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W Oikeustapauskokoelma

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
MICHAL BOBEK
7 piivini maaliskuuta 2017

Asia C-621/15

W,
X ja
Y
vastaan
Sanofi Pasteur MSD SNC,
Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine ja
Caisse Carpimko

(Ennakkoratkaisupyynté — Cour de cassation (ylin tuomioistuin, Ranska))

Tuotevastuu — Ladkelaboratoriot — Hepatiitti B -rokote — MS-tautiin sairastunut henkil6 —
Todistustaakka — Korvauksenhakijalle asetettu velvollisuus ndyttda toteen rokotteen puutteellisesta
turvallisuudesta johtuva vahinko seké puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vélinen syy-yhteys —
Nayton esittdmistapa — Olettamia koskeva jarjestelma — Tieteellisen konsensuksen puuttuminen —

Syy-yhteys

I - Johdanto

1. W sai hepatiitti B -rokotteen vuosina 1998 ja 1999. Vihin timin jilkeen hanelld ilmeni MS-taudin
oireita. W:n tila heikkeni seuraavina vuosina. Hdn menehtyi vuonna 2011.

2. W:n perheenjasenet (jaljempand W:t tai valittajat) nostivat Sanofi Pasteur MSD SNC:t4, joka on
rokotteen valmistaja ja yksi tdmén asian vastapuolista (jdljempéand Sanofi tai ensimmaéinen vastapuoli),
vastaan vahingonkorvauskanteen. He viittivit, ettd menehtyneen henkilon MS-tauti johtui rokotteesta.
Vahingonkorvauskanne hyldttiin kuitenkin silld perusteella, ettei rokotteen puutteellisen turvallisuuden
ja W:n kérsimdn vahingon vilistd syy-yhteyttd ollut néytetty toteen. Syy-yhteyden osoittamiseksi
kantajat vetosivat Ranskan oikeuden sdadntoon, jonka mukaan syy-yhteyttd koskeva ndyttd voi perustua
olettamaan, kun turvallisuudeltaan viitetysti puutteellisen ladkkeen antamisen ja sairauden
ilmenemisen vililld on lyhyt ajallinen etdisyys eikd asianomaisella tai hédnen suvussaan ole ollut mitdan
aikaisempaa tahén sairauteen liittyvédd taustaa.

1 — Alkuperdinen kieli: englanti.

FI
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3. W:t valittivat kyseisestd tuomiosta Cour de cassationiin (ylin tuomioistuin, Ranska), joka nyt pyytaa
unionin tuomioistuimelta tulkintaa tuotevastuuta koskevasta EU:n direktiivistd (jaljempana direktiivi).”
Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin tiedustelee erityisesti, i) soveltuvatko edelld mainitut
olettamat yhteen edelld mainitun direktiivin kanssa, ii) soveltuuko kyseisten olettamien systemaattinen
soveltaminen yhteen direktiivin kanssa ja iii) jos kyseiset olettamat eivit sovi yhteen direktiivin kanssa,
onko korvauksenhakijan esitettdva syy-yhteydestd tieteellistd nayttod.

II - Oikeudellinen kehys

A — Unionin oikeus

1. Direktiivi 85/374

4. Talla direktiivilla yhdenmukaistetaan tietyt tuotevastuuta koskevat sddannét muun muassa seuraavilla
saannoksilla:

74 artikla

Vahinkoa kérsineen on néytettdvé toteen vahinko, tuotteen puutteellinen turvallisuus sekéd puutteellisen
turvallisuuden ja vahingon vélinen syy-yhteys.”

6 artikla

1. Tuote on turvallisuudeltaan puutteellinen, jos se ei ole niin turvallinen kuin on ollut aihetta odottaa
ottaen huomioon kaikki seikat, kuten:

a) tuotteesta annetut tiedot;
b) tuotteen kohtuudella ennakoitavissa oleva kaytto;

c) ajankohta, jona tuote laskettiin liikkeelle.

7 artikla

Valmistaja ei ole tdimén direktiivin mukaan vastuussa, jos hdn nayttaa:

e) ettd laskettaessa tuote liikkeelle tieteellisen ja teknisen tiedon taso ei ollut sellainen, ettd
puutteellinen turvallisuus olisi voitu havaita; — —”

2 — Tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méaaréysten ldhentamisestd 25.7.1985 annettu neuvoston direktiivi
85/374/ETY (EYVL 1985, L 210, s. 29).
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B — Ranskan lainsddddnto

5. Ranskan siviililain (Code civil) 1386-1 §:ssd (nyt 1245-8 §) sdddettiin asiassa merkityksellisend
ajankohtana, ettd valmistaja on korvausvastuussa turvallisuudeltaan puutteellisten tuotteidensa
aiheuttamista vahingoista riippumatta siitd, onko hén sopimussuhteessa vahinkoa kérsineeseen.
Siviililain 1386-9 §:ssd sdddetddn, ettd korvauksenhakijan on nédytettdvd toteen vahinko, tuotteen
puutteellinen turvallisuus seké puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vilinen syy-yhteys.

6. Lisdksi Cour de cassationin oikeuskdytannon mukaan silloin, kun on kyse sopimussuhteen
ulkopuolisesta vastuusta, joka ladkelaboratorioilla on valmistamistaan rokotteista, rokotteen
puutteellisen turvallisuuden ja vahinkoa kérsineelle aiheutuneen vahingon vilistd syy-yhteyttd koskeva
ndytté voi perustua vakavasti otettaviin, tdsmallisiin ja yhtdpitéviin olettamiin.®

7. Cour de cassationin oikeuskdytdannon mukaan tuomioistuin voi todeta, ettd lyhyt ajallinen etdisyys
hepatiitti B -rokotteen antamisen ja MS-taudin ensimmdisten oireiden ilmenemisen vélilld ja se, ettad
asianomaisella itselldén tai hdnen suvussaan ei ole ollut mitdén aikaisempaa tdhdn sairauteen liittyvaa
taustaa, ovat téllaisia vakavasti otettavia, tdsmallisid ja yhtdpitdvid olettamia. Ndin voi olla siindkin
tapauksessa, ettei ladketieteellinen tutkimus vahvista yleisesti tillaisen yhteyden olemassaoloa.*

III - Tosiseikat, menettely ja ennakkoratkaisukysymykset

8. W sai joulukuun 1998 ja heindkuun 1999 vilisend aikana Sanofin valmistaman hepatiitti B
-rokotteen kolmen pistoksen sarjana. Elokuussa 1999 W:lld alkoi ilmetd erilaisia terveysongelmia.
Marraskuussa 2000 hénelld todettiin MS-tauti. W:n tila heikkeni vahitellen. W menehtyi 30.10.2011,
johon mennessé hén oli 90-prosenttisesti toimintakyvyton ja tarvitsi ympérivuorokautista hoitoa.

9. Vuonna 2006 W nosti vaimonsa ja kahden tyttirensd kanssa Sanofia vastaan sopimussuhteen
ulkopuolista vastuuta koskevan korvauskanteen rokotteiden hédnelle aiheuttamasta vahingosta. He
vaittivdt, ettd lyhyt ajallinen etdisyys rokotteen antamisen ja MS-taudin ensimmadisten oireiden
ilmenemisen vililld sekd se, ettei asianomaisella tai hanen suvussaan ollut mitdén aikaisempaa tdahan
sairauteen liittyvdd taustaa, muodostivat vakavasti otettavat, tdsmadlliset ja yhtédpitdvit olettamat
kyseisen rokotteen puutteellisesta turvallisuudesta sekd puutteellisen turvallisuuden ja W:n
sairastumisen vélisestd syy-yhteydesta.

10. Ensimmaisen asteen tuomioistuin Tribunal de Grande Instance de Nanterre (Nanterren alueellinen
tuomioistuin, Ranska) hyvdksyi korvauskanteen. Cour dappel de Versailles (Versaillesin
muutoksenhakutuomioistuin, Ranska) kuitenkin hylkdsi sen muutoksenhakuvaiheessa. Viimeksi
mainittu tuomioistuin katsoi, ettd seikat, joihin W:t vetosivat, johtivat syy-yhteyttd koskevan olettaman
syntymiseen mutta eivit riittdneet osoittamaan, ettd rokote olisi turvallisuudeltaan puutteellinen. Cour
de cassation kumosi Cour d’appel de Versaillesin tuomion silld perustella, ettei viimeksi mainittu ollut
esittinyt oikeudellista perustetta ratkaisulleen, jonka mukaan rokote ei ollut turvallisuudeltaan
puutteellinen.

3 — ”"Présomptions graves, précises et concordantes”. Kasitteen “olettama”, joka voitaisiin paremminkin kddntdd englanniksi kasitteelld
“circumstancial evidence” (aihetodiste), tarkkaa merkitysta kisitellddn ldhemmin tdmén ratkaisuehdotuksen 28-35 kohdassa.

4 — Kuten todetaan ennakkoratkaisupyynnossd. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ei viittaa mihinkddn yksittdiseen tuomioon
oikeuskédytdnndssd. Unionin tuomioistuimelle toimitetuista kirjallisista huomautuksista kuitenkin ilmenee, etti kyseiset periaatteet on
vahvistettu ja niitd on kehitetty useissa tuomioissa mukaan luettuna kaksi 22.5.2008 annettua tuomiota (Cour de cassation, ensimmaiinen
siviiliasiain jaosto, ensimmdisen siviiliasiain jaoston virallinen lehti, nro 148 ja nro 149).
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11. Asia siirrettiin Cour d’appel de Paris’lle (Pariisin muutoksenhakutuomioistuin, Ranska), joka sekin
kumosi Tribunal de Grande Instance de Nanterren ensimmadisessd asteessa antaman tuomion. Cour
d’appel de Paris katsoi, ettd lyhyt ajallinen etdisyys rokotteen antamisen ja MS-taudin ensimmaéisten
oireiden ilmenemisen vililld sekd se, ettei asianomaisella tai hdnen suvussaankaan ollut mitdan
aikaisempaa tdhdn sairauteen liittyvadd taustaa, eivdt voineet muodostaa vakavasti otettavia, tdsmallisid
ja yhtédpitdvid olettamia kyseisen rokotteen ja W:n sairastumisen vilisestd syy-yhteydesta.

12. Cour d’appel de Paris huomautti, ettei hepatiitti B -rokotuksen ja MS-taudin vilisestd
syy-yhteydestd ollut olemassa tieteellistd konsensusta. Kansalliset ja kansainviliset viranomaiset
kiistivat, ettd hepatiitti B -rokotuksella ja todenndkoisyydelld saada keskus- tai &éreishermostoa
demyelinoiva sairaus (mikd kuuluu MS-taudin oirekuvaan) olisi yhteys toisiinsa. Cour d’appel de Paris
huomautti myds, ettei MS-taudin aiheuttajaa tunneta. Se viittasi epidemiologisiin tutkimuksiin, joiden
mukaan 92-95 prosentilla MS-tautia sairastavista ei ollut suvussa aikaisempaa tdhidn sairauteen liittyvaa
taustaa.

13. Myods Cour d’appel de Paris’n tuomiosta valitettiin Cour de cassationiin, joka paatti lykdta asian
kasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

Ensimmadinen ennakkoratkaisukysymys:

Onko tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten méadrdysten
lahentdmisestd 25.7.1985 annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY 4 artikla, siltd osin kuin kyseessa
on ladkelaboratorioiden vastuu valmistamistaan rokotteista, esteend ndyton esittdmistavalle, jonka
mukaan tosiseikkojen osalta toimivaltainen tuomioistuin voi kéyttdessddn tdyttda harkintavaltaansa
arvioida, ettd tosiseikat, joihin valittaja vetoaa, muodostavat vakavasti otettavia, tdsmallisid ja yhtépitavia
olettamia, jotka ovat omiaan osoittamaan rokotteen puutteellisen turvallisuuden ja sen ja sairauden
vilisen syy-yhteyden, siitd huolimatta, ettd ladketieteellisessd tutkimuksessa ei ole osoitettu rokotuksen
ja sairauden ilmenemisen vilistd yhteyttd?

Toinen ennakkoratkaisukysymys:

Mikéli ensimmadiseen kysymykseen vastataan kieltdvasti, onko direktiivin 85/374 4 artikla esteend
olettamia koskevalle jérjestelmadlle, jonka mukaan syy-yhteys rokotteen puutteellisen turvallisuuden ja
vahinkoa kirsineelle aiheutuneen vahingon vililld olisi aina katsottava toteenndytetyksi, jos tietyt
syy-yhteyden indisiot tayttyvat?

Kolmas ennakkoratkaisukysymys:

Mikali ensimmaiiseen kysymykseen vastataan myontdvésti, onko direktiivin 85/374 4 artiklaa tulkittava
siten, ettd vahinkoa kirsineelle asetetun todistustaakan, joka koskee syy-yhteyttd rokotteen
puutteellisen turvallisuuden ja kyseiselle henkilolle aiheutuneen vahingon vililld, voidaan katsoa
tdyttyneen vain, jos tdma yhteys on osoitettu tieteellisesti?”

14. Kirjallisia huomautuksia ovat esittineet valittajat, ensimmadinen vastapuoli sekd Tsekin, Saksan ja
Ranskan hallitukset ja Euroopan komissio. Saksan hallitusta lukuun ottamatta kaikki kirjalliseen
kasittelyyn osallistuneet osapuolet esittivit myods suullisia huomautuksia 23.11.2016 pidetyssa
istunnossa.
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IV — Arviointi asiasta

A — Johdanto

15. Direktiivin 85/374 4 artiklan mukaan tuotevastuuasioissa vahinkoa kirsineen on niytettdva toteen
vahinko, tuotteen puutteellinen turvallisuus sekd puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vilinen
syy-yhteys. Késiteltdvassa asiassa on kyse siitd, mitd vaatimuksia ja edellytyksid unionin oikeudessa
asetetaan tavalle, jolla todistustaakan voi tayttaa.

16. Totean heti aluksi, ettei mainitulla direktiivilli yhdenmukaisteta nayttokynnystd tai sitd, millainen
ndyttd on riittdvdd. Nama kysymykset on siten periaatteessa ratkaistava kansallisessa lainsdddénnossa
edellyttden kuitenkin, ettd siind noudatetaan vastaavuus- ja tehokkuusperiaatetta. Ei ole unionin
tuomioistuimen tehtévd johtaa todisteita ja ndyttod koskevia yksityiskohtaisia sddntoja kyseisisté
yleisperiaatteista tai itse direktiivistd, jossa sdddetddn vain perussddnnoét vastuun madrittamiseksi
mahdollisesti miljoonien tuotteiden osalta.

17. Unionin oikeudessa todisteille ja ndytolle asetetaan kuitenkin joitakin rajoituksia, joita kasittelen
tarkemmin jéljempand auttaakseni kansallista tuomioistuinta ratkaisemaan kasiteltdvén asian.

18. Ennen  kuin  tarkastelen  ennakkoratkaisua  pyytineen  tuomioistuimen  kysymyksid
yksityiskohtaisemmin (D), esitdn joitakin yleisida huomioita vaatimuksista, joita direktiivissd asetetaan
todisteille ja naytolle (B), ja kdyn hieman lapi terminologiaa (C).

PYyT)

B — Todisteita ja ndyttod koskevat direktiivin vaatimukset

19. Direktiivin mukaan vahinkoa kérsineen on niytettivd toteen vahinko, tuotteen puutteellinen
turvallisuus sekd puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vilinen syy-yhteys.” Téstd sddnndstd johtuva
menettelyllinen seuraamus on selvé: jos vahinkoa kirsinyt ei kykene tayttdméén todistustaakkaa, hianen
vaatimuksensa on hyléttévi. °

20. Kuten unionin tuomioistuin on jo todennut, direktiivin tarkoituksena ei ole yhdenmukaistaa
kattavasti tuotteiden puutteellisesta turvallisuudesta seuraavaa vastuuta koskevaa alaa silld sdadnneltyja
seikkoja pidemmille.” Direktiivilli ei esimerkiksi yhdenmukaisteta todisteita ja nayttoa koskevia
sddntojd, joiden perusteella midritetidn, milld tavalla vahinkoa kirsinyt voi tiyttdd todistustaakkansa.®
Kasiteltavésta asiasta todettakoon, ettei direktiivissd anneta yksityiskohtaista luetteloa todisteista, jotka
vahinkoa kirsineen osapuolen on esitettivd kansalliselle tuomioistuimelle. Siind ei mydskdan
tasmennetd, milloin esitetyt todisteet voidaan ottaa huomioon ja millainen painoarvo niille on
annettava tai millaisia pidtelmid niistd pitdd tai voidaan tehdi.’

5 — Ks. direktiivin 4 artikla ja tuomio 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, 26 kohta). Taméd kuvastaa yleistd
menettelysdantod, jonka mukaan sen osapuolen, joka vetoaa johonkin tosiseikkaan, on yleensd niytettivd kyseinen tosiseikka toteen (ks.
unionin oikeudesta julkisasiamies Trstenjakin ratkaisuehdotus C.A.S. v. komissio, C-204/07 P, EU:C:2008:175, 114 kohta). Ks. tuotevastuusta
Lovells, "Product liability in the European Union — A report for the European Commission”, 2003 (Lovellsin raportti), s. 19.

6 — Ks. 4 artiklan synnystd ja yleisestd taustasta Taschner, H. C. ja Frietsch, E., Produkthaftungsgesetz und EG-Produkthaftungsrichtlinie,
Kommentar, toinen painos, Beck, Miinchen, 1990, s. 219-222.

7 — Tuomio 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, 24 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).

8 — Tuomio 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, 29 kohta) ja julkisasiamies Szpunarin ratkaisuehdotus Novo Nordisk
Pharma (C-310/13, EU:C:2014:1825, 21-24 kohta). Ks. my6s direktiivin tdytdntoonpanosta 8.9.2011 annettu neljas kertomus, KOM(2011) 547
lopullinen, s. 7.

9 — Direktiivin 7 artiklassa luetellaan joitakin erityistilanteita, joissa vastuusta voidaan vapauttaa tiettyjen todisteiden perusteella. Niilld ei ole
valitontd merkitystd kasiteltdvisséd asiassa, mutta niihin viitataan tarkemmin jéljempana timén ratkaisuehdotuksen 47 kohdassa.
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21. Nédin ollen kunkin jésenvaltion sisdisessd oikeusjdrjestyksessd on maddritettivd menettelyllisen
itsemadrdaamisoikeuden periaatetta noudattaen yksityiskohtaiset todisteita ja néayttod koskevat sddannot
kyseisen direktiivin kiytdnnén tiytintéénpanoa varten.'’

22. Kun otetaan lisdksi huomioon se, ettd direktiivin soveltamisalaan kuuluvat tuotteet, niiden
mahdollisesti aiheuttamien vahinkojen tyyppi ja vahinkojen aiheutumistapa ovat luonteeltaan hyvin
erilaisia, on odotettavissa, etteivit yksityiskohtaiset sddnnot vélttdmittd ole aina tdysin samanlaisia.
Niin ollen katson, ettd jdsenvaltioiden on voitava direktiivin 4 artiklan sallimissa rajoissa kohtuudella
erottaa toisistaan todistelua koskevat sddnnot ja mukauttaa niitd kyseessd olevien tuotteiden tyypin (tai
tyyppien) perusteella.

23. Unionin tuomioistuin on myds todennut, ettd todisteita ja nédyttod koskevia sdéntoja laatiessaan
jasenvaltiot voivat pyrkid tasoittamaan kuluttajan ja valmistajan vélilld vallitsevaa epétasapainoa, joka
saattaa johtua esimerkiksi tietotason epasymmetrisyydestd.!' Tédméd mahdollisuus heijastaa myos
lagja-alaisempia unionin oikeuden vaatimuksia, jotka koskevat oikeutta saattaa asia tuomioistuimen
kasiteltavaksi ja kuluttajansuojaa.’” Edelliseen kohtaan liittyen on selvdd, ettd tietotason
epasymmetrisyydelld voi olla vilitontd merkitystd ladkeyhtididen vastuun kaltaisilla aloilla.

24. Laadittaessa todisteita ja nayttoda koskevia sddnt6jd, joita sovelletaan kyseisen direktiivin
soveltamisalaan kuuluvissa tapauksissa, jdsenvaltioiden menettelyllinen itseméédrdamisoikeus ei
kuitenkaan ole rajaton. Kansallisten todisteita ja néyttod koskevien sdéntojen yhteisvaikutuksen on
noudatettava vastaavuus- ja tehokkuusperiaatetta.” Toisin sanoen kansallisen lainsidddinnon, jolla
pannaan taytintoon tdman direktiivin ja erityisesti sen 4 artiklan sddnnokset, on pysyttiva kyseisissé
sddnnoksissd sdddetyissd rajoissa mutta niilla on varmistettava samalla, ettd kyseiset sddnnokset
pannaan tehokkaasti tdytdntoon kansallisessa oikeusjérjestyksessa.

25. Esimerkiksi sellaiset todisteita ja ndyttod koskevat kansalliset sddnnét, jotka estdvit aiheettomasti
kansallista tuomioistuinta arvioimasta merkityksellistd niyttéda'* tai jotka eivit ole tarpeeksi tiukkoja ja
joiden soveltaminen johtaisi siten kadytinnossd todistustaakan kddntymiseen, eivit ole
tehokkuusperiaatteen mukaisia. "

26. Kasiteltdvassa asiassa tdrkein aineellinen kysymys on se, noudattavatko todisteita ja néyttoa
koskevat kansalliset sddnnoét, joita sovelletaan timén direktiivin tdytdntoonpanossa, edelld mainittua
periaatetta.

27. Ennen kuin esitdn yleisid toteamuksia edelld esitetyistd seikoista, tarkastelen hieman terminologiaa
ja erityisesti olettaman késitetta.

10 — Ks. jasenvaltioiden menettelyllisestd itsemddradmisoikeudesta ja todisteita ja ndytt6d koskevista sdadnnoistd esim. tuomio 22.1.1975, Unkel
(55/74, EU:C:1975:5, 12 kohdan 3 alakohta); tuomio 10.4.2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, 60 kohta); tuomio 28.6.2007, Bonn
Fleisch (C-1/06, EU:C:2007:396, 51 kohdan 2 alakohta) ja tuomio 15.10.2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14,
EU:C:2015:690, 43 kohta).

11 — Tuomio 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, erityisesti 27 ja 32 kohta).

12 — Ks. kuluttajansuojasta laaja-alaisesti sovellettava SEUT 12 artikla, jossa médrétadn seuraavaa: "Kuluttajansuojaa koskevat vaatimukset otetaan
huomioon unionin muita politiikkoja ja muuta toimintaa maariteltdessé ja toteutettaessa.”

13 — Ks. esim. tuomio 10.4.2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, 60 kohta).

14 — Tamad saattaa loukata tehokasta tuomioistuinvalvontaa koskevaa periaatetta tai oikeutta oikeudenmukaiseen oikeudenkdyntiin. Ks. vastaavasti
tuomio 15.5.1986, Johnston (C-222/84, EU:C:1986:206, 20 kohta) ja tuomio 10.4.2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, 69-79 kohta).
Joissakin tapauksissa kansallisten menettelysddntojen soveltaminen voi johtaa siihen, ettd merkityksellistd nayttod ei voida ottaa tutkittavaksi
eikd kansallinen tuomioistuin voi siten ottaa sitd huomioon. Naytto on esimerkiksi voitu hankkia laittomasti tai esittdd lilan myohéan.
Tallaiset rajoitukset eivit itsessddn ole ristiriidassa vastaavuus- ja tehokkuusperiaatteen kanssa. Nahdékseni késiteltdvissd asiassa ei ole
varsinaisesti kyse nédyton tutkittavaksi ottamisesta, enkd siksi kisittele tdssd ndyton tutkittavaksi ottamiselle asetettujen rajoitusten
yhteensopivuutta kyseisten periaatteiden kanssa.

15 — Tuomio 15.10.2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, 43 kohta). Koska minulla ei ole yksityiskohtaista
tietoa todisteita ja ndyttod koskevista sdadnndistd, joita sovelletaan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti samankaltaisiin tapauksiin, téssi
esittdiméini huomiot koskevat vain tehokkuusperiaatetta enkd kasittele lainkaan vastaavuusperiaatetta.
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C - Olettama

28. Kaisiteltavassd asiassa  keskeinen olettaman kasite (ranskankielisessd — alkuperdistekstissa
"présomption”) herdtti runsaasti keskustelua istunnossa. Kévi ilmi, ettd ensi kuulemalta samalta
vaikuttavat (tai ainakin samalla tavalla kddnnetyt) késitteet ymmarretdén ja niitd kdytetddn tosiasiassa
melko eri tavoin eri kansallisissa oikeusjdrjestyksissd. Kuten unionin monikielisessd ja -kulttuurisessa
oikeusjirjestelmissi usein kiy, samalta vaikuttava kisite voi tarkoittaa eri asioita. '

29. Ranskan oikeudessa kisitteen “présomption” voidaan ymmartddkseni maddritella tarkoittavan
oikeudellisen paittelyn menetelmés, jossa sellainen tosiseikka, jota ei ole néytetty toteen, johdetaan
tosiseikasta, joka on ndytetty toteen. Presumption sanotaan olevan tosiasiallinen, kun tuomioistuin voi
vapaasti perustaa ratkaisunsa loogiseen paittelyyn tietyssd tapauksessa. Olettamaa kutsutaan
legaaliseksi eli yleisesti sovellettavaksi, kun lainsdataja paattelee tosiseikan, jota ei ole néytetty toteen,
sellaisesta tosiseikasta, joka on ndytetty toteen. Laillinen olettama on kumottavissa, jos se voidaan
kumota vastakkaisen ndyton perusteella. Jos sité ei voida kumota, sen sanotaan olevan kumoamaton tai
absoluuttinen. "

30. Saksan oikeudessa on omaksuttu jossain méirin erilainen, joskin samankaltainen lihestymistapa.'®

Seuraava katkelma saman kasitteen kéytostd Englannin oikeudessa sen sijaan osoittaa selvisti, ettd
ranskankielisen kasitteen "présomption” translitterointiin englanninkieliseksi kasitteeksi "presumption”
liittyy rajoituksia: "Tietyissd tilanteissa tuomioistuin voi tehdd pédtelmid jonkin osapuolen toteen
ndyttdmistd tosiseikoista. —— kyse on oikeastaan tavallisista, aihetodisteita koskevista esimerkeistd.
Nidin ollen on harhaanjohtavaa Kkasitelld niitd olettamina (presumption) sanan varsinaisessa

merkityksessd, silld ne eivit missddn vaiheessa kddnni todistustaakkaa sille henkilélle, jota vastaan

néyttd on osoitettu — — niihin viitataan usein virheellisesti ’olettamina”. "

31. Ennakkoratkaisua  pyytdnyt tuomioistuin  kayttdd ennakkoratkaisupyynnossddn — kasitettd
"présomption”. Kidsite on kédnnetty ndin myds unionin virallisessa lehdessd julkaistun
ennakkoratkaisupyynnon muissa kieliversioissa, ja osapuolet ja viliintulijat kayttdvdt sitd unionin
tuomioistuimelle toimittamissaan huomautuksissa. Jotta en aiheuttaisi tdssd vaiheessa suurempaa
terminologista sekaannusta, pitdydyn tdssa kasitteessd. Selkeyden vuoksi selitin kuitenkin, mitd itse
tarkoitan talla kasitteelld. Sille tdssd antamani merkitys vastaa ymmartddkseni saman kasitteen
vaikutusta Ranskan oikeudessa sellaisena kuin osapuolet sen maédrittelivit istunnossa.

16 — Ndin ollen téllaisten kisitteiden vertaileva tarkastelu on erittdin tirkedd. Ks. tillaisen tarkastelun kéytinnon merkityksestd tuotevastuuasioissa
sekd kyseisen direktiivin tdytdntoonpanon eroista jasenvaltioissa Brook, Burton, Forrester ja Underhill teoksessa Canivet, Guy, Andenas,
Mads ja Fairgrieve, Duncan, Comparative Law before the Courts, BIICL, 2004, s. 57-83.

17 — Tiéssé esitetty olettaman mééritelmé on otettu teoksesta Guinchard, S., ja Debard, T., (toim.), Lexique des termes juridiques 2015-2016, 23.
painos, Dalloz, 2015, Pariisi, ja se kuuluu seuraavasti: "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 maniere 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 I'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 — Saksan oikeudessa erotetaan toisistaan olettamat, joissa yksi tai useampi tosiseikka tai oikeudellinen seuraamus on mahdollista paatella
yhdestd tai useammasta muusta tosiseikasta. Saksan oikeuden sédnto olettamien (Vermutungen) menettelyllisestd asemasta ndyttid olevan
melko selvd siltd osin kuin olettamat on kodifioitu lainsdddénnossa. Tallaisessa tapauksessa menettelyllinen seuraus on, ettei olettaman
kohdetta endd tarvitse osoittaa toteen. Tuomioistuimella ei ole harkintavaltaa. Vastapuolella on kuitenkin edelleen mahdollisuus esittdd
vastakkaista ndyttod, paitsi jos kyseinen olettama on méiritelty lainsddadanndssd kumoamattomaksi. Téllaisia (laissa sdddettyjd) olettamia
pidetdédn melko yksimielisesti saksalaisessa oikeuskirjallisuudessa todistustaakkaa koskevina séant6ind (ks. esim. Priitting, Dr H., Miinchener
Kommentar zur Zivilprozessordnung, viides painos, Bech, Miinchen, 2016, 292 §, nro 26). Néytta4 siltd, ettd saksalaisen oikeuskirjallisuuden
mukaan téssd ratkaisuehdotuksessa tarkoitettu késite ”olettama” pitdisi tulkita vélilliseksi ndytoksi tai ensivaikutelmaan perustuvaksi (prima
facie) naytoksi, joka ei sellaisenaan muuta todistustaakkaa (ks. Priitting, Dr H., Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung, viides
painos, Bech, Miinchen, 2016, 286 §, nro 51).

19 — Iller, M., Civil Evidence: The Essential Guide, Sweet & Maxwell, Lontoo, 2006, s. 124 ja 125. Ks. tarkemmin olettamista ja todistustaakan
yleisestd vaikutuksesta Englannin oikeudessa esim. Munday, R., Evidence, kahdeksas painos, Oxford University Press, Oxford, 2015,
s. 63—105.
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32. Niin ollen kaytdn téssd ratkaisuehdotuksessa késitettd “olettama”, kun viittaan tilanteeseen, jossa
tietty tosiseikka tai useamman tosiseikan muodostama tosiseikasto (A) on néytetty toteen ja sen
perusteella padtelldadn jonkin toisen tosiseikan tai useamman muun tosiseikan muodostaman
tosiseikaston ilmenemisen todenndkoisyys (B). Kun kaytdn téssd ratkaisuehdotuksessa kasitettd
“olettama”, viittaan silld padasiassa jonkinlaiseen aihetodisteeseen tai vililliseen néayttoon.

33. Olettamien kayttdminen aihetodisteiden merkityksessd edella kuvatulla tavalla on melko yleinen
ilmio. Niiden tarkoituksena on heijastaa aiempaa kokemusta tavanomaisesta tapahtumien kulusta, ja
taimdn  kokemuksen perusteella muodostetaan kokemussddntdja  tuomioistuinmenettelyjen
helpottamiseksi ja nopeuttamiseksi. Tavallaan niiden voidaan yksinkertaisesti katsoa osoittavan
oikeudenkdynnin vaiheetta, jossa pyritddn vakuuttamaan tuomioistuin siitd, kumman osapuolen pitdisi
voittaa. Kantaja esittdd tuomioistuimelle néyttod tosiseikoista, joiden perusteella tuomioistuin tekee
tiettyja padtelmia joidenkin muiden niihin liittyvien tosiseikkojen todennékoisyydestd. Téassd vaiheessa
kantajan asema nédyttdd vahvemmalta. Sitten vastaaja puolustautuu esittdmalla laajempaa ja vankempaa
néyttod, jolloin asia ndyttddkin ratkeavan hidnen edukseen.” Kantajan on vastattava tihidn esittimalld
jotakin vield vakuuttavampaa, tai hin saattaa hivita oikeudenkaynnin.*

34. Jaljempana tédssd ratkaisuehdotuksessa tekemédni arviointia silmélla pitden ja Ranskan oikeuden
innoittamana erotan téssd toisistaan legaaliset ja tosiasialliset olettamat. Kun kiytdn ilmaisua
"legaalinen olettama”, viittaan olettamaan, jota tuomioistuimella on lakisddteinen velvollisuus
noudattaa. Edelld esitetyn esimerkin mukaisesti tuomioistuimella on siis velvollisuus paitelld tosiseikka
B esitetystd tosiseikasta A, joten sen vapaata todistusharkintaa on jossain maédrin rajoitettu. Kun taas
kaytdn tdssd ratkaisuehdotuksessa kasitettd tosiasiallinen olettama”, viittaan tilanteeseen, jossa
tuomioistuimella on mahdollisuus, kuvaamassani esimerkissa, paatelld tosiseikka B tosiseikan A
perusteella mutta vain vapaan todistusharkinnan yhteydessa.

35. Toinen tdmén analyysin kannalta térked erottelu koskee kumottavissa olevia ja kumoamattomia
olettamia. Edelld esitettyyn esimerkkiin palatakseni katson olettaman olevan kumoamaton, jos toisella
osapuolella ei ole mahdollisuutta kumota sitd, riippumatta siitd, millaista ndytt6d kyseinen toinen
osapuoli esittdd tuomioistuimelle. Sen sijaan olettama on kumottavissa, jos tdmé toinen osapuoli voi
esittdd lisdndyttod, jonka perusteella tuomioistuin toteaa yleisessd arvioinnissaan, ettei kyseisté
olettamaa voida hyviksya.

36. Nama terminologiset selvennykset mielessédni siirryn nyt kasittelemddn kansallisen tuomioistuimen
esittdmid ennakkoratkaisukysymyksia.

D - Eunakkoratkaisukysymykset

37. Onko kyseisen direktiivin 4 artikla esteend sellaiselle menetelmaille, jossa tietyt tosiseikat voivat
johtaa tosiasialliseen olettamaan, jonka mukaan rokote on turvallisuudeltaan puutteellinen ja aiheutti
sairauden, vaikka ladketieteellisessa tutkimuksessa ei ole osoitettu yleisesti rokotteen ja sairauden valista
syy-yhteyttd? Onko kysymykseen vastattava toisin, jos olettama on legaalinen eikd tosiasiallinen?
Pitadko rokotteen ja sairauden vilinen syy-yhteys osoittaa tieteelliselld néytolld? Nama ovat olennaiset
seikat kansallisen tuomioistuimen esittamissd kysymyksissa.

20 — Edellyttéen, ettd olettama on kumottavissa. Késittelen kumoamattomia olettamia tarkemmin jéljempéna.

21 — Julkisasiamies Szpunar on todennut seuraavaa viranomaisen vakuuttamisesta sekd olettaman ja todistustaakan keskindisestd
vuorovaikutuksesta kilpailuoikeuden alalla, jolla todisteita ja ndyttéd saé@nnellddn paljon tiukemmin unionin oikeudessa: "Ndmi olettamat
eivit kddnnd todistustaakkaa kilpailuviranomaisen péaatoksen adressaateille. Niiden ansiosta viranomainen voi tehdd tiettyja paatelmid
tyypilliseen tapahtumien kulkuun perustuvien kokemussédntojen perusteella. Ndméd ensi arviolta tehdyt paédtelmit voidaan kumota
vastandytolld, tai muussa tapauksessa ne tdyttdvdt hallintoviranomaiselle edelleen kuuluvan todistustaakan tayttimiselle asetetut
vaatimukset.” (Eturas ym., C-74/14, EU:C:2015:493, 99 kohta).
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38. Kayttadkseni edelld tdssd ratkaisuehdotuksessa (osassa C) kuvattua terminologiaa ensimmaiinen
kysymys viittaa kasittddkseni kumottavissa olevaan tosiasialliseen olettamaan. Asiaa kasittelevalld
tuomioistuimella ei siis ole velvollisuutta noudattaa kyseistd olettamaa, ja vaikka se paittdisi tehda
niin, olettama muodostaa vain osan kyseisen tuomioistuimen tosiseikkoja  koskevasta
kokonaisarvioinnista. Vastapuoli voi siten esittdd lisdndyttod kumotakseen olettaman. Téllainen naytto
voi muodostua seikoista, joilla voidaan kiistdd suoraan olettaman tosiasiallinen perusta, tai misté
tahansa muista seikoista, jotka vakuuttavat tuomioistuimen siité, ettd vaatimus olisi hylattava.*

39. Mielestdni direktiivi ei periaatteessa ole esteend tillaisille tosiasiallisille olettamille. Siind ei
myoOskddn edellytetd, ettd ladketieteelliselle tai ylipaatadn tieteelliselle tutkimukselle on annettava
erityinen painoarvo.

40. Kuten edelld tamén ratkaisuehdotuksen 20 kohdassa selitetddn, direktiivin 4 artiklassa saddetddn
todistustaakasta muttei ndytt6d koskevista sddnnoistd, ndyton esittimistavasta tai nayttokynnyksesta.
Siind ei etenkddn sanella, millainen painoarvo on annettava tietyille todisteille, tai sddnnelld olettamien
Kayttoa.

41. Mielestdni analyysissa on hyodyllistd erottaa toisistaan kolme ensimmadiseen kysymykseen sisaltyvia
nékokohtaa, jotka ovat 1) ladketieteellisen tutkimuksen asema, 2) olettamien kéytto ja 3) syy-yhteyden
taikka puutteellisen turvallisuuden toteen ndyttiminen.

1. Ldidketieteellinen tutkimus

42. Direktiivin mukaan puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vilinen syy-yhteys on néytettdava
toteen. Siind ei kuitenkaan edellytetd, ettd syy-yhteys on osoitettava tietynlaisen ndyton avulla joko
ladketieteellisesti tai jotenkin muuten. Direktiivissd ei myoskéddn sdddetd, ettd se, ettei syy-yhteyttd ole
todettu ladketieteellisessd tutkimuksessa, olisi ratkaiseva todiste puutteellisen turvallisuuden tai
syy-yhteyden puuttumisesta. Tamd ei ylldatd, kun otetaan huomioon, ettd tdtd hyvin yleisluonteista
direktiivid sovelletaan tuotevastuuseen hyvin monilla aloilla,* joista usean kannalta lidiketieteelliselld
tutkimuksella ei ole mitdédn merkitysta.

43. On kuitenkin mahdollista esittdad joitakin yleisid toteamuksia vaatimuksista, joiden mukaan
kantajien esittdmédn ndyton on perustuttava lddketieteelliseen tutkimukseen, sekd tdllaisen ndyton
asemasta. Jaljempdnd a kohdassa tarkastelen sitd, voidaanko lddketieteellistda tutkimusta pitda
edellytyksend korvausvaatimuksen menestymiselle. Jdljempédnd b kohdassa tarkastelen sitd, voidaanko
ladketieteellistd tutkimusta pitdéd edellytyksend tosiasiallisen olettaman sovellettavuudelle.

a) Lidketieteellinen tutkimus edellytyksend korvausvaatimuksen menestymiselle

44. Vaatimus, jonka mukaan direktiivin 4 artiklassa sdddettyjen ehtojen tdyttyminen edellyttdd, ettd
syy-yhteys ndytetddn toteen juuri ladketieteellisen tutkimuksen perusteella, olisi mielestini ristiriidassa
sekd kyseisen sddnnoksen ettd tehokkuusperiaatteen kanssa seuraavista syistd.

45. Tallainen todistelua koskeva erityisvaatimus tekisi ensinnédkin kdytinnossa mahdottomaksi vastuun
osoittamisen tapauksissa, joita varten ei ole saatavilla ladketieteellistd tutkimusta, muun nédyton
luonteesta tai laadusta riippumatta. Télloin kiellettdisiin direktiivin vaikutus ja estettdisiin
aiheettomasti kansallista tuomioistuinta kdyttaimésta vapaata todistusharkintaansa.

22 — Ks. jaljempdnd tdmén ratkaisuehdotuksen 96 kohta.

23 — Unionin tuomioistuin on jo vahvistanut, ettd direktiivia sovelletaan turvallisuudeltaan puutteelliseksi viitetyistd rokotteista johtuvaan haittaan
(ks. esim. tuomio 2.12.2009, Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744).
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46. Syy-yhteyden oikeudellinen arviointi jossakin yksittdisessé tilanteessa on toiseksi myds erotettava
(mahdollisen) syy-yhteyden vyleisestd tieteellisestd arvioinnista. Viimeksi mainitulla voi olla merkitysta
ensiksi mainitun kannalta ja pdinvastoin, mutta niitd ei pitdisi sekoittaa keskendian.** Direktiivin
4 artiklan mukaan kantajan on ndytettidvd toteen, ettd hénelle annettu aine on aiheuttanut hénen
kédrsiménséd haitan hdnen omassa tapauksessaan. Sen mukaan kantajalla ei ole velvollisuutta nayttas,
ettd yleinen ladketieteellinen tutkimus on osoittanut aineen olevan mahdollisesti yleisemminkin
haitallinen. Téstd seuraa, ettd tdllaisen lisivaatimuksen asettaminen jérjestelmallisesti ylittdisi selvasti
direktiivin 4 artiklan tarkoituksen.*

47. Jos edellytettdisiin, ettei valmistajan pida katsoa olevan vastuussa silloin, kun syy-yhteyttd ei ole
osoitettu ladketieteellisessd tutkimuksessa, rikottaisiin kolmanneksi myos direktiivin 4 artiklaa, koska
tdlloin laajennettaisiin tosiasiassa saman direktiivin 7 artiklassa annettua luetteloa poikkeustilanteista,
joissa valmistaja ei ole vastuussa. Direktiivin 7 artiklan e alakohdassa sdddetdédn nimenomaisesti ja
erityisesti, ettd vastuusta voidaan vapauttaa, jos ndytetddn, ettd tuotteen markkinoille saattamisen
ajankohtana puutteellisen turvallisuuden olemassaoloa ei ollut mahdollista osoittaa tieteellisesti.”® Jos
lainsddtdja olisi halunnut siséllyttad direktiiviin muita esimerkkitilanteita, joissa lddketieteellisen
tutkimuksen (puuttumisen) pitdd johtaa vastuusta vapauttamiseen, se olisi tehnyt niin.

48. Edella esitettyjen syiden perusteella katson, ettd direktiivin ja tehokkuusperiaatteen nakokulmasta
olisi ongelmallista todeta, ettd yleisen ladketieteellisen tutkimuksen puuttuminen on jérjestelmallisesti
ratkaiseva peruste hyldtd kantajan véitteet.

49. Tama ei tietenkddn tarkoita, etteiko ladketieteellisella tutkimuksella olisi merkitystd késiteltdvan
asian kaltaisissa tilanteissa. Pédinvastoin. Kuten edelld on todettu, vaikka lddketieteellinen tutkimus
osoittaisi, ettd tuote voi aiheuttaa yleistd huolta, se ei ole sama asia kuin se, ettd tuotteen on osoitettu
aiheuttaneen haittaa tietyssé yksittédistapauksessa.

50. Todistelun ndakékulmasta olisi kuitenkin védrin jattad kyseinen tutkimus huomioimatta. Néin ollen
se, ettd ldadketieteelliseen tutkimukseen perustuva ndyttod jétettdisiin jérjestelmaéllisesti huomioimatta
merkityksettomind, olisi direktiivin ja tehokkuusperiaatteen valossa yhta ongelmallista kuin se, etté
muuntyyppiset todisteet sivuutettaisiin jarjestelmallisesti ldédketieteellisen tutkimuksen puuttuessa.
Ladketieteelliseen tutkimukseen perustuva ndytté on arvioitava asianmukaisesti.

51. Johtopddtoksend totean, ettd edelld esitetty kuvastaa sdéntod, jota voidaan mielestdni pitdd
tehokkuusperiaatteesta johtuvana yleisend vakiosddntona ja jonka mukaan kansallisilla tuomioistuimilla
on unionin oikeutta soveltaessaan vapaa todistusharkinta.” Kuten edelld on todettu, timi ei itsessiin
ole esteend sille, ettd kansallisessa lainsddddnndssd annetaan erityinen painoarvo yksittdisille todisteille

24 — Tuomiossa Boston Scientific vahvistettiin, ettd osassa samaan ladketieteellisten laitteiden erdén kuuluneista laitteista oli erityinen vika. Tastd
tosiseikasta pédteltiin, ettd myos muut samaan erddn kuuluvista laitteista saatettiin luokitella viallisiksi (tuomio 5.3.2015, Boston Scientific
Medizintechnik, C-503/13 ja C-504/13, EU:C:2015:148, 43 kohta). Kyseinen tuomio auttaa havainnollistamaan sitd, ettd i) puutteellista
turvallisuutta yleisesti koskeva todiste ja yksittdistapaukseen liittyvd todiste eroavat toisistaan ja ii) ne voivat olla todistelun kannalta
merkityksellisid toisilleen. Ks. yksittdisestd ja yleisestd tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta jdljempénd tdmén ratkaisuehdotuksen
85-89 kohta.

25 — Lisaseikkoja koskevan todistustaakan asettamisesta kantajalle ks. vastaavasti linja, joka on omaksuttu oikeuskdytannossd todistustaakan
vyoryttimisestd muille tuomiosta San Giorgio eteenpdin (tuomio 9.11.1983, San Giorgio, C-199/82, EU:C:1983:318; tuomio 9.2.1999,
Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59 ja tuomio 9.12.2003, komissio v. Italia, C-129/00, EU:C:2003:656).

26 — Ks. tastd myos Taschner, H. C. ja Frietsch, E., Produkthaftungsgesetz und EG-Produkthaftungsrichtlinie, Kommentar, toinen painos, Beck,
Miinchen, 1990, s. 186.

27 — Unionin tuomioistuin on useaan otteeseen vahvistanut vapaata todistusharkintaa koskevan vaatimuksen. Ks. esim. tuomio 15.5.1986,
Johnston (222/84, EU:C:1986:206, 17-21 kohta) ja tuomio 10.4.2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, 80 kohta). Vapaata
todistusharkintaa koskevaan vaatimukseen on viitattu my6s yleisemmin useiden EU:n Kkilpailuoikeuteen perustuvien suorien kanteiden
yhteydessd (ks. esim. tuomio 8.7.2004, Dalmine v. komissio, T-50/00, EU:T:2004:220, 72 ja 73 kohta ja julkisasiamies Vesterdorfin
ratkaisuehdotus, Rhdne-Poulenc v. komissio, T-1/89, EU:T:1991:38, s. 954). Unionin tuomioistuin on nimittidin katsonut, etti todistusharkinta
on "keskeinen osa tuomiovallan kédyttamistd, koska — riippumatta tiettyd asiaa kasittelevan kansallisen tuomarin omaksumasta tulkinnasta —
mainittujen sddntojen soveltaminen esilli olevaan tapaukseen riippuu usein kyseisen tuomarin arvioinnista, joka koskee tapauksen
tosiseikkoja sekd asianosaisten tdtd arviointia varten toimittamien todisteiden todistusarvoa ja merkityksellisyyttd” (tuomio 13.6.2006,
Traghetti del Mediterraneo, C-173/03, EU:C:2006:391, 38 kohta).
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tai liitetddn niihin olettamia. Téma kuitenkin tarkoittaa, ettd ndyttod koskevat kansalliset sddnnot
saattavat vakavasti vaarantaa — pantaessa direktiivin 4 artiklaa tdytdntoon — tehokkuusperiaatteen
noudattamisen siten, etti niilli i) estetiddn nimenomaisesti tuomioistuimia ottamasta huomioon
mahdollisesti merkittivd ndytto>® tai ii) médritetddn tietyt todisteet jirjestelmillisesti ratkaisevaksi ja
kumoamattomaksi néytoksi tietystd tosiseikasta.”

b) Lidketieteellinen tutkimus edellytyksend olettaman sovellettavuudelle

52. Ennakkoratkaisupyynnon esittinyt tuomioistuin ei totea ensimmaiisessd kysymyksessdadn
nimenomaisesti, ettd lddketieteellisen  tutkimuksen puuttuminen johtaisi automaattisesti
korvausvaatimuksen  hylkddmiseen. Kysymyksessd ndytetddn ennemminkin vihjaavan, etté
ladketieteellisen tutkimuksen puuttumisesta huolimatta vaatimus voisi yhd menestyd mutta etté
tosiasiallisia olettamia ei voitaisi kiyttad titd varten.*

53. Kuten on asia muiden todisteita ja nédyttod koskevien yksityiskohtaisten sddntdjen osalta, kyseiselld
direktiivilld ei sdénnelld sitd, voidaanko tosiasiallisiin olettamiin turvautua vai ei, ja jos voidaan, niin
milla edellytyksilld. Néin ollen tdmd kysymys on ratkaistava yleisesti kansallisessa lainsdddanndssa,
edellyttden, ettd vastaavuus- ja tehokkuusperiaatetta noudatetaan. Sitd suuremmalla syylla kysymys
siitd, voidaanko téllaisen olettaman soveltamisesta kieltaytya silloin, kun jotakin tiettyd néyttod, kuten
ladketieteellistd tutkimusta, ei ole saatavilla, on ratkaistava kansallisessa lainsdadannossa.

54. Unionin oikeudessa késitelldédn yleisesti enemmén perusteettomien olettamien soveltamista, joka
saattaa johtaa todistustaakan kadntymiseen tai muuten vaarantaa tehokkuusperiaatteen toteutumisen
esimerkiksi siksi, etti soveltaminen perustuu merkityksettomadn tai riittimattomadn nayttoon.*
Késiteltdviassd asiassa on kuitenkin erityisesti kyse siitd, ettd kansallisen lainsddddannon mukaisia
olettamia on kieltdydytty soveltamasta silld perusteella, etteivit tietyt edellytykset tiyty (ladketieteellistd
tutkimusta ei ole).

55. Voivatko téllaiset edellytykset olla ristiriidassa tehokkuusperiaatteen kanssa? Ainakin teoriassa
voivat. Unionin tuomioistuin on katsonut esimerkiksi kilpailuoikeuden alalla, ettd koska vilpillinen
yhteistoiminta on vaikea osoittaa suoralla ndytolld, se on voitava osoittaa epédsuoralla naytollda (eli
turvautumalla edelld tarkoitettuihin tosiasiallisiin olettamiin).”> On ennakkoratkaisua pyytineen
tuomioistuimen tehtdvd maarittdd, johtaisiko olettamien poissulkeminen nyt kisiteltdvéssd asiassa
siihen, ettd kantajien olisi mahdotonta tai suhteettoman vaikeaa osoittaa syy-yhteys tai puutteellinen
turvallisuus, ja olisiko se siten ristiriidassa tehokkuusperiaatteen kanssa.

56. En ldhde arvailemaan, mihin ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin arvioinnissaan paatyy. Jos
kuitenkin mennadn kysymyksen tarkkaa sanamuotoa pidemmadlle, ymmaérrdan kasiteltdvin asian
laaja-alaisemmin niin, ettei siind niinkdan esitetd, ettd mikéd tahansa olettamien kaytto olisi suljettava
pois, koska ladketieteellistd tutkimusta ei ole. Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyrkii sen sijaan
selvittimadn, onko jonkin tietyn tosiasiallisen olettaman poissulkeminen perusteltua.” Néiin ollen
kaytdnnon seikka, jonka ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin pyrkii selvittiméddn perinpohjaisesti,
liittyy sen ndyton riittavyyteen, johon taiméantyyppisissd tapauksissa sddnnollisesti kaytettava yksittdinen
olettama perustuu.

28 — Kuten edelld on todettu, tdmi ei vaikuta néyton tutkittavaksi ottamista koskeviin saéntoihin esimerkiksi tapauksissa, joissa néytto esitetdan
my6hédn tai se on hankittu laittomasti (ks. edelld tdmén ratkaisuehdotuksen alaviite 14).

29 — Tuomio 15.5.1986, Johnston (222/84, EU:C:1986:206, 20 kohta).

30 — Kysymyksessd viitataan kirjaimellisesti minkd tahansa olettaman poissulkemiseen. Kontekstin perusteella on kuitenkin selvésti niin, ettd
tarkoituksena on juuri késiteltavissa asiassa tutkittavan olettaman poissulkeminen.

31 — Ks. edelld timin ratkaisuehdotuksen 62—75 kohta.
32 — Ks. esim. tuomio 21.1.2016, Eturas ym. (C-74/14, EU:C:2016:42, 35—37 kohta).
33 — Edelld 1 osassa madritelty olettama.
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57. Kasittelen seuraavaksi tatda kysymysta.

2. Olettamat

58. Edelld (tdmén ratkaisuehdotuksen osassa B) maddritetyn todisteita ja nayttod koskevan yleisen
ldhestymistavan mukaisesti on kansallisen tuomioistuimen tehtdvd arvioida kyseistd direktiivia
soveltaessaan, ovatko kansallisessa lainsddddnnossd sdddetyt yksittdiset olettamat yhteensopivia
vastaavuus- ja tehokkuusperiaatteen kanssa.

59. Jos kuitenkin oletetaan, etti kisiteltiva sddntd on kumottavissa oleva tosiasiallinen olettama,*
esitin jdljempédnd joitakin yleisohjeita, jotka voivat auttaa kansallista tuomioistuinta asian
arvioimisessa.

60. Kuten unionin tuomioistuin on aiemmin todennut, kansalliset todistelua koskevat sddnnot eivit
ehka ole riittavan tiukkoja, minka takia ne voisivat kdytdnnossd johtaa todistustaakan kadntymiseen ja
olla siten ristiriidassa tehokkuusperiaatteen kanssa.” Todistustaakan kddntyminen voisi kisiteltivassa
asiassa johtaa myos kyseisen direktiivin 4 artiklan rikkomiseen. Ymmartadkseni tdmé on kasiteltdvassa
asiassa ensimmadisen vastapuolen padasiallinen viite.

61. Millaisessa tilanteessa olettama ei mahdollisesti ole riittavan tiukka?

62. Nédhdéakseni ndin voi olla kolmenlaisessa tilanteessa: a) néyttod ei edellytetd ja on vain olettama
siitd, ettd kantaja on osoittanut viitteensd toteen, b) ndyttd, johon olettamat perustuvat, on
merkitykseton tai c) ndyttdé on merkityksellistd mutta vahaista.

a) Olettama ei perustu ndyttoon

63. Vaihtoehdossa a se, ettei kantajan tarvitse esittdd lainkaan ndyttod, jotta hdnen viitteensa voidaan
katsoa osoitetuksi toteen, johtaisi todistustaakan kadntymiseen ja olisi ristiriidassa kyseisen direktiivin
4 artiklan sekid tehokkuusperiaatteen kanssa.® Padasiassa kantajalla on ymmirtidkseni velvollisuus
esittdd tiettyd néyttod, jotta olettama voidaan muodostaa, eikd tdtd tilannetta siksi kasitelld téssé
enempéa.

b) Olettama perustuu merkityksettomddn ndyttoon

64. Vaihtoehdossa b tarkoitan merkityksettomalld sitd, ettei esitetyn ndyton ja sen perusteella tehdyn
padtelmén vililla ole rationaalista tai loogista yhteyttd. Esimerkiksi késiteltdvassa asiassa olisi
mielestdni ongelmallista pitdd ensimmadisen vastapuolen liikevaihtoa tai henkilostomadrad nayttona
siitd, ettd kyseessd olevat tuotteet ovat turvallisuudeltaan puutteellisia. Kyseiset kaksi tosiseikkaa eivit
yksinkertaisesti — varsinkaan ensi katsomalta — liity toisiinsa.

65. Pelkkdan merkityksettomédn ndyttoon perustuvien péadtelmien ja olettamien hyviaksyminen johtaisi
siihen, ettei kantajan tarvitsisi esittdd néyttod ollenkaan. Kuten edelld on jo todettu, timéd johtaisi
todistustaakan kaantymiseen.

34 — Sellaisena kuin se mairitellddn edelld timén ratkaisuehdotuksen 32—35 kohdassa.
35 — Tuomio 15.10.2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, 43 kohta).
36 — Ks. tuomioon San Giorgio perustuva oikeuskaytdnto, johon viitataan edelld tdmén ratkaisuehdotuksen alaviitteessa 25.
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66. Ensimmadinen vastapuoli vaitti kirjallisissa huomautuksissaan, ettei esitetyn ndyton ja sen
perusteella tehtyjen paitelmien vililla ole loogista yhteyttd. Ensimmaéinen vastapuoli véittdd, ettd koska
MS-taudin syy on epdvarma, rokotuksen ja sairauden puhkeamisen vilinen lyhyt ajallinen etdisyys ei
ole ratkaiseva seikka. Taméd ajallinen yhteys voisi sen mielestd jopa poissulkea syy-yhteyden, jos
osoitettaisiin, ettd kyseisen sairauden itdmisaika on liian pitka edelld tarkoitettuun ajalliseen etdisyyteen
nahden.

67. Riippumatta siitd, mitd mieltd voidaan olla post hoc ergo propter hoc -paittelystd, ajallisen
yhteyden absoluuttinen merkityksettomyys ei mielestdni ole, toisin kuin ensimmaéinen vastapuoli
vaittdd, samalla tavalla itsestddn selvd asia kuin edelld esitetyt esimerkit liikevaihdosta ja
henkilostomaarasta.

68. Mielestdni ei kuitenkaan ole unionin tuomioistuimen tehtavé lausua siitd, onko ajallinen yhteys —
tai mikd tahansa muu todiste, johon nyt kisiteltdvd olettama perustuu — merkityksellinen vai ei, tai
kasitelld asiaa yksityiskohtaisemmin. Tahén on ainakin kaksi pakottavaa syyta.

69. Kuten edelld on todettu, kansallinen tuomioistuin on ensinndkin muotoillut kysymyksensa hyvin
yleisesti, eikd se sisdlld edellytyksid kyseisen olettaman soveltamiselle. Vaikka niita edellytyksia
kisitellién jossain médrin osapuolten huomautuksissa, niiden tarkka sisilto ei ole selvi.”

70. Yksityiskohtaisten huomioiden esittdminen tédssd yhteydessd johtaisi myos vaarallisen ldhelle sitd,
ettd erityinen painoarvo annettaisiin yksittéisille todisteille tietyntyyppisissd tuotevastuutapauksissa.
Tallaisten lausuntojen antaminen olisi myds ristiriidassa ennakkoratkaisumenettelyn luonteen,
jasenvaltioiden menettelyllisen itseméédrdamisen kasitteen sekd kansallisten tuomioistuinten vapaan
todisteharkinnan kanssa.

¢) Merkityksellinen mutta vihdinen ndytto

71. Vaihtoehdosta c totean, ettei ole unionin tuomioistuimen tehtdva antaa yksityiskohtaisia lausuntoja
yksittdisten todisteiden merkityksellisyydestd eikd varsinkaan lausua siitd, voivatko merkitykselliset
todisteet yhdessd arvioituna olla perusteena tietylle olettamalle. Kysymys siitd, onko jokin olettama
perusteltu vai ei, voi olla jopa vield subjektiivisempi asia kuin olettaman merkityksellisyys. Kaksi
unionin kilpailuoikeudesta otettua esimerkkia auttavat havainnollistamaan tété seikkaa.

72. Puolustaessaan paiatoksidan kumoamiskannetta vastaan Euroopan komissio voi ensinndkin tukeutua
kumottavissa oleviin® tosiasiallisiin® olettamiin, joiden mukaan emoyhtié on kéyttinyt mairaysvaltaa
tdysin omistamassaan tytaryhtiossa ja sen voidaan tdlld perusteella katsoa olevan vastuussa siitd, etté
kyseinen tytdryhtio on rikkonut unionin kilpailuoikeutta.* Todellisesta osallisuudesta ei vaadita
minkédédnlaista nayttod. Riittdd, ettd emoyhtio omistaa tytdryhtion tdysin. Témid olettama on

37 — Kasittadkseni yleiset edellytykset ovat seuraavat: i) asianomaisella tai hédnen suvussaan on sairauteen liittyvdéd taustaa ja ii) rokotuksen ja
sairauden puhkeamisen vililld on ajallinen yhteys. Asiakirja-aineistosta ei kuitenkaan selvid, mikd on kyseisten edellytysten tdsmallinen
merkitys tai onko niissd jonkinlaista joustoa (esim. ajallisen yhteyden aikarajan suhteen). Ensimmainen vastapuoli viittaa kirjelmdssdadn myos
kolmanteen edellytykseen, jonka mukaan on tiedettivi, ettei sairastuneella ole alttiutta sairastua kyseiseen sairauteen.

38 — Epdilyksen vilttamiseksi todettakoon, ettd vaikka jdljempdnd viitataan havainnollistamistarkoituksessa unionin kilpailuoikeuteen — jota
voidaan suurimmaksi osaksi pitdd luonteeltaan rikosoikeutena — , tissd ratkaisuehdotuksessa esitetty pédttely koskee olettamia, joita
kaytetdan direktiivin soveltamisalaan kuuluvan, sopimuksen ulkopuolisen vastuun yhteydessd. Néin ollen on selvdd, ettd unionin
kilpailuoikeudessa edellytetty nayttokynnys on korkeampi (ei jitd perusteltua epdilystd) kuin siviilioikeudessa tavallisesti sovellettava kynnys
(todennakoisyysarviointi). Kun tdimi pidetdan mielessd, tdssd annetut esimerkit ovat havainnollistamisen kannalta hyodyllisia.

39 — Unionin tuomioistuin on useaan otteeseen vahvistanut sen, ettd kyseinen olettama on teoriassa kumottavissa (ks. esim. tuomio 19.7.2012,
Alliance One International and Standard Commercial Tobacco v. komissio ja komissio v. Alliance One International ym., C-628/10 P
ja C-14/11 P, ei julkaistu, EU:C:2012:479, 48 kohta). Tétd olettamaa on kuitenkin usein arvosteltu siitd, ettd se on kdytannossd kumoamaton.
Ks. esim. Temple Lang, J. "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, nide 37, nro 5, 2014, alaviite 14 ja liitteend oleva teksti.

40 — Vaikka komissio on hyvin séannoéllisesti vedonnut tdhdn, mitédan velvollisuutta toimia néin ei ole (tuomio 24.9.2009, Erste Group Bank ym. v.
komissio, C-125/07 P, C-133/07 P, C-135/07 P ja C-137/07 P, EU:C:2009:576, 76—83 kohta).

41 — Tuomio 10.9.2009, Akzo Nobel ym. v. komissio (C-97/08 P, EU:C:2009:536, 60 ja 61 kohta).
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kyseenalaistettu useaan otteeseen. Yksi huolenaiheista liittyy siihen, ettd tdysi omistajuus on
yksinkertaisesti riittimaton peruste olettamalle.” Toisin sanoen voitaisiin katsoa, ettei olettama ole
ndyton kannalta riittdvdn tiukka. Olisi vddrin viittad, ettd véitteet ndyton kannalta riittdméttomasta
tiukkuudesta eivit ole olemassa tai etti ne olisivat epduskottavia.*”> Unionin tuomioistuin on kuitenkin
selvisti ja toistuvasti tukenut tita olettamaa.™

73. Kartelliasioissa komission on toiseksi myo0s naytettdvd toteen sopimuksen tai yhdenmukaistetun
menettelytavan olemassaolo. Tdmad on usein tehtdvd aihetodisteiden avulla (eli turvautumalla
olettamiin tdssd ratkaisuehdotuksessa tarkoitetussa merkityksessd). Télloin ndyton riittavyys arvioidaan
yleensd tapauskohtaisesti. Unionin tuomioistuin on useaan otteeseen toistanut, ettei yritysten
yhdenmukainen kayttdytyminen riitd yksin naytoksi, jolla voitaisiin perustella vilpillistd yhteistoimintaa
koskeva olettama. Toisin sanoen unionin tuomioistuin on ottanut kéyttoon oikeudellisen sddnnoén
tehdikseen selviksi, ettd tillainen ndytté yksinddn on yksinkertaisesti liian vahdinen.*

74. On totta, ettd edelld esitetyt esimerkit on otettu hyvin erilaiselta aineellisen oikeuden alalta, mutta
kyse on alasta, jolta on saatavilla erityisen paljon oikeuskdytdntod, jossa kasitelladn nayton tiukkuutta ja
olettamia. Néin ollen katson, ettd niiden avulla voidaan havainnollistaa unionin oikeutta sovellettaessa
sitd, miten arkaluonteisia ja viime kédessd melko subjektiivisia ja usein tapauskohtaisia lopulliset
ratkaisut tiettyjen todisteiden riittdvyydestd tai yleisistd sddnnoistd kyseisen ndyton painoarvosta ja
sithen liittyvistd olettamista ovat luonteeltaan.

75. Ennen kuin kansallinen tuomioistuin voi turvautua tiettyyn tosiasialliseen olettamaan, sen on siis
oltava vakuuttunut siitd, ettd olettama perustuu merkitykselliseen ndyttoon ja on riittavan tiukka ja
noudattaa siten tehokkuusperiaatetta eikd johda kéytdnnossé todistustaakan kéantymiseen, mika olisi
vastoin direktiivin 4 artiklaa.

3. Puutteellinen turvallisuus ja syy-yhteys

76. Kansallinen tuomioistuin tdsmentdd ensimmadisessd kysymyksesséén, ettd olettamaa sovelletaan seka
syy-yhteyteen ettd puutteelliseen turvallisuuteen. Selkeyden vuoksi on todettava, ettd edelld esitetty
paittely yleisestd mahdollisuudesta sddnnelld kansallisessa lainsddddnndsséd tosiasiallisia olettamia ja
unionin oikeudessa kyseiselle mahdollisuudelle asetettuja rajoituksia koskee yhta lailla seka
puutteellista turvallisuutta ettd syy-yhteyttd koskevia olettamia.

77. Esitan kuitenkin viela kolme listhuomiota.

78. Ymmartadkseni tosiseikat, joihin niin olettama puutteellisesta turvallisuudesta kuin olettama
syy-yhteydestdkin perustuvat, ovat ensinndkin samat. Katson, ettei tdllainen ldhestymistapa ole
itsessddn direktiivin 4 artiklan tai tehokkuusperiaatteen vastainen. Edelld esitetyn pddttelyn mukaisesti
unionin oikeudessa ei aseteta erityisid todisteluvaatimuksia puutteelliselle turvallisuudelle tai
syy-yhteydelle tai tdsmennetd, ettei puutteellista turvallisuutta ja syy-yhteyttd voida osoittaa saman
ndyton perusteella.

42 — Kritiikki on yleensi kohdistunut siihen, ettd kyseinen olettama on kumottavissa (ks. edelld timén ratkaisuehdotuksen alaviite 39).

43 — Unionin yleinen tuomioistuin on nimenomaisesti kyseenalaistanut tdméan esimerkiksi tuomiossa Bolloré: ”— — vaikka se seikka, ettd emoyhtio
omistaa tdysin tytdryhtionsd, onkin vahva osoitus siitd, ettd emoyhtiolld on médrdavd vaikutusvalta tytdryhtionsa kayttdytymiseen
markkinoilla, se ei kuitenkaan yksin riitd saattamaan emoyhtiotd vastuuseen tytdryhtionsa kéyttdytymisestd ——. Omistusosuuden lisaksi
tarvitaan edelleen jokin muu tekijd, mutta sellaiseksi kdyvit myos aihetodisteet.” (Tuomio 26.4.2007, Bolloré ym. v. komissio, T-109/02,
T-118/02, T-122/02, T-125/02, T-126/02, T-128/02, T-129/02, T-132/02 ja T-136/02, EU:T:2007:115, 132 kohta.)

44 — Tuomio 10.9.2009, Akzo Nobel ym. v. komissio (C-97/08 P, EU:C:2009:536, 60 ja 61 kohta).

45 — Ks. esim. tuomio 31.3.1993, Ahlstrom Osakeyhti6 ym. v. komissio (C-89/85, (C-104/85, C-114/85, C-116/85, (C-117/85
ja C-125/85-C-129/85, EU:C:1993:120, 71 kohta).
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79. Ensimmadinen vastapuoli toteaa myos kirjelméssddn, ettd puutteellinen turvallisuus on paételty
syy-yhteyden perusteella.

80. Ennakkoratkaisua pyytanyt tuomioistuin ei ole muotoillut kysymystdédn télld tavalla. Ensimmaiinen
ennakkoratkaisukysymys viittaa ennemminkin siihen, ettd kumpikin seikka - syy-yhteys ja
puutteellinen turvallisuus — osoitetaan samojen tosiseikkojen perusteella. Kuten edelld on todettu, on
ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tehtdvd arvioida, ovatko kyseiset tosiseikat
merkityksellisid ja muodostavatko ne riittdvan perustan katsoa, ettd kumpikin kyseisistd seikoista on
osoitettu toteen.

81. Entd jos ensimmdinen vastapuoli on oikeassa ja kansallinen lainsdddénto johtaa teknisesti siihen,
ettd puutteellinen turvallisuus pédtellddn syy-yhteyden perusteella?

82. Mielesténi paattelyyn perustuva ldahestymistapa ei ole itsessddn ongelmallinen. Kéytinnossé on niin,
ettd syy-yhteyden osoittamiseksi esitetty ndyttd osoittaa vilillisesti myds puutteellisen turvallisuuden.
Tamd ndyttod koskeva ldhestymistapa vastaa edelld maéériteltyd olettamaa. Puutteellinen turvallisuus
(joka on kisiteltivissi asiassa vaikea niyttid suoraan, silli kiytetty tuote on tuhoutunut®) piitelliin
episuoremman nayton perusteella.”” Olettamien tapaan aineellinen kysymys unionin oikeutta
sovellettaessa on tésséikin yhteydessd se, perustuuko péittely merkitykselliseen ja riittavddan néayttoon.

83. Samoin kuin syy-yhteyttd koskevien olettamien tapauksessa on kolmanneksi yleensd kansallisen
tuomioistuimen tehtdvd arvioida yksityiskohtaisesti, ovatko puutteellista turvallisuutta koskevan
péadtelmian perustana olevat todisteet merkityksellisid ja riittavia.

84. Yhtd puutteellisen turvallisuuden osoittamista koskevaa nikokohtaa on kuitenkin kasiteltdava tissa,
koska se liittyy puutteellisen turvallisuuden maaritelmééan.

85. Direktiivin 6 artiklan mukaan tuote on turvallisuudeltaan puutteellinen, jos ”se ei ole niin
turvallinen kuin on ollut aihetta odottaa ottaen huomioon kaikki seikat”. Ensimmadinen vastapuoli
esimerkiksi vaittad talld perusteella, ettd seikat, joilla tuotteen ja vahingon vilinen syy-yhteys
osoitetaan toteen yksittdistapauksessa, eivit voi yksindén riittdd osoittamaan puutteellista turvallisuutta.
Ensimmadisen vastapuolen mukaan tuotteen haitat ja hyddyt on arvioitava tiettyd yksittdista tapausta
laaja-alaisemmin.

86. Olen tasta eri mielta.

87. Direktiivissd ei nimenomaisesti sdddetd, ettd puutteellisen turvallisuuden kisite edellyttiisi, ettéd
tuotteen on oltava tai mahdollisesti oltava kasiteltivind olevan yksittdistapauksen lisdksi
yleisemminkin haitallinen tai ettd kyseisen tuotteen haitat ja hyodyt yhteiskunnalle pitdisi analysoida
lagjemmin. On totta, ettd 6 artiklassa ja siihen liittyvassa johdanto-osan perustelukappaleessa annettu
puutteellisen turvallisuuden mééritelmd on sanamuodoltaan epitarkka (niin turvallinen kuin -
yksilolld tai kansalaisilla yleensd — on ollut aihetta odottaa). Sanamuoto on kuitenkin mielestdni
korkeintaan moniselitteinen. Ymmartadkseni se viittaa ldhinnd perusodotuksiin, joita tuotteeseen
kohdistetaan tavallisissa kayttdolosuhteissa. Tama ei tarkoita, ettd sellaisen tuotteen, joka aiheuttaa
tavallisesti kéytettynd vakavan haitan jossakin yksittdistapauksessa, toteaminen turvallisuudeltaan
puutteelliseksi edellyttdisi vélttamattd kyseisen tuotteen haittojen ja hyotyjen punnitsemista keskenddn.

46 — Tissd tapauksessa tuote annetaan potilaalle rokotteena.

47 — Vastaavasti voidaan kuvitella tilanne, jossa useampi henkilé (mutta eivit valttimaittd kaikki) sairastuu syotyddn illallista tietyssd ravintolassa
tiettynd pdivand. Kun tapahtumaa tutkitaan (ja mahdollisesti padtetddn ravintolan vastuusta) paivid tai viikkoja myohemmin, kyseisten
henkildiden syoméa ruokaa ei todenndkoisesti ole endd jiljelld. Tarjotusta ruoasta ei siten voida ottaa néytteitd eikd sen tosiasiallisesta
huonolaatuisuudesta saada néyttéda. Téamd ei kuitenkaan estd toteamasta, ettd koska muita jirkevid selityksid tapahtuneelle ei ole, henkiloiden
syomén ruoan voidaan syomistd seuranneiden tapahtumien perusteella pédtelld olleen pilaantunutta.
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88. Kuten edelld on jo todettu yleisen ladketieteellisen tutkimuksen ja yksittdistapauksen vilisestd
suhteesta,” tillaisen edellytyksen asettaminen puutteellisen turvallisuuden toteamiselle johtaisi
mielestdni uusien vastuun edellytysten luomiseen (tai véhintddnkin niiden uskaliaaseen
padttelemiseen).

89. Ensimmadinen vastapuoli ei voi myoskadn tukeutua tuomioon Boston Scientific, johon se vetoaa
viitteensd tueksi.” Kyseisessd asiassa osa yhteen tuotantoerddn lukeutuvista ladkinnallisista laitteista
todettiin turvallisuudeltaan puutteellisiksi. Tuomiossa Boston Scientific oli kyse siitd, voitiinko muiden
samaan erdadan kuuluvien laitteiden paitella olevan turvallisuudeltaan puutteellisia edelld mainitun
havainnon perusteella. Téméa on aivan eri asia kuin viite, jonka mukaan tietty tuote voidaan katsoa
turvallisuudeltaan puutteelliseksi vain siind tapauksessa, ettd sen havaitaan olevan yleisemmin
vaarallinen.

90. Edella esitetyn perusteella ja vastauksena ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen
ensimmadisessd kysymyksessd esitettyyn skenaarioon totean, ettei direktiivin 4 artikla ole esteend
syy-yhteyttd ja puutteellista turvallisuutta koskeville tosiasiallisille olettamille. Téllaisen olettaman on
kuitenkin aina noudatettava vastaavuus- ja tehokkuusperiaatetta ja tdytettdvda 4 artiklassa sdddetyt
vahimmaisvaatimukset. Olettaman on oltava riittdvan tiukka, jotta se ei johda todistustaakan
kaantymiseen. Olettamien on erityisesti perustuttava merkitykselliseen ja riittavdédn nayttoon.

91. Muuttuuko vastaus, jos syy-yhteyttd koskeva olettama on legaalinen (eiké tosiasiallinen)? Téstd on
pohjimmiltaan kyse ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen toisessa kysymyksessa.

92. Viittaan edelld esittimédni paattelyyn, jonka mukaan todisteita ja ndyttod koskevat sddannot seka
olettamien kaytto ja niiden taustalla vaikuttavat edellytykset kuuluvat kansallisen lainsddadannon alaan,
kunhan ne noudattavat vastaavuus- ja tehokkuusperiaatetta. Lopullinen p&atds siitd, onko kyseisid
periaatteita noudatettu kasiteltdvéssa asiassa, kuuluu kansalliselle tuomioistuimelle.

93. Esitdan kuitenkin seuraavat kolme lisshuomiota.

94. Katson ensinnékin, ettd kumoamattomat legaaliset olettamat — joiden osalta tuomioistuimella on
velvollisuus pédtelld tietyt tosiseikat, joita ei voida kiistdd riippumatta siitd, millaista ndyttoa vastapuoli
esittdd — herdttavdat yleensd todenndkdisemmin huolta ja voivat hyvinkin olla ristiriidassa
tehokkuusperiaatteen kanssa. Viittaan tdssd yhteydessd timén ratkaisuehdotuksen 51 kohtaan, jossa
kasitellddn tuomioistuimen vapaata todistusharkintaa. Suullisen kasittelyn perusteella nayttdaa kuitenkin
siltd, etteivat kisiteltdvéssd asiassa esitetyt olettamat ole kumoamattomia, enkéd ndin ollen kasittele téta
nidkokohtaa sen yksityiskohtaisemmin.

95. Vaikka legaalinen olettama ei tarkasti ottaen olisikaan kumoamaton, se voidaan joskus kumota
pelkistdan esittamélld ndyttod, joka horjuttaa kyseisen olettaman nimenomaista perustaa. Myos
téllaisissa tapauksissa tuomioistuimen vapaata todistusharkintaa on rajoitettu merkittavasti tavalla, joka
voi hyvinkin olla ristiriidassa tehokkuusperiaatteen kanssa.

96. Niin ollen silloin, kun A on perusteena B:td koskevalle kumottavissa olevalle olettamalle, se
voidaan teoriassa kumota joko i) nayttdmalld, ettei A:ta ole tosiasiassa osoitettu toteen, tai ii)
toimittamalla lisdtodiste C, joka tuomioistuimen tehtyd kokonaisarvion tosiseikoista johtaa kyseisen
olettaman kumoamiseen. Ensin mainitussa skenaariossa tuomioistuimen vapaata todistusharkintaa on
rajoitettu enemman.

48 — Tamin ratkaisuehdotuksen 46 kohta.
49 — Tuomio 5.3.2015, Boston Scientific Medizintechnik (C-503/13 ja C-504/13, EU:C:2015:148).
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97. Kuten edelld on selitetty, ollakseen tehokkuusperiaatteen mukaisia tosiasiallisten olettamien on
kolmanneksi perustuttava sellaiseen merkitykselliseen nayttoon, joka tukee riittavasti tehtyja paatelmis.
Tama péatee my0s legaalisiin olettamiin.

98. Ero perustuu siihen tosiseikkaan, ettd kansallisen tuomioistuimen on lahtokohtaisesti sovellettava
legaalisia olettamia silloin, kun kantaja on osoittanut vaaditut tosiseikat toteen. Tdstd seuraa, ettd
tillaisen olettaman soveltamiselle on suuremmat mahdollisuudet sellaisissa yksittédistapauksissa, joissa
se ei tosiasiassa ole perusteltua.

99. Mielestdni tdma mahdollisuus ei kuitenkaan ole itsessdén ristiriidassa tehokkuusperiaatteen kanssa.
Legaalisten olettamien automaattinen luonne huomioon ottaen on nimittdin melkein véistiméatonts,
ettd ne ovat yksittdistapauksessa ns. virheellisid. Niiden tarkoituksena ei ole ratkaisun tdydellisyys vaan
tehokkaan oikeudenkdyton varmistaminen. Keskeistd on, ettd jos legaalista olettamaa sovelletaan
virheellisesti, vastapuolella on kidytinnossdé mahdollisuus kumota olettama merkityksellisen nayton
avulla. Tamakin korostaa sitd, kuinka tdrkedd on, ettd legaaliset olettamat ovat kumottavissa.

100. Kun otetaan huomioon vastaukset, jotka on annettu ennakkoratkaisua pyytéineen tuomioistuimen
muihin kysymyksiin, tieteellisen tutkimuksen merkitystd koskevaa kolmatta kysymystd ei ole tarpeen
tutkia. Vastaukseni ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen ensimmaéiseen kysymykseen sisdltdad
useita huomioita erityisesti ldadketieteelliseen tutkimukseen perustuvalle nédytolle annettavasta arvosta.
Siltd osin kuin kyseiset huomiot saattavat auttaa ennakkoratkaisua pyytanyttd tuomioistuinta, ne
pétevit mielestdni yleisemminkin tieteellisen tutkimuksen merkitykseen ja rajallisuuteen.

V — Ratkaisuehdotus

101. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Cour de cassationin
esittamiin kysymyksiin seuraavasti:

Tuotevastuuta koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maérédysten lahentdmisesta
25.7.1985 annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY 4 artikla, siltd osin kuin kyseessd on
ladkelaboratorioiden vastuu valmistamistaan rokotteista, ei itsessddn ole esteena sille, ettd tosiseikkojen
osalta toimivaltainen tuomioistuin voi kdyttdessddn yksinomaista toimivaltaansa arvioida tosiseikat
katsoa, ettd tosiseikat, joihin valittaja vetoaa, ovat vakavasti otettavia, tdsmallisid ja yhtépitavid
olettamia, jotka ovat omiaan osoittamaan rokotteen puutteellisen turvallisuuden ja sen ja sairauden
vilisen syy-yhteyden, siitd huolimatta, ettd yleisessa ladketieteellisessd tutkimuksessa ei ole osoitettu
rokotuksen ja sairauden ilmenemisen vilistd yhteyttd, edellyttden, ettd téllainen néyttosaanto ei johda
tosiasiassa todistustaakan kaddntymiseen laiminlyénnin ja vahingon tai ndiden kahden vilisen
syy-yhteyden osalta.

Téllainen néyttosadnto voi liittyd vain olettamiin, jotka

— perustuvat sellaiseen merkitykselliseen ja riittdvan tiukkaan ndyttoon, joka tukee tehtyja paidtelmia

— ovat kumottavissa

— eiviat aiheettomasti rajoita kansallisen tuomioistuimen vapaata todistusharkintaa esimerkiksi
estamalld kansallista tuomioistuinta ottamasta huomioon merkityksellistd nayttoa tai edellyttamallg,
ettd tiettyja todisteita pidetddn ratkaisevana osoituksena siitd, ettd yksi tai useampi 4 artiklassa
sdddetyistd ehdoista tdyttyy, riippumatta siitd, millaista muuta néyttéd esitetddn, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta ndyton huomioon ottamista koskevien yleisten kansallisten sdantojen
soveltamista
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— eiviat estd kansallista tuomioistuinta arvioimasta huolellisesti sille esitettyd merkityksellista

18

ladketieteellista tutkimusta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta ndyton huomioon ottamista
koskevien sddntojen soveltamista, tai aseta absoluuttista vaatimusta, jonka mukaan puutteellinen
turvallisuus tai syy-yhteys on néytettdva toteen ladketieteellisen tutkimuksen avulla.
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