g

W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (antroji kolegija) SPRENDIMAS

2017 m. birzelio 21 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendimga — Direktyva 85/374/EEB — Atsakomybé uz gaminius su
trakumais — 4 straipsnis — Farmacijos laboratorijos — Vakcina nuo hepatito B — I$sétiné sklerozé —
Vakcinos triakumo bei priezastinio rysio tarp trikumo ir patirtos zalos jrodymai —
Irodinéjimo pareiga — Irodinéjimo budai — Mokslininky sutarimo nebuvimas — Pagrjstos, tikslios ir
nepriestaringos prielaidos, kurias turi jvertinti byla i§ esmés nagrinéjantis teiséjas — Priimtinumas —
Salygos”

Byloje C-621/15

dél Cour de cassation (Prancizija) 2015 m. lapkri¢io 12 d. sprendimu, kurj Teisingumo Teismas gavo
2015 m. lapkricio 23 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti prejudicinj sprendima byloje

N. W,
L.W,
C.wW
pries
Sanofi Pasteur MSD SNC,
Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine,
Carpimko
TEISINGUMO TEISMAS (antroji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Ilesi¢, teiséjai A. Prechal (praneséja), A. Rosas, C. Toader ir
E. Jarasitnas,

generalinis advokatas M. Bobek,

posédzio sekretoré V. Giacobbo-Peyronnel, administratoré,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2016 m. lapkricio 23 d. posédziui,
iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— N. W, L W.ir C. W,, atstovaujamy advokato M. Jéhannin,

* Proceso kalba: pranctuzy.
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— Sanofi Pasteur MSD SNC, atstovaujamos advokaty J.-P. Chevallier ir F. Monteret-Amar,
— Prancuazijos vyriausybés, atstovaujamos D. Colas, J. Traband ir A. Maitrepierre,

— Cekijos vyriausybés, atstovaujamos J. VI4cil ir M. Smolek,

— Vokietijos vyriausybés, atstovaujamos M. Hellmann ir T. Henze,

— Europos Komisijos, atstovaujamos O. Beynet ir G. Braga da Cruz,

susipazines su 2017 m. kovo 7 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

PraSsymas priimti prejudicinj sprendima pateiktas dél 1985 m. liepos 25 d. Tarybos
direktyvos 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymuy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe
uz gaminius su trikumais, derinimo (OL L 210, 1985, p. 29; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
15 sk., 1 t.,, p. 257) 4 straipsnio i$aiskinimo.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant N. W., L. W. ir C. W. (toliau — W ir kt.), kurios veikia tiek savo
vardu, tiek kaip J. W. ipédinés, ginc¢a su Sanofi Pasteur MSD SNC (toliau — Sanofi Pasteur), Caisse
primaire dassurance maladie des Hauts-de-Seine (Aukstutinés Senos pirminé ligoniy kasa) ir
Carpimko, nepriklausoma pensijy ir sveikatos draudimo kasa, dél galimos Sanofi Pasteur atsakomybés
uz savo pagamintg vakcing, kuri tariamai buvo su trakumu.

Teisinis pagrindas

Sajungos teisé
Direktyvos 85/374 pirma, antra, $esta, septinta ir astuoniolikta konstatuojamosios dalys iSdéstytos taip:

skadangi butina derinti valstybiy nariy jstatymus dél gamintojy atsakomybés uz jy gaminiy su
trakumais padaryta zala, nes egzistuojantys skirtumai gali iSkreipti konkurencija ir daryti poveikj
laisvam prekiy judéjimui bendrojoje rinkoje bei salygoti skirtinga vartotojy apsaugos lygi nuo zalos,
gaminiy su trikumais daromos juy sveikatai ar turtui;

kadangi gamintojo atsakomybé be kaltés yra vienintelé galimybé tinkamai spresti $ia problemg, budinga
vis techniskesniu tampanc¢iam misy amziui, pasizyminciam teisingu $iuolaikinei technologinei gamybai
badingos rizikos paskirstymu;

<...>

kadangi siekiant apsaugoti vartotojy fizine gerove [kano vientisuma] ir turta, gaminio defektiskumas
turéty bati nustatomas ne pagal jo tinkamuma naudoti, bet pagal saugos, kurios visuomené turi teise
tikétis, trakumg; kadangi sauga yra nustatoma, neatsizvelgiant j tai, kad esamomis aplinkybémis
gaminys yra naudojamas netinkamai [sauga vertinama atmetant bet kokj netinkamg gaminio
naudojimg, kuris atitinkamomis aplinkybémis laikytinas neprotingu];
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kadangi teisingas rizikos paskirstymas tarp nukentéjusiojo ir gamintojo reiskia, kad gamintojui turéty
buti suteikta galimybé buti atleistfam] nuo atsakomybés, jei jis pateikia jrodym[y] apie tam tikry nuo
atsakomybés atleidzianciy aplinkybiy buvimag;

<o>

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

Pagal Direktyvos 85/374 1 straipsni:
»Gamintojas atsako uz zalg, atsiradusia dél jo gaminio trakumuy.”
Minétos direktyvos 4 straipsnyje nustatyta:

»Nukentéjes asmuo privalo jrodyti padaryta zala, gaminio trikuma ir priezastinj rysj tarp trakumo ir
padarytos zalos.”

Pagal tos pacios direktyvos 6 straipsnio 1 dalj:

»Gaminys yra laikomas turinciu trakumuy, jei jis néra toks saugus, kokio asmuo, atsizvelgiant j visas
aplinkybes, turéjo teise tikeétis, jskaitant:

a) gaminio pateikima;
b) tiksla, kuriam, protingai mastant, gaminys gali bati naudojamas;

¢) gaminio iSleidimo j apyvarta laikg.”

Prancizijos teisé
Civilinio kodekso 1386-1 straipsnyje nustatyta:

»Gamintojas atsako uz zala, atsiradusia dél jo gaminio trikumuy, nesvarbu, ar jis yra sudares sutartj su
nukentéjusiu asmeniu.”

Civilinio kodekso 1386-9 straipsnyje numatyta:

»leskovas privalo jrodyti padaryta zala, gaminio trakuma ir priezastinj rysj tarp trakumo ir padarytos
zalos.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

1998 m. gruodzio 26 d., 1999 m. sausio 29 d. ir 1999 m. liepos 8 d. W buvo tris kartus paskiepytas
Sanofi pagaminta vakcina nuo hepatito B. 1999 m. rugpjacio mén. W pradéjo rastis jvairiy sutrikimuy;
deél ju 2000 m. lapkri¢io mén. jam buvo nustatyta i§sétiné sklerozé.

2005 m. kovo 1 d. teismo ekspertai padaré iSvada, kad dél issétinés sklerozés nuo 2001 m. sausio 20 d.

W nebegaléjo uzsiimti profesine veikla. Paskui W buklé nuolat blogéjo, kol buvo pasiektas 90 %
funkcinis nepakankamumas ir jj reikéjo slaugyti visa para iki pat mirties 2011 m. spalio 30 d.
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Remdamiesi Civilinio kodekso 1386-1 ir paskesniais straipsniais W ir W ir kt., t. y. trys jo Seimos narés
2006 m. pareiskeé ieskinj; ieskovai reikalavo, kad Sanofi Pasteur atlyginty zala, kuria jie tariamai patyré
W paskiepijus nagrinéjama vakcina. Grisdami §j ie$kinj jie nurodé, kad trumpas laikas nuo
vakcinacijos iki i$sétinés sklerozés pozymiy atsiradimo ir tai, kad nei pats W, nei jo Seimos nariai
anksciau visai néra sirge $ia liga, reiské pagristas, tikslias ir nepriestaringas prezumpcijas, kad vakcina
buvo su trikumais ir kad tarp jos suleidimo ir staigiai atsiradusios minétos ligos buvo priezastinis
rysys.

Siuo klausimu jie rémési Cour de cassation (Kasacinis teismas, Prancizija) jurisprudencija, pagal kuria,
kaip $is teismas nurodo sprendime dél prasymo priimti prejudicinj sprendimg, farmacijos laboratoriju
atsakomybés ju gaminamuy vakciny srityje vakcinos trakumas ir priezastinis ry$ys tarp $io trakumo ir
nukentéjusio asmens patirtos zalos gali buti jrodomas remiantis pagristomis, tiksliomis ir
nepriestaringomis prielaidomis, kurias nepriklausomai jvertina byla i§ esmés nagrinéjantis teismas.

Konkreciai tariant, i§ $ios jurisprudencijos matyti, kad naudodamasis savo diskrecija byla i§ esmés
nagrinéjantis teismas gali pats nuspresti, kad tokios ieskovo nurodytos faktinés aplinkybés, kaip
laikotarpis nuo vakcinacijos iki susirgimo ir tai, kad anksciau nei pats asmuo, nei jo Seimos nariai néra
sirge nagrinéjama liga, yra pagristos, tikslios ir nepriestaringos prielaidos, jrodancios vakcinos trikuma
ir priezastinj ry$j tarp jo ir atitinkamos ligos, neatsizvelgiant j tai, kad remiantis medicinos tyrimais
nenustatyta rysio tarp vakcinacijos ir staigiai atsirandancios $ios ligos.

Tribunal de grande instance de Nanterre (Nantero apygardos teismas, Prancizija) bendraieskiy W
ieskinj patenkino 2009 m. rugséjo 4 d. sprendimu. Taciau véliau $j sprendima apeliacine tvarka
panaikino Cour d’appel de Versailles (Versalio apeliacinis teismas, Prancazija); $is teismas 2011 m.
vasario 10 d. sprendime nurodé, kad remiantis W S$eimos nurodytais elementais galima daryti
pagristas, tikslias ir nepriestaringas prielaidas, jrodancias priezastinj rysj tarp atitinkamos vakcinos
suleidimo ir staigiai atsiradusios ligos, bet ne minétos vakcinos trikuma.

Gaves kasacinj skunda dél minéto sprendimo Cour de cassation (Kasacinis teismas, Prancizija) 2012 m.
rugséjo 26 d. sprendimu jj panaikino. Tame sprendime minétas teismas konstatavo, kad Court d’appel
de Versaille (Versalio apeliacinis teismas) teisiskai nepagrindé savo sprendimo, nes bendrai apsvarstes
vakcinacijos naudos ir rizikos santykj pripazino, jog, atsizvelgiant i tai, kad anks¢iau W buvo puikios
sveikatos, kad jo Seimos nariai néra sirge nagrinéjama liga ir kad liga atsirado netrukus po
vakcinacijos, galima daryti pagristas, tikslias ir nepriestaringas prezumpcijas, galincias patvirtinti
priezastinj ry$j tarp ligos ir suleistos vakcinos, bet nenagrinéjo galimybés, kad jo nurodytos konkrecios
aplinkybés taip pat yra pagristos, tikslios ir nepriestaringos prezumpcijos, galincios jrodyti, kad si
vakcina yra su trakumu.

ISnagrinéjes po sprendimo panaikinimo grazinta byla 2014 m. kovo 7 d. sprendimu Cour d’appel de
Paris (Paryziaus apeliacinis teismas, Prancazija) panaikino minéta Tribunal de grande instance de
Nanterre (Nantero apygardos teismas) sprendimg ir atmeté W ir kt. ieskinj. Minétame sprendime Sis
teismas nurodé, kad, pirma, priezastinis rySys tarp vakcinos nuo hepatito B ir issétinés sklerozés
mokslo pozitriu nejrodytas ir kad nacionalinés ir tarptautinés sveikatos priezitiros institucijos atmeté
centrinés arba periferinés nervy sistemos demielinizacijos (budingos i$sétinei sklerozei) rizikos ir
tokios vakcinacijos s3saja. Jis pazyméjo, kad, antra, i§ daugybés medicinos tyrimy matyti, jog i$sétinés
sklerozés priezastis $iuo metu nezinoma. Trecia, neseniai paskelbtoje publikacijoje medicinos
klausimais padaryta iSvada, kad pirmieji i$sétinés sklerozés pozymiai atsiranda praéjus keliems
ménesiams, o gal net metams po to, kai prasideda fiziopatologinis procesas. Galiausiai, ketvirta,
minétas teismas pazyméjo, jog i§ epidemiologiniy tyrimy matyti, kad 92-95% issétine skleroze
serganc¢iy asmeny Seimose néra buve tokio pobudzio susirgimy. Atsizvelgdamas j $iuos skirtingus
elementus Cour d'appel de Paris (Paryziaus apeliacinis teismas) nusprendé, kad remiantis W ir kt.
nurodytais trumpo laiko nuo vakcinacijos iki pirmyjuy i$sétinés sklerozés pozymiy atsiradimo bei
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aplinkybés, kad nei pats asmuo, nei jo Seimos nariai visai néra sirge $ia liga, kriterijais (visais ar
kiekvienu atskirai) nebuvo galima daryti pagristy, tiksliy ir nepriestaringy prezumpcijy, kad tarp
vakcinacijos ir nagrinéjamos ligos buvo priezastinis rysys.

Tokiomis aplinkybémis, dar karta gaves W ir kt. kasacinj skunda dél $io sprendimo, Cour de cassation
(Kasacinis teismas) nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir Teisingumo Teismui pateikti S$iuos
prejudicinius klausimus:

»1. Ar pagal direktyvos [85/374] 4 straipsnj farmacijos laboratoriju atsakomybés uz jy gaminamas
vakcinas srityje draudziamas toks jrodinéjimo budas, kai byla i§ esmés nagrinéjantis teismas,
naudodamasis savo diskrecija, gali nuspresti, kad ieskovo nurodytos faktinés aplinkybés yra
pagristos, tikslios ir nepriestaringos prezumpcijos, kurios jrodo vakcinos trakuma ir priezastinj rysj
tarp jo ir ligos, neatsizvelgiant j tai, kad remiantis medicinos tyrimais nenustatyta rysio tarp
vakcinavimo ir staigiai atsiradusios ligos?

2. Jei atsakymas j pirmajj klausima neigiamas, ar pagal direktyvos [85/374] 4 straipsnj draudziama
prezumpcijy sistema, pagal kuria priezastinis rySys tarp vakcinos trikumo ir nukentéjusio asmens
patirtos zalos visada laikomas jrodytu, jeigu yra tam tikry priezastingumo pozymiy?

3. Jei atsakymas | pirmaji klausima teigiamas, ar tos direktyvos [85/374] 4 straipsnis turi buti
aiskinamas taip, kad priezastinis rysys, kurj jrodyti turi nukentéjes asmuo, tarp vakcinos triakumo ir
jo patirtos Zalos yra jrodytas tik tuo atveju, jeigu jis jrodytas mokslo poziariu?*

Dél prejudiciniy klausimy

Dél pirmojo klausimo

Pirmuoju klausimu pradyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i§ esmés teiraujasi, ar
Direktyvos 85/374 4 straipsnj reikia aiSkinti taip: pagal ji draudziamos nacionalinés jrodinéjimo
taisyklés, kaip antai nagrinéjamos pagrindinéje byloje, pagal kurias gaves ieskinj dél vakcinos
gamintojo atsakomybés uz tariama jos traikuma naudodamasis $iuo klausimu turima diskrecija byla i$
esmeés nagrinéjantis teismas gali nuspresti, kad, nors rysys tarp atitinkamos vakcinos suleidimo ir ligos,
kuria susirgo nukentéjusysis, medicinos tyrimais néra nei patvirtintas, nei paneigtas, tam tikros ieskovo
nurodytos faktinés aplinkybés yra pagristos, tikslios ir nepriestaringos prielaidos, galincios jrodyti
vakcinos trikuma ir priezastinj rysj tarp to trikumo ir minétos ligos.

Pirmiausia reikia priminti, kad, nors Direktyvos 85/374 1 straipsnyje jtvirtintas principas, jog
gamintojas atsako uz zala, atsiradusia dél jo gaminio trikumuy, $ios direktyvos 4 straipsnyje patikslinta,
kad nukentéjes asmuo privalo jrodyti padaryta zala, gaminio trakuma ir priezastinj rysj tarp trakumo ir
padarytos zalos.

Taip pat svarbu priminti, kad pagal suformuota jurisprudencija minéta direktyva siekiama visiskai
suderinti valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty nuostatas joje reglamentuojamais klausimais
(2014 m. lapkri¢io 20 d. Sprendimo Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 23 punktas ir
jame nurodyta jurisprudencija).

Vis délto, kaip matyti i§ tos pacios direktyvos astuonioliktos konstatuojamosios dalies, ja nesiekiama
visiSkai suderinti nuostaty dél atsakomybés uz gaminius su trikumais joje nereglamentuotais
klausimais (2014 m. lapkricio 20 d. Sprendimo Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385,
24 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).
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Siuo klausimu pirmiausia reikia pazymeéti, kad Direktyvoje 85/374 néra savokos ,priezastinis
apibrézties, kaip tai suprantama pagal jos 1 ir 4 straipsnius. Tacdiau Siuose straipsniuose vartojama
savoka ,trikumas“ apibrézta Sios direktyvos 6 straipsnyje.

Taigi, kaip matyti i minétos direktyvos 6 straipsnio 1 dalies, gaminys laikomas turin¢iu trakumy, jeigu
jis néra toks saugus, kokio asmuo, atsizvelgiant j visas aplinkybes, turéjo teise tikétis, jskaitant gaminio
pateikimg, tiksla, kuriam, protingai mastant, gaminys gali bati naudojamas, ir jo iSleidimo j apyvarta
laika. Pagal tos pacios direktyvos Sesta konstatuojamaja dalj tokj vertinima reikia atlikti, atsizvelgiant j
visuomenés teisétus lukes¢ius (2015 m. kovo 5 d. Sprendimo Boston Scientific Medizintechnik,
C-503/13 ir C-504/13, EU:C:2015:148, 37 punktas).

Be to, dél jrodinéjimo pareigos svarbu pabrézti, kad, kaip priminta S$io sprendimo 19 punkte,
Direktyvos 85/374 4 straipsnyje numatyta, jog $i pareiga tenka nukentéjusiam asmeniui, taciau nei $ios
direktyvos 4 straipsnyje, nei kitose jos nuostatose nereglamentuojami kiti tokio jrodinéjimo aspektai
(Siuvo klausimu zr. 2014 m. lapkricio 20 d. Sprendimo Novo Nordisk Pharma, C-310/13,
EU:C:2014:2385, 25-29 punktus).

Tokiomis aplinkybémis, pagal procesinés autonomijos principa ir laikantis lygiavertiSkumo ir
veiksmingumo principy, kiekvienos valstybés narés vidaus teisés sistemoje reikia nustatyti jrodinéjimo
badus, kompetentingame nacionaliniame teisme priimtinas jrodinéjimo priemones arba principus,
reglamentuojancius $io teismo atliekama jam pateikty jrodymuy vertinima ir reikalaujama jrodinéjimo
standarta (pagal analogija zr. 2015 m. spalio 15 d. Sprendimo Nike European Operations Netherlands,
C-310/14, EU:C:2015:690, 27 ir 28 punktus bei 2016 m. sausio 21 d. Sprendimo Eturas ir kt., C-74/14,
EU:C:2016:42, 30 ir 32 punktus).

Konkreciau kalbant apie veiksmingumo principa, reikia pazyméti, kad pagal ji reikalaujama, kad dél
ieskiniy, skirty uztikrinti teisiy, kurias asmenys turi pagal Sgjungos teise, apsaugai, nagrinéjimo tvarkos
negali buti praktiskai nejmanoma arba pernelyg sunku naudotis teisémis, suteiktomis Sajungos teisés
sistemoje (Siuo klausimu, be kita ko, zr. 2003 m. balandzio 10 d. Sprendimo Steffensen, C-276/01,
EU:C:2003:228, 60 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Kiek tai konkreciau susije su Direktyva 85/374, reikia pabrézti, kad i§ Teisingumo Teismo
jurisprudencijos matyti, jog dél nacionalinés jrodinéjimo ir jrodymuy vertinimo tvarkos negali buti
pazeistas nei Sios direktyvos 4 straipsnyje nustatytas toks jrodinéjimo pareigos paskirstymas, nei
apskritai minétoje direktyvoje nustatytos atsakomybés sistemos veiksmingumas ar Sajungos teisés akty
leidéjo sia sistema siekiami tikslai ($iuo klausimu zr. 2014 m. lapkri¢io 20 d. Sprendimo Novo Nordisk
Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 26 ir 30 punktus ir jame nurodyta jurisprudencija).

Siuo klausimu, zinoma, tiesa, kad nacionalinés jrodinéjimo taisyklés, kaip tos, dél kuriy pateiktas
pirmasis klausimas, palengvina nukentéjusio asmens uzduotj, kai jis turi pateikti jrodymy, reikalingy
tam, kad galéty reikalauti gamintojo atsakomybés. I§ tiesy i§ sprendime dél prasymo priimti
prejudicinj sprendima pateikty fakty i§ esmés matyti, kad tokia sistema nereikalauja i§ nukentéjusio
asmens bet kokiomis aplinkybémis pateikti tikry ir nenugincijamy jrodymy, jog esama gaminio
trakumo ir priezastinio rySio tarp $io trakumo ir patirtos Zalos, bet prireikus teismas gali padaryti
iSvada, kad toks buvimas patvirtintas, remdamasis visuma prielaidy, kuriy pagrjstumas, tikrumas ir
nepriestaringumas leidzia manyti, kad pakankamai tikétina, jog tokia iSvada atitinka realybe.

Vis délto tokios jrodinéjimo taisyklés savaime neperkelia pagal Direktyvos 85/374 4 straipsnj
nukentéjusiam asmeniui tenkancios jrodinéjimo pareigos, nes pagal Sias taisykles Siam asmeniui
paliekama pareiga pateikti jvairiy jrodymuy, kuriy visuma prireikus leisty byla nagrinéjanciam teismui
pagristi jsitikinima dél vakcinos trakumo ir jo priezastinio ry$io su patirta zala egzistavimo (pagal
analogija zr. 2014 m. lapkric¢io 20 d. Sprendimo Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 26—
28 punktus).
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Be to, ypac atsizvelgiant | praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo minéta aplinkybe,
kad priezastinis ry$ys tarp vakcinos suleidimo ir i$sétinés sklerozés atsiradimo medicinos tyrimais nei
patvirtintas, nei paneigtas, svarbu patikslinti, jog jrodinéjimo taisyklés, pagal kurias atmetamas bet
koks naudojimasis prielaidy metodu ir numatoma, kad minétos direktyvos 4 straipsnyje numatyta
jrodinéjimo pareiga nukentéjes asmuo jvykdo, tik jei pateikia neabejotina medicinos tyrimais
grindziama priezastinio rysio tarp vakcinai priskirto triakumo ir ligos atsiradimo jrodyma, priestarauty
tos pacios direktyvos reikalavimams.

IS tiesy toks jrodinéjimo grieztumas, dél kurio atmetama galimybé taikyti bet kokj kita buda nei
neabejotinas medicinos tyrimais grindziamas jrodymas, lemty, kad, kaip generalinis advokatas nurodo
iSvados 45 punkte, daugeliu itin sudétingy atvejy arba kai, kaip Siuo atveju, aisku, kad tokio rysio
egzistavimo medicinos tyrimais negalima nei patvirtinti, nei paneigti, baty nejmanoma nustatyti
gamintojo atsakomybés ir taip baty pakenkta Direktyvos 85/374 1 straipsnio veiksmingumui (pagal
analogija zr. 1983 m. lapkri¢io 9 d. Sprendimo San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14 punkta).

Be to, toks priimtiny jrodymu rasies apribojimas priestarauty tam tikriems minétos direktyvos tikslams,
visy pirma, kaip matyti i$ jos antros ir septintos konstatuojamyjy daliy, uztikrinti teisinga Siuolaikinei
technologinei gamybai budingos rizikos paskirstyma tarp nukentéjusio asmens ir gamintojo (Siuo
klausimu zr. 2015 m. kovo 5 d. Sprendimo Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 ir C-504/13,
EU:C:2015:148, 42 punkta) ir vartotojy saugos ir sveikatos apsaugos tikslus, kaip nurodyta tos pacios
direktyvos pirmoje ir $estoje konstatuojamosiose dalyse ($iuo klausimu zr. 2015 m. kovo 5 d.
Sprendimo Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 ir C-504/13, EU:C:2015:148, 47 punkty).

Nors i$ $io sprendimo 28-32 punktuose pateikty samprotavimy aisku, kad nacionalinés jrodinéjimo
taisyklés, kaip antai aprasytos S$io sprendimo 28 punkte, yra neutralios, kiek tai susije su
Direktyvos 85/374 4 straipsnyje numatyta jrodinéjimo pareiga, ir i§ esmés iSsaugo Sioje direktyvoje
nustatytos atsakomybés sistemos veiksminguma, uztikrinant, kad laikomasi jos tiksly, vis délto realia
tokiy taisykliy taikymo apimtj reikia apibrézti atsizvelgiant j tai, kaip jas ai$kina ir taiko nacionaliniai
teismai (pagal analogija zr. 2003 m. gruodzio 9 d. Sprendimo Komisija / Italija, C-129/00,
EU:C:2003:656, 31 punktg).

Siuo aspektu svarbu, kad minétas jrodinéjimo taisykles apibiidinanciy principy nacionalinis teismas
netaikyty taip, kad praktiskai bty nustatytos gamintojui nenaudingos nepagristy prezumpcijy formos,
kurios pazeisty Direktyvos 85/374 4 straipsnj arba pakenkty paciy esminiy $ioje direktyvoje numatyty
taisykliy veiksmingumui.

Taip galéty buati, pirma, jeigu, kaip generalinis advokatas pazymi i$vados 54, 60 ir 75 punktuose,
minétas jrodinéjimo taisykles nacionaliniai teismai taikyty nepakankamai grieztai ir pasitenkinty
nereik§mingais ar nepakankamais jrodymais (pagal analogija zr. 2015 m. spalio 15 d. Sprendimo Nike
European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, 29 ir 43 punktus). Tokiomis
aplinkybémis buty i§ tiesy nepaisoma ne tik taisyklés, susijusios su Direktyvos 85/374 4 straipsnyje
numatyta jrodinéjimo pareiga, bet ir baty apskritai pazeistas Sios direktyvos 1 straipsnyje nustatytos
atsakomybés sistemos veiksmingumas, nes nacionalinis teismas tinkamai nejsitikinty, ar esama dviejy
i$ triju salygy, su kuriomis siejama gamintojo atsakomybé pagal minéta direktyva, t. y. ar gaminys turi
trakuma ir ar yra priezastinis rySys tarp $io trikumo ir nukentéjusio asmens patirtos zalos.

Antra, nacionaliniai teismai taip pat pazeisty jrodinéjimo pareiga, jei Sio sprendimo 28 punkte
apibudintas jrodinéjimo taisykles taikyty taip, kad gave viena ar daugiau faktiniy prielaidy i$ karto
automatiskai preziumuoty, jog egzistuoja gaminio trikumas ir (arba) priezastinis ry$ys tarp Sio
trakumo ir patirtos zalos. I tiesy analogiskomis aplinkybémis pirmiau, nei byla i$ esmés nagrinéjantis
teismas susipazinty su gamintojo turimais vertinimo elementais ir jo pateiktais argumentais,
gamintojui galbut tekty pareiga paneigti minéta prezumpcija, kad galéty sékmingai papriestarauti
ieskiniui (pagal analogija zr. 1983 m. lapkric¢io 9 d. Sprendimo San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318,
14 punktg ir 1999 m. vasario 9 d. Sprendimo Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59, 52 punktq).
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Taigi nacionaliniams teismams reikia pasirapinti, kad pateiktos prielaidos baty pakankamai pagristos,
tikslios ir nepriestaringos, kad, nepaisant gamintojo pateikty jrodymuy ir argumenty, jis galéty padaryti
iSvady, jog gaminio trikumas jtikinamiausiai paai$kina zalos atsiradimo priezastj, nes galima pagrjstai
laikyti tokj trakuma ir priezastinj rysj patvirtintais.

Be to, svarbu, jog tie patys teismai nepazeisty principo, kad buatent nukentéjes asmuo turi
naudodamasis visomis paprastai pagal nacionaline teise priimtinomis priemonémis ir, kaip Siuo atveju,
be kita ko, pateikdamas pagristas, tikslias ir nepriestaringas prielaidas jrodyti, kad egzistuoja vakcinos
trakumas ir priezastinis rySys. Tam reikia, kad teismas pasirapinty i$saugoti savo vertinimo laisve
spresti, ar toks jrodymas yra teisiniu pozitriu pakankamas, kol, atsizvelges i visus abiejy saliy pateiktus
jrodymus ir tarpusavyje iSdéstytus argumentus, jis mano galjs, turédamas mintyje visas nagrinéjamai
bylai reik§mingas aplinkybes, susidaryti galuting nuomone siuo klausimu (pagal analogija zr. 1983 m.
lapkri¢io 9 d. Sprendimo San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14 punkty).

Kiek tai susije su praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo nagrinéjamos bylos
konkreciais elementais, reikia priminti, kad pagal SESV 267 straipsnj Teisingumo Teismas turi teise ne
taikyti Sgjungos teisés nuostatas tam tikram atvejui, o tik priimti sprendima dél Sutarciy ir Sgjungos
institucijy priimty akty vertinimo.

Vis délto pagal nusistovéjusia jurisprudencija Teisingumo Teismas, remdamasis $iame straipsnyje
jtvirtintu teismy bendradarbiavimu, gali, atsizvelgdamas j bylos medziaga, nurodyti nacionaliniam
teismui visas Sajungos teisés aiskinimo gaires, kurios jam galéty buti naudingos vertinant Siy teisés
nuostaty poveikj (be kita ko, zr. 2006 m. rugséjo 28 d. Sprendimo Van Straaten, C-150/05,
EU:C:2006:614, 37 punkty ir jame nurodyta jurisprudencija).

Siuo atveju elementai, kaip antai tie, kuriais remiamasi pagrindinéje byloje ir kurie susije su tuo, kad
nuo vakcinos suleidimo iki ligos atsiradimo praéjo nedaug laiko, kad nei asmuo, nei jo $eimos nariai
néra sirge $ia liga ir kad yra daug atvejy, kai si liga atsirado po tokios vakcinos suleidimo, a priori yra
prielaidos, dél kuriy visumos tam tikru atveju nacionalinis teismas gali nuspresti, kad nukentéjes asmuo
jvykdé jam tenkancia jrodinéjimo pareiga pagal Direktyvos 85/374 4 straipsnj. Taip buty butent tada,
kai i§ pateikty prielaidy teismas galéty spresti, kad vakcinos suleidimas yra jtikinamiausias
paaiskinimas, kodél atsirado liga, ir kad todél minéta vakcina neatitinka $ios direktyvos 6 straipsnyje
nurodyty saugos reikalavimy, kokiy pagristai galima tikétis jvertinus visas aplinkybes, susijusias su
nejprasta ir itin didele Zzala pacientui, kuris, atsizvelgiant j tokio gaminio pobudj ir funkcijas, gali
teisétai tikétis ypac¢ auksto saugumo lygio (Siuo klausimu zr. 2015 m. kovo 5 d. Sprendimo Boston
Scientific Medizintechnik, C-503/13 ir C-504/13, EU:C:2015:148, 39 punkta).

Taigi, kaip jau minéta, tokias iSvadas kiekvienu konkreciu atveju atitinkama byla i$ esmés nagrinéjantis
teismas gali visiSkai pagristai padaryti tik po to, kai tinkamai atsizvelgia j visas savo nagrinéjamos bylos
aplinkybes, kitus aiskinamuosius elementus ir gamintojo pateiktus argumentus, kuriais $is gincija
nukentéjusio asmens pateikty jrodymuy svarba ir isreiskia abejoniy dél pirmesniame punkte minéto
nukentéjusio asmens pateikto paaiskinimo jtikinamumo.

Atsizvelgiant | visus pateiktus samprotavimus | pirmaji klausima reikia atsakyti, kad
Direktyvos 85/374 4 straipsnis ai$kintinas taip: pagal ji nedraudziamos nacionalinés jrodinéjimo
taisyklés, kaip antai nagrinéjamos pagrindinéje byloje, pagal kurias gaves ieskinj dél vakcinos
gamintojo atsakomybés uz tariama jos trikuma naudodamasis $iuo klausimu turima diskrecija byla i$
esmeés nagrinéjantis teismas gali nuspresti, kad, nors rysys tarp atitinkamos vakcinos suleidimo ir ligos,
kuria susirgo nukentéjusysis, medicinos tyrimais néra nei patvirtintas, nei paneigtas, tam tikros ieskovo
nurodytos faktinés aplinkybés yra pagristos, tikslios ir nepriestaringos prielaidos, galincios jrodyti
vakcinos trikuma ir priezastinj rysj tarp jo ir minétos ligos. Taciau nacionaliniai teismai turi
pasirapinti, kad dél minéty jrodinéjimo taisykliy konkretaus taikymo nebuty neatsizvelgiama i
minétame 4 straipsnyje nustatyta jrodinéjimo pareigos pasiskirstyma, nei padaryta zala S$ioje
direktyvoje nustatytos atsakomybés sistemos veiksmingumui.
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Dél antrojo klausimo

Antruoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas teiraujasi, ar
Direktyvos 85/374 4 straipsnj reikia ai$kinti taip: pagal ji draudziamos prezumpcijomis grindziamos
jrodinéjimo taisyklés, pagal kurias, kai rysys tarp vakcinos suleidimo ir ligos, kuria susirgo nukentéjes
asmuo, néra medicinos tyrimais nei patvirtintas, nei paneigtas, priezastinis rysys tarp vakcinai priskirto
trakumo ir nukentéjusio asmens patirtos zalos visada laikomas jrodytu, kai esama tam tikry i§ anksto
apibrézty faktiniy priezastingumo prielaidy.

Is Teisingumo Teismo turimos bylos medziagos matyti, kad spresdami gincus, kuriy faktinés aplinkybés
labai panasios, byla i§ esmés nagrinéjantys teismai, remdamiesi analogiskomis prielaidomis, vis
konstatuodavo arba tai kad Sios prielaidos yra pakankamai pagristos, tikslios ir nepriestaringos, kad
baty galima preziumuoti, jog yra priezastinis rySys tarp vakcinai nuo hepatito B priskiriamo trakumo
ir i$sétinés sklerozés atsiradimo, arba tai, kad jos tokios néra. Sio sprendimo 14—16 punktuose
nurodyti vienas kitam prieStaraujantys pagrindinéje byloje priimti nacionaliniy teismy sprendimai
iliustruoja sig situacija.

Pirmajame klausime prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, be kita ko, pabrézia
autonomija, kuria naudojasi bylg i§ esmés nagrinéjantis teismas, vertindamas jam pateiktus faktinius
jrodymus.

Siomis aplinkybémis prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas klausia, ar jis arba
prireikus nacionalinis jstatymy leidéjas galéty iSvardyti tam tikras i§ anksto apibrézty prielaidy rasis,
kurios kartu automatiSkai reiks$ty prezumpcija, kad yra nustatytas priezastinis rySys tarp vakcinai
priskiriamo trakumo ir ligos atsiradimo.

Siuo klausimu reikia priminti, kad teisiy, kuriomis asmenys naudojasi pagal atitinkamas Sutarties
nuostatas, apsauga labai priklauso nuo kiekvieno vélesnio teisinio fakty klasifikavimo. Taip pat reikia
pabrézti, kad teismas, kuris, kaip Sioje byloje prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas,
turi priimti sprendima paskutinéje instancijoje, privalo uztikrinti vienoda teisés nuostaty aiskinima
nacionaliniu lygiu ($iuo klausimu zr. 2006 m. birzelio 13 d. Sprendimo Traghetti del Mediterraneo,
C-173/03, EU:C:2006:391, 36 punkta).

Vis délto nekintantis faktas yra tas, kad Teisingumo Teismas neturi kompetencijos aiskinti nacionaline
teise ir kad tik nacionalinis teismas gali tiksliai nustatyti nacionaliniy jstatymy ir kity teisés akty
nuostaty reik§me. Tas pats taikoma, be kita ko, ir nacionalinéms jrodinéjimo taisykléems (siuo klausimu
zr. 1999 m. vasario 9 d. Sprendimo Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59, 51 punkta ir jame nurodyta
jurisprudencija), ir taisykléms, kuriomis nustatomos skirtingy nacionaliniy teismy atitinkama
kompetencija.

Kiek tai susije su nacionalinémis jrodinéjimo taisyklémis, dél kuriy pateiktas pirmasis klausimas, svarbu
pabrézti, kad jas taikantys nacionaliniai teismai turi atsizvelgti tiek j Sio sprendimo 37 ir 38 punktuose
nurodytus principus, tiek j teisinio tikrumo principg, i$ kurio kyla teiséty lukesciy apsaugos principas ir
kuris pagal suformuota jurisprudencija visy pirma reikalauja, kad asmenys galéty numatyti teisés
normy taikyma (2009 m. gruodzio 2 d. Sprendimo Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744,
47 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Kiek tai susije su teismy jurisdikcijos taisyklémis, reikia pazyméti, kad tik pagal nacionaling teise ir tik
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, atsizvelgdamas, be kita ko, i $io sprendimo 37,
38 ir 50 punktuose minétus principus, gali nustatyti, kokiu mastu jo turima kompetencija leidzia jam
kontroliuoti bylas i§ esmés sprendzianciy teismuy vertinimus, susijusius su jiems pateikty prielaidy
pagristumu, tikslumu ir nepriestaringumu, taip prisidedant prie kuo vienodesnio Sajungos taisykliy
s$iuo klausimu taikymo uztikrinimo.
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Vis délto, jei nacionalinis jstatymuy leidéjas arba prireikus auksciausiasis nacionalinis teismas naudotysi
jrodinéjimo budu, kad priezastinio ry$io tarp vakcinai priskiriamo trikumo ir nukentéjusio asmens
patirtos Zalos egzistavimas visada buaty laikomas jrodytu, nustacius, kad esama tam tikry rasiy i$
anksto apibrézty konkreciy prielaidy, tai, be kita ko, pazeisty taisykle, susijusia su
Direktyvos 85/374 4 straipsnyje nustatyta jrodinéjimo pareiga.

Klausime nurodydamas, kad, nustacius taip i$§ anksto apibréztus tam tikrus faktus, tokio priezastinio
ry$io egzistavimas buty ,visada laikomas jrodytu®, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas turbat nurodo absoliu¢ia prezumpcija. Taciau tokia prezumpcija lemty, kad nors taip i$
anksto apibrézti faktai hipotetiskai negali neabejotinai jrodyti tokio priezastinio rysio egzistavimo,
gamintojas pana$iu atveju neturéty jokios galimybés pateikti fakty arba argumenty, pavyzdziui, gristy
mokslo tyrimais, kad ja nuginéyty, ir teismas tokiu atveju neturéty jokios galimybés vertinti faktiniy
aplinkybiy, atsizvelgdamas j tokius jrodymus arba argumentus. Dél automatiskumo tokia situacija ne
tik pazeisty Direktyvos 85/374 4 straipsnyje nustatyta principa, pagal kurj trakumo ir priezastinio rysio
jrodinéjimo pareiga tenka nukentéjusiam asmeniui, bet ir kelty pavoju paciam Sioje direktyvoje
nustatytos atsakomybés sistemos veiksmingumui. Vienos i$ trijy salygy, su kuriomis siejama gamintojo
atsakomybé Sioje direktyvoje, egzistavimas jpareigoty teisma priimti konkrety sprendima ir jis net
neturéty galimybés vertinti, ar atsizvelgiant j kitus jam pateiktus jrodymus nagrinéjamoje byloje galima
daryti priesinga iSvada.

Be to, net jei prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo numatyta prezumpcija baty
nugincijama, vis tiek, jei buty nustatyti jstatymo leidéjo arba auksc¢iausio nacionalinio teismo i$ anksto
apibrézti faktai, priezastinio rysio egzistavimas baty automatiskai preziumuojamas, todél dar prie$ byla
i$ esmés nagrinéjanCiam teismui susipazjstant su gamintojo turimais jrodymais ir argumentais,
gamintojas pirmiausia turéty nugincyti $ia prezumpcija, kad galéty sékmingai apsiginti. Taigi, kaip jau
nurodyta $io sprendimo 36 punkte, tokia situacija lemty Direktyvos 85/374 4 straipsnyje nustatytos
jrodinéjimo pareigos nepaisyma.

Atsizvelgiant | visus iSdéstytus samprotavimus, | antrgjj klausima reikia atsakyti, kad
Direktyvos 85/374 4 straipsnis ais$kintinas taip: pagal ji draudziamos prezumpcijomis grindziamos
jrodinéjimo taisyklés, pagal kurias, kai rysio egzistavimas tarp vakcinos suleidimo ir ligos, kuria susirgo
nukentéjes asmuo, néra medicinos tyrimais nei patvirtintas, nei paneigtas, priezastinis rySys tarp
vakcinai priskirto trakumo ir nukentéjusio asmens patirtos zalos visada laikomas jrodytu, kai esama
tam tikry i$ anksto apibrézty faktiniy priezastingumo prielaidy.

Dél treciojo klausimo

Atsizvelgiant i pateikta pirmojo klausimo atsakyma, néra reikalo atsakyti j antraji klausima.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi Sis procesas pagrindinés bylos salims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi i$laidy klausima turi spresti $is teismas. I$laidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, iSskyrus tas, kurias patyré minétos $alys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (antroji kolegija) nusprendzia:
1. 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél valstybiuy nariy jstatymuy ir kity teisés
akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo 4 straipsnj reikia

aiskinti taip: pagal ji nedraudziamos nacionalinés jrodinéjimo taisyklés, kaip antai
nagrinéjamos pagrindinéje byloje, pagal kurias gaves ieSkinj dél vakcinos gamintojo
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atsakomybés uz tariama jos trikuma naudodamasis siuo klausimu turima diskrecija byla is
esmés nagrinéjantis teismas gali nuspresti, kad, nors rySys tarp atitinkamos vakcinos
suleidimo ir ligos, kuria susirgo nukentéjusysis, medicinos tyrimais néra nei patvirtintas, nei
paneigtas, tam tikros ieskovo nurodytos faktinés aplinkybés yra pagristos, tikslios ir
nepriestaringos prielaidos, galincios jrodyti vakcinos trakuma ir priezastinj rysj tarp jo ir
minétos ligos. TacCiau nacionaliniai teismai turi pasirapinti, kad dél minéty jrodinéjimo
taisykliy konkretaus taikymo nebuty neatsizvelgiama j minétame 4 straipsnyje nustatyta
jrodinéjimo pareigos pasiskirstyma, nei padaryta zala Sioje direktyvoje nustatytos
atsakomybés sistemos veiksmingumui.

Direktyvos 85/374 4 straipsnj reikia aiskinti taip: pagal ji draudziamos prezumpcijomis
grindziamos jrodinéjimo taisyklés, pagal kurias, kai rySio egzistavimas tarp vakcinos
suleidimo ir ligos, kuria susirgo nukentéjes asmuo, néra medicinos tyrimais nei patvirtintas,
nei paneigtas, priezastinis rysys tarp vakcinai priskirto triikumo ir nukentéjusio asmens
patirtos zalos visada laikomas jrodytu, kai esama tam tikry i§ anksto apibrézty faktiniy
priezastingumo prielaidy.

Parasai.
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