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W Teismo praktikos rinkinys

2020 m. birzelio 11 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Europos Sajungos teisé — Bendrieji principai —

SESV 18 straipsnis — Draudimas diskriminuoti dél pilietybés — Sajungos teisés taikymas —
Nekokybiski kraty implantai — Civilinés atsakomybés dél medicinos priemoniy gamybos draudimas —
Draudimo sutartis, kurioje numatytas geografinis draudimo apsaugos ribojimas”

Byloje C-581/18
dél Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Frankfurto prie Maino aukstesnysis apygardos teismas,
Vokietija) 2018 m. rugséjo 11 d. nutartimi, kurig Teisingumo Teismas gavo 2018 m. rugséjo 19 d.,
pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje
RB
pries
TUV Rheinland LGA Products GmbH,
Allianz IARD SA

TEISINGUMO TEISMAS (didzioji kolegija),
kurj sudaro Teisingumo Teismo pirmininkas K. Lenaerts, Teisingumo Teismo pirmininko pavaduotoja
R. Silva de Lapuerta, kolegijy pirmininkai A. Arabadjiev, A. Prechal, M. Vilaras, M. Safjan,
P. G. Xuereb, L.S. Rossi (praneséja), teiséjai L. Bay Larsen, T. von Danwitz, C. Toader, M. F. Biltgen,
K. Jurimde, C. Lycourgos ir N. Picarra,
generalinis advokatas M. Bobek,
posédzio sekretoré M. Krausenbock, administratoré,
atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2019 m. spalio 8 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— Allianz IARD SA, atstovaujamo advokaty R.-T. Wittmann, F. Witzke, D. Strotkemper,
J.-M. Coste-Floret ir B. Esquelisse,

— Danijos vyriausybés, atstovaujamos J. Nymann-Lindegren, M. Wolff ir P. Z. L. Ngo,
— Prancazijos vyriausybés, atstovaujamos R. Coesme ir A. Daly,

— Suomijos vyriausybés, atstovaujamos ]. Heliskoski ir S. Hartikainen,

* Proceso kalba: vokieciy.

LT
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— Europos Komisijos, atstovaujamos F. Erlbacher, L. Malferrari ir A. C. Becker,
susipazines su 2020 m. vasario 6 d. posédyje pateikta generalinio advokato isvada,

priima §j

Sprendima
Prasymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél SESV 18 straipsnio pirmos pastraipos i$aiskinimo.
Sis prasymas pateiktas nagrinéjant Vokietijos pilietés RB, apeliantés pagrindinéje byloje, ginca su Tuv
Rheinland LGA Products GmbH (toliau — TUV Rheinland) ir draudimo bendrove Allianz IARD SA

(toliau — Allianz), AGF IARD SA teisiy peréméja, dél reikalavimo atlyginti zala, kuria apelianté
pagrindinéje byloje patyré, jai jdéjus nekokybiskus kraty implantus.

Teisinis pagrindas

Sagjungos teisé

1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymu ir kity teisés akty,
reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su trakumais, derinimo (OL L 210, 1985, p. 29; 2004 m.
specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk, 1 t., p. 257) antra ir astuoniolikta konstatuojamosios dalys
suformuluotos taip:

skadangi gamintojo atsakomybé be kaltés yra vienintelé galimybé tinkamai spresti $ia problema,
badinga vis techniskesniu tampanc¢iam misy amziui, pasizyminc¢iam teisingu $iuolaikinei technologinei
gamybai buadingos rizikos paskirstymu;

<>

kadangi dabartiniame etape suderinimas negali buti visiSkas, bet atveria kelia didesniam derinimui
“
<>

Direktyvos 85/374 1 straipsnis i$déstytas taip:

»Gamintojas atsako uz zalg, atsiradusia dél jo gaminio trakumuy.”

1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyvos dél medicinos prietaisy 93/42/EEB (OL L 169, 1993, p. 1;
2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 82) trecia, $esta ir dvylikta konstatuojamosios
dalys suformuluotos taip:

»kadangi nacionalinés nuostatos dél medicinos prietaisy, uztikrinanc¢iy pacienty, vartotojy bei kity
asmeny sauga ir sveikatos apsauga, naudojimo turéty buti suderintos, kad garantuoty laisva Siy
prietaisy judéjima vidaus rinkoje;

<>

kadangi kai kurie medicinos prietaisai yra naudojami medikamentams duoti <...>; kadangi tokiais
atvejais medicinos prietaisy pateikima rinkai paprastai reglamentuoja §i direktyva <...>

<.o.>
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kadangi norint uztikrinti, kad buty laikomasi esminiy reikalavimuy ir baty galima patikrinti, kaip ju
laikomasi, pageidautina turéti vienodus Europos standartus kaip iSvengti rizikos, susijusios su
medicinos prietaisy projektavimu, gamyba bei jpakavimu; <...>*

Sios direktyvos 16 straipsnio 1 dalies pirmoje pastraipoje numatyta:

»Valstybés narés pranesa Komisijai bei kitoms valstybéms naréms apie jstaigas, kurias jos paskyré su
11 straipsnyje numatytomis procediromis susijusioms uzduotims bei kitoms specifinéms uzduotims
atlikti (toliau — notifikuotosios jstaigos). Komisija $ioms jstaigoms paskiria identifikavimo numerius.“

Minétos direktyvos XI priedo 6 punkte nustatyta:

»Istaiga turi turéti civilinés atsakomybés draudima, iSskyrus tuos atvejus, kai valstybé savo jstatymais
prisiima tokia atsakomybe arba kai valstybé naré pati tiesiogiai atlieka tokius patikrinimus.”

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2006/123/EB dél paslaugy vidaus
rinkoje (OL L 376, 2006, p. 36) 2 straipsnio 2 dalies b punkte nustatyta:

»51 direktyva netaikoma Sioms veiklos rasims:
<>

b) finansinéms paslaugoms, tokiomis kaip, banky, kreditavimo, draudimo ir perdraudimo, profesiniy
ar asmeniniy pensijy, vertybiniy popieriy, investicijy, fondy, mokéjimo ir investavimo konsultacijy
paslaugoms, jskaitant Direktyvos 2006/48/EB I priede iSvardytas paslaugas®.

Pranciizijos teisé

Code de la santé publique (Visuomenés sveikatos kodeksas), i§ dalies pakeistame 2002 m. gruodzio
30 d. Istatymu Nr. 2002-1577 dél civilinés atsakomybés medicinos srityje (JORF, 2002 m.
gruodzio 31 d.), yra nuostaty, kuriomis reglamentuojamas medicinos srities rizikos pasekmiu
paskirstymas sveikatos apsaugos sistemoje veikiantiems asmenims. Sio kodekso L. 1142-2 straipsnyje
nustatyta:

»Sveikatos specialistai, kurie verciasi privacia praktika, sveikatos jstaigos, sveikatos paslaugy teikéjai ir
subjektai, nurodyti L. 1142-1 straipsnyje, taip pat visi kiti juridiniai asmenys, i$skyrus valstybe,
vykdantys prevencijos, diagnostikos ar sveikatos priezitiros veiklg, taip pat $iai veiklai naudojamuy
sveikatos priezitros gaminiy (galutiniy produkty), nurodyty L. 5311-1 straipsnyje, i$skyrus 5 punkty, ir
laikantis L. 1222-9 straipsnio ir 11°, 14° ir 15°punkty nuostaty, gamintojai, naudotojai ir tiekéjai privalo
apdrausti savo civiling arba administracine atsakomybe, kuri gali kilti, kai dél visos $ios veiklos tretieji
asmenys patiria zalg, susijusia su asmens suzalojimu.

<.o>

Pagal $io straipsnio pirma pastraipa sudarytose draudimo sutartyse gali bati numatyta, kad zala
atlyginama iki tam tikros ribos. Salygos, kuriomis galima garantuojamo Zalos atlyginimo suma apriboti
sveikatos specialistams, kurie verciasi privacia praktika, nustatomos Conseil d’Etat (Valstybés Taryba)
dekretu.

Pirmoje pastraipoje minéty jstaigy, paslaugy teikéjy ir subjekty draudimas taikomas jy darbuotojams,

kiek jie veikia pagal jiems pavestas uzduotis, net jei vykdydami profesines pareigas jie yra
nepriklausomi.
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<..o.>

Jeigu Siame straipsnyje nustatyta pareiga sudaryti draudimo sutartj nevykdoma, kompetentinga
prieziaros institucija gali skirti drausmines nuobaudas.”

Code des assurances (Draudimo kodeksas), i$ dalies pakeisto 2002 m. kovo 4 d. [statymu Nr. 2002-303
dél pacienty teisiy ir sveikatos sistemos kokybés (JORF, 2002 m. kovo 5 d.), L. 252-1 straipsnyje
nustatyta:

»Kiekvienas asmuo, kuriam taikoma Visuomenés sveikatos kodekso L. 1142-2 straipsnyje nustatyta
pareiga sudaryti draudimo sutartj ir kuris mégino ja sudaryti su draudimo bendrove, Prancazijoje
draudziancia dél tame straipsnyje nurodyty civilinés atsakomybés draudimo riziky, bet su kuriuo buvo
du kartus atsisakyta sudaryti Sia sutartj, gali kreiptis | Bureau central de tarification (Centrinis
tarifikacijos biuras, toliau — BCT), kurio jsteigimo kriterijai ir veiklos taisyklés nustatytos Conseil d’Etat
(Valstybés Taryba) priimtu dekretu.

Bureau central de tarification suteikta iSimtiné teisé nustatyti draudimo jmokos, kuria mokant
atitinkama draudimo bendrové privalo uztikrinti draudima dél jai nurodytos rizikos, dydj. Valstybés
Tarybos dekrete nustatytomis salygomis jis gali nustatyti i$skaitos, kuria atlygina pats apdraustas
asmuo, dydj.

Bureau central de tarification kreipiasi i valstybés atstova departamente, jeigu asmuo, kuriam pagal
Visuomenés sveikatos kodekso L. 1142-2 straipsnj nustatyta pareiga sudaryti draudimo sutartj, kelia
neprastai didele draudimo rizika. Apie tai jis turi pranesti susijusiam specialistui. Tokiu atveju Bureau
central de tarification nustato draudimo jmokos dydj pagal sutartj, kuri negali galioti ilgiau nei
6 ménesius.

Bet kuri perdraudimo sutarties salyga, pagal kuria dél Bureau central de tarification nustatyto
draudimo jmokos dydzio perdraudimo sutartis neapima tam tikry riziky, yra niekiné.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

2006 m. spalio 30 d. pagrindinés bylos apeliantei Vokietijoje jdéti kraty implantai, kuriuos pagamino
Prancuzijoje jsteigta bendrové Poly Implant Prothéses SA (toliau — PIP), o tieké Nyderlandy jmoné
Rofil Medical Netherlands BV.

Nuo 1997 m. spalio mén. PIP buvo pavedusi TUV Rheinland, kaip ,notifikuotajai jstaigai“ (kaip tai
suprantama pagal Direktyva 93/42), laikantis Sios direktyvos II priedo, jvertinti jos gaminamuy krity
implanty projektavimo, gamybos bei galutinés kontrolés kokybés sistema ir patikrinti jy projektavimo
dokumenty rinkinj. 1997-2010 m. TUV Rheinland atliko kelis PIP patikrinimus; apie juos buvo
pranesta i$ anksto. Po $iy patikrinimy ji patvirtino kokybés sistema ir atnaujino minétos direktyvos
II priede numatytus EB patikrinimo sertifikatus, uztikrinanc¢ius $iy implanty atitiktj tos direktyvos
reikalavimams.

Dél ty gaminiy gamybos PIP sudaré civilinés atsakomybés draudimo sutartj su bendrove AGF IARD,
Allianz pirmtake. 2005 m. sudaryti $ia draudimo sutartj jpareigojo Bureau central de tarification
(Centrinis tarifikacijos biuras, Prancuzija, toliau — BCT), Sios srities kompetentinga valdzios institucija.
Dviem skirtingoms draudimo bendrovéms, j kurias kreipési PIP, atsisakius ja apdrausti, 2005 m.
birzelio 28 d. sprendimu BCT jpareigojo AGF IARD i$duoti PIP draudimo liudijima vieniems metams;
véliau jo galiojimas buvo daug karty pratestas.
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I Teisingumo Teismo turimos bylos medziagos matyti, kad $i draudimo sutartis sudaryta remiantis
AGF IARD pasialymu, pateiktu BCT; tame pasitlyme numatyta geografine taikymo sritj apibrézianti
salyga, pagal kurig draudimo apsauga taikoma tik Prancazijos metropolijoje arba ,Prancizijos uzjirio
departamentuose ir teritorijose” patirtai zalai. Pagal Prancizijos teise remdamiesi Sia sutartimi zala
patyre asmenys gali pareiksti tiesioginj reikalavima draudimo bendrovei.

2010 m. kovo mén. Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Prancuzijos sveikatos
prekiy saugos agentara) patikrinusi nustaté, kad PIP pagaminti kraty implantai buvo uzpildyti
nepatvirtintu pramoniniu silikonu. Dél Sios priezasties 2010 m. balandzio 1 d. Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas, Vokietija)
rekomendavo gydytojams, kurie jdéjo tokius implantus, informuoti atitinkamas pacientes ir $iy
implanty daugiau nenaudoti.

2010 m. paskelbta apie PIP nemokuma. 2011 m. i bendrové likviduota.

Dél PIP pagaminty implanty ankstyvo plysimo rizikos ir dél to, kad jy gamybai buvo naudojamas
uzdegima skatinantis silikonas, 2012 m. sausio 6 d. Vokietijos federalinis vaisty ir medicinos prietaisy
institutas rekomendavo tokius implantus turin¢ioms pacientéms kreiptis dél prevencinio jy pasalinimo.

2012 m. apeliantei pagrindinéje byloje nagrinéjami implantai buvo pakeisti naujais.

2013 m. gruodzio mén. Prancizijos teismas nuteisé PIP vadova ketveriy mety laisvés atémimo bausme
uz sveikatai pavojingy gaminiy gamyba ir pardavima.

Apelianté pagrindinéje byloje Landgericht Frankfurt am Main (Frankfurto prie Maino apygardos
teismas, Vokietija) pareiské ieskinj jai nekokybiskus kraty implantus jdéjusiam gydytojui, TUV
Rheinland ir Allianz, reikalaudama solidaraus zalos atlyginimo su palikanomis.

Tame ieskinyje apelianté pagrindinéje byloje nurodé, kad, pirma, gydytojas nepakankamai ja informavo
apie pacios intervencijos rizika ir apie jdedamy implanty pobiidj. Antra, ji tvirtino, kad TUV Rheinland
neatliko nei tinkamy batiny patikrinimy, nei kasmetiniy inspekcijy. Ji nurodé, kad TUV Rheinland
turéjo netikétai apsilankyti PIP patalpose, kad patikrinty jos atsargas, tuomet ji buty galéjus nustatyti
didelius skirtumus tarp netinkamai panaudoto pramoninio silikono kiekio ir kriaty implanty gamybai
reikalingo silikono kiekio. Trecia, ji tvirtino, kad pagal Prancazijos teise gali pareiksti tiesioginj ieskinj
Allianz, nepaisant to, kad j draudimo sutartj jtraukta salyga, jog draudimo apsauga taikoma tik
Prancazijos metropolijoje arba Pranciazijos uzjurio departamentuose ir teritorijose patirtai zalai, nes $i
salyga priestarauja Sgjungos teisei.

TUV Rheinland tvirtino, kad neturéjo netikétai apsilankyti bendrovéje. Ji teige, kad dél PIP sukurtos
struktariskos apgaulés ir nuslépimo sistemos negaléjo jtarti, kad buvo sukéiaujama. Allianz nurode,
kad nebuvo galima reikalauti jos intervencijos, nes pagal ja su PIP siejanc¢ias draudimo sutartis
atlyginama tik zala, patirta Prancizijos teritorijoje.

2016 m. gruodzio 21 d. sprendimu ieskinys buvo atmestas; $j sprendima apelianté pagrindinéje byloje
apskundé Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Frankfurto prie Maino aukstesnysis apygardos
teismas, Vokietija).

Sis teismas i§ esmés klausia, ar PIP ir Allianz sudarytoje draudimo sutartyje numatyta salyga, kad
apsauga taikoma tik Prancizijos metropolijoje arba Prancuzijos uzjario departamentuose ir teritorijose
patirtai zalai, suderinama su SESV 18 straipsnio pirmoje pastraipoje numatytu diskriminacijos dél
pilietybés draudimu. Jis nurodo, kad Teisingumo Teismas dar néra aiskiai nusprendes, ar §i nuostata
turi tiesioginj horizontaly poveiki ir ja galima remtis, kilus priva¢iy asmeny gin¢ams. Siuo klausimu jis
mano, kad remiantis Sios srities Teisingumo Teismo jurisprudencija j §j klausima galima atsakyti
teigiamai.

ECLIL:EU:C:2020:453 5
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Be to, jei SESV 18 straipsnio pirma pastraipa netaikoma privaciy asmeny santykiams, prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar $iai nuostatai priestarauja salyga, kad draudimo
apsauga taikoma tik Pranctzijos metropolijoje arba Prancuzijos uzjurio departamentuose ir teritorijose
patirtai zalai, atsizvelgiant i tai, kad Sios salygos BCT aiskiai negincijo.

Galiausiai, jei ji vis délto taikoma, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia,
kokiomis salygomis gali buti pateisinama netiesioginé diskriminacija, kuria, anot jo, lemia $i salyga; ar
draudikas gali papriestarauti apeliantei pagrindinéje byloje, remdamasis tuo, kad draudimo apsaugos
riba jau pasiekta, siekiant atlyginti Pranciazijos metropolijoje arba Prancuzijos uzjurio departamentuose
ir teritorijose patirta zala.

Siomis aplinkybémis Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Frankfurto prie Maino aukstesnysis
apygardos teismas) nutaré sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui Siuos
prejudicinius klausimus:

»1) Ar draudimas diskriminuoti pagal SESV 18 straipsnio pirma pastraipa taikomas ne tik Sgjungos
valstybéms naréms ir institucijoms, bet ir privatiems asmenims (SESV 18 straipsnio pirmos
pastraipos tiesioginis poveikis tretiesiems asmenims)?

2) Jei i pirmaji klausima buty atsakyta neigiamai ir SESV 18 straipsnio pirma pastraipa baty
netaikytina santykiuose tarp privac¢iy asmeny, ar SESV 18 straipsnio pirma pastraipa turi buti
aiSkinama taip, kad $ia nuostata draudziamas draudimo apsaugos ribojimas zala sukélusiais jvykiais
Prancizijos metropolijoje ir Pranctzijos uzjario [departamentuose ir] teritorijose, nes Prancuzijos
kompetentinga institucija [BCT] nepriestaravo dél atitinkamos salygos, nors $i salyga draudziama
pagal SESV 18 straipsnio pirma pastraipa, nes ji reiskia netiesiogine diskriminacija dél pilietybés?

3) Jei i pirmgji klausima buty atsakyta teigiamai, kokiomis salygomis netiesioginé diskriminacija gali
bati pateisinama poveikio tretiesiems asmenims atvejais? Visy pirma ar teritorinis draudimo
apsaugos ribojimas zala sukélusiais jvykiais tam tikrose ES valstybése narése gali buti pateisinamas
pagrindziant ji draudimo bendrovés jsipareigojimy ir jmokos dydzio apribojimu, jei atitinkamose
draudimo sutartyse taip pat numatyta, kad serijiniai nuostoliai padengiami tik iki tam tikros
sumos, nustatytos uz vieng zala sukeélusj jvykj ir uz vienus draudimo metus?

4) Jeigu j pirmajj klausima buty atsakyta teigiamai, ar SESV 18 straipsnio pirma pastraipa turi buti
aiSkinama taip, kad draudikas tuo atveju, kai pazeidziant SESV 18 straipsnio pirma pastraipg jis yra
jtraukiamas tik i zala sukélusiy jvykiy Pranciazijos metropolijoje ir Prancizijos uzjario teritorijose
reguliavima, negali pareiksti, kad mokéjimas negali bati atliktas, kai zala yra patirta uz Sios
teritorijos riby, nes maksimali draudimo suma jau pasiekta?”

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo
Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés siekia suzinoti, ar
SESV 18 straipsnio pirmoje pastraipoje numatytas diskriminacijos dél pilietybés draudimas turi

tiesioginj horizontaly poveikj, todél sia nuostata galima remtis privaciy asmeny santykiuose.

Pirmiausia reikia patikrinti, ar SESV 18 straipsnio pirma pastraipa taikoma pagrindinés bylos
aplinkybémis.

SESV 18 straipsnio pirmoje pastraipoje numatyta, kad Sutarciy taikymo srityje, nepazeidziant jose
esanciy specialiy nuostaty, draudziama bet kokia diskriminacija dél pilietybés.
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Pagal suformuota jurisprudencija §i nuostata savarankiskai taikoma tik tose Sgjungos teisés
reglamentuojamose srityse, dél kuriy SESV nenumatyta specialiy draudimo diskriminuoti taisykliy
(2019 m. birzelio 18 d. Sprendimo Austrija / Vokietija C-591/17, EU:C:2019:504, 39 punktas ir jame
nurodyta jurisprudencija). Taigi SESV 18 straipsnio pirma pastraipa taikoma, tik esant dviem
kumuliacinéms sglygoms.

Pirma, situacija, lémusi nurodoma diskriminacija, turi patekti j Sajungos teisés taikymo sritj.

Antra, neturi bati jokios tai situacijai taikomos Sutartyse numatytos specialios taisyklés, pagal kuria
draudziama diskriminuoti dél pilietybés. Taigi, kaip yra patikslines Teisingumo Teismas, nacionalines
priemones galima nagrinéti atsizvelgiant j SESV 18 straipsnio pirma pastraipa, tik jeigu jos taikomos
situacijoms, kurios nepatenka j tokiy specialiy SESV numatyty draudimo diskriminuoti taisykliy
taikymo sritj (zr. 2019 m. birzelio 18 d. Sprendimo Austrija / Vokietija C-591/17, EU:C:2019:504,
41 punkta).

Siuo atveju reikia pazyméti, kad pagrindinéje byloje kalbama apie Allianz ir krity implanty gamintojo
PIP sudaryta draudimo sutartj, kurioje numatyta salyga, kad civilinés atsakomybés dél ty implanty
gamybos draudimo apsaugos geografiné apimtis ribojama ir $i sutartis taikoma tik Pranctzijos
metropolijoje arba Prancuzijos uzjirio departamentuose ir teritorijose patirtai zalai. Prasyma priimti
prejudicinj sprendimg pateikes teismas $iomis aplinkybémis kelia klausima, ar tokia salyga suderinama
su SESV 18 straipsnio pirma pastraipa, nes joje nenumatyta, kad ta draudimo apsauga taikoma visoje
Sajungos teritorijoje patirtai zalai, tai lemia netiesiogine diskriminacija dél pilietybés, kuri i§ principo
pagal §ia nuostata draudziama.

Atsizvelgiant | Sio sprendimo 30-34 punktuose pateiktus argumentus SESV 18 straipsnio pirma
pastraipa gali bati taikoma $ioje byloje, tik jei, pirma, ji susijusi su situacija, patenkancia j Sgjungos
teisés taikymo sritj, ir, antra, tokiai situacijai netaikoma SESV numatyta speciali nuostata, pagal kuria
draudziamas diskriminavimas.

Siekiant patikrinti, ar S$ioje byloje tenkinama pirmoji salyga, svarbu iSnagrinéti, ar, pirma, minéta
situacija reglamentuojama Sgjungos teisés.

Siuo klausimu reikia pripazinti, kad Sajungos antrinéje teiséje neegzistuoja jokia nuostata, pagal kuria
medicinos prietaisy gamintojas privalo turéti civilinés atsakomybés draudimg, apimantj su tais
prietaisais susijusias rizikas, arba kuria vienaip ar kitaip reglamentuojamas toks draudimas.

Konkreciai kalbant, Direktyvoje 93/42, kuria pagal jos treCig konstatuojamaja dalj siekiama suderinti
nacionalinés teisés nuostatas dél medicinos prietaisy, uztikrinanc¢iy pacienty, vartotojy bei kity
asmeny saugg ir sveikatos apsaugg, naudojimo, kad buty garantuotas laisvas $iy prietaisy judéjimas
vidaus rinkoje, néra jokios tokios kaip minima ankstesniame punkte nuostatos.

Sia direktyva, kaip matyti i$ jos $estos ir dvyliktos konstatuojamyjy daliy, reglamentuojamas medicinos
prietaisy pateikimas rinkai ir Sajungos lygmeniu suvienodinami standartai, kaip i$vengti rizikos,
susijusios su medicinos prietaisy projektavimu, gamyba ir jpakavimu.

Siomis aplinkybémis minétos direktyvos XI priedo 6 punkte nurodoma tik tai, kad ,notifikuotoji
jstaiga“, atsakinga uz medicinos prietaisy projektavimo ir gamybos patikrinima, kaip tai suprantama
pagal direktyvos 16 straipsnio 1 dalies pirma pastraipg, privalo turéti civilinés atsakomybés draudima,
isskyrus tuos atvejus, kai valstybé savo jstatymais prisiima tokia atsakomybe arba kai valstybé naré pati
tiesiogiai atlieka tokius pagal Sig direktyva notifikuotosioms jstaigoms pavestus patikrinimus. Taciau
tokia draudimo pareiga nenumatyta tokiy prietaisy gamintojui.
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Be to, Direktyvoje 85/374, kurioje jtvirtintas gamintojo atsakomybés be kaltés uz dél jo gaminiy
trakumy patirta zala principas, nenumatyta nei tokiy gaminiy gamintojo pareiga apdrausti savo
civiling atsakomybe uz galima su tais gaminiais susijusia zala, nei kaip nors kitaip reglamentuojamas $is
draudimas.

Taigi, kaip matyti i§ tos pacios direktyvos astuonioliktos konstatuojamosios dalies, ja nesiekiama
visiSkai suderinti nuostaty dél atsakomybés uz gaminius su trikumais joje nereglamentuotais
klausimais (2017 m. birzelio 21 d. Sprendimo W ir kt., C-621/15, EU:C:2017:484, 21 punktas ir jame
nurodyta jurisprudencija).

Reikia pridurti, kad pagal Direktyvos 2006/123 2 straipsnio 2 dalies b punkta ji netaikoma finansinéms
paslaugoms, kaip antai susijusioms su draudimu. Todél minéta direktyva netaikoma tokiai bylai kaip
pagrindiné byla.

Vadinasi, pagal dabarting Sgjungos teise medicinos prietaisy gamintojy civilinés atsakomybés uz su tais
prietaisais susijusia zala draudimas néra Sios teisés reglamentuotas, kitaip nei, pavyzdziui, motoriniy
transporto priemoniy valdytoju civilinés atsakomybés draudimo sritis, kuri reglamentuojama 2009 m.
rugséjo 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2009/103/EB dél motoriniy transporto
priemoniy valdytojy civilinés atsakomybés draudimo ir privalomojo tokios atsakomybés draudimo
patikrinimo (OL L 263, 2009, p. 11), numatancioje kiekvienos valstybés narés pareiga imtis tinkamuy
priemoniy, kad draudimo sutartis taip pat apimty kity valstybiy nariy teritorijoje patirta zala.

Todél, antra, reikia patikrinti, ar situacija, lémusi Sioje byloje nurodyta diskriminacija, patenka i
SESV numatytos pagrindinés laisvés taikymo sritj.

Pagal Teisingumo Teismo jurisprudencija naudojantis viena i$ $iy laisviy gali susidaryti situacija, kai $i
laisvé jgyvendinama Sutarciy taikymo srityje, kaip tai suprantama pagal SESV 18 straipsnio pirma
pastraipa. Dar turi bati konkretus rySys tarp asmens, kitoje valstybéje teiktos paslaugos ar gabentos
prekeés ir tariamos diskriminacijos. Toks rySys yra tada, kai tariama diskriminacija patyres asmuo pats
judéjo Sgjungoje (Siuo klausimu zr. 1989 m. vasario 2 d. Sprendimo Cowan, 186/87, EU:C:1989:47,
20 punkta ir 2019 m. birzelio 13 d. Sprendimo TopFit ir Biffi, C-22/18, EU:C:2019:497, 29 ir
30 punktus) arba kai skirtinga poziarj tiesiogiai lémé nacionaliné sistema, taikoma prekéms i$ kity
valstybiy nariy (zr. 1993 m. spalio 20 d. Sprendimo Phil Collins ir kt., C-92/92 ir C-326/92,
EU:C:1993:847, 22, 23 ir 27 punktus).

Siuo atveju svarbu i$nagrinéti, ar esama konkretaus rysio tarp specifinés situacijos, dél kurios tariamai
patirta diskriminacija, ir SESV nuostaty, susijusiy su judéjimo laisvémis, butent laisvu asmeny,
paslauguy arba prekiy judéjimu.

Kiek tai susije, pirmiausia, su laisvu Sgjungos pilie¢iy judéjimu, Teisingumo Teismas jau yra
nusprendes, kad tokio piliecio, kuris pasinaudojo judéjimo laisve, situacija patenka |
SESV 18 straipsnio taikymo sritj (2018 m. lapkri¢cio 13 d. Sprendimo Raugevicius, C-247/17,
EU:C:2018:898, 27 punktas ir 2019 m. birzelio 13 d. TopFit ir Biffi, C-22/18, EU:C:2019:497,
29 punktas).

Vis délto, reikia pripazinti, kad Vokietijos pilieté, apelianté pagrindinéje byloje, reikalaujanti draudimo
iSmokos, kad buty atlyginta zala, patirta dél Vokietijoje, t. y. jos gyvenamojoje valstybéje naréje, jdéty
kraty implanty, nesinaudojo judéjimo laisve. Vadinasi, néra jokio konkretaus rysio tarp pagrindinéje
byloje nagrinéjamos situacijos ir laisvo Sajungos pilieciy judéjimo.

Toliau, kiek tai susije su SESV 56 straipsnyje numatytu laisvu paslaugy teikimu, svarbu priminti, kad,
pirma, kaip generalinis advokatas pazyméjo iSvados 82 punkte, §i laisvé taip pat apima paslaugy gavéjy
laisve vykti j kita valstybe nare, kad ten pasinaudoty paslauga, ir kad sveikatos priezitra gaunancius
asmenis taip pat galima laikyti paslaugy gavéjais (1984 m. sausio 31 d. Sprendimo Luisi ir Carbone,
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286/82 ir 26/83, EU:C:1984:35, 16 punktas). Vis délto negincijama, kad apelianté pagrindinéje byloje
pasinaudojo sveikatos prieziaros paslaugomis Vokietijoje, savo gyvenamojoje valstybéje naréje, o ne
kitoje valstybéje naréje.

Antra, draudimo paslaugy laisvas teikimas reiskia draudiko laisve sitlyti paslaugas kitose valstybése
narése jsteigtiems draudéjams ir, atvirksciai, draudimo sutartj sudaryti norin¢iy asmeny laisve kreiptis
i kitoje valstybéje naréje jsteigta draudika (Siuo klausimu zr.1998 m. balandzio 28 d. Sprendimo Safir,
C-118/96, EU:C:1998:170, 22, 26 ir 30 punktus; 2002 m. spalio 3 d. Sprendima Danner, C-136/00,
EU:C:2002:558, 31 punkta ir 2003 m. birzelio 26 d. Sprendimo Skandia ir Ramstedt, C-422/01,
EU:C:2003:380, 27 ir 28 punktus).

Pagrindinéje byloje nagrinéjama draudimo sutartj, pagal kuriag draudziama atitinkamy kraty implanty
gamintojo civiliné atsakomybé uz su tais gaminiais susijusia zalg, PIP, Prancizijoje jsteigta protezy
gamintoja, sudaré su toje pacioje valstybéje naréje jsteigta draudimo bendrove AGF IARD. Taigi $ios
sutarties sudarymas nepriskiriamas prie naudojimosi laisvu paslaugy teikimu.

Dél aplinkybés, kad apelianté pagrindinéje byloje gyvena Vokietijoje, uztenka pazyméti, kad ji néra tos
sutarties Salis. Vien $i aplinkybé negali leisti pripazinti, kad pagrindinéje byloje nagrinéjama situacija
priskiriama prie laisvo draudimo paslaugy teikimo.

Tokiomis salygomis pagrindinéje byloje nagrinéjama situacija néra konkreciai susijusi su laisvu
paslaugy teikimu, numatytu SESV 56 straipsnyje.

Galiausiai, kiek tai susije su laisvu prekiy judéjimu, numatytu SESV 34 straipsnyje, negincijama, kad
pagrindinéje byloje nagrinéjamam kraty implanty gabenimui tarp valstybiy nebuvo sudarytos jokios
diskriminacinés kliatys. Atvirksciai, tais Prancazijoje pagamintais gaminiais Nyderlandy jmoné prekiavo
Nyderlanduose, paskui juos pardavé Vokietijoje.

Tokiomis aplinkybémis pagrindinéje byloje nagrinéjamas gincas susijes ne su paciu prekiy judéjimu i$
vienos valstybés j kita, o su tokiy gabenamuy prekiy padaryta zala. Keliamas klausimas, ar toks asmuo,
kaip apelianté pagrindinéje byloje, zala patyres dél to, kad buvo jdéti nekokybiski kriaty implantai, gali
gauti zalos atlyginima i§ draudimo bendrovés, su ty implanty gamintoju sudariusios sutartj tik dél
rizikos, susijusios su jyu naudojimu Prancazijos metropolijoje arba Prancuzijos uzjario
departamentuose ir teritorijose. Reikia pridurti, kad civilinés atsakomybés draudimas, dél kurio
sudaryta tokia sutartis, nedaro jokio poveikio gaminiy, dél kuriy kylancia rizika jis apima, prekybai
kitoje valstybéje naréje ar ju judéjimui Sajungoje. Nesant poveikio prekiy ir paslaugy prekybai
Sajungoje, pagrindinéje byloje nagrinéjama situacija néra panasi | nagrinéta byloje, dél kurios priimtas
1993 m. spalio 20 d. Sprendimas Phil Collins ir kt. (C-92/92 ir C-326/92, EU:C:1993:847, 22 ir
23 punktai).

Todél pagrindinéje byloje nagrinéjama situacija néra konkreciai susijusi su SESV nuostatomis laisvo
prekiy judéjimo srityje.

I$ sio sprendimo 36—57 punkty matyti, kad $i situacija nepatenka j Sajungos teisés taikymo sritj, kaip
tai suprantama pagal SESV 18 straipsnio pirma pastraipa.

Vadinasi, $iuo atveju netenkinama SESV 18 straipsnio pirmoje pastraipoje numatyta pirma salyga,
todél, atsizvelgiant j pagrindinés bylos aplinkybes, §i nuostata netaikoma S$ioje byloje ir nereikia
nagrinéti, ar esama $iomis aplinkybémis taikomos specialios SESV numatytos draudimo diskriminuoti
nuostatos ir ar minéta nuostata galima taikyti privaciy asmeny santykiams.
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Taigi i pirmgjj klausima reikia atsakyti, kad SESV 18 straipsnio pirma pastraipa reikia aiskinti taip: ji
netaikoma draudimo bendrovés ir medicinos prietaisy gamintojo sudarytoje sutartyje esanciai salygai,
pagal kurig civilinés atsakomybés draudimo apsaugos geografiné apimtis ribojama taip, kad S$is
draudimas taikomas, tik kai zala dél tokiy prietaisy kyla vienos valstybés narés teritorijoje, nes pagal
dabartine Sajungos teise tokia situacija nepatenka j jos taikymo sritj.

Dél antrojo—ketvirtojo klausimy

Atsizvelgiant j pirmojo klausimo atsakyma, kity prejudiciniy klausimy nagrinéti nereikia.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindinés bylos $alims yra vienas i§ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi iSlaidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i§skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (didzioji kolegija) nusprendzia:

SESV 18 straipsnio pirma pastraipa reikia aiskinti taip: ji netaikoma draudimo bendrovés ir
medicinos prietaisy gamintojo sudarytoje sutartyje esanciai salygai, pagal kuria civilinés
atsakomybés draudimo apsaugos geografiné apimtis ribojama taip, kad sis draudimas taikomas,

tik kai zala dél tokiy prietaisy kyla vienos valstybés narés teritorijoje, nes pagal dabartine
Sajungos teise tokia situacija nepatenka j jos taikymo sritj.

Parasai.
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