helyzet tehat nem hasonlithaté 0ssze az 1993. oktéber 20-i Phil Collins és
tarsai itélet (C-92/92 és C-326/92, EU:C:1993:847, 22. és 23. pont) alapjaul szolgalé tigyben széban
forgo helyzettel.

Kovetkezésképpen az alapiigyben széban forgd helyzet az EUM-Szerz6dés aruk szabad mozgasara
vonatkoz6 rendelkezéseivel sem mutat konkrét kapcsolatot.

A jelen itélet 36—57. pontjabdl kovetkezik, hogy e helyzet EUMSZ 18. cikk elsé bekezdése értelmében
nem tartozik az unids jog hatélya ala.

Az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésében eldirt elsé feltétel tehat a jelen esetben nem teljesiil, igy az
alapligy kortlményeire tekintettel e rendelkezésnek az ezen gy korilményei kozott torténd
alkalmazdsat ki kell zarni, anélkiil hogy vizsgalni kellene, hogy létezik-e az EUM-Szerz6désben eldirt,
erre az lgyre alkalmazando, hiatranyos megkiilonboztetést tilté valamely kiillonos szabdly, valamint
hogy az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésére lehet-e maganszemélyek kozotti jogviszonyok keretében
hivatkozni.

Kovetkezésképpen az elsé kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdését tigy

kell értelmezni, hogy az nem alkalmazhat6 a valamely biztositétarsasag és az orvostechnikai eszk6zok
gyartdja kozott létrejott szerzédésben szerepldé olyan kikotésre, amely az ezen eszkozokre vonatkozd
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feleldsségbiztositas fedezetének teriileti hatdlyat egyetlen tagdllam teriiletén bekovetkezett karokra
korlatozza, mivel az ilyen helyzet az unids jog jelenlegi allapotdban nem tartozik az unids jog hatilya
ala.

A madsodik, a harmadik és a negyedik kérdésrol

Az els6 kérdésre adott valaszra tekintettel a tobbi kérdést nem sziikséges megvizsgalni.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsdag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem téritheték meg.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (nagytandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

Az EUMSZ 18. cikk els6 bekezdését gy kell értelmezni, hogy az nem alkalmazhaté a valamely
biztositotarsasag és az orvostechnikai eszkozok gyartoja kozott létrejott szerzodésben szereplo
olyan kikotésre, amely az ezen eszkozokre vonatkozé feleldsségbiztositas fedezetének terileti

hatalyat egyetlen tagillam teriiletén bekovetkezett karokra korliatozza, mivel az ilyen helyzet az
uniods jog jelenlegi allapotaban nem tartozik az unids jog hatilya ala.

Alairasok
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