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Caisse Carpimko

[zadost o rozhodnuti o predbézné otazce Cour de cassation (Nejvyssi soud, Francie)]

»Odpovédnost za vadné vyrobky — Farmaceutické laboratore — Ockovani proti hepatitidé B —

Osoba trpici roztrousenou skleré6zou — Duiikazni bifemeno — Povinnost zalobce prokazat skodu

zpusobenou ockovanim a pri¢innou souvislost mezi vadou a $kodou — Zptisob prokazovani —
Systém domnének — Neshoda mezi védeckymi odborniky — Pricinna souvislost”

I - Uvod

1. V letech 1998 a 1999 byl M. W. ockovan proti hepatitidé B. Kratce nato se u néj objevily priznaky
roztrousené sklerdzy. Jeho stav se béhem nasledujicich let zhor$oval. V roce 2011 zemfel.

2. Rodinni pfislusnici M. W. (déle jen ,navrhovatelé“) nasledné podali zalobu na nahradu skody proti
spolec¢nosti Sanofi Pasteur MSD SNC, ktera je vyrobcem dotcené vakciny a jednou ze tfech odparkyn
v projednavané véci (dale jen ,Sanofi“ nebo ,prvni odpurkyné®). Navrhovatelé zalozili svou Zalobu na
tvrzeni, Ze roztrouSend skleréza zesnulého byla zpdsobena zminénou vakcinou. Soud vsak Zalobu
zamitl z divodu, Ze nebyla prokdzana existence pri¢inné souvislosti mezi vadou vakciny a skodou
vzniklou M. W. Navrhovatelé pritom dokladali pricinnou souvislost na zdkladé normy francouzského
prava, podle niz se v pripadé, kdy se kratce po podani tidajné vadného léku projevi priznaky nemoci,
pro niz neexistuji u poskozené osoby zadné osobni ani rodinné predispozice, pouzije se domnénka
existence pric¢inné souvislosti.

3. Navrhovatelé podali proti zamitavému rozhodnuti opravny prostiedek ke Cour de cassation
(Nejvyssi soud, Francie), ktery se rozhodl pozadat Soudni dvir o vyklad smérnice Evropské unie
o odpovédnosti za vadné vyrobky (déle jen ,smérnice”) > Predkladajici soud se konkrétné taze, zda: i)
jsou vyse uvedené domnénky slucitelné s uvedenou smérnici; ii) je s uvedenou smérnici slucitelné
systematické uplatnovani uvedenych domnének; a iii) jsou-li takové domnénky se smeérnici
neslucitelné, musi zalobce predlozit védecké dikazy existence pri¢inné souvislosti.

1 — Pavodni jazyk: anglictina.
2 — Smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. Cervence 1985 o sblizovan{ pravnich a sprévnich predpis ¢lenskych statd tykajicich se odpovédnosti
za vadné vyrobky (UF. vést. 1985, L 210, s. 29; Zvl. vyd. 15/01, s. 257).
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II — Pravni ramec

A — Pravo Evropské unie

1. Smérnice 85/374

4. Smérnice harmonizuje néktera pravidla tykajici se odpovédnosti za vyrobky, mimo jiné
prostfednictvim nésledujicich ustanoveni:

,Clanek 4

Od poskozené osoby se pozaduje, aby prokazala skodu, vadu a pri¢innou souvislost mezi vadou
a Skodou.

[...]
Clének 6

1. Vyrobek je vadny, neposkytuje-li bezpec¢nost, kterou je osoba opravnéna ocekavat, s prihlédnutim ke
vSem okolnostem, vcetné:

a) prezentace vyrobku;

b) pouziti, které lze u vyrobku diivodné ocekavat;

¢) doby uvedeni vyrobku do obéhu.

[...]

Clanek 7

Vyrobce neni odpovédny ve smyslu této smérnice, prokaze-li:
[...]

e) ze stav védeckych a technickych znalosti v dobé, kdy uvedl vyrobek do obéhu, nebyl takovy, aby
umoznil odhalit vadu; [...]*

B — Francouzské prdvo

5. V dobé rozhodné z hlediska skutkovych okolnosti stanovil ¢lanek 1386-1 (nyni c¢ldnek 1245-8)
francouzského obcanského zakoniku, ze vyrobce odpovidd za skodu zplisobenou svymi vadnymi
vyrobky bez ohledu na to, zda méa smluvni vztah s poskozenym ¢i nikoli. Clanek 1386-9 stanovi, ze
zalobce musi prokazat existenci $kody, vady a pricinné souvislosti mezi vadou a $kodou.
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6. Z judikatury Cour de cassation (Nejvyssi soud) dile vyplyvd, Ze pokud jde o mimosmluvni
odpovédnost farmaceutickych laboratofi za jimi vyrobené ockovaci latky, mize byt existence pri¢inné
souvislosti mezi vadou vyrobku a $kodou vzniklou poskozené osobé odvozena ze ,zavaznych, presnych

a shodujicich se domnének“?.

7. Podle judikatury Cour de cassation (Nejvyssi soud) muze soud dojit k zavéru, ze takové zavazné,
presné a shodujici se domnénky jsou dany kratkou dobou, ktera uplynula mezi podanim vakciny proti
hepatitidé B a prvnimi priznaky roztrousené sklerézy, ve spojeni s neexistenci osobnich ani rodinnych
predispozic k takové nemoci. Tak tomu muze byt i v pripadé, ze 1ékarsky vyzkum obecné nepotvrzuje
existenci takové souvislosti*.

III — Skutkovy stav, ptvodni rizeni a predbézné otazky

8. V obdobi od prosince 1998 do cervence 1999 byly M. W. podany tfi injekce vakciny proti hepatitidé
B vyrobené spole¢nosti Sanofi. V srpnu 1999 se u M. W. zacaly projevovat riizné priznaky nemoci.
V listopadu 2000 mu pak byla diagnostikovdna roztrousena skleréza. Stav M. W. se postupné
zhor$oval. V dobé svého umrti dne 30. fijna 2011 jiz trpél 90% ztratou funkcnosti a jeho zdravotni
stav vyzadoval nepretrzitou péci.

9. V roce 2006 podal M. W. spolecné se svou manzelkou a dvéma dcerami proti spole¢nosti Sanofi
zalobu na ndhradu skody, ktera mu vznikla v disledku zminéného ockovani, a to na zdakladé
mimosmluvni odpovédnosti uvedené spolec¢nosti. Argumentovali pritom, ze kratkd doba, kterad
uplynula mezi podanim vakciny a prvnimi pfiznaky roztrousené sklerézy, ve spojeni s neexistenci
osobnich ani rodinnych predispozic k takové nemoci, zakliddaji zévazné, presné a shodujici se
domnénky vadnosti uvedené vakciny a rovnéz pri¢innou souvislost mezi danou vadou a nemoci
M. W.

10. Tribunal de Grande Instance de Nanterre (krajsky soud, Nanterre, Francie) zalobé v prvnim stupni
vyhovél. Rozhodnuti soudu prvniho stupné vsak posléze na zékladé odvolani zrusil Cour d’appel de
Versailles (odvolaci soud, Versailles, Francie). Posledné jmenovany soud dosel totiz k zavéru, ze ackoli
je na zakladé okolnosti tvrzenych navrhovateli skutecné dana domnénka pricinné souvislosti, zminéné
okolnosti nicméné nepostacuji k prokdzani vady vakciny. Rozsudek Court dappel de Versaille
nasledné zrusil svym rozhodnutim Cour de cassation (Nejvyssi soud, Versaille), ktery dosel k zavéru,
ze odvolaci soud neuvedl pravni zaklad svého rozhodnuti o neexistenci vady dotc¢enych vakcin.

11. Véc byla preddna Cour d’appel de Paris (odvolaci soud, Pariz, Francie), ktery znovu zrusil
prvostupnovy rozsudek vydany Tribunal de Grande Instance de Nanterre. Cour d’appel de Paris uved],
ze kratkd doba, ktera uplynula mezi podidnim vakciny a prvnimi priznaky roztrousené sklerézy, ve
spojeni s neexistenci osobnich ani rodinnych predispozic k takové nemoci, nemtize naplnovat zavazné,
presné a shodujici se domnénky existence pricinné souvislosti mezi danou vakcinou a nemoci M. W.

3 — ,Présomptions, graves, précises et concordantes“. Pfesny vyznam vyrazu ,domnénky“ (v anglickém jazyce: ,presumptions®), ktery by patrné
bylo vhodnéjsi vyjadrit vyrazem ,nepfimé dikazy“ (v anglickém jazyce: ,circumstantial evidence®), je rozebirdn déle v bodech 28 az 35 tohoto
stanoviska.

4 — Tuto skute¢nost potvrzuje Zddost o rozhodnuti o piedbézné otdzce. Predklddajici soud pritom necituje Zddnou konkrétni judikaturu. Podle

pisemného vyjadreni predlozeného Soudnimu dvoru vsak byly uvedené zasady jiz patrné potvrzeny a rozvinuty v radé véci, vcetné dvou
rozsudkt ze dne 22. kvétna 2008 (Cass. Civ. 1ére, Bull. Civ. I, ¢. 148 a ¢. 149).
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12. Cour d’appel de Paris v tomto ohledu konstatoval, ze védci nedospéli ke shodé, pokud jde
o existenci pri¢inné souvislosti mezi ockovanim proti hepatitidé B a roztrousenou sklerézou. Zadné
vnitrostatni ani mezindrodni zdravotnické orginy nepfipoustéji souvislost mezi rizikem postizeni
demyelinizaci centralnich nebo perifernich nervti (které je charakteristické pro roztrousenou sklerézu)
a ockovanim proti hepatitidé B. The Cour d’appel de Paris rovnéz uvedl, Ze pri¢ina roztrousené
skler6zy neni zndma. Poukdzal kone¢né na epidemiologické studie, které doklddaji, ze 92 az 95%

pacientd postizenych roztrousenou skler6zou nema zadné rodinné predispozice.

13. Rozsudek Cour d’appel de Paris byl znovu napaden opravnym prostfedkem ke Cour de cassation,
ktery se rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nésledujici predbézné otézky:

,Prvni otazka:

Je treba clanek 4 smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. cervence 1985 o sblizovani pravnich
a spravnich predpisti ¢lenskych statd tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky vykladat v oblasti
odpovédnosti farmaceutickych laboratori za vakciny, které vyrdbi, v tom smyslu, Ze brani zptsobu
prokazovani, podle néhoz mize mit soud rozhodujici ve véci samé, v ramci vykonu své svrchované
pravomoci rozhodovat o skutkovém stavu, za to, ze skutecnosti, jez uvadi navrhovatel, predstavuji
zavazné, presné a shodujici se domnénky, které mohou prokazat vadu vakciny a existenci pri¢inné
souvislosti mezi touto vadou a nemoci, a to navzdory konstatovani, Ze lékarsky vyzkum nezjistil
souvislost mezi ockovanim vakcinou a vypuknutim nemoci?

Druhi otdzka:

V pripadé zdporné odpovédi na prvni otazku, brani ¢lanek 4 vyse uvedené smérnice 85/374 uplatnovani
takového systému domnének, podle néhoz by pri¢innd souvislost mezi vadou prisuzovanou vakciné
a $kodou, kterd vznikla poskozené osobé, byla povazovana za danou vzdy, kdyz existuji urcité nepiimé

NIV 7

dtkazy pri¢inné souvislosti?
Tretl otazka:

V pripadé kladné odpovédi na prvni otazku, musi byt clanek 4 vyse uvedené smérnice 85/374 vykladan
v tom smyslu, Ze dikaz existence pricinné souvislosti mezi uvedenou vadou a $kodou, ktera vznikla
poskozené osobé, jenz ma predlozit tato osoba, mtlize byt povazovan za predlozeny pouze v pripadé,
Ze je tato souvislost prokdzana védeckym zptisobem?”

14. Pisemna vyjadreni predlozili navrhovatelé a prvni odptrkyné, a rovnéz ceskd, némecka
a francouzska vlada a Evropska komise. Zucastnéni, ktefi se zapojili do pisemné casti fizeni,
s vyjimkou némecké vlady, prednesli rovnéz Gstni vyjadfeni na jedndni konaném dne 23. listopadu
2016.

IV — Posouzeni

A — Uvod

15. Cldnek 4 smérnice stanovi, ze poskozena osoba nese v piipadech tykajicich se odpovédnosti za
vyrobky dutkazni bremeno, pokud jde o prokdzani skody, vady a pricinné souvislosti mezi vadou
a Skodou. Predmétem projedndvané véci jsou pozadavky a podminky stanovené unijnim pravem,
pokud jde o zpisob uneseni zminéného biemene.
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16. Na uvod je tfeba pripomenout, Ze smérnice neharmonizuje pozadovanou udroven dikazu ani
dtkazni prostfedky postacujici k jejimu naplnéni. Jedna se tedy v zasadé o otazky vnitrostatniho prava,
za predpokladu splnéni zejména podminek rovnocennosti a efektivity. Nepfislusi Soudnimu dvoru, aby
z uvedenych obecnych zasad, ¢i dokonce ze smérnice, kterd stanovi pouze zdkladni pravidla
prokazovani odpovédnosti, dovozoval podrobna pravidla dokazovani ve vztahu k pfipadnym milionim
raznych vyrobkd, jichz se mohou tykat.

17. Unijni pravo stanovi nicméné nékterd omezeni, pokud jde o dokazovani, kterymi se budu déle
zabyvat v nasledujicim textu s cilem napomoci vnitrostitnimu soudu rozhodnout ve sporu
v projedndvané véci.

18. Nez pristoupim k podrobnéjsi analyze otdzek predkladajictho soudu (¢ast D), uvedu nejprve
nékteré obecné tvahy k pozadavkiim smérnice na dokazovani (¢ast B) a také poznamku k pojmoslovi
(cast C).

B — Pozadavky smérnice na dokazovini

19. Smérnice ukladd poskozenému diikazni bremeno ohledné prokdzani vady, Skody a pricinné
souvislosti mezi vadou a s$kodou’. Procesni dusledky uvedeného pravidla jsou zifejmé: jestlize
poskozend osoba uvedené bremeno neunese, bude jeji Zaloba zamitnuta®.

20. Jak vsak jiz uvedl Soudni dvir, smérnice nemd poslani harmonizovat vycerpavajicim zplisobem
oblast odpovédnosti za vadné vyrobky nad ramec otdzek, které upravuje’. Smérnice zejména
neharmonizuje pravidla dokazovani, pokud jde o zpisob, jimz mizZe poskozend osoba unést dikazni
bfemeno®. Co se ty¢e predmétu projedndvané véci, smérnice neobsahuje konkrétni vycet dukaz, které
musi poskozend osoba predlozit vnitrostitnimu soudu. Smérnice neupravuje ani pripustnost
predlozenych dtikazi ¢i vahu, kterou je tfeba jim prisuzovat, nebo zavéry, které z nich mohou nebo
musi byt vyvozovany”’.

21. Prislusi proto vnitrostatnimu zdkonodarci kazdého clenského stitu, aby v souladu se zasadou
procesni autonomie urcil podrobné pravidla dokazovani pro ucely praktického provedeni smérnice .

22. Vzhledem k velmi rozmanité povaze vyrobka podléhajicich smérnici, typu $kody, kterou mohou
zpusobit, a zpusobu, jimz muize byt skoda zplisobena, je navic pravdépodobné, ze takova podrobna
pravidla nebudou vzdy totoznd. Mam tedy za to, Ze v rdmci stanoveném c¢lankem 4 smérnice musi mit
¢lenské stity moznost primérené rozliSovat a upravovat prislusna pravidla dokazovani v zavislosti na
druhu ¢i druzich dot¢enych vyrobk.

5 — Viz ¢lanek 4 smérnice a rozsudek ze dne 20. listopadu 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, bod 26). V tom se odrdzi
obecné pravidlo procesniho prava, podle néhoz ten, kdo tvrdi uréitou skutecnost, nese zpravidla bfemeno jejtho prokazani (pokud jde
o unijni pravo, viz stanovisko generalni advokatky V. Trstenjak ve véci C. A. S. v. Komise, C-204/07 P, EU:C:2008:175, bod 114). Co se tyce
odpovédnosti za vyrobky, viz: Lovells, Product liability in the European Union — A report for the European Commission (Odpovédnost za
vadné vyrobky v Evropské unii — Zpréva Evropské komisi), 2003, s. 19.

6 — Obecné ke vzniku a vychodiskim ¢lanku 4, viz Taschner, H. C,, a Frietsch, E., Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie,
Kommentar, 2. vydani, Beck, Munich, 1990, s. 219 az 222.

7 — Rozsudek ze dne 20. listopadu 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, bod 24 a citovana judikatura).

8 — Rozsudek ze dne 20. listopadu 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, bod 29), a stanovisko generdlniho advokata
M. Szpunara ve véci Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:1825, body 21 az 24). Viz rovnéz ¢tvrtou zpravu o provadéni smérnice ze
dne 8. zafi 2011, COM(2011)547 final, s. 7.

9 — Clének 7 smérnice nicméné vyjmenovava nékteré konkrétni situace, ve kterych je odpovédnost vyloucena na zakladé uréitych konkrétnich

dukazi. Uvedené situace nejsou sice v projednavané véci pfimo relevantni, zminim je vsak v bodé 47 tohoto stanoviska.

10 — Napriiklad, pokud jde zejména o vnitrostatni procesni autonomii a pravidla dokazovéni, rozsudky ze dne 22. ledna 1975 Unkel (55/74,
EU:C:1975:5, bod 12, pododstavec 3); ze dne 10. dubna 2003 Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, bod 60); ze dne 15. fijna 2015 Nike
European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, bod 43); ze dne 22. ledna 1975 Unkel (C-55/74, EU:C:1975:5, bod 12 tfeti
pododstavec), a ze dne 28. ¢ervna 2007 Bonn Fleisch (C-1/06, EU:C:2007:396, bod 51 druhy pododstavec) a ze dne 15. fijna 2015 Nike
European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, bod 43).
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23. Soudni dvir navic uznal, ze ¢lenské stity mohou pfi stanoveni pravidel dokazovani napravovat
nerovnovahu mezi spotiebitelem a vyrobcem, jez mutze vyplyvat napfiklad z asymetrie dostupnych
informaci''. Tato moznost odrazi také $ir$i pozadavky unijniho préva, pokud jde o pfistup k soudni
ochrané a ochranu spotiebitele”. Ve spojeni s predchozim bodem je zjevné, ze takovd informacni
asymetrie mize byt obzvlast vyznamna v takovych oblastech, jako je odpovédnost farmaceutickych
spolec¢nosti.

24. Pri stanoveni pravidel dokazovani pouzitelnych v pripadech spadajicich do oblasti ptsobnosti
smérnice navic neni procesni autonomie c¢lenskych stati neomezend. Spolecny ucinek vnitrostatnich
pravidel dokazovdni musi respektovat zésady rovnocennosti a efektivity’. Jinymi slovy, provedeni
ustanoveni smérnice obecné, a konkrétné ¢lanku 4, do vnitrostatniho prava se musi pohybovat v ramci
uvedenych ustanoveni a musi byt pritom zajisténo jejich t¢inné provedeni do vnitrostatniho pravniho
radu.

25. Slucitelnd se zasadou efektivity nebudou zejména vnitrostatni pravidla dokazovani, jez nepfiznivé
ovliviiuji schopnost vnitrostatniho soudu vyhodnotit relevantni dikazy'!, nebo takovd pravidla, ktera
jsou prili§ benevolentni a mohou vést v praxi k obraceni diikazniho bfemene .

26. Otazka, zda jsou vnitrostatni pravidla dokazovani pouzitd pifi provedeni smérnice v souladu
s uvedenou zdsadou, je hlavni hmotnépravni otazkou v projednavané véci.

27. Nez vsak pristoupim k obecnému rozboru vyse uvedené otdzky, uvedu nejprve nékolik pripominek
k pojmoslovi a zejména k pojmu ,,domnénka“ (,presumption®).

C — Domnénka

28. Presny vyznam slova ,présomption” (v pivodnim francouzském znéni), ktery je stiedobodem
projedndvané véci, se stal na jednani predmétem obsahlé diskuse. Vyslo totiz najevo, ze nékteré
pojmy, které vypadaji na prvni pohled (nebo jsou prinejmensim prekladdny) totozné, jsou v raznych
vnitrostatnich pravnich systémech ve skutecnosti chapany a funguji ponékud odliSnym zptisobem. Jak
tomu casto ve vicejazy¢ném a multikulturnim unijnim pravnim systému byvd, pouziti pojmu, ktery
nese tentyZ ndzev, nemusi vzdy znamenat totéz '°.

11 — Rozsudek ze dne 20. listopadu 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, zejména body 27 a 32).

12 — Pokud jde o ochranu spotiebitele, viz univerzalné pouzitelny ¢lanek 12 SFEU: ,Pozadavky vyplyvajici z ochrany spottebitele budou brany
v Gvahu pfi vymezovani a provadéni jinych politik a ¢innosti Unie®.

13 — Napriklad viz rozsudek ze dne 10. dubna 2003 Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, bod 60).

14 — Coz muze byt v rozporu se zésadou u¢inné soudni kontroly nebo pravem na spravedlivy proces (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne
15. kvétna 1986 Johnston, C-222/84, EU:C:1986:206, bod 20, a ze dne 10. dubna 2003 Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228, body 69 az 79).
V nékterych piipadech muze pouziti vnitrostatnich procesnich pravidel vést k tomu, Ze relevantni diikazy budou shleddny neptipustnymi
a vnitrostatni soud k nim nebude moci pfihlédnout. Jedna se napiiklad o dikazy, které byly ziskany protipravné nebo byly predlozeny
opozdéné. Takovd omezeni nejsou sama o sobé v rozporu se zdsadami rovnocennosti a efektivity. Mdm za to, Ze v projedndvané véci
nevyvstava zadna konkrétni otdzka pripustnosti diikazl, a nebudu se zde zabyvat ani slucitelnosti omezeni pripustnosti dikazi s uvedenymi
zésadami.

15 — Rozsudek ze dne 15. fijna 2015 Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, bod 43). Pri neexistenci podrobnych
informaci o pravidlech dokazovani pouzitelnych v obdobnych vécech podle vnitrostitniho prava omezim své uvahy na zasadu efektivity
a nebudu se zde zabyvat zdsadou rovnocennosti.

16 — Na vyznamu tak nabyvd komparativni analyza pfedmétnych pojmt; pokud jde o prakticky vyznam takové analyzy ve vécech tykajicich se
odpovédnosti za vyrobky a rozdily v provedeni smérnice v riznych clenskych statech, viz Brook, Burton, Forrester and Underhill, in Canivet,
Guy, Andenas, Mads, and Fairgrieve, Duncan, Comparative Law before the Courts, BIICL, 2004, s. 57 az 83.
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29. Mam tak za to, Ze v rdmci francouzského prava lze pojem ,présomption” vymezit jako formu
pravniho odtvodnéni, kdy je skuteCnost, jez nebyla prokdzana, dovozovdna z jiné, prokizané
skute¢nosti. Domnénka je oznacovédna jako ,skutkovd®, pokud miize sam soud v urcité konkrétni véci
pouzit takové odvozené odivodnéni. Domnénka se pak oznacuje jako ,pravni, tedy obecné
pouzitelnd, dovozuje-li samotny zakonoddrce urcitou skutec¢nost, ktera nebyla prokazdna, z jiné,
prokazané skutecnosti. Pravni domnénka je ,vyvratitelnd“, muze-li byt vyvracena prokazanim opaku.
Nemuze-li byt vyvrdcena, jednd se o domnénku ,nevyvratitelnou“".

30. Ponékud odlisny, i kdyZ obdobny pristup uplatfiuje némecké pravo'®. Naproti tomu nasledujici
pasaz tykajici se pouziti uvedeného pojmu v anglickém pravu doklddd jasné meze pro prevod
francouzského pojmu ,présomption” na anglicky pojem ,presumption (domnénka): ,V nékterych
situacich muze soud vyvozovat zavéry ze skutecnosti prokdzanych tcastnikem fizeni. [...] nejde o nic
vice nez bézné se vyskytujici priklady nepfimych dtkazi. Neni proto na misté je povazovat za
domnénky ve striktnim slova smyslu, nebot na jejich zdkladé nedochdzi nikdy k obraceni dikazniho
bfemene na osobu, proti niz jsou diikazy predklddany; [...] casto se nespravné oznacuji jako
,domnénky“".

31. Predkladajici soud pouziva v zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce vyraz ,présomption”. Tento
pojem byl takto prelozen i do dalsich jazykovych verzi predbéznych otizek zverejnénych v Utrednim
véstniku a zdcastnéné strany pouzivaji uvedeny pojem ve svych vyjadfenich pfednesenych Soudnimu
dvoru. Abych zde tedy predesel dal$imu terminologickému zmateni, budu tento jiz zavedeny pojem
pouzivat i v tomto stanovisku. Pro vyjasnéni vSak v dalsim textu popisi zptlisob, jimz budu tento pojem
pouzivat. M@j postup odpovidd tomu, jak rozumim zplsobu uplathoviani uvedeného pojmu ve
francouzském pravu, s ohledem na uzite¢né poznamky prednesené zicastnénymi stranami na jednani.

32. V tomto stanovisku budu tedy pouzivat pojem ,domnénka“ k oznaceni situace, kdy byla prokazana
urcitd skutecnost ¢i soubor skutecnosti (A) a z této skuteCnosti ¢i souboru skute¢nosti je dovozovan
pravdépodobny vyskyt jiné skute¢nosti ¢i souboru skutec¢nosti (B). Z hlediska praktického uplatnovani

7oz

je pojem ,domnénka“ (,presumption”) v tomto stanovisku pouzivin v zasadé ve smyslu neprimého
diikazu.

33. ,Domnénky“ ve smyslu nepfimych dtikazi dle vyse uvedeného popisu jsou vcelku bézné. Odrazeji
zpravidla dosavadni zkuSenosti s obvyklym vyvojem udélosti, které jsou nasledné pretvoreny do
jednoduchych pravidel, jez usnadnuji a urychluji soudni proces. V urcitém smyslu je lze povazovat
jednoduse za oznaceni ¢asti procesu presvéd¢ovani soudu, ktery z ucastnikti by mél mit ve sporu
tspéch. Zalobce predlozi soudu uréité diikazy, z nichz soud poté dovodi zavéry o pravdépodobnosti

17 — Uvedené vymezeni domnének je prevzato z publikace Lexique des termes juridiques 2015-2016, Guinchard, S., et Debard, T., (dir.), Dalloz,
23. vydani, Dalloz, 2015, Paris: ,Mode de raisonnement juridique en vertu duquel de I'établissement d’un fait on induit un autre fait qui
n'est pas prouvé. La présomption est dite de 'homme (ou du juge) lorsque le magistrat tient lui-méme et en toute liberté ce raisonnement
par induction, pour un cas particulier; elle n’est admise que lorsque la preuve par témoins est autorisée. La présomption est légale, c’est-a-
dire instaurée de maniére générale, lorsque le législateur tire lui-méme d’un fait établi un autre fait dont la preuve n’est pas apportée. La
présomption légale est simple lorsqu’elle peut étre combattue par la preuve du contraire. Lorsque la présomption ne peut étre renversée,
elle est dite irréfragable ou absolue. Les présomptions simples sont dites également juris tantum, les présomptions irréfragables sont
désignées parfois par l'expression latine juris et de jure. On qualifie de présomption mixte la présomption dont la preuve contraire est
réglementée par le législateur, qui restreint les moyens de preuve ou l'objet de la preuve.”

18 — Némecké pravo rozliSuje mezi domnénkami, které umoznuji dovodit urcitou skutecnost ¢i skutecnosti nebo pravni disledky z jiné
skutecnosti ¢i skutecnosti. V némeckém pravu existuje patrné jasné formulované pravidlo tykajici se procesni tlohy domnének
(Vermutungen), jsou-li stanoveny zdkonem. V takovém pripadé je procesnim disledkem skute¢nost, ze predmét domnénky neni treba dale
prokazovat. Neni zde prostor pro uvazeni soudu. Protistrana vSak muze nicméné prokazat opak, neni-li dand domnénka zdkonem vymezena
jako nevyvratitelnd. Takové (zdkonné) domnénky jsou podle vcelku jednotné némecké pravni teorie vykladdny jako pravidla dukazniho
bremene (napiiklad viz Priitting, Dr H., Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung, 5. vydéani, Beck, Munich, 2016, § 292 ¢. 26).
Némecka doktrina by patrné chépala pojem ,domnénka“, jak je vykladan v tomto stanovisku, spise jako nepiimy dikaz ¢i dikaz prima facie,
které samy o sobé nezpusobuji obraceni dikazniho bfemene (viz: Priitting, Dr H., Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung, 5.
vydani, Beck, Munich 2016, § 286 no. 51).

19 — Iller, M., Civil Evidence: The Essential Guide, Sweet & Maxwell, London, 2006, s. 124 az 125. K domnénkdm a obecné ke zptsobu
uplatiovéani dikazniho bfemene v anglickém pravu, dale napriklad viz Munday, R., Evidence, 8. vyd., Oxford University Press, Oxford, 2015,
s. 63 az 105.
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vyskytu jinych souvisejicich skutec¢nosti. V této fdzi vypadd argumentace zalobce presvédcivéji.
Zalovany v$ak nasledné reaguje predlozenim jinych solidnich dikazd, ¢imz zvrati misku vah zpét na
svou stranu®. Zalobce musi posléze pfijit s né¢im presvéd¢ivéjsim nebo mu hrozi, ze spor prohraje®.

34. Pro tucely své dalsi analyzy a inspirujice se znovu francouzskym pravem, rozliSuji v tomto
stanovisku mezi domnénkami ,pravnimi“ a ,skutkovymi®. Pojem ,pravni domnénka“ budu pouzivat pro
domnénku, kterou je soud povinen uplatnit ze zdkona. Jinymi slovy, za pouziti vySe uvedeného
prikladu, soud musi dovodit skute¢nost B ze skutecnosti A a v tomto smyslu je do urcité miry
omezeno volné hodnoceni dikazi z jeho strany. Naproti tomu, pojem ,skutkovd domnénka“ budu
v tomto stanovisku pouzivat pro situaci, kdy ma soud v nasem prikladu moznost odvodit skutecnost
B ze skutecnosti A, avsak pouze v ramci volného hodnoceni dukaza.

35. Druhym rozdilem vyznamnym pro tuto analyzu je rozdil mezi domnénkami vyvratitelnymi
a nevyvratitelnymi. Vratim-li se k vySe uvedenému prikladu, mdm za to, Ze domnénka je
nevyvratitelnd, pokud nema protistrana moznost ji vyvrétit, bez ohledu na to, jaké dikazy predlozi
soudu. Naopak domnénka je vyvratitelnd, maze-li protistrana predlozit dal$i dikazy, na jejichz zakladé
dojde soud v ramci celkového posouzeni k zavéru, ze dana domnénka je neudrzitelna.

36. S prihlédnutim k tomuto terminologickému vykladu obratim nyni svou pozornost na konkrétni
otazky vnitrostatniho soudu.

D — Otdzky predlozené vnitrostdatnim soudem

37. Brani c¢lanek 4 smérnice tomu, aby nékteré skutecnosti byly povazovany za naplnéni skutkové
domnénky, ze je urcita vakcina vadnd a zpusobila vznik nemoci, i pokud lékarsky vyzkum obecné
nevedl ke zjisténi souvislosti mezi dot¢enou vakcinou a danou nemoci? Zméni se odpovéd na uvedenou
otazku, bude-li dand domnénka pravni, a nikoli skutkovd? Musi byt existence pricinné souvislosti mezi
vakcinou a nemoci prokazdna na zakladé védeckych diikaza? Tak zni v zdsadé tii otdzky polozené

vnitrostatnim soudem.

38. Pri pouziti pojmoslovi odvozeného vyse (v c¢asti C) mam za to, Ze prvni otdzka odkazuje na
»vyvratitelnou skutkovou domnénku“. Soud, ktery véc projednavd, neni povinen domnénku uplatnit,
a i pokud se rozhodne tak ucinit, jednd se pouze o soucést celkového hodnoceni skutkovych okolnosti
z jeho strany. Zalovany tedy mize predlozit dalsi ditkazy k vyvraceni dané domnénky. Takové diikazy
mohou pfimo vyvracet skutkovy zdklad domnénky nebo mohou mit jinou formu, kterd soud
presvédci, ze je na misté Zalobu zamitnout®.

39. Mam za to, Ze smérnice uplatiiovani takovych skutkovych domnének v zdsadé nebrani. Nevyzaduje
ani, aby byla prikladdna néjaka konkrétni vaha lékarskému ¢i obecné védeckému vyzkumu.

40. Jak vysvétluji vyse v bodé 20 tohoto stanoviska, clanek 4 smérnice upravuje dikazni bfemeno,
nikoli vsak pravidla dokazovéani, zptisob dokazovani ¢i troven dikazu. Nestanovi zejména obecné
véhu, kterou je tfeba prikladat konkrétnim dikazim, ani neupravuje pouzivini domnének.

20 — Za predpokladu, Ze je dand domnénka vyvratitelna. Zvldstnim fenoménem nevyvratitelnych domnének se budu zabyvat v dal$im textu.

21 — V ramci préva hospodariské soutéze, kde je proces dokazovdni upraven unijnim pravem mnohem podrobnéji, popsal generdlni advokat
Szpunar proces presvédcovani prislusného organu a vzdjemny vztah mezi domnénkou a dikaznim bfemenem takto: ,Tyto domnénky
neprenasi dikazni bfemeno na prijemce rozhodnuti orgdanu pro hospodarskou soutéz. Umoznuji organu vyvodit uréité zavéry na zékladé
béznych zku$enosti. Vysledny zavér udinény prima facie pak muze byt vyvricen dikazy o opaku, jinak bude povazovin za dostatecny
k uneseni dilkazniho bfemene, jez i nadile nese spravni organ.“ (stanovisko generalniho advokata M. Szpunara ve véci Eturas a dalsi,
C-74/14, EU:C:2015:493, bod 99).

22 — Viz nize, bod 96 tohoto stanoviska.
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4]1. Na tomto misté by mohlo byt uzitecné rozlisit pro ucely nasi analyzy tfi rdzné aspekty prvni
otazky, a to: 1) dlohu lékarského vyzkumu; 2) pouzivini domnének a 3) prokazovani pri¢inné
souvislosti oproti prokazovani vady.

1. Lékarsky vyzkum

42. Smérnice vyzaduje prokdzani pricinné souvislosti mezi vadou a $kodou. Nestanovi vsak, ze by
pri¢innd souvislost musela byt prokdzana jakymkoli druhem védeckych dikazd, at uz lékarskych ci
jinych. Podle smérnice ani skutecnost, ze 1ékarsky vyzkum nevedl ke zjisténi pri¢inné souvislosti, neni
nezvratnym dikazem neexistence vady ¢i pri¢inné souvislosti. To ostatné neni nijak prekvapivé
s ohledem na velmi obecnou povahu smérnice, ktera se vztahuje na odpovédnost za vyrobky v celé radé

odvétvi®, pfi¢emz ve vztahu k mnoha z nich bude lékaisky vyzkum jednoduse irelevantni.

43. I tak vSak existuje prostor pro nékteré obecné tvahy o povinnosti zalobct predlozit dikazy
specificky ve formé 1ékarského vyzkumu a o dloze takovych dtikazi. V pismenu a) nize se budu zabyvat
otazkou, zda lze lékarsky vyzkum povazovat za nezbytnou podminku #spésnosti Zaloby. V pismenu b)
posoudim, zda muze byt 1ékarsky vyzkum nezbytny k uplatnéni skutkové domnénky.

a) Lékarsky vyzkum jako podminka dspésnosti zaloby

44. Pozadavek, aby pro ucely naplnéni ¢lanku 4 smérnice byla existence pricinné souvislosti prokazana
na zdkladé lékarského vyzkumu, by byl podle mého nézoru neslucitelny s uvedenym ustanovenim i se
zasadou efektivity, a to z nasledujicich davodi.

45. Zaprvé takovy konkrétni pozadavek na dokazovani by v pripadech, kdy neni k dispozici 1ékarsky
vyzkum, prakticky znemozinoval prokdzani odpovédnosti, a to bez ohledu na povahu ¢i kvalitu jinych
ditkazu. V takovych pripadech by byla smérnice zbavena uc¢inku a bylo by nepfiznivé dotéeno volné
hodnoceni dikaza ze strany vnitrostatniho soudu.

46. Zadruhé hodnoceni kauzality soudem v urcité konkrétni situaci je treba odlisSovat od védeckého
posouzeni (mozné) kauzality v obecné roviné. Posledné uvedené posouzeni muze sice mit vyznam pro
hodnoceni ze strany soudu a naopak, tyto dva procesy vsak nelze zaménovat®. Cldnek 4 smérnice
uklada zalobci diikazni bfemeno, pokud jde o prokazani, ze latka, kterda mu byla podéna, zptsobila
ujmu, jez mu vznikla v daném konkrétnim pripadé. Neni vSak nutné prokazat, ze vseobecny lékarsky
vyzkum zjistil moznou obecnéjsi Skodlivost dané latky. Systematické uplatnovani takového dalsiho
pozadavku by $lo daleko nad rdmec ¢ldnku 4 smérnice™.

23 — Soudni dvur jiz potvrdil, Ze se smérnice vztahuje na pripady Gjmy udajné zptisobené vadnymi vakcinami (napiiklad viz rozsudek ze dne
2. prosince 2009, Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744).

24 — Ve véci Boston Scientific bylo urceno, ze soucasti urcité rady zdravotnickych zafizeni byly také vyrobky, u nichz byla prokazana vada. Z této
skutec¢nosti bylo dovozeno, ze jako vadnymi mohou byt shleddny i jiné jednotlivé vyrobky v ramci dané fady (rozsudek ze dne 5. brezna
2015, Boston Scientific Medizintechnik, spojené véci C-503/13 a C-504/13, EU:C:2015:148, bod 43). Vyse uvedeny rozsudek napoméha
osvétlit, ze i) obecné prokazovani vadnosti je odlisné od prokazovani vadnosti v urc¢itém konkrétnim piipadé a ii) oba tyto postupy mohou
byt z ditkazniho hlediska navzdjem relevantni. Pokud jde o konkrétni a obecnou vadnost vyrobku, viz nize body 85 az 89 tohoto stanoviska.

25 — Pokud jde o dikazni bfemeno Zalobce ve vztahu k dal$im skute¢nostem, viz obdobné judikaturu o obriceni dikazniho bfemene, pocinaje
rozsudkem San Giorgio (rozsudky ze dne 9. listopadu 1983, San Giorgio, C-199/82, EU:C:1983:318; ze dne 9. tinora 1999, Dilexport,
C-343/96, EU:C:1999:59, a ze dne 9. prosince 2003, Komise v. Italie, C-129/00, EU:C:2003:656).
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47. Zatreti, pokud by platilo, ze pfi neexistenci lékarského vyzkumu prokazujictho pricinnou souvislost
nelze urcit odpovédnost vyrobce, bylo by to v rovnéz v rozporu s clankem 4 smérnice, nebot by tim byl
ve skute¢nosti rozsifen vycet vyjimek z odpovédnosti stanoveny v ¢lanku 7 smérnice. Clanek 7 pism. e)
vyslovné stanovi a predvida konkrétné vylouceni odpovédnosti v pripadech, kdy bude prokazano, ze
v dobé uvedeni vyrobku do obéhu nebylo védecky mozné prokizat vadu®. Kdyby mél normotvirce
v umyslu stanovit dalsi priklady situaci, kdy musi byt odpovédnost vylouc¢ena s ohledem na lékarsky
vyzkum (presnéji jeho neexistenci), ucinil by tak.

48. Z uvedenych divodi mam za to, ze pokud by méla byt neexistence obecného lékarského vyzkumu
systematickym a rozhodnym divodem pro odmitnuti argumentace Zalobce, bylo by to problematické
z hlediska smérnice a zdsady efektivity.

49. To samoziejmé neznamend, Ze v takové situaci, jaka je dotCena v projednavané véci, je lékarsky
vyzkum bez vyznamu. Naopak. Jak je uvedeno vyse, i pokud by bylo lékarskym vyzkumem zjisténo, ze
urcity vyrobek obecné predstavuje mozné riziko, neni to totéz, jako zjisténi, Ze jim byla zptisobena Gjma
v urcitém konkrétnim pripadé.

50. Z dtikazniho hlediska by v$ak nebylo namisté takovy vyzkum ignorovat. Systematické odmitani
dikazti ve formé lékarského vyzkumu jako irelevantnich by tedy bylo ve svétle smérnice a zasady
efektivity stejné problematické jako systematické odmitdni jinych druht dikaza pii absenci lékarského
vyzkumu. Predlozenym dikazim ve formé lékarského vyzkumu je tfeba vénovat nalezitou pozornost.

51. Zavérem k tomuto bodu je tfeba uvést, ze vyse uvedené Gvahy odrazi to, co povazuji za obecné
vychozi pravidlo, které vyplyvd ze zasady efektivity, a to volné hodnoceni dukazli ze strany
vnitrostatnich soudt pfi uplatiiovani unijniho préava®. Jak je dale uvedeno niZe, to samo o sobé
nebrani vnitrostitnimu pravu, aby prikladalo urcitou vahu konkrétnim dikazim nebo s nimi
spojovalo néjaké domnénky. Z vySe uvedeného vsak vyplyvd, ze z hlediska provedeni clanku 4
smeérnice by s existenci vnitrostatnich pravidel dokazovani, ktera i) vyslovné brani soudim prihlédnout
k potencialné relevantnim ditkazim* nebo ii) stanovi, které konkrétni diikazy systematicky piedstavuji
rozhodné ¢i nevyvratitelné diikazy prokazujici uréitou skutec¢nost®, bylo spojeno vazné nebezpeci
poruseni zdsady efektivity.

b) Lékarsky vyzkum jako podminka pro uplatnéni domnénky

52. V prvni otazce predkladajici soud vyslovné neuvadi, Ze by pri neexistenci lékarského vyzkumu bylo
nutné zalobu bez dal$itho zamitnout. Z uvedené otazky spise vyplyvd, ze i pokud neexistuje 1ékarsky
vyzkum, mize byt Zalobé pfesto vyhovéno, nelze véak v tomto ohledu uplatnit skutkové domnénky ™.

26 — V tomto ohledu rovnéz viz Taschner H. C. a Frietsch E., Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie, Kommentar, 2. vydani,
Beck, Munich, 1990, s. 186.

27 — Pozadavek na volné hodnoceni dukazt v praxi jiz nékolikrat potvrdil i Soudni dvur. Viz naptiklad rozsudky ze dne 15. kvétna 1986, Johnston
(C-222/84, EU:C:1986:206, body 17 az 21), a ze dne 10. dubna 2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, bod 80). Pozadavek na volné
hodnoceni dikazit byl rovnéz obecné formulovan v ramci pfimych Zalob zalozenych na unijnim pravu hospodarské soutéze (napriklad viz
rozsudek ze dne 8. Cervence 2004, Dalmine v. Komise, T-50/00, EU:T:2004:220, body 72 a 73, a stanovisko generdlniho advokdta
Vesterdorfa, Rhone Poulenc v. Komise,T-1/89, EU:T:1991:38, s. 954). Soudni dvir totiz popsal hodnoceni dikazi jako ,podstatnou ¢dst
soudni ¢innosti, nebot nezavisle na vykladu pfijatém vnitrostatnim soudem v urcité véci bude pouziti uvedenych pravidel v projednavaném
pripadé casto zdviset na posouzeni skutkového stavu projednavaného pripadu a hodnoty a relevantnosti dtikazii, které za timto ucelem
predlozili ucastnici sporu” (rozsudek ze dne 13. ¢ervna 2006, Traghetti del Mediterraneo, C-173/03, EU:C:2006:391, bod 38).

28 — Jak je uvedeno vyse, tim nejsou dotcena pravidla tykajici se pripustnosti diikazti, napfiklad s ohledem na pozdni predlozeni diikazit nebo
jejich nezdkonné ziskdni (viz vy$e, pozndmka pod ¢arou 14).

29 — Rozsudek ze dne 15. kvétna 1986, Johnston (C-222/84, EU:C:1986:206, bod 20).

30 — V dané otdzce je vyslovné zminéno vylouceni jakychkoli domnének. Z kontextu vsak zjevné vyplyvd, Zze soud md konkrétné na mysli
vylouceni predmétné domnénky v projednavané véci.
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53. Stejné jako u jinych podrobnych pravidel dokazovani, smérnice neupravuje volbu, zda pouzit ¢i
nepouzit skutkové domnénky a za jakych podminek. Jednd se tedy obecné o otdzku vnitrostatniho
prava, s vyhradou zasad rovnocennosti a efektivity. Otdzkou vnitrostatniho prava tedy je a fortiori také
otazka, zda se ma takova domnénka uplatnit v pripadech, kdy chybi urcity konkrétni dikaz, jako je
lékarsky vyzkum.

54. Unijni pravo se obecné zabyvd vice neopodstatnénym pouzivinim domnének, které miize vést
k obréaceni dtikaznitho bfemene nebo jinak ohrozit soulad se zdsadou efektivity, zejména proto, Ze
takové pouziti je zalozeno na irelevantnich nebo nedostate¢nych ditkazech®. Predmétem projednavané
véci je vSak konkrétné odmitnuti uplatnit domnénky pouzitelné podle vnitrostatntho prava v pripadé
nesplnéni urcitych podminek (neexistence lékarského vyzkumu).

55. Mohou byt takové podminky v rozporu se zasadou efektivity? Pfinejmensim teoreticky ano. Soudni
dvar rozhodl, napriklad, v oblasti prava hospodarské soutéze, zZe s ohledem na obtiznost prokazovani
koluze primymi dtkazy, musi byt mozné takové jednani prokdzat dikazy nepfimymi (tedy s pouzitim
sskutkovych domnének“ dle vyse uvedeného vymezeni®’). Pfislusi predkladajicimu soudu, aby urdil,
zda by za okolnosti projednavané véci, s ohledem na neexistenci primych dikazd, vylouceni

domnének znemoznilo nebo nadmérné ztizilo prokazovani pricinné souvislosti nebo vady ze strany
zalobcti, a zda by tedy takové vylouceni domnének mohlo byt v rozporu se zdsadou efektivity.

56. Uvedené hodnoceni ze strany predkladajictho soudu nebudu predjimat. S prihlédnutim k presné
formulaci otdzky vsak chapu celou véc z Sirsiho hlediska tak, ze predklddajici soud neuvazuje
o vyloucenti jakéhokoli pouziti domnének pfi neexistenci lékarského vyzkumu. Namisto toho se pokousi
urc¢it, zda je odivodnéno vylouceni urcité konkrétni skutkové domnénky®. V tomto smyslu chce
predkladajici soud vyresit praktickou otdzku dostate¢nosti diikaz(i, ze kterych vychdzi konkrétni
domnénka, jez je bézné pouzivana v tomto druhu pripadd.

57. Pravé touto otdzkou se budu nyni zabyvat.

2. Domnénky

58. V souladu s obecnym pristupem k pravidlim dokazovani uvedenym vyse v ¢asti B tohoto
stanoviska prislusi vnitrostatnimu soudu, aby pfi pouziti ¢lanku 4 smérnice rozhodl o sluditelnosti
konkrétnich domnének podle vnitrostatniho prava se zdsadami rovnocennosti a efektivity.

59. Vychazeje vsak z toho, Ze dotcené pravidlo je ,vyvratitelnou skutkovou domnénkou“*, uvedu déle
néktera obecnd voditka, jez mohou snad napomoci vnitrostaitnimu soudu pfi jeho rozhodovani.

60. Jak jiz drive rozhodl Soudni dvir, vnitrostatni pravidla dokazovani mohou byt pfili§ benevolentni,
coz v praxi maze vést k obrdceni dikazniho biemene a byt v rozporu se zdsadou efektivity®. Takové
obraceni ditkazniho biemene by v projednavané véci bylo také v rozporu s clankem 4 smérnice. Mam
za to, ze pravé to je také hlavni argument prvni odpurkyné v projednavané véci.

61. Za jakych okolnosti mize byt domnénka ,prili§ benevolentni“?

31 — Viz nize, body 62 az 75 tohoto stanoviska.

32 — Napriklad viz rozsudek ze dne 21. ledna 2016, Eturas a dalsi (C-74/14, EU:C:2016:42, body 35 az 37).

33 — Popsané v bodé 1 vyse.

34 — Dle vymezeni v bodech 32 az 35 tohoto stanoviska.

35 — Rozsudek ze dne 15. ffjna 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, bod 43).
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62. To mize podle mého ndzoru nastat ve tfech pripadech: a) neni tfeba predlozit zadné diukazy a plati
jednoduse domnénka, ze zalobce prokazal sva tvrzeni; b) dikazy, ze kterych domnénky vychazeji, jsou
irelevantni; nebo c) dtikazy jsou sice relevantni, ale jednoduse ,slabé“.

a) Neexistence diikaza pro uplatnéni domnénky

63. Pokud jde o variantu a), neni-li nutné, aby Zalobce predlozil jakékoli dikazy k prokazani svého
naroku, dochdzi k obraceni dikazniho bfemene, a to v rozporu s c¢lankem 4 smérnice a zasadou
efektivity**. Mdm za to, Ze zalobce musi pro ucely uplatnéni piedmétné domnénky v ptvodnim fizeni
predlozit alespon néjaké dukazy, a touto variantou se zde tedy nebudu déle zabyvat.

b) Domnénka vychazejici z irelevantnich dikazi

64. Pokud jde o variantu b), irelevantnim mam na mysli, Ze mezi predlozenymi dikazy a odvozenymi
zavéry neexistuje zadna raciondlni ¢i logickd vazba. V projednavané véci by bylo podle mého ndzoru
problematické napriklad prijmout jako dikaz vadnosti dot¢enych vyrobkt obrat ¢i pocet zaméstnancti
prvni odptrkyné. Tyto dvé skutecnosti s predmétem sporu, prinejmensim na prvni pohled, jednoduse
nesouviseji.

65. Pokud by bylo mozné dovozovat zavéry z irelevantnich dikazi a na téchto dikazech zakladat
domnénky, nemusel by zalobce ve skutec¢nosti viibec dikazy predkladat. Jak jiz bylo uvedeno vyse,
dochézelo by tak k obraceni ditkazniho bfemene.

66. Prvni odpirkyné v pisemném vyjadreni argumentuje tim, Ze mezi predlozenymi dikazy a zavéry
z nich dovozovanymi neexistuje zadnd logickd souvislost. V tomto ohledu tvrdi zejména, Ze s ohledem
na nejistotu obestirajici pric¢iny roztrousené sklerézy je ¢asova navaznost oc¢kovani s ndstupem nemoci
nepriikazna. Takova casova souvislost by mohla dokonce kauzalitu vylucovat, pokud by bylo prokazano,
ze dand nemoc ma dostate¢né dlouhou inkubaéni dobu.

67. Bez ohledu na to, jaké zaujmeme stanovisko k moznosti odGvodnéni post hoc ergo propter hoc, neni
podle mého ndzoru natolik zjevné, Zze casova spojitost postradd vyznam, jak argumentuje prvni
odpurkyné, jako tomu je u vyse uvedenych prikladii obratu a po¢tu zaméstnancd.

68. Nemam vs$ak ani za to, ze by bylo tlohou Soudniho dvora rozhodnout o tom, zda je casova
souvislost — nebo jiné dikazni aspekty predmétné domnénky — relevantni ¢i nikoli, nebo se ostatné
touto otazkou podrobné zabyvat. K tomuto zdvéru mne vedou dva velmi presvédcivé divody.

69. Zaprvé, jak je uvedeno vySe, vnitrostatni soud formuloval svou otdzku obecné a nezminil v ni
konkrétni podminky pro uplatnéni dané domnénky. Ackoli se zticastnéné strany do urcité miry téchto
podminek dotkly v diskuzi, jejich pfesny obsah zGstiva nejasny ¥

70. Zadruhé, pokud bych se zde uvedenymi podminkami podrobné zabyval, pohyboval bych se
nebezpecné blizko hodnoceni vihy jednotlivych diikazti v konkrétnich typech véci tykajicich se
odpovédnosti za vyrobky. To by bylo podle mého ndzoru v rozporu s povahou fizeni o predbézné
otazce, koncepci vnitrostitni procesni autonomie a volnym hodnocenim dikazti ze strany
vnitrostatnich soudt.

36 — Viz judikaturu San Giorgio uvedenou vyse v poznamce pod ¢arou 25.

37 — Mam za to, Ze obecné podminky jsou nésledujici: i) neexistence osobnich ¢i rodinnych predispozic; ii) ¢asovd souvislost mezi o¢kovanim
a ndstupem nemoci. Ze spisu vsak nelze dovodit presny smysl téchto podminek ani to, zda mohou byt do ur¢ité miry flexibilni (pokud jde
naptiklad o délku prodlevy mezi o¢kovanim a ndstupem nemoci). Prvni odptirkyné poukazuje ve svych podanich také na teti podminku,
a to ze nesmi existovat informace o nachylnosti poskozené osoby k danému onemocnéni.

12 ECLILEU:C:2017:176



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. BOBKA — VEC C-621/15
W A DALSI

c) Relevantni, avsak ,slabé dtkazy*

71. Pokud jde o variantu c), jelikoz neni ulohou Soudniho dvora poskytnout podrobnd vyjadieni
k relevanci jednotlivych dikaznich prostredkd, neni a fortiori jeho dlohou ani rozhodnout, zda
relevantni dikazni prostiedky ve vzijemném spojeni odtvodnuji uplatnéni urcité domnénky. Otdzka,
zda je urcitd domnénka odtvodnénd ¢i nikoli, totiz mtize byt jesté subjektivnéjsi nez otdzka relevance.
Ilustrovat to lze na dvou prikladech z oblasti unijniho prava hospodaiské soutéze *.

72. Zaprvé Evropska komise se muze pri obhajobé svych rozhodnuti proti zalobam na neplatnost
dovoldvat vyvratitelné® skutkové® domnénky, Ze matefskd spole¢nost vykonévala kontrolu nad svou
100% vlastnénou dcefinou spolec¢nosti, kterd porusila unijni pravo hospodarské soutéze, a je tedy za
takové poruseni prava odpovédna®. Neni nutné prokazat jeji skute¢nou ucast. Postaci existence 100%
vlastnického podilu. Uvedend domnénka byla mnohokrat zpochybnéna. Jednim z dtivodu je, ze 100%
vlastnicky podil jednoduse nepostacuje jako vychodisko pro uplatnéni dané domnénky®. Jinymi slovy,
bylo by mozné mit za to, ze uvedenda domnénka postradd diikazni hodnotu. Nebylo by na misté
predstirat, ze argumenty poukazujici na nedostatek dikazni hodnoty bud neexistuji, nebo jsou
z néjakého divodu nesmyslné®. Soudni dvir véak zminénou domnénku jasné a opakované potvrdil *.

73. Zadruhé Komise musi ve vécech tykajicich se dohod narusujicich hospodarskou soutéz prokazat
existenci dohody nebo jednini ve shodé. To je casto nutné ve formé nepiimych dukazi (tedy
domnének ve smyslu pouzivaném v projedndvané véci). Dostate¢nost takovych dikazii se obecné
posuzuje pripad od pripadu. Soudni dvir vsak prfi mnoha prilezitostech zopakoval, ze samotné
paralelni jednani podnik@i neni dikazem postacujicim k uplatnéni domnénky koluze. Jinymi slovy,
Soudni dvir vyvodil pravidlo, podle néhoz je takovy ditkaz sdm o sobé jednoduse prilis slaby *.

74. Je pravda, ze vySe uvedené priklady pochazeji z velmi odlisné hmotnépravni oblasti, jednd se vsak
o oblast, kde je k dispozici rozsahlé judikatura tykajici se diikazni hodnoty a domnének. Mam tedy za
to, ze napomohou ilustrovat, nakolik je v kontextu unijniho prava citlivy, a v kone¢ném disledku
znacné subjektivni a kazuisticky, jakykoli zavér o dostatecnosti jednotlivych dtikaznich prostredka ci
obecnd pravidla pro vdhu takovych dtkazi a s nimi souvisejicich domnének.

38 — Abych predesel pochybnostem, podotykam, ze ackoli déle odkazuji pro ilustraci na unijni pravo hospodarské soutéze — které lze do znac¢né
miry s ohledem na jeho povahu povazovat za pravo ,trestni“ povahy — odtvodnéni uvedené v tomto stanovisku se tykd domnének
uplatiovanych v ptipadech mimosmluvni odpovédnosti podle smérnice. Je tedy zjevné, ze unijni pravo hospodarské soutéze vyzaduje vyssi
uroven dikazu (nad ramec priméfenych pochybnosti), nez tomu obvykle bude v obc¢anskoprévnich sporech (vdzeni pravdépodobnosti).
S timto na paméti jsou nicméné uvedené priklady vhodné pro ilustraci nékterych skutecnosti.

39 — Soudni dvur jiz mnohokrit potvrdil, ze uvedend domnénka je teoreticky vyvratitelnd (napfiklad viz rozsudek ze dne 19. cervence 2012,
Alliance One International and Standard Commercial Tobacco v. Komise a Komise v. Alliance One International a dalsi, spojené véci
C-628/10 P a C-14/11 P, nezvetejnéno, EU:C: 2012:479, bod 48). Uvedena domnénka je vsak casto kritizovana v tom smyslu, Ze je v praxi
nevyvratitelna. Napfiklad viz John Temple Lang, ,How Can the Problem of the Liability of a Parent Company for Price Fixing by
a Wholly-owned Subsidiary Be Resolved?” Fordham International Law Journal, Volume 37, Issue 5 2014, poznimka pod carou 14
a souvisejici text.

40 — Komise se ji sice pravidelné dovoldvd, neni vSak povinna tak ucinit (rozsudek ze dne 24. zafi 2009, Erste Bank der Osterreichischen
Sparkassen v. Komise, spojené véci C-125/07 P, C-133/07 P, C-135/07 P a C-137/07 P, EU:C:2009:576, body 76 az 83).

41 — Rozsudek ze dne 10. zari 2009, Akzo Nobel a dalsi v. Komise (C-97/08 P, EU:C:2009:536, body 60 a 61).
42 — 1 kdyz se kritika zaméfuje spiSe na (ne)vyvratitelnou povahu domnénky (viz vyse uvedené citace, pozndmka pod ¢arou 39).

43 — Vyslovné ji zpochybnil napiiklad Tribunal v rozsudku Bolloré: ,skutecnost tykajici se vlastnictvi celého kapitalu dcefiné spole¢nosti, i kdyz je
vyraznym ukazatelem existence rozhodujiciho vlivu matefské spole¢nosti na chovani dcefiné spole¢nosti na trhu, nepostacuje sama o sobé
k pri¢teni odpovédnosti matetské spole¢nosti za chovani dcefiné spole¢nosti [...] Je nezbytna existence dalsiho poznatku o mife ucasti, ktery
véak muze vyplyvat z nepfimych dikazd“ (rozsudek ze dne 26. dubna 2007, Bolloré a dalsi v. Komise, spojené véci T-109/02, T-118/02,
T-122/02, T-125/02, T-126/02, T-128/02, T-129/02, T-132/02 a T-136/02, EU:T:2007:115, bod 132).

44 — Rozsudek ze dne 10. zati 2009, Akzo Nobel a dalsi v. Komise (C-97/08 P, EU:C:2009:536, body 60 a 61).

45 — Napiiklad viz rozsudek ze dne 31. bfezna 1993, Ahlstrom Osakeyhtié a dalsi v. Komise, (spojené véci C-89/85, C-104/85, C-114/85,
C-116/85, C-117/85 a C-125/85 az C-129/85, EU:C: 1993:120, bod 71).
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75. Zavérem lze uvést, ze nez vnitrostatni soud pristoupi k uplatnéni konkrétni skutkové domnénky,
musi se presvédcit, ze vychazi z relevantnich dikazii a md dostatecnou dtkazni hodnotu, aby
odpovidala zdsadé efektivity a nejednalo se o obriceni diikkazniho bfemene v rozporu s clinkem 4
smeérnice.

3. Vada a pricinna souvislost

76. Vnitrostatni soud v prvni otdzce uvadi, ze se dand domnénka vztahuje na pricinnou souvislost i na
vadu. K vylouceni pochybnosti, se vyse uvedené tvahy tykajici se obecné moznosti stanovit skutkové
domnénky ve vnitrostatnim pravu a omezeni této moznosti vyplyvajicich z unijniho prava vztahuji

NIV 7

stejnym zplisobem na domnénky souvisejici s vadou a domnénky ohledné pricinné souvislosti.

77. Doplnim nicméné tfi dalsi postiehy.

78. Zaprvé mam za to, ze skutkové okolnosti, ze kterych vychazi domnénka vady a domnénka pric¢inné
souvislosti, jsou totozné. Takovy pristup neni podle mého ndzoru sim o sobé v rozporu s clainkem 4
smérnice nebo se zasadou efektivity. V souladu s vy$e uvedenymi dvahami unijni pravo nestanovi

konkrétni pozadavky na dokazovani, pokud jde o vadu a pric¢innou souvislost, ani z néj nevyplyva, ze
by se dikazy vady a pri¢inné souvislosti musely navzajem lisit.

79. Zadruhé prvni odptrkyné ve svych podanich uvadi, ze je vada odvozovéana z pri¢inné souvislosti.

80. Takto vsak predkladajici soud svou otdzku neformuluje. Z jeho prvni otdzky spise vyplyva, ze
zdkladem obou prvkti — pricinné souvislosti i vady — jsou stejné skuteCnosti. Jak je uvedeno vyse,
odpovéd na otdzku, zda jsou takové skutecnosti relevantni a odtivodnuji dostatecné zavér o prokazani
obou téchto prvka, prislusi predkladajicimu soudu.

81. Co kdyz ma prvni odplrkyné pravdu a podle vnitrostatniho prava je, technicky vzato, existence
vady skute¢né dovozovéana z pricinné souvislosti?

82. Nemam za to, Ze by bylo takové dovozeni samo o sobé problematické. V praxi totiz slouzi dikazy
pouzivané k prokazani pricinné souvislosti nepfimo i k prokdzani existence vady. Takovy pfistup
k dokazovani je obdobou domnénky, jak je vymezena vyse. Dovozovani vady (kterou je v projednavané
véci obtizné prokazovat pfimo vzhledem ke ,spotfebovdni“ vyrobku jeho pouzitim*) vychézi vice
z nepiimych dikazti”. Obdobné jako v pripadé domnének je podstatnou otézkou podle unijniho
prava znovu to, zda vychdzi uvedené dovozeni vady z relevantnich a dostacujicich diikazu.

83. Zatreti, stejné jako v pripadé domnének existence pricinné souvislosti, prislusi obecné
vnitrostatnimu soudu, aby provedl jakékoli podrobné hodnoceni relevance a dostate¢nosti jednotlivych
dikazt jako zékladu pro dovozeni vady.

84. Na tomto misté je vSak tfeba zvazit jeden aspekt dokazovani, ktery souvisi se samotnou podstatou
pojmu ,vada“.

46 — Konkrétné poddnim pacientovi ve formé injekce.
47 — Obdobné si lze predstavit situaci, kdy se vétsimu poctu lidi (i kdyZ ne vSem) udéld $patné po vecefi poddvané v urcité restauraci v urcity
konkrétni den. Pti vySetiovani takové uddlosti (a ptipadné rovnéz pii rozhodovani o odpovédnosti na strané restaurace) o nékolik dnt nebo

o skute¢né zdvadnosti poddvaného pokrmu. To v$ak nebrani tomu, aby pti neexistenci jakéhokoli jiného vysvétleni bylo mozné usuzovat na
zdvadnost pokrmu, ktery tyto osoby snédly, a to odvozené na zakladé udélosti, které nasledovaly.
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85. Podle clanku 6 smérnice je vyrobek vadny, ,neposkytuje-li bezpecnost, kterou je osoba opravnéna
ocekavat, s prihlédnutim ke vSsem okolnostem®. Prvni odptrkyné poukazuje zejména na tuto
skute¢nost, kdyz tvrdi, ze samotné okolnosti dokladajici pricinnou souvislost mezi vyrobkem a skodou
nemohou v jednotlivém pripadé postacovat k prokazani vadnosti. K tomu je tfeba $ir$i vyhodnoceni
nakladd a pfinosi daného vyrobku, které jde nad ramec konkrétni véci.

86. S tim nesouhlasim.

87. Ve smérnici se vyslovné neuvadi, ze by ve vztahu k pojmu ,vada“ musel byt vyrobek obecné
$kodlivy nebo potencidlné $kodlivy nad ramec konkrétni posuzované véci, nebo ze by byla nutna Sirsi
analyza ndkladd a prinostt vyrobku pro spole¢nost. Je pravda, ze vymezeni vady v clanku 6
a souvisejici bod odiivodnéni smérnice jsou formulovany neurcité (bezpec¢nost, kterou je ,osoba“ nebo
»vefejnost jako celek” opravnéna ocekavat). Zminénd formulace je podle mého ndzoru prinejhorsim
nejednoznacnd. Mam za to, Ze v zdsadé odkazuje na vychozi ocekdvani spojend s danym vyrobkem za
béznych podminek pouziti. Neznamend, Ze je-li vyrobek pouzivin béznym zplisobem a zptisobi
v konkrétnim pripadé vznik zadvazné Gjmy, je k zdvéru o vadnosti vyrobku nutné vyvazovat jeho naklady
a prinosy.

88. Soubézné s tim, co jiz bylo uvedeno vyse, pokud jde o vztah mezi vSeobecnym lékarskym
vyzkumem a konkrétni udalosti®, uloZeni takového pozadavku pro existenci vady by podle mého
nazoru vedlo ke stanoveni (¢i pfinejmensim odvdznému dovozeni) novych podminek odpovédnosti.

89. Prvni odpirkyné se nemuze dovolavat ani rozsudku Boston Scientific, ktery cituje na podporu své
teze®. V uvedené véci byla zjisténa vadnost konkrétnich zdravotnickych prostfedkd v rdmci vyrobni
rady. Otdazka ve véci Boston Scientific znéla, zda Ize z uvedeného zjisténi dovozovat vadnost ostatnich
prostredkil ve stejné radé. Zminéna otdzka se tak podstatné lis$i od navrhu, aby byl konkrétni vyrobek
povazovan za vadny jen tehdy, je-li shledan nebezpecnym v obecnéjsi roviné.

90. Ve svétle vyse uvedeného a s ohledem na situaci popsanou v prvni otdzce polozené vnitrostatnim
soudem mam za to, Ze clanek 4 smérnice nebrani uplatnovani skutkovych domnének existence
pri¢inné souvislosti a vady. Jakdkoli takovd domnénka vsak musi respektovat zdsady rovnocennosti
a efektivity a rovnéz minimalni pozadavky stanovené v clanku 4. Predmétnd domnénka nesmi byt
natolik benevolentni, aby vedla k obraceni diikazniho bfemene. Zejména musi vychazet z relevantnich
a dostatecnych dikazi.

91. Zméni se odpovéd v pripadé, ze bude domnénka existence pri¢inné souvislosti prdvni povahy
(oproti skutkové domnénce)? To je v zdsadé predmétem druhé otazky predkladajiciho soudu.

92. Na tomto misté poukazuji na vyse uvedené tuvahy, podle kterych pfislusi vnitrostatnimu
zdkonodarci, aby upravil pravidla dokazovani, véetné moznosti uplatnéni vychozich domnének
a podminek jejich pouziti, a to s vyhradou dodrzeni zdsad rovnocennosti a efektivity. Konecné
rozhodnuti o tom, zda jsou zminéné zasady v projedndvané véci respektovany, prislusi vnitrostatnimu
soudu.

93. Doplnim vsak nasledujici tfi postiehy.

48 — V bodé¢ 46.
49 — Rozsudek ze dne 5. brezna 2015, Boston Scientific Medizintechnik (spojené véci C-503/13 a C-504/13, EU:C:2015:148).
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94. Zaprvé mam za to, Ze nevyvratitelné pravni domnénky — ve smyslu povinnosti soudu dovodit urcité
skute¢nosti, které nelze posléze zpochybnit bez ohledu na to, jaké ditkazy predlozi protistrana — budou
obecné spornéjsi povahy a mohou byt snadno v rozporu se zasadou efektivity. V tomto ohledu odkazuji
na bod 51 tohoto stanoviska, pokud jde o volné hodnoceni diikkazi soudem. Na zdkladé vyjadreni
pfednesenych na jednani mam vsak za to, Ze domnénky uplatnéné v projednavané véci nejsou
nevyvratitelné, a nebudu se tedy touto otazkou dile zabyvat.

95. Zadruhé v nékterych pripadech muze byt pravni domnénka vyvracena — i kdyz neni striktné feceno
snevyvratitelnd“ — jediné predlozenim dukazi, které konkrétné zpochybni samotny ziklad dané
domnénky. V takovych pripadech bude opét znacné omezeno volné hodnoceni diikazt soudem, a to
zpusobem, ktery miize byt v rozporu se zasadou efektivity.

96. Pokud tedy skutec¢nost A slouzi jako zaklad vyvratitelné domnénky existence skutecnosti B, mtze
byt tato domnénka teoreticky vyvracena: i) prokdzanim, ze skute¢nost A nebyla doloZena; nebo ii)
predlozenim dalsich didkazt, tedy ,C% které vedou k prekondni dané domnénky v rdmci volného
hodnoceni dikazi soudem. Prvné uvedeny pripad predstavuje vétsi omezeni volného hodnoceni
dakazt ze strany soudu.

97. Zatreti, jak je vysvétleno vyse, k tomu, aby skutkové domnénky odpovidaly zasadé efektivity, musi
vychazet z relevantnich dikazd, které postac¢uji na podporu dovozovanych skutecnosti. To plati
i v pripadé pravnich domnének.

98. Rozdil spocivda v tom, Ze vnitrostitni soud z podstaty véci musi pouzit pravni domnénky
v pripadech, kdy zalobce prokazal pozadované skutec¢nosti. Je tedy zjevné pravdépodobnéjsi, ze takova
domnénka bude v nékterych pripadech pouzita neodivodnéné.

99. Takova moznost véak podle mého ndzoru neni sama o sobé v rozporu se zasadou efektivity. Je totiz
takika nevyhnutelné, Ze pravni domnénky budou v nékterych pripadech s ohledem na svou
automatickou povahu ,nespravné“. Jejich tcelem neni dosdhnout dokonalého vysledku, nybrz
zefektivnit soudni fizeni. Kli¢ové je, aby v pripadé nespravného uplatnéni pravni domnénky meél
odptirce praktickou moznost domnénku vyvrdtit predlozenim relevantnich dtkazi. To znovu
podtrhuje vyznam vyvratitelné povahy jakékoli pravni domnénky.

100. Vzhledem k odpovédim na predchozi otizky predkladajictho soudu neni nutné se zabyvat jeho
treti otazkou, kterd se tykd vyznamu védeckého vyzkumu. V ramci odpovédi na prvni otazku
predkladajictho soudu jsem vsak uvedl celou radu postieht k vyznamu dikaz ve formé lékarského
vyzkumu. Do té miry, v jaké mohou napomoci predkladajicimu soudu, jsou uvedené postrehy podle
mého nazoru stejné relevantni, i pokud jde o vyznam a meze védeckych dikaza v obecnéjsi roviné.

V — Zavéry

101. S ohledem na vySe uvedené navrhuji, aby Soudni dviir odpovédél na otdzky polozené Cour de
cassation (Nejvyssi soud) takto:

,Clanek 4 smérnice Rady 85/374/EHS ze dne 25. ¢ervence 1985 o sblizovani pravnich a spravnich
predpist clenskych stati tykajicich se odpovédnosti za vadné vyrobky, v oblasti odpovédnosti
farmaceutickych laboratofi za vakciny, které vyrabi, sim o sobé nebrani zptsobu prokazovani, podle
néhoz muze mit soud rozhodujici ve véci samé, v ramci vykonu své svrchované pravomoci rozhodovat
o skutkovém stavu, za to, ze skutecnosti, jez uvadi navrhovatel, predstavuji zavazné, presné a shodujici
se domnénky, které mohou prokazat vadu vakciny a existenci pri¢inné souvislosti mezi touto vadou
a nemoci, a to navzdory konstatovani, ze lékarsky vyzkum obecné nezjistil souvislost mezi o¢kovanim
vakcinou a vypuknutim nemoci, za predpokladu, Ze takovy zptsob prokazovani nevede ve skute¢nosti
k obréceni diikazniho bremene, pokud jde o vadu, skodu ¢i pricinnou souvislost mezi vadou a skodou.
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V ramci takového zpisobu prokazovani lze zejména pouzit jen domnénky, které:

— vychdzeji z dikazli, které jsou relevantni a dostate¢né presvédcivé, aby oduivodnovaly dovozeni
relevantnich skute¢nosti;

— jsou vyvratitelné;

— neomezuji nadmérné volné hodnoceni dikazi vnitrostitnim soudem, zejména nebrani
vnitrostatnimu soudu, aby, s vyhradou obecnych vnitrostatnich pravidel pripustnosti dikazi,
prihlédl k relevantnim dikaziim, ani nestanovi, ze nékteré konkrétni dilkazy je tfeba povazovat za
rozhodujici dikaz splnéni jedné ¢i vice podminek ¢lanku 4, bez ohledu na jiné predlozené dikazy;

— nebrani vnitrostatnimu soudu, aby radné zvazil jakykoli relevantni lékarsky vyzkum predlozeny
vnitrostaitnimu soudu, aniz by byla dotcena pravidla pripustnosti dikazit a byl ulozen absolutni

NIYe 7

pozadavek na predlozeni lékarského vyzkumu k prokazani vady ¢i pri¢inné souvislosti.”
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