g

W Hatdrozatok Tdara

C-581/18. sz. gy

RB
kontra
TUV Rheinland LGA Products GmbH
és
Allianz IARD S.A

(az Oberlandesgericht Frankfurt am Main [Németorszag] altal benyujtott el6zetes dontéshozatal

iranti kérelem)

A Birdsag itélete (nagytanacs), 2020. janius 11.

,Elézetes dontéshozatal — Eurdpai unids jog — Altaldnos elvek — EUMSZ 18. cikk —
Az dllampolgarsagon alapulé hatranyos megkiilonboztetés tilalma — Az unids jog

alkalmazhatésdga — Hibas mellimplantatumok — Orvostechnikai eszk6zok gyartdsara vonatkozé
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feleldsségbiztositas — A biztositdsi fedezet teriileti korlatozasat el6ird biztositasi szerz6dés”

Eurdpai uniés jog — Elvek — Egyenld bandsméd — Allampolgdrsdg alapjdn térténé hdtrdnyos
megkiilonboztetés — Tilalom — Hatdly — Feltételek
(EUMSZ 18. cikk)

(lasd: 31-33. pont)

Eurépai uniés jog — Elvek — Egyenld bandsméd — Allampolgdrsdg alapjdn torténé hdtrdnyos
megkiilonboztetés — Tilalom — Hatdly — Orvostechnikai eszkozok gydrtdsdra vonatkozo
feleldsségbiztositds — A biztositdsi fedezet teriileti hatdlydt egyetlen tagdllam teriiletén
bekovetkezett karokra korldtozo kikotés — Az unids jog hatdlya ald nem tartozo helyzet —
Kizdrtsdg

(EUMSZ 18. cikk; 2009/103 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv; 85/374 tandcsi
irdnyelv; 93/42 tandcsi irdnyelv, harmadik preambulumbekezdés)

(lasd: 36-38., 41., 44., 45., 58., 60. pont és a rendelkezd rész)

Eurdpai unids jog — Elvek — Egyenl bandsméd — Allampolgdrsdg alapjdn torténd hdtrdnyos
megkiilonboztetés — Tilalom - Hatdly — Az unids jog hatdlya ald tartozo helyzet -
Terjedelem — Az EUM-Szerzédésben biztositott alapvetd szabadsdgok egyikének gyakorldsa —
A mozgo személy, a mozgds tdrgydt képezd szolgdltatds vagy dru és az dllitélagos hdtrdanyos
megkiilonboztetés kozotti konkrét kapcsolat fenndlldsa

(EUMSZ 18. cikk, elsd bekezdés)
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(lasd: 45., 46. pont)

4. Szolgdltatdasnyujtds szabadsdga — A Szerzdédés rendelkezései — Hatdly — Két, ugyanabban a
tagdllamban letelepedett tdrsasdg dltal kotott biztositdsi szerzédés — Kizdrtsdg — A szerzddés
tekintetében kiviildllo, mds tagdllamban lakohellyel rendelkezé harmadik személy -
Hatds hidnya
(EUMSZ 56. cikk)

(lasd: 51-53. pont)
Osszefoglalas

Az allampolgarsag alapjan torténo hatranyos megkiilonboztetés altalanos tilalmara nem
lehet az orvostechnikai eszk6zok gyartdja és a biztositotarsasag kozott 1étrejott
szerz6désben foglalt, a felelosségbiztositasi fedezetet teriileti alapon korlatozoé kikotés
vitatasa céljabdl hivatkozni

A nagytanécsban eljaré Birésag a 2020. junius 11-én meghozott TUV Rheinland LGA Products és
Allianz IARD itéletben (C-581/18) kimondta, hogy az allampolgarsag alapjan torténd hatranyos
megkiilonboztetés altaldnos tilalma' nem alkalmazhaté a biztositétarsasag és az orvostechnikai
eszkozok gyartdja kozott 1étrejott szerz6désben foglalt olyan kikotésre, amely az ezen eszkozokre
vonatkoz6 felel6sségbiztositds fedezetének teriileti hatalyat egyetlen tagallam teriiletén
bekovetkezett karokra korlatozza, mivel az ilyen helyzet az uniés jog jelenlegi allapotaban nem
tartozik e jog hatalya ala.

Egy Németorszagban lakdhellyel rendelkez6 német allampolgar 2006-ban e tagallamban a
Franciaorszagban letelepedett Poly Implant Protheses SA tdrsasag (a tovabbiakban: PIP) altal
gyartott mellimplantatumokat iiltettetett be. A PIP 1997 6ta bizta meg a TUV Rheinland LGA
Products GmbH-t (a tovabbiakban: TUV Rheinland) az orvostechnikai eszkozokrdl sz6lé 93/42
iranyelvnek? megfelel6en azzal, hogy értékelje az altala gyartott mellimplantdtumok tervezésére,
gyartasara és végellendrzésére létrehozott minGségbiztositasi rendszert. A PIP-nél végzett tobb
ellenérzést kovetéen a TUV Rheinland jovahagyta a mindségbiztositasi rendszert, és meggjitotta
az EK-megfelel6ségi nyilatkozatokat, amelyek biztositjdk, hogy ezen implantdtumok megfelelnek
az emlitett iranyelv kovetelményeinek.

Egyébirant a PIP az AGF IARD SA tarsasaggal, amelynek az Allianz IARD SA (a tovabbiakban:
Allianz) a jogutddja, biztositasi szerz6dést kotott, amely fedezi az ezen implantaitumok gyértasa
miatt fenndlld polgari jogi felel6sségét. E szerz6dés tartalmazott egy olyan kikotést, amely a
biztositasi fedezet teriileti hatalyat a Franciaorszdg kontinentalis teriiletén, valamint a francia
tengerentuli megyékben és teriileteken bekovetkezett karokra korlatozza.

2010 marciusdban az Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (orszagos
gyogyszer- és gyogyaszatitermék-biztonsagi hivatal, Franciaorszdg) megéllapitotta, hogy a PIP
altal gyartott mellimplantitumokat nem engedélyezett ipari szilikonnal toltotték meg. A PIP-t
2011-ben felszamoltdk. Ezenkiviill 2012-ben a Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (a gyogyszerek és orvostechnikai eszkozok szovetségi intézete, Németorszag) a

! Az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdésében szereplé rendelkezés.
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Az orvostechnikai eszko6z6krél sz416, 1993. junius 14-i 93/42/EGK tandcsi iranyelv (HL 1993. L 169., 1. o.; magyar nyelvid kiilonkiadas
13. fejezet, 12. kotet, 82. 0.).
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PIP altal gyartott implantatumok korai kiszakaddsanak veszélye és a haszndlt szilikon
gyulladaskeltd jellege miatt azt javasolta az érintett betegeknek, hogy azokat megel6z6 jelleggel
tavolittassak el.

A széban forg6 beteg kartéritési keresetet inditott az illetékes német birdsag el6tt a részére hibas
mellimplantdtumokat beiilteté orvos, valamint a TUV Rheinland és az Allianz egyetemleges
felel6sségének megallapitasa irdnt. Kiilonosen arra hivatkozott, hogy a francia jog alapjan
kozvetlen keresetinditasi joggal rendelkezik az Allianzcal szemben, annak ellenére, hogy a
biztositasi szerz6dés olyan kikotést tartalmaz, amely a biztositasi fedezetet a Franciaorszdgban
bekovetkezett karokra korlatozza, mivel e kikotés ellentétes az unids joggal. Mivel keresetét elsé
fokon elutasitottak, fellebbezést nyujtott be az Oberlandesgericht Frankfurt am Mainhoz
(Frankfurt am Main-i regiondlis fels6bir6sag, Németorszdg), amely arra keresi a valaszt, hogy e
kikotés Osszeegyeztethet6-e az az dllampolgarsag alapjan torténé barmely hatranyos
megkiilonboztetésnek az EUMSZ 18. cikk els6é bekezdésében eldirt tilalmaval, és ennek kapcsan
tobb el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdéssel fordult a Birésaghoz.

A Birésag el6zetesen megvizsgalta, hogy az EUMSZ 18. cikk elsé bekezdése alkalmazhaté-e a jelen
tigyben. E tekintetben emlékeztetett arra, hogy az allando itélkezési gyakorlat szerint e rendelkezés
alkalmazasa két egyiittes feltétel teljesiilésétdl fiigg: el6szor is a hivatkozott hatranyos
megkiilonboztetés alapjat képez6 helyzetnek az unids jog hatdlya ald kell tartoznia, masodszor
pedig a Szerz6dések egyetlen olyan kiilonos szabalya sem lehet alkalmazhaté az ilyen helyzetre,
amely az dllampolgarsag alapjan torténé hatranyos megkiilonboztetés tilalmara irdnyul.

Annak vizsgalata érdekében, hogy az elsé feltétel a jelen tigyben teljesiil-e, a Birdsag el6szor is azt
vizsgalta, hogy az alapiigyben széban forgé helyzetet szabdlyozza-e az uniés jog. Rdmutatott, hogy
a masodlagos unids jog (kilonosen a 93/42 és a 85/374 iranyelv®) nem tartalmaz olyan
rendelkezést, amely az orvostechnikai eszkozok gyartéja szdmdra az ezen eszkozokhoz
kapcsoléd6 kockazatok fedezésére iranyuld felelGsségbiztositdis megkotésére vonatkozéd
kotelezettséget irna eld, vagy amely ilyen biztositast szabdlyozna. A Birdsig megallapitotta, hogy
az unids jog jelenlegi allapotdban az orvostechnikai eszkozok gyartéinak az ezen eszkozokhoz
kapcsol6dé karokra vonatkozé felel8sségbiztositasat e jog nem szabalyozza.

Maisodszor a Birdsag megvizsgalta, hogy a széban forgé helyzet az EUM-Szerz6désben eldirt
alapvet6 szabadsagok valamelyikének hatdlya ala tartozik-e annak okéan, hogy konkrét kapcsolat
all fenn e helyzet és az emlitett szabadsagok valamelyike kozott, amely kapcsolat lehet6vé teszi,
hogy az emlitett helyzet az EUMSZ 18. cikk els6é bekezdése értelmében a Szerz6dések alkalmazasi
korébe tartozzon.

El6szor is az unids polgarok szabad mozgasa kapcsan a Birdsag ramutatott, hogy a széban forgé
beteg nem élt a szabad mozgashoz val6 jogaval, mivel a mellimplantitumoknak a lakéhelye
szerinti tagdllamban torténd beiiltetésével okozott karok miatt kéri biztositasi kartérités
megfizetését, és ezért semmilyen konkrét kapcsolat nem &ll fenn az alapiigyben széban forgéd
helyzet és az emlitett szabadsag kozott. Ezt kovetden a szolgaltatasnyljtas szabadsagat illetéen a
Birésag megjegyezte, hogy a széban forgé helyzet e szabadsdaggal sem mutat konkrét kapcsolatot,
mivel egyrészt a szoban forgo beteg a lakoéhelye szerinti tagallamban részesiilt orvosi ellatasban,
masrészt pedig a széban forgd biztositasi szerz6dés ugyanabban a tagdllamban, a jelen esetben
Franciaorszagban letelepedett két tarsasdg kozott jott létre. Végil az druk szabad mozgisa
kapcsdn a Birdsag megallapitotta, hogy az alapeljards nem magdara az aruk hatdrokon atnyulé

3 A hibds termékekért val6 felelgsségre vonatkozé tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1985.

julius 25-i 85/374/EGK tandcsi irdnyelv (HL 1985. L 210., 29. o.; magyar nyelvii kilonkiadas: 15. fejezet, 1. kotet, 257. o.).
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mozgasara vonatkozik, mivel a széban forgd mellimplantitumok hatdrokon atnyulé mozgdsat
egyébként semmilyen hatranyosan megkiilonbozteté korlatozds nem érintette, hanem az ilyen
mozgas targyat képezd aruk altal okozott karokra. Kovetkezésképpen a széban forgd helyzet az
aruk szabad mozgasaval sem mutat konkrét kapcsolatot.

A Birésag tehat azt a kovetkeztetést vonta le, hogy e helyzet az EUMSZ 18. cikk els6 bekezdése

értelmében nem tartozik az uniés jog hatdlya ald, igy e rendelkezésnek a jelen tigyben torténd
alkalmazdsat ki kell zarni.
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