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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (stora avdelningen)

den 11 juni 2020*

"Begdran om forhandsavgorande — Unionsritt — Allméanna principer — Artikel 18 FEUF —
Forbudet mot diskriminering pa grund av nationalitet — Unionsréttens tillamplighet —
Brostimplantat med sékerhetsbrister — Ansvarsforsakring for tillverkning av medicintekniska
produkter — Forsédkringsavtal som innebar att forsakringsskyddet begréansas i geografiskt hédnseende”

I mal C-581/18,
angdende en begdran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Oberlandesgericht
Frankfurt am Main (Regionala 6verdomstolen i Frankfurt am Main, Tyskland) genom beslut av den
11 september 2018, som inkom till domstolen den 19 september 2018, i malet
RB
mot
TUV Rheinland LGA Products GmbH,
Allianz IARD SA,
meddelar

DOMSTOLEN (stora avdelningen)
sammansatt av  ordféoranden K. Lenaerts, vice ordféranden R. Silva de Lapuerta,
avdelningsordforandena A. Arabadjiev, A. Prechal, M. Vilaras, M. Safjan, P. G. Xuereb och L.S. Rossi
(referent) samt domarna L. Bay Larsen, T. von Danwitz, C. Toader, F. Biltgen, K. Jirimae,
C. Lycourgos och N. Picarra,
generaladvokat: M. Bobek,
justitiesekreterare: handlaggaren M. Krausenbock,
efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 8 oktober 2019,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Allianz IARD SA, genom R.-T. Wittmann, F. Witzke och D. Strotkemper, Rechtsanwilte, samt
J.-M. Coste-Floret och B. Esquelisse, avocats,

— Danmarks regering, genom J. Nymann-Lindegren, M. Wolff och P.Z.L. Ngo, samtliga i egenskap av
ombud,

* Rattegangssprak: tyska.
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— Frankrikes regering, genom R. Coesme och A. Daly, bada i egenskap av ombud,
— Finlands regering, genom J. Heliskoski och S. Hartikainen, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom F. Erlbacher, L. Malferrari och A.C. Becker, samtliga i egenskap
av ombud,

och efter att den 6 februari 2020 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom
Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 18 forsta stycket FEUF.

Begiran har framstillts i ett mal mellan RB, som ir tysk medborgare, & ena sidan, och TUV Rheinland
LGA Products GmbH (nedan kallat TUV Rheinland) och forsikringsbolaget Allianz IARD SA (nedan
kallat Allianz), som tritt i AGF IARD SA:s stille, a andra sidan, angdende en talan om ersittning for
skador som vallats klaganden i det nationella mélet genom inséttning av brostimplantat med
sakerhetsbrister.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Andra och artonde skilen i radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar for produkter med
sakerhetsbrister (EGT L 210, 1985, s. 29) har foljande lydelse:

"Ett strikt ansvar for tillverkaren dr det enda sittet att uppna en fullgod 16sning av det problem som

kdannetecknar nutidens fortlopande tekniska utveckling och som bestir i en rittvis fordelning av de
risker som den moderna tekniska produktionen medfor.

Genom detta direktiv kan for nédrvarande ingen fullstindig harmonisering uppnas men det &ppnar
véagen for en mera omfattande harmonisering...”

Artikel 1 i direktiv 85/374 har foljande lydelse:
"Tillverkaren skall vara ansvarig for skador som orsakas av en defekt i hans produkt.”

Tredje, sjitte och tolfte skilen i radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter (EGT L 169, 1993, s. 1) har foljande lydelse:

"De nationella bestammelserna om sédkerhet och hidlsoskydd for patienter, anvdndare och i

forekommande fall andra personer vid anvindningen av medicintekniska produkter bor harmoniseras
for att garantera fri rorlighet for sadana produkter pa den inre marknaden.
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Vissa medicintekniska produkter dr avsedda att administrera likemedel... I sadana fall regleras
utsldppandet av den medicintekniska produkten pa marknaden i princip av det hér direktivet...

For att overensstaimmelsen med de visentliga kraven skall kunna visas och kontrolleras ar det onskvart
att ha harmoniserade europeiska standarder som skydd mot de risker som konstruktionen,
tillverkningen och forpackningen av medicintekniska produkter kan innebéra...”

I artikel 16.1 forsta stycket i detta direktiv foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall till kommissionen och 6vriga medlemsstater anmaéla vilka organ de har utsett
att utfora de uppgifter som uppkommer i samband med de forfaranden som avses i artikel 11 och
dessutom for vilka sérskilda arbetsuppgifter vart och ett av organen har utsetts. Kommissionen skall
ge identifieringsnummer till dessa organ, i fortsattningen kallade anmalda organ.”

I punkt 6 i bilaga 11 till ndmnda direktiv anges foéljande:

”Organet skall teckna en ansvarsforsakring savida inte staten iklader sig ansvarighet i 6verensstimmelse
med nationell lag eller medlemsstaten sjélv utfor kontrollerna direkt.”

Artikel 2.2 b i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjidnster pa den inre marknaden (EUT L 376, 2006, s. 36) har foljande lydelse:

” Detta direktiv skall inte tillimpas pa foljande verksamheter:

b) Finansiella tjanster sasom banktjanster och tjanster som avser krediter, forsdkringar och
aterforsiakringar,  tjdnstepensioner = och  individuellt = pensionssparande,  virdepapper,
investeringsfonder, betalningar och investeringsradgivning inbegripet tjanster som fortecknas i
bilaga I till direktiv 2006/48/EG.”

Fransk rdtt

Code de la santé publique (lagen om folkhélsa), i dess lydelse enligt Loi n° 2002—1577 du 30 décembre
2002 relative a la responsabilité civile médicale (lag nr 2002—1577 av den 30 december 2002 om ansvar
for hilso- och sjukvard som erbjudits tredje man (JORF av den 31 december 2002), innehaller
bestimmelser om ersittning for foljderna av hélsorisker som personer har utsatts for i hilso- och
sjukvéardssystemet. I detta ssmmanhang foreskrivs, i artikel L. 11422 i denna lag, foljande:

"Yrkesméssigt verksamma privatpraktiserande personer inom hélsovard, hélsovardsinrattningar,
hélsovérdsinstitutioner och organ som anges i artikel L. 1142—1 och alla juridiska personer forutom
staten som bedriver forebyggande, utredande eller vardande hilsoverksamhet samt tillverkare,
handhavare och leverantorer av halsovardsprodukter i deras slutliga skick, vilka anges i artikel L.
5311-1 med undantag av punkt 5, villkorat av bestimmelserna i artikel L. 1222-9 och punkterna 11,
14 och 15, som anvénds i dessa verksamheter, dr skyldiga att teckna en forsiakring som omfattar deras
ansvar mot tredje man eller deras administrativa ansvar som kan uppkomma till f6ljd av personskador
som drabbar tredje man i samband med denna verksamhet.
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Forsakringsavtal som ingas enligt forsta stycket kan innehalla bestimmelser om att forsékringsskyddet
har ett tak. De villkor under vilka yrkesmissigt verksamma privatpraktiserande personer inom
hilsovard kan lata forsikringsbeloppet omfattas av ett tak faststills genom dekret av Conseil d’Etat
[(Hogsta forvaltningsdomstolen)].

Forsakringen for de inrdttningar, institutioner och organ som anges i forsta stycket omfattar deras
anstéllda inom ramen for deras uppdrag, dven om de utévar likekonsten sjilvstandigt.

For det fall skyldigheten att teckna forsikring som anges i forevarande artikel inte uppfylls kan det
behoriga disciplinorganet meddela disciplinédra pafoljder.”

I artikel L. 252—-1 i Code des assurances (forsdkringslagen), i dess lydelse enligt Loi no 2002-303 du
4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé (lag nr 2002-303 av
den 4 mars 2002 om patienters rattigheter och kvaliteten i hélso- och sjukvardssystemet (JORF av den
5 mars 2002), foreskrivs foljande:

"Den som har en skyldighet att teckna forsékring som anges i artikel L. 1142-2 i lagen om folkhélsa
och som har forsokt att fa till stand ett forsdkringsavtal med ett forsdkringsbolag i Frankrike som
tacker det ansvar mot tredje man som anges i den artikeln men forvagrats detta skydd tva ganger kan
fa fragan provad av en central premiesittningsbyra som inréttas och verkar enligt regler som faststalls
genom dekret av Conseil d’Etat.

Den centrala premiesittningsbyran ska vara ensam behorig att bestimma storleken pa den premie for
vilken det berorda forsikringsbolaget ska vara skyldigt att forsdkra den foreslagna risken. Den far pa
villkor som faststills genom dekret av Conseil d’Etat bestimma storleken pa den sjilvrisk som ska
betalas av den forsikrade parten.

Den centrala premiesittningsbyrdn ska informera foretrddaren for staten inom departementet nir den
som har skyldighet att teckna forsdkring enligt artikel L.1142-2 i lagen om folkhdlsa utgor en
onormalt hog forsdkringsrisk. Den ska informera personen i frdga darom. I detta fall ska den
bestimma storleken pa premien for ett avtal vars giltighetstid inte far 6verskrida sex manader.

Villkor i aterforsakringsavtal som syftar till att undanta vissa risker fran aterforsakringsgarantin till f6ljd
av det premiebelopp som bestdmts av den centrala premiesdttningsbyran ar ogiltiga.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Den 30 oktober 2006 genomgick klaganden i det nationella malet en operation i Tyskland med
insédttning av brostimplantat som hade tillverkats av Poly Implant Protheses SA (nedan kallat PIP), ett
bolag etablerat i Frankrike, och saluférdes av det nederldndska bolaget Rofil Medical Netherlands BV.

TUV Rheinland hade sedan oktober 1997, i egenskap av “anmilt organ”, i den mening som avses i
direktiv 93/42, av PIP fatt i uppdrag att genomfora en bedomning, enligt bilaga 2 i detta direktiv, av
det kvalitetssystem som hade inforts for konstruktion, tillverkning och slutkontroll av de
brostimplantat som tillverkades av PIP samt en undersokning av konstruktionsunderlaget for dessa
implantat. Mellan aren 1997 och 2010 utférde TUV Rheinland flera kontroller hos PIP av vilka
samtliga hade anmalts i forvig. Efter dessa kontroller godkinde TUV Rheinland kvalitetssystemet och
fornyade de EG-intyg om konstruktionskontroll som avses i bilaga 2 till ndmnda direktiv och som
garanterar att implantaten uppfyller kraven i samma direktiv.
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PIP hade ingatt ett avtal om ansvarsforsakring for tillverkningen av dessa produkter hos bolaget AGF
IARD, i vars stille Allianz intritt. Den centrala premiesittningsbyran (Frankrike) (nedan kallad
premiesittningsbyran), som dr den behoriga nationella myndigheten pa omradet, hade ar 2005
bestdmt att detta avtal skulle ingas. Efter det att flera forsakringsbolag hade nekat PIP ett ingdende av
ett avtal alade premieséttningsbyran namligen AGF IARD, genom beslut av den 28 juni 2005, att
utfirda ett forsdkringsbrev at PIP for ett ar, vilket forlangts flera ganger.

Det framgar av de handlingar som domstolen har tillgang till att detta forsdkringsavtal ingicks pa
grundval av ett forslag som AGF IARD hade lagt fram for premiesattningsbyran och som inneholl en
klausul som begransade forsdkringsskyddets geografiska omfattning till skador som uppkommit i den
europeiska delen av Frankrike eller i de "franska utomeuropeiska departementen och territorierna”.
Enligt fransk ritt gav avtalet skadedrabbade personer réatt att vicka talan direkt mot
forsakringsgivaren.

I mars 2010 konstaterade den franska hilsoskyddsmyndigheten, vid en kontroll, att de brostimplantat
som tillverkades av PIP var fyllda med icke godkiand industrisilikon. Till f6ljd av detta konstaterande
rekommenderade Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (det tyska federala institutet
for lakemedel och medicintekniska produkter), den 1 april 2010, de ldkare som hade utfort
operationer med sddana implantat dels att underritta de berérda patienterna om detta, dels att inte
langre anvdnda dessa implantat.

PIP gick i konkurs ar 2010. Bolaget avvecklades dérefter ar 2011.

Pa grund av risken for en fortida ruptur av de implantat som hade tillverkats av PIP och den
inflammatoriska karaktiren hos det anvinda silikonet gav det federala institutet for likemedel och
medicintekniska produkter de berérda patienterna radet att lata ta ut dessa, i forebyggande syfte.

Ar 2012 lit klaganden i det nationella malet saledes de aktuella implantaten ersittas av nya implantat.

Foretagsledaren i PIP domdes i december 2013 av en fransk domstol till fyra ars féingelse for
tillverkning och distribution av hélsofarliga produkter.

Klaganden i det nationella malet vickte talan vid Landgericht Frankfurt am Main (Regionala domstolen
i Frankfurt am Main, Tyskland) genom vilken hon yrkade att skadestind skulle utges solidariskt av den
lakare som hade satt in brostimplantaten med sidkerhetsbrister samt TUV Rheinland och Allianz.

Klaganden i det nationella malet hdvdade i samband med ndmnda talan, for det forsta, att lakaren inte
hade informerat henne i tillracklig utstrackning om de risker som ingreppet i sig foranledde samt om
arten av de implantat som skulle inopereras. Hon gjorde, fér det andra, gillande att TUV Rheinland
varken hade utfort de nodvandiga verifieringarna eller de arliga kontrollerna pé ett korrekt siatt. Hon
ansdg bland annat att TUV Rheinland borde ha gjort oanmilda besék i PIP:s lokaler for att
kontrollera bolagets lager, vilket skulle ha gjort det mojligt att konstatera att stora skillnader forelag
mellan den kvantitet industrisilikon som anvindes pa ett otillborligt sitt, & ena sidan, och den
kvantitet industrisilikon som kravs for tillverkningen av brostimplantat, & andra sidan. Hon hévdade,
for det tredje, att hon enligt fransk ritt far vdcka talan direkt mot Allianz, trots att forsékringsavtalet
innehaller en klausul som begransar forsékringsskyddet till skador som uppkommit i den europeiska
delen av Frankrike eller i de franska utomeuropeiska departementen och territorierna, eftersom denna
klausul strider mot unionsratten.

TUV Rheinland gjorde gillande att det inte var skyldigt att géra oanmilda besék. Namnda organ har
anfort att det, pa grund av det organiserade system for bedriageri och hemlighédllande som hade inforts
av PIP, inte kunde misstdnka det bedrédgeri som begatts. Allianz har for sin del havdat att det inte
kunde krdvas nagon medverkan fran dess sida, eftersom de forsakringsavtal som gillde mellan
forsakringsbolaget och PIP endast omfattade skador som uppkommit inom franskt territorium.
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Efter det att talan i forsta instans ogillats genom dom av den 21 december 2016 6verklagade klaganden
i det nationella malet domen till Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Regionala 6verdomstolen i
Frankfurt am Main, Tyskland).

Nyssnamnda domstol onskar fa klarhet i huruvida den klausul, i avtalet mellan PIP och Allianz, som
begransar skyddet till skador som uppkommit i den europeiska delen av Frankrike eller i de franska
utomeuropeiska departementen och territorierna, ar forenlig med forbudet mot all diskriminering pa
grund av nationalitet, som foreskrivs i artikel 18 forsta stycket FEUF. Den har emellertid papekat att
EU-domstolen dnnu inte uttryckligen har uttalat sig i fragan huruvida ndimnda bestammelse har direkt
horisontell effekt, i den meningen att den kan aberopas i en tvist mellan enskilda. Den hanskjutande
domstolen anser hirvidlag, mot bakgrund av EU-domstolens praxis pa omradet, att det d&r mojligt att
besvara denna fraga jakande.

Om artikel 18 forsta stycket FEUF inte &r tillaimplig i forhéllandet mellan enskilda, onskar den
hianskjutande domstolen dessutom fa klarhet i huruvida denna bestimmelse utgér hinder for en
klausul som begransar forsakringsskyddet till skador som uppkommit i den europeiska delen av
Frankrike eller i de franska utomeuropeiska departementen och territorierna, bland annat med
beaktande av att premieséttningsbyran uppenbarligen inte har invint mot den aktuella klausulen.

I det motsatta fallet undrar den hénskjutande domstolen slutligen under vilka villkor den indirekta
diskriminering som, enligt dess mening, foljer av denna klausul kan vara motiverad. Nimnda domstol
onskar dven fa klarhet i huruvida forsakringsgivaren mot klaganden i det nationella malet kan invéinda
att forsakringsskyddets tak redan har natts for att ticka skadefall som intréffat i den europeiska delen
av Frankrike eller i de franska utomeuropeiska departementen och territorierna.

Mot denna bakgrund beslutade Oberlandesgericht Frankfurt am Main (Regionala dverdomstolen i
Frankfurt am Main) att vilandeforklara malet och stilla foljande tolkningsfragor till EU-domstolen:

”1) Omfattar férbudet mot diskriminering i artikel 18 forsta stycket FEUF inte bara medlemsstaterna
och unionens institutioner, utan ocksa enskilda (horisontell direkt effekt av artikel 18 forsta stycket
FEUF)?

2) Om den forsta fragan besvaras nekande och artikel 18 forsta stycket FEUF inte &r tillimplig i
forhallandet mellan enskilda: Ska artikel 18 forsta stycket FEUF tolkas sd, att denna bestimmelse
utgér hinder for en begrinsning av forsdkringsskyddet till skador som uppkommer i den
europeiska delen av Frankrike och i de franska utomeuropeiska [departementen och] territorierna,
eftersom den behoriga franska myndigheten, [premieséttningsbyran], inte har invant mot klausulen
i fraga, trots att den strider mot artikel 18 forsta stycket FEUF, da den innebdr indirekt
diskriminering pa grund av nationalitet?

3) Om den forsta fragan besvaras jakande: Under vilka omstdndigheter kan indirekt diskriminering
vara motiverad i fall av rdttsverkan gentemot tredje man? Kan ndrmare bestimt en territoriell
begransning av forsakringsskyddet till skador som uppkommer inom en viss EU-medlemsstat
motiveras med argumentet om en begrinsning av forsdkringsforetagets ansvar och
forsakringspremiens storlek ndr det samtidigt foreskrivs i de relevanta forsdkringsavtalen att de
belopp per skada och per forsakringsar som betalas ut ska vara begrénsade vid serieskador?

4) Om den forsta fragan besvaras jakande: Ska artikel 18 forsta stycket FEUF tolkas s, att
forsakringsgivaren, nir denna i strid med artikel 18 forsta stycket FEUF endast har reglerat skador
som har uppkommit i den europeiska delen av Frankrike och i de franska utomeuropeiska
[departementen och] territorierna, inte fir underlata att betala ersédttning med motiveringen att det
hogsta belopp som ticks redan har natts, om skadan har uppkommit utanfor dessa territorier?”
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Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hianskjutande domstolen har stillt sin forsta fraga for att fa klarhet i huruvida férbudet mot
diskriminering pa grund av nationalitet i artikel 18 forsta stycket FEUF har horisontell direkt effekt, sa
att denna bestimmelse kan aberopas i forhéllandet mellan enskilda.

Det ska forst provas huruvida artikel 18 forsta stycket FEUF ér tillaimplig i det nationella malet.

Det foreskrivs i artikel 18 forsta stycket FEUF att inom fordragens tillimpningsomrade och utan att det
paverkar tillimpningen av ndgon sérskild bestaimmelse i fordragen, ska all diskriminering pa grund av
nationalitet vara forbjuden.

Enligt fast rattspraxis kan denna bestimmelse endast tillimpas fristaende i situationer som omfattas av
unionsratten for vilka det inte foreskrivs nagra sérskilda regler om icke-diskriminering i férdragen
(dom av den 18 juni 2019, Osterrike/Tyskland, C-591/17, EU:C:2019:504, punkt 39 och dir angiven
rattspraxis). For att kunna tillimpa artikel 18 forsta stycket FEUF ska foljaktligen tva kumulativa
villkor vara uppfyllda.

Enligt det forsta villkoret ska den situation som har gett upphov till den aberopade diskrimineringen
omfattas av unionsrittens tillimpningsomrade.

Enligt det andra villkoret ska inte ndgon sérskild regel som foreskrivs i fordragen och som avser férbud
mot diskriminering pa grund av nationalitet vara tillimplig pd en siddan situation. Domstolen har
saledes preciserat att de nationella atgdrderna ska provas mot bakgrund av artikel 18 forsta stycket
FEUF endast i den man de tillimpas pa situationer som inte omfattas av sirskilda regler om
icke-diskriminering som foreskrivs i EUF-fordraget (se dom av den 18 juni 2019, Osterrike/Tyskland,
C-591/17, EU:C:2019:504, punkt 41).

Det ska understrykas att tvisten i forevarande fall avser ett forsakringsavtal mellan Allianz och
brostimplantatstillverkaren PIP som innehéll en klausul som begrédnsade den geografiska omfattningen
av forsikringens ansvarsskydd for tillverkningen av dessa implantat till skador som uppkommit i den
europeiska delen av Frankrike eller i de franska utomeuropeiska departementen och territorierna. Den
hénskjutande domstolen 6nskar i detta sammanhang fa klarhet i huruvida denna klausul ar forenlig
med artikel 18 forsta stycket FEUF, eftersom forsdkringsskyddet enligt klausulen inte omfattar skador
som uppkommit inom hela unionen, vilket kan ge upphov till indirekt diskriminering pa grund av
nationalitet, vilket i princip ar forbjudet enligt denna bestimmelse.

Med beaktande av vad som anforts i punkterna 30-34 ovan forutsétter tillimpningen av artikel 18
forsta stycket FEUF pa forevarande tvist dels att denna avser en situation som omfattas av
unionsrittens tillimpningsomrade, dels att en sddan situation inte omfattas av nagon sérskild regel om
icke-diskriminering som foreskrivs i EUF-férdraget.

For att prova huruvida det forsta villkoret dr uppfyllt i forevarande fall ska det forst undersokas om
ndmnda situation har reglerats i unionsbestimmelser.

Det kan hérvidlag konstateras att det i unionens sekundérrétt inte finns ndgon bestimmelse i vilken det
anges en skyldighet for tillverkaren av medicintekniska produkter att teckna en ansvarsforsikring som
ar avsedd att ticka de risker som dessa produkter ar forenade med eller i vilken en sddan forsékring pa
nagot sitt regleras.
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Nagon sadan bestimmelse som avses i foregaende punkt finns i synnerhet inte i direktiv 93/42, som,
enligt tredje skalet i direktivet, syftar till att harmonisera de nationella bestimmelserna om sékerhet
och hilsoskydd for patienter och anvindare av medicintekniska produkter for att garantera fri
rorlighet for sidana produkter pa den inre marknaden.

Sasom framgar av sjitte och tolfte skilen i detta direktiv innehéller detsamma bestimmelser om
utsldppande pa marknaden av medicintekniska produkter och om faststidllande av harmoniserade
europeiska standarder som skydd mot de risker som konstruktionen, tillverkningen och forpackningen
av medicintekniska produkter kan innebéra.

I detta avseende framgér det av punkt 6 i bilaga 11 till ndmnda direktiv att endast det “anmélda
organet” — i den mening som avses i artikel 16.1 forsta stycket i direktivet, vilket &r ansvarigt for de
kontroller som ror konstruktionen och tillverkningen av medicintekniska produkter — &r skyldigt att
teckna en ansvarsforsikring, sivida inte staten ikldder sig ansvar i Overensstimmelse med nationell
lag, eller de kontroller som ankommer pa de anmaélda organen, enligt samma direktiv, utfors direkt av
medlemsstaten sjilv. En saddan forsakringsplikt foreskrivs déremot inte for tillverkaren av siddana
produkter.

Direktiv 85/374, som slar fast principen om strikt ansvar for tillverkaren for skador som vallats av
dennas produkter med sikerhetsbrister, foreskriver inte heller nagon skyldighet for tillverkaren av
sadana produkter att teckna en ansvarsforsakring for skador som eventuellt har samband med dessa
produkter och det innehaller inga andra bestimmelser om en sadan forsdkring.

Sasom framgar av artonde skilet i sistndimnda direktiv syftar samma direktiv inte till att uppna en
fullstindig harmonisering pa omradet for skadestandsansvar for produkter med sdkerhetsbrister,
utover i de fragor som behandlas i direktivet (dom av den 21 juni 2017, W m.fl., C-621/15,
EU:C:2017:484, punkt 21 och dér angiven rattspraxis).

Det ska tillaggas att enligt artikel 2.2 b i direktiv 2006/123 ska detta direktiv inte tillimpas pa
finansiella tjanster sasom forsdkringar. Namnda direktiv kan foljaktligen inte tillimpas i ett sadant mal
som det vid den nationella domstolen.

Av detta foljer att det, pa unionsrittens nuvarande stadium, inte finns nagra unionsbestémmelser om
ansvarsforsiakring for tillverkare av medicintekniska produkter, till skillnad fran vad som, exempelvis,
ar fallet pa omréadet for ansvarsforsikring for motorfordon, som regleras i Europaparlamentets och
radets direktiv 2009/103/EG av den 16 september 2009 om ansvarsforsakring for motorfordon och
kontroll av att forsdkringsplikten fullgors betrédffande sadan ansvarighet (EUT L 263, 2009, s. 11). I
detta direktiv foreskrivs en skyldighet for varje medlemsstat att vidta de atgiarder som é&r lampliga for
att forsdkringsavtalet ska ticka dven forlust eller skada som orsakas inom en annan medlemsstats
territorium.

Det ska dérefter provas huruvida den situation som har gett upphov till den diskriminering som har
aberopats i forevarande mal omfattas av tillimpningsomradet for en grundliggande frihet som
foreskrivs i EUF-fordraget.

Enligt domstolens praxis kan utovandet av en av dessa friheter ndmligen medfora att den situation i
vilken friheten utovas omfattas av fordragens tillimpningsomrade, i den mening som avses i artikel 18
forsta stycket FEUF. Det krévs vidare att det finns en konkret anknytning mellan den person, den tjanst
eller den vara betréiffande vilken rorligheten har utnyttjats och den pastadda diskrimineringen. En
sddan anknytning framtrdder bland annat ndr den person som har utsatts for den pastidda
diskrimineringen dr den som har rort sig fritt inom unionen (se, for ett liknande resonemang, dom av
den 2 februari 1989, Cowan, 186/87, EU:C:1989:47, punkt 20, och dom av den 13 juni 2019, TopFit och
Biffi, C-22/18, EU:C:2019:497, punkterna 29 och 30) eller nir en ojamlik behandling f6ljer direkt av de
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nationella bestimmelser som é&r tillimpliga pa varor fran andra medlemsstater (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 20 oktober 1993, Phil Collins m.fl., C-92/92 och C-326/92, EU:C:1993:847,
punkterna 22, 23 och 27).

Det ska i forevarande fall saledes provas huruvida det finns en konkret anknytning mellan den sérskilda
situation som har gett upphov till den pastadda diskrimineringen och bestimmelserna i EUF-fordraget
om fri rorlighet, i synnerhet bestimmelserna om fri rorlighet for personer, varor eller tjanster.

Vad forst avser den fria rorligheten for unionsmedborgare, har domstolen slagit fast att situationen for
en sadan medborgare som har anvint sin fria rorlighet omfattas av tillimpningsomradet for artikel 18
FEUF (dom av den 13 november 2018, Raugevicius, C-247/17, EU:C:2018:898, punkt 27, och dom av
den 13 juni 2019, TopFit och Biffi, C-22/18, EU:C:2019:497, punkt 29).

Det kan emellertid konstateras att klaganden i det nationella malet — en tysk medborgare som har
begirt forsakringserséttning pa grund av skador som orsakats genom insittning av brostimplantat i
Tyskland, den medlemsstat ddr hon &r bosatt — inte har utovat sin rétt till fri rorlighet. Det finns
foljaktligen ingen konkret anknytning mellan den situation som &r aktuell i det nationella malet och
den fria rorligheten for unionsmedborgare.

Vad hérefter avser den fria rorligheten for tjanster, som foreskrivs i artikel 56 FEUF, ska det for det
forsta erinras om, sdsom generaladvokaten har péapekat i punkt 82 i sitt forslag till avgorande, att
denna frihet dven innefattar friheten for mottagare att bege sig till en annan medlemsstat for att dér
erhélla en tjanst och att personer som far hélso- eller sjukvird kan anses vara mottagare av tjinster
(dom av den 31 januari 1984, Luisi och Carbone, 286/82 och 26/83, EU:C:1984:35, punkt 16).
Klaganden i det nationella malet fick emellertid sadan vard i Tyskland, det vill sidga i den medlemsstat
dér hon ar bosatt, och inte i ndgon annan medlemsstat.

For det andra motsvarar friheten att tillhandahalla forsiakringstjanster friheten for forsakringsgivare att
erbjuda sina tjanster till forsdkringstagare som é&r etablerade i andra medlemsstater och, omvint,
friheten for personer som Onskar inga ett forsakringsavtal att vinda sig till en forsakringsgivare som ar
etablerad i en annan medlemsstat (se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 april 1998, Safir,
C-118/96, EU:C:1998:170, punkterna 22, 26 och 30, dom av den 3 oktober 2002, Danner, C-136/00,
EU:C:2002:558, punkt 31, och dom av den 26 juni 2003, Skandia och Ramstedt, C-422/01,
EU:C:2003:380, punkterna 27 och 28).

Det forsdkringsavtal som é&r aktuellt i det nationella malet, som &r avsett att ticka det ansvar mot tredje
man som tillverkaren av de aktuella brostimplantaten kan adra sig for de skador som har samband med
dessa implantat, har ingatts mellan PIP, en tillverkare av proteser som ar etablerad i Frankrike, & ena
sidan, och forsakringsbolaget AGF IARD, som é&r etablerat i samma medlemsstat, & andra sidan.
Ingdendet av detta avtal utgor foljaktligen inte nagot utévande av friheten att tillhandahalla tjanster.

Vad betriffar den omstindigheten att klaganden i det nationella malet dr bosatt i Tyskland, ska det
noteras att klaganden inte dr part i nimnda avtal. Den omstdndigheten kan foljaktligen inte i sig
medge slutsatsen att den situation som &ar aktuell i det nationella malet omfattas av friheten att
tillhandahalla forsékringstjanster.

Det kan under dessa omstidndigheter konstateras att det inte finns nagon konkret anknytning mellan
den situation som dr aktuell i det nationella mélet och friheten att tillhandahalla tjénster, som
foreskrivs i artikel 56 FEUF.

Vad slutligen avser den fria rorligheten for varor, som foreskrivs i artikel 34 FEUF, &r det ostridigt att
den grénsoverskridande rorligheten for de brostimplantat som &r aktuella i det nationella malet inte
har utsatts for nagot diskriminerande hinder. Tvéartom har dessa produkter tillverkats i Frankrike och
darefter saluforts i Nederldnderna av ett nederldndskt foretag som senare har salt dem i Tyskland.
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I detta sammanhang avser tvisten vid det nationella malet inte den grénséverskridande rorligheten for
varor i sig, utan de skador som orsakats av varor som varit foremal for en sidan rorlighet. Tvisten
giller namligen mojligheten for en sadan person som klaganden i det nationella malet att, pd grund av
skador till foljd av att brostimplantat med sdkerhetsrisker har inopererats, fa ersdttning av det
forsakringsbolag med vilket tillverkaren av dessa implantat har ingatt ett avtal som tidcker de risker
som anvdndningen av implantaten i den europeiska delen av Frankrike eller i de franska
utomeuropeiska departementen och territorierna dr forenad med. Det ska tilliggas att den pa detta
sitt avtalade ansvarsforsikringen varken paverkar saluforingen i en annan medlemsstat av de
produkter vars risker den dr avsedd att tacka eller rorligheten for dessa produkter inom unionen. Den
situation som é&r aktuell i det nationella malet har ingen inverkan pa handeln med varor och tjénster
inom unionen, varfor den inte dr jamforbar med den situation som var aktuell i de mél som ledde till
domen av den 20 oktober 1993, Phil Collins m.fl. (C-92/92 och C-326/92, EU:C:1993:847, punkterna 22
och 23).

Det finns foljaktligen inte heller ndgon konkret anknytning mellan den situation som ar aktuell i det
nationella malet och bestimmelserna i EUF-fordraget om fri rorlighet for varor.

Det foljer av punkterna 36-57 ovan att denna situation inte omfattas av unionsrittens
tillimpningsomrade, i den mening som avses i artikel 18 forsta stycket FEUF.

Det forsta villkoret i artikel 18 forsta stycket FEUF ar foljaktligen inte uppfyllt i forevarande fall.
Domstolen finner dérfér, med beaktande av omstdndigheterna i det nationella malet, att denna
bestimmelse inte ska tillimpas i detta mal, utan att det behover provas huruvida det i EUF-fordraget
finns en sdrskild bestimmelse om icke-diskriminering som é&r tillimplig pa malet och huruvida
niamnda bestaimmelse kan aberopas i forhallandet mellan enskilda.

Den forsta fragan ska foljaktligen besvaras enligt foljande. Artikel 18 forsta stycket FEUF ska tolkas pa
sa sdtt att den inte ska tillimpas pa en klausul, i ett avtal mellan ett forsdkringsbolag och en tillverkare
av medicintekniska produkter, som begrinsar den geografiska omfattningen av forsdkringens
ansvarsskydd for dessa produkter till skador som uppkommit inom endast en medlemsstats
territorium, eftersom en saddan situation, pd unionsrittens nuvarande stadium, inte omfattas av
unionsrattens tillimpningsomrade.

Fragorna 2—4

Med hénsyn till svaret pa den forsta fragan behover dvriga fragor inte besvaras.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om rattegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersdttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (stora avdelningen) f6ljande:

Artikel 18 forsta stycket FEUF ska tolkas pa sa sitt att den inte ska tillimpas pa en klausul, i ett
avtal mellan ett forsikringsbolag och en tillverkare av medicintekniska produkter, som begrinsar
den geografiska omfattningen av forsikringens ansvarsskydd for dessa produkter till skador som
uppkommit inom endast en medlemsstats territorium, eftersom en sadan situation, pa
unionsrittens nuvarande stadium, inte omfattas av unionsrittens tillimpningsomrade.
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