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UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (toinen jaosto)

21 paivand kesakuuta 2017 *

Ennakkoratkaisupyynté6 — Direktiivi 85/374/ETY — Tuotevastuu — 4 artikla — Laékelaboratoriot —
Hepatiitti B:td vastaan annettava rokote — MS-tauti — Naytto rokotteen puutteellisesta
turvallisuudesta seka puutteellisuuden ja aiheutuneen vahingon vilisestd syy-yhteydestd —
Todistustaakka — Todistuskeinot — Tieteellisen yksimielisyyden puuttuminen — Tosiseikkojen osalta
toimivaltaisen tuomioistuimen arvioitavaksi esitetyt vakavasti otettavat, tdsmalliset ja yhtdpitavit
indisiot — Hyvéksyttdvyys — Edellytykset

Asiassa C-621/15,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Cour de cassation
(ylimméan asteen tuomioistuin, Ranska) on esittdnyt 12.11.2015 tekemaélldadn padtokselld, joka on
saapunut unionin tuomioistuimeen 23.11.2015, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

N. W,

L. W ja

C.wW

vastaan

Sanofi Pasteur MSD SNC,

Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine ja

Carpimko,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (toinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja M. Ilesi¢ sekd tuomarit A. Prechal (esitteleva tuomari),
A. Rosas, C. Toader ja E. Jarasitinas,

julkisasiamies: M. Bobek,

kirjaaja: hallintovirkamies V. Giacobbo-Peyronnel,

ottaen huomioon kirjallisessa késittelyssa ja 23.11.2016 pidetyssé istunnossa esitetyn,
ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— N. W, L. Wja C. W, edustajanaan M. Jéhannin, avocate,

* Oikeudenkdyntikieli: ranska.
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— Sanofi Pasteur MSD SNC, edustajinaan J.-P. Chevallier ja F. Monteret-Amar, avocats,
— Ranskan hallitus, asiamiehinddn D. Colas, J. Traband ja A. Maitrepierre,

— Tsekin hallitus, asiamiehindén J. V1acil ja M. Smolek,

— Saksan hallitus, asiamiehinddn M. Hellmann ja T. Henze,

— Euroopan komissio, asiamiehindén O. Beynet ja G. Braga da Cruz,

kuultuaan julkisasiamiehen 7.3.2017 pidetyssa istunnossa esittimdn ratkaisuehdotuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

Ennakkoratkaisupyynté koskee tuotevastuuta koskevien jdsenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten méadrdysten ldhentdmisestd 25.7.1985 annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY (EYVL
1985, L 210, s. 29) 4 artiklan tulkintaa.

Tama pyyntd on esitetty asiassa, jossa vastakkain ovat yhtend osapuolena N. W, L. W ja C. W
(jaljempand W ym.), kukin sekd omissa nimissddn ettd J. W:n perijan ominaisuudessa ja toisena
osapuolena Sanofi Pasteur MSD SNC (jdljempénd Sanofi Pasteur), Caisse primaire d’assurance maladie
des Hauts-de-Seine (Hauts-de-Seinen sairausvakuutuskassa) ja Carpimko, joka on itsendinen eldke- ja
sairausvakuutuskassa, ja jossa on kyse Sanofi Pasteurin mahdollisesta vastuusta sen valmistamasta
vditetysti turvallisuudeltaan puutteellisesta rokotteesta.

Asiaa koskevat oikeussdannot

Unionin oikeus
Direktiivin 85/374 1, 2, 6, 7 ja 18 perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

“on tarpeen ldhentdd jasenvaltioiden lainsddddntod, joka koskee valmistajan vastuuta tuotteen
puutteellisen turvallisuuden aiheuttamasta vahingosta, koska vallitsevat erilaisuudet saattavat vaaristaa
kilpailua ja vaikuttaa tavaroiden liikkuvuuteen yhteismarkkinoilla sekd johtaa eroihin kuluttajan
suojaamisessa vahingolta, jonka tuotteen puutteellinen turvallisuus aiheuttaa hdnen terveydelleen tai
omaisuudelleen,

valmistajan tuottamuksesta riippumaton vastuu on ainoa asianmukainen keino ratkaista teknistyville
aikakaudellemme ominainen, nykyaikaiseen tekniseen tuotantoon liittyvien riskien oikeudenmukaisen
jakamisen ongelma,

kuluttajan hengen ja terveyden sekd omaisuuden suojaamiseksi tuotteen puutteellista turvallisuutta ei
tulisi arvioida tuotteen kayttokelpoisuuden mukaan vaan sen mukaan, puuttuuko sellainen
turvallisuus, jota yleisolld kohtuudella on aihetta odottaa; turvallisuuden arvioinnissa merkitystd ei ole
sellaisella tuotteen virheelliselld kaytolld, joka ei olosuhteet huomioon ottaen ole puolustettavissa,

riskin kohtuullinen jako vahinkoa kirsineen ja valmistajan kesken edellyttdad, ettd valmistajan olisi
voitava vapautua vastuusta, jos hdn nayttdd tiettyjen vastuusta vapauttavien seikkojen olevan olemassa,
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tassd direktiivissd sdddetty yhdenmukaistaminen ei voi nykyiselld tasollaan olla taydellistd, mutta se avaa
tien kohti suurempaa yhdenmukaisuutta; — -”

Direktiivin 85/374 1 artiklassa sdddetddn seuraavaa:
"Valmistaja vastaa vahingosta, joka aiheutuu hénen tuotteensa puutteellisesta turvallisuudesta.”
Kyseisen direktiivin 4 artiklassa sdddetddn seuraavaa:

"Vahinkoa kirsineen on néytettdvd toteen vahinko, tuotteen puutteellinen turvallisuus seka
puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vélinen syy-yhteys.”

Saman direktiivin 6 artiklan 1 kohdassa sdadetadan seuraavaa:

"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.”

Ranskan lainsddddnto
Ranskan siviililain (code civil) 1386-1 §:ssa sdddetdadan seuraavaa:

"Valmistaja on vastuussa turvallisuudeltaan puutteellisen tuotteen aiheuttamasta vahingosta
riippumatta siitd, onko se sopimussuhteessa vahinkoa kirsineeseen.”

Siviililain 1386-9 §:ssd saadetidn seuraavaa:

"Vahinkoa kérsineen on néytettdvd toteen vahinko, tuotteen puutteellinen turvallisuus seka
puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vélinen syy-yhteys.”

Pddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

J. W sai Sanofi Pasteurin valmistaman hepatiitti B -rokotteen kolmena pistoksena, jotka annettiin
26.12.1998, 29.1.1999 ja 8.7.1999. Elokuussa 1999 hénelld alkoi ilmetd erindisid oireita, joiden johdosta
hénellda diagnosoitiin marraskuussa 2000 olevan MS-tauti.

Tuomioistuimen kuulemat asiantuntijat totesivat, ettd J. W ei voinut MS-tautinsa johdosta tyoskennelld
endd 20.1.2001 lahtien. J. W:n tila heikkeni sittemmin asteittain, ja lopulta hén oli 90-prosenttisesti
toimintakyvyton ja tarvitsi ulkopuolisen henkilon ymparivuorokautista lasnédoloa kuolemaansa saakka
30.10.2011.

J. W ja W ym.,, eli kolme ensin mainitun perheenjdsentd, nostivat 2006 siviililain 1386-1 §:n ja sitd
seuraavien §:en perusteella kanteen, jolla vaadittiin Sanofi Pasteurin velvoittamista korvaamaan
vahinko, jota he viittivat kdrsineensd siitd syystd, ettd ]J. W:lle annettiin puheena oleva rokote. He
vaittivat vaatimuksensa tueksi, ettd lyhyt ajallinen etdisyys rokotteen antamisen ja MS-taudin
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ilmenemisen vililld seké se, ettei J. W:ll4 tai hanen suvullaan ollut mitddn aikaisempaa téhdn sairauteen
liittyvdd taustaa, muodostivat vakavasti otettavat, tasmalliset ja yhtdpitévat olettamat kyseisen rokotteen
puutteellisesta turvallisuudesta sekd rokotteen antamisen ja kyseisen sairauden ilmenemisen valisesté
syy-yhteydesta.

He vetosivat tdmidn suhteen Cour de cassationin (ylimmén asteen tuomioistuin, Ranska)
oikeuskdytdntoon, jonka mukaan — kuten mainittu tuomioistuin esittdd ennakkoratkaisupyynndssdadan —
siltd osin kuin kyseessd on lddkelaboratorioiden vastuu valmistamistaan rokotteista, ndyttd rokotteen
puutteellisesta turvallisuudesta sekd tdmdn puutteellisuuden ja uhrin kdrsimdn vahingon vilisestd
syy-yhteydestd voi perustua vakavasti otettaviin, tdsmallisiin ja yhtdpitdviin olettamiin, joita
tosiseikkojen osalta toimivaltainen tuomioistuin voi arvioida tayttd harkintavaltaa kayttden.

Tastd oikeuskdytannostd ilmenee erityisesti, ettd tosiseikkojen osalta toimivaltainen tuomioistuin voi
tayttd harkintavaltaansa kayttdessddn arvioida, ettd tosiseikat, joihin kantaja vetoaa, kuten rokotteen
antamisesta sairauden ilmenemiseen kulunut aika ja se, ettd suvussa tai potilaalla itsellddn ei ole ollut
mitddn aikaisempaa tdhdn sairauteen liittyvdd taustaa, muodostavat vakavasti otettavia, tdsmallisid ja
yhtépitdavid olettamia, jotka ovat omiaan osoittamaan rokotteen puutteellisen turvallisuuden seka
syy-yhteyden sen ja kyseessd olevan sairauden vilillda huolimatta siitéd, ettd ladketieteellinen tutkimus ei
osoita rokotteen ja sairauden ilmenemisen vililld olevan yhteytta.

Tribunal de grande instance de Nanterre (Nanterren alioikeus, Ranska) hyviksyi W:iden vaatimuksen
4.9.2009 antamallaan tuomiolla. Tdmé tuomio kumottiin sittemmin cour d’appel de Versailles’n
(Versailles'n toisen asteen tuomioistuin) 10.2.2011 antamalla tuomiolla, jossa katsottiin, ettd valittajien
esittamilld seikoilla voitiin luoda vakavasti otettavia, tdsmallisid ja yhtépitavid olettamia kyseessd olevan
rokotteen antamisen ja sairauden ilmenemisen vilisen syy-yhteyden osoittamiseksi mutta ei mainitun
rokotteen puutteellisen turvallisuuden osoittamiseksi.

Cour de cassation, johon tehtiin kassaatiovalitus edelld mainitusta tuomiosta, kumosi sen 26.9.2012
antamallaan tuomiolla. Viimeksi mainitussa tuomiossa Cour de cassation katsoo, ettd cour d’appel de
Versailles ei ollut esittinyt oikeudellista perustetta ratkaisulleen, koska se oli ratkaissut
yleisluontoisella arvioinnilla kysymyksen rokotteen hyoty-riskisuhteesta myonnettyddn ensin, ettd
J. W:n aiemman erinomaisen terveydentilan, suvun tdahén sairauteen liittyvdn taustan puuttumisen ja
rokottamisen ja sairauden ilmenemisen vilisen ajallisen laheisyyden johdosta oli olemassa vakavasti
otettavia, tdsmillisid ja yhtépitdavid olettamia, joiden perusteella voitiin todeta, ettd sairauden ja
rokottamisen vilinen syy-yhteys oli ndytetty riittdvéalla tavalla toteen, eikd ollut tutkinut,
muodostivatko ndmé sen hyviksymit erityiset olosuhteet myos vakavasti otettavia, tdsmallisid ja
yhtépitdvid olettamia, joilla voitiin osoittaa rokotteen puutteellinen turvallisuus.

Asia siirrettiin cour d’appel de Paris’lle (Pariisin toisen asteen tuomioistuin, Ranska), joka kumosi edella
mainitun tribunal de grande instance de Nanterren tuomion ja hylkdsi W ym:iden vaatimuksen
7.3.2014 antamallaan tuomiolla. Se totesi antamassaan tuomiossa ensinnidkin, ettei hepatiitti B
-rokotteen ja MS-taudin ilmenemisen vilisestd syy-yhteydestd ollut tieteellistd yksimielisyyttd ja ettd
kaikki kansalliset ja kansainviliset terveysviranomaiset ovat hyldnneet sen ajatuksen, ettd keskus- tai
adreishermoston demyelinaation (joka on MS-taudin ominaispiirre) riskin ja téllaisen rokotuksen
vélilld olisi yhteys. Mainittu tuomioistuin katsoi toiseksi, ettd lukuisista ladketieteellisistd tutkimuksista
ilmeni, ettd MS-taudin aiheuttaja on télla hetkelld tuntematon. Kolmanneksi se katsoi, ettd tuoreessa
ladketieteellisessd julkaisussa todettiin, ettd MS-taudin ensioireiden ilmetessé fysiopatologinen prosessi
oli todenndkaisesti alkanut useita kuukausia tai jopa useita vuosia aikaisemmin. Neljanneksi se totesi
vield, ettd epidemiologisista tutkimuksista ilmenee, ettd 92-95 prosentilla MS-tautia sairastavista ei
ollut suvussa aikaisempaa tdhdn sairauteen liittyvdd taustaa. Néiden eri tekijoiden perusteella cour
d’appel de Paris katsoi, ettd arviointiperusteet, jotka koskevat rokottamisen ja sairauden ensimmadisten
oireiden ilmenemisen vilistd ajallista ldheisyyttd ja tdhdn sairauteen liittyvdn aikaisemman taustan
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puuttumista asianomaiselta tai hdnen suvultaan, eivdt voi yksinddn tai yhdessdé muodostaa vakavasti
otettavia, tdsmallisid ja yhtdpitdvid olettamia, joiden perusteella voidaan osoittaa syy-yhteys rokotuksen
ja kyseessd olevan sairauden valilla.

Téssd tilanteessa Cour de cassation, jonne W ym. teki uuden kassaatiovalituksen edelld mainitusta
tuomiosta, on pdadttanyt lykdtd asian Kkasittelyd ja esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Onko — — direktiivin 85/374 4 artikla, siltd osin kuin kyseessd on ladkelaboratorioiden vastuu
valmistamistaan rokotteista, esteend ndyton esittamistavalle, jonka mukaan tosiseikkojen osalta
toimivaltainen tuomioistuin voi kayttdessddn tayttd harkintavaltaansa arvioida, etté tosiseikat, joihin
kantaja vetoaa, muodostavat vakavasti otettavia, tdsmallisid ja yhtdpitdvid 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 valistd yhteytta?

2) Mikili ensimmaiiseen kysymykseen vastataan kieltévésti, onko direktiivin 85/374 4 artikla esteend
olettamiin perustuvalle jdrjestelmaille, jonka mukaan syy-yhteys rokotteen puutteellisen
turvallisuuden ja vahinkoa kirsineelle aiheutuneen vahingon wvélilla olisi aina katsottava
toteenndytetyksi, jos tietyt syy-yhteyden indisiot tayttyvét?

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

Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Ensimmdinen kysymys

Ensimmadiselld kysymyksellddn kansallinen tuomioistuin pyrkii selvittdiméddn, onko direktiivin
85/374 4 artiklaa tulkittava siten, ettd se on esteend padasiassa kyseessd olevan kaltaiselle kansalliselle
todistelujérjestelmalle, jonka mukaan tosiseikkojen osalta toimivaltainen tuomioistuin, jossa on nostettu
kanne, jolla pyritddn saattamaan rokotteen valmistaja vastuuseen kyseisen rokotteen viitetysti
puutteellisesta turvallisuudesta, voi — kéyttdessddn silld taltd osin olevaa harkintavaltaa — katsoa, etté
huolimatta siitd, ettd ldédketieteellisessa tutkimuksessa ei ole osoitettu kyseisen rokotuksen antamisen ja
vahinkoa kirsineelld ilmenneen sairauden ilmenemisen vilistd yhteyttd tai téllaisen yhteyden
puuttumista, erddt kantajan esittdmit tosiseikat muodostavat vakavasti otettavia, tdsmallisia ja
yhtépitdvid indisioita, joiden perusteella voidaan todeta rokotteen puutteellinen turvallisuus ja tdmén
puutteellisuuden ja kyseisen sairauden vilinen syy-yhteys.

Aluksi on muistutettava, ettd direktiivin 85/374 1 artiklassa esitetddn periaate, jonka mukaan valmistaja
vastaa vahingosta, joka aiheutuu hénen tuotteensa puutteellisesta turvallisuudesta, kun taas kyseisen
direktiivin 4 artiklassa tdsmennetdén, ettd vahinkoa kirsineen on ndytettdvd toteen vahinko, tuotteen
puutteellinen turvallisuus sekd puutteellisen turvallisuuden ja vahingon vilinen syy-yhteys.

Niin ikddn on muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan mainitulla direktiivilla
pyritddn siind sddnneltyjen kysymysten osalta jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
médrdysten tdydelliseen yhdenmukaistamiseen (tuomio 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13,
EU:C:2014:2385, 23 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).
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Kuten samaisen direktiivin 18 perustelukappaleesta ilmenee, sen tarkoituksena ei sitd vastoin ole
yhdenmukaistaa kattavasti tuotteiden puutteellisesta turvallisuudesta seuraavaa vastuuta koskevaa alaa
silla sddnneltyja seikkoja pidemmaille (tuomio 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13,
EU:C:2014:2385, 24 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).

Tastda on heti alkuun todettava, ettei direktiivissdé 85/374 ole madritelmdda sen 1 ja 4 artiklassa
tarkoitetulle kisitteelle "syy-yhteys”. Sen sijaan mainituissa artikloissa tarkoitettu kasite “puutteellinen
turvallisuus” maaritelladn direktiivin 6 artiklassa.

Kuten kyseisen direktiivin 6 artiklan 1 kohdasta kéy ilmi, tuote on turvallisuudeltaan puutteellinen, jos
se ei ole niin turvallinen kuin on ollut aihetta odottaa ottaen huomioon kaikki seikat ja erityisesti
tuotteesta annetut tiedot, sille kohtuudella ennakoitavissa oleva kaytto sekd ajankohta, jona tuote
laskettiin liikkeelle. Direktiivin kuudennen perustelukappaleen mukaan tdmé arviointi on tehtdvd sen
turvallisuuden mukaan, jota yleisolla kohtuudella on aihetta odottaa (tuomio 5.3.2015, Boston Scientific
Medizintechnik, C-503/13 ja C-504/13, EU:C:2015:148, 37 kohta).

Néayton osalta on lisdksi tdrkedd korostaa, ettd vaikka — kuten tdimén tuomion 19 kohdassa todetaan —
direktiivin 85/374 4 artiklassa sidadetddn, ettd todistustaakka on vahinkoa kéarsineelld, mainitussa
4 artiklassa tai missadn direktiivin muussakaan sdannoksessda ei kasitelli muita tihdn todisteluun
liittyvia seikkoja (ks. vastaavasti tuomio 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385,
25-29 kohta).

Naissd olosuhteissa menettelyllistd itsemddrdamisoikeutta koskevan periaatteen nojalla kunkin
jasenvaltion on vastaavuus- ja tehokkuusperiaatteen asettamissa rajoissa maédritettdvd sisdisessd
oikeusjdrjestyksessddn todistelussa noudatettavat menettelytavat, toimivaltaisessa kansallisessa
tuomioistuimessa sallitut todistuskeinot ja periaatteet, joiden perusteella kyseinen tuomioistuin arvioi
sille esitettyjen todisteiden nédyttdarvoa, sekd edellytetty ndyttokynnys (ks. analogisesti tuomio
15.10.2015, Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, 27 ja 28 kohta ja
tuomio 21.1.2016, Eturas ym., C-74/14, EU:C:2016:42, 30 ja 32 kohta).

Tehokkuusperiaatteesta on erityisemmin todettava, ettd se edellyttdd, ettd menettelysdannoilla
sellaisissa oikeussuojakeinoissa, joilla pyritddn turvaamaan yksityisilla olevat unionin oikeuteen
perustuvat oikeudet, ei saa tehdd unionin oikeusjérjestyksessda vahvistettujen oikeuksien kayttdmista
kaytannossd mahdottomaksi tai suhteettoman vaikeaksi (ks. vastaavasti mm. tuomio 10.4.2003,
Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228, 60 kohta oikeuskaytiantoviittauksineen).

Direktiivistd 85/374 on tdsmaillisemmin todettava, ettd unionin tuomioistuimen oikeuskdytannosté
ilmenee, ettd todistelua ja todisteiden arviointia koskevat kansalliset menettelysdannot eivit saa olla
sellaisia, ettd niilld loukataan mainitun direktiivin 4 artiklassa sdddettyd todistustaakan jakoa tai —
yleisemmin ilmaistuna — mainitussa direktiivissd sdddetyn vastuujérjestelmédn tehokkuutta tai unionin
lainsédétdjan silla tavoittelemia padmaaria (ks. vastaavasti tuomio 20.11.2014, Novo Nordisk Pharma,
C-310/13, EU:C:2014:2385, 26 ja 30 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Tamédn suhteen pitdd toki paikkansa, ettd ensimmadisen ennakkoratkaisukysymyksen kohteena olevan
kaltainen kansallinen todistelujérjestelma on omiaan helpottamaan vahinkoa karsineen tehtavaa hanen
esittdessddn tarpeelliset todisteet valmistajan vastuuseen saattamiseksi. Ennakkoratkaisupédidtoksessa
olevista maininnoista nimittdin ilmenee, ettei téllaisella jérjestelmalld edellytetd, ettd vahinkoa karsinyt
esittdd kaikissa tilanteissa tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta ja tdmdn puutteellisuuden ja
aiheutuneen vahingon vilisestd syy-yhteydestd ndyton, joka on varmaa ja jota ei voida kiistdd, vaan
jarjestelmalld sallitaan tuomioistuimen tarvittaessa katsovan, ettd ndiden seikkojen olemassaolo on
ndytetty toteen sellaisten indisioiden joukolla, joiden vakavasti otettavuuden, tdsméllisyyden ja
yhtépitdvyyden ansiosta tuomioistuin voi katsoa riittdvin suurella todennikoisyydelld, ettd téllainen
johtopéitos vastaa todellisuutta.
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Téllainen todistelujdrjestelmé ei itsessddn ole omiaan aiheuttamaan direktiivin 85/374 4 artiklassa
tarkoitetun vahinkoa kirsineelle kuuluvan todistustaakan kédntymistd, koska jarjestelmalld jatetdan
vahinkoa kérsineen tehtdviksi ndyttda toteen ne eri indisiot, joiden yhteisvaikutuksesta asiaa késitteleva
tuomioistuin mahdollisesti voi vakuuttua siitd, ettd rokote on turvallisuudeltaan puutteellinen ja ettd
tamin puutteellisuuden ja aiheutuneen vahingon vililli on syy-yhteys (ks. analogisesti tuomio
20.11.2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 2628 kohta).

Siitd kansallisen tuomioistuimen mainitsemasta seikasta, ettd ladketieteellisessd tutkimuksessa ei ole
osoitettu rokotuksen antamisen ja MS-taudin ilmenemisen vilistd yhteyttd tai téllaisen yhteyden
puuttumista, on erityisesti tdsmennettivé, ettd todistelujirjestelmélld, jolla estettisiin kaikki indisioihin
perustuvat menetelmédt ja jossa sdddettdisiin, ettd mainitun direktiivin 4 artiklassa sdadetyn
todistustaakan tdyttdmiseksi vahinkoa kérsineen on esitettivd ladketieteelliseen tutkimukseen
perustuva kiistaton ndyttd rokotteen puutteellisen turvallisuuden ja sairauden ilmenemisen valisesté
syy-yhteydestd, loukattaisiin samaisesta direktiivistd aiheutuvia vaatimuksia.

Nain korkea néyttovaatimus, joka merkitsisi sitd, ettd mitddn muuta ndyttéd kuin ladketieteelliseen
tutkimukseen perustuvaa kiistatonta nayttod ei voitaisi kayttds, aiheuttaisi, kuten julkisasiamies toteaa
ratkaisuehdotuksensa 45 kohdassa, sen, ettd useissa tapauksissa valmistajan vastuun toteaminen
tehtdisiin kohtuuttoman vaikeaksi tai — jos, kuten Kkasiteltdvdssd asiassa, on selvdd, ettei
ladketieteellisen tutkimuksen perusteella ole voitu todeta téllaisen syy-yhteyden olemassaoloa tai
puuttumista — mahdottomaksi, milld vaarannettaisiin direktiivin 85/374 1 artiklan tehokas vaikutus
(ks. analogisesti tuomio 9.11.1983, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14 kohta).

Tallaisella sallittujen todistustapojen rajoituksella loukattaisiin lisdksi erdita kyseisellda direktiivilla
tavoiteltuja  paamadrid, joihin kuuluvat - kuten direktiivin toisesta ja seitsemdnnestd
perustelukappaleesta ilmenee — pyrkimys varmistaa nykyaikaiseen tekniseen tuotantoon liittyvien
riskien oikeudenmukainen jako vahinkoa kérsineen ja valmistajan kesken (ks. vastaavasti tuomio
5.3.2015, Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 ja C-504/13, EU:C:2015:148, 42 kohta) ja —
kuten saman direktiivin ensimmadisestd ja kuudennesta perustelukappaleesta ilmenee — tavoite suojata
kuluttajien turvallisuutta ja terveyttd (ks. vastaavasti tuomio 5.3.2015, Boston Scientific
Medizintechnik, C-503/13 ja C-504/13, EU:C:2015:148, 47 kohta).

Vaikka tdmédn tuomion 28-32 kohdassa esitetyistd perusteluista tdten seuraa, ettd timén tuomion
28 kohdassa kuvatun kaltainen kansallinen todistelujarjestelma vaikuttaa itsessddn sekd neutraalilta
direktiivin 85/374 4 artiklassa tarkoitetun todistustaakan suhteen ettd lahtokohtaisesti sellaiselta, ettd
silld voidaan siilyttdd mainitulla direktiivillda sdddetyn vastuujarjestelmin tehokkuus ja taata samalla
direktiivilld tavoiteltujen péddaméadrien kunnioittaminen, tdstd huolimatta tillaisen jérjestelman
todellinen ulottuvuus on maédritettivd siten, ettd huomioon otetaan se, kuinka kansalliset
tuomioistuimet sitd tulkitsevat ja soveltavat (ks. analogisesti tuomio 9.12.2003, komissio v. Italia,
C-129/00, EU:C:2003:656, 31 kohta).

Tamaén suhteen on tirkeds, ettd kansalliset tuomioistuimet eivit sovella kyseiselle todistelujarjestelmaille
ominaisia periaatteita siten, ettd tdlld soveltamisella kéiytdnnossd asetettaisiin valmistajien vahingoksi
olettamia, jotka ovat perusteettomia ja jotka voisivat olla direktiivin 85/374 4 artiklan vastaisia tai joilla
voitaisiin jopa loukata kyseisessa direktiivissd sdddettyjen aineellisten sdéntojen tehokkuutta.

Tilanne voisi olla nédin ensinndkin — kuten julkisasiamies huomauttaa ratkaisuehdotuksensa 54, 60
ja 75 kohdassa — siind tapauksessa, ettd kansalliset tuomioistuimet eivdat soveltaisi kyseistd
todistelujdrjestelméd riittdvan ankarasti vaan tyytyisivait merkityksettomiin tai riittdmattomiin
todisteisiin (ks. analogisesti tuomio 5.10.2015, Nike European Operations Netherlands, C-310/14,
EU:C:2015:690, 29 ja 43 kohta). Tallaisessa tilanteessa loukattaisiin nimittdin sekd direktiivin
85/374 4 artiklassa sdddettyd todistustaakkaan liittyvdd sddntod ettd yleisemmin ottaen mainitun
direktiivin 1 artiklassa sdddetyn vastuujdrjestelmén tehokkuutta, koska kansallinen tuomioistuin ei
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varmistuisi riittavalla tavalla kahdesta niistd kolmesta edellytyksestd, joita tuottajan vastuu direktiivin
mukaan edellyttdd, eli tuotteen puutteellisesta turvallisuudesta ja syy-yhteydestd tdmén
puutteellisuuden ja vahinkoa karsineelle aiheutuneen vahingon valilla.

Todistustaakka voitaisiin toiseksi sivuuttaa myos, jos kansalliset tuomioistuimet soveltaisivat siihen
taman tuomion 28 kohdassa kuvattua todistelujarjestelmad siten, ettd kun yhden- tai useantyyppisié
tosiseikkoja koskevia indisioita on esitetty, on valittomasti ja automaattisesti oletettava, ettd tuote on
turvallisuudeltaan puutteellinen ja/tai timén puutteellisuuden ja vahingon aiheutumisen vilillda on
syy-yhteys. Tillaisissa olosuhteissa valmistajalle voisi syntyd jo ennen kuin tosiseikkojen osalta
toimivaltaiset tuomioistuimet ovat saaneet tietoonsa valmistajan arvioinnin asiasta ja sen esittdmat
argumentit velvollisuus kumota edelld mainittu olettama, jotta se voisi menestyksekkadsti vastustaa
vaatimusta (ks. analogisesti tuomio 9.11.1983, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14 kohta ja tuomio
9.2.1999, Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59, 52 kohta).

Téten yhtadltd kansallisten tuomioistuinten on huolehdittava siitd, ettd esitetyt indisiot ovat riittdvan
vakavasti otettavia, tdsmallisia ja yhtépitavid, jotta niiden perusteella voidaan pédtelld, ettd tuotteen
puutteellinen turvallisuus osoittautuu — huolimatta valmistajan puolustuksekseen esittdmistd seikoista
ja argumenteista — olevan vahingon syntymisen uskottavin selitys siten, ettd ndméd puutteellisuus ja
syy-yhteys voidaan kohtuudella katsoa toteen néaytetyiksi.

Samojen tuomioistuinten on toisaalta toimittava niin, ettei asiassa loukata periaatetta, jonka mukaan
vahinkoa kirsineen on néytettdvd toteen kaikilla kansallisessa oikeudessa vyleisesti hyviksytyilla
todistuskeinoilla — ja kuten nyt kasiteltdvassa asiassa esimerkiksi esittaimélla vakavasti otettavia,
tasmallisia ja yhtdpitdvid indisioita — rokotteen puutteellinen turvallisuus ja syy-yhteys. Tama
edellyttad, ettd tuomioistuin huolehtii siitd, ettd se sdilyttdd harkintavaltansa siitd kysymyksestd, onko
tillaista néyttoa esitetty oikeudellisesti riittdvdlld tavalla vai ei, aina siihen saakka, kunnes sen tietoon
on saatettu kaikki molempien asianosaisten esittimait seikat ja argumentit, ja se tdmén jalkeen katsoo
sen kasiteltdviksi saatetun asian kaikkien olosuhteiden valossa olevansa kykenevd muodostamaan téstd
lopullisen késityksen (ks. analogisesti tuomio 9.11.1983, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14 kohta).

Ennakkoratkaisupyynnon esittdneen tuomioistuimen ratkaistavana olevan asian konkreettisista
ominaispiirteistd on muistutettava, ettd SEUT 267 artiklassa ei anneta unionin tuomioistuimelle
toimivaltaa soveltaa unionin oikeussddntoja tiettyyn tapaukseen vaan ainoastaan lausua
perussopimusten tai unionin toimielinten toimien tulkinnasta.

Vakiintuneen oikeuskéytdnnon mukaan unionin tuomioistuin voi kuitenkin tdssa artiklassa madratyssa
tuomioistuinten vélisessé yhteistyossé asiakirjoista ilmenevien seikkojen perusteella esittdéd kansalliselle
tuomioistuimelle sellaisia unionin oikeuden tulkintaan liittyvia seikkoja, jotka voivat olla kansalliselle
tuomioistuimelle hyodyllisid sen arvioidessa tdllaisten oikeussddntojen vaikutuksia (ks. mm. tuomio
28.9.2006, Van Straaten, C-150/05, EU:C:2006:614, 37 kohta oikeuskaytantoviittauksineen)

Késiteltdvissd asiassa padasiassa esitetyn kaltaiset seikat, jotka liittyvit rokotteen antamisen ja sairauden
ilmenemisen ajalliseen ldheisyyteen seka siihen, ettd asianomaisella itselldén tai hdnen suvussaan ei ole
ollut mitddn aikaisempaa tdhdn sairauteen liittyvdd taustaa, samoin kuin huomattava madra
todennettuja kyseisen sairauden ilmenemistapauksia tillaisen rokotuksen antamisen jédlkeen vaikuttavat
ensi ndkemdltd muodostavan sellaisia indisioita, joiden yhteisvaikutus voi mahdollisesti johtaa
kansallisen tuomioistuimen katsomaan, ettd vahingon kérsinyt on tédyttinyt hénelld direktiivin
85/374 4 artiklan nojalla olevan todistustaakan. Tilanne voisi olla ndin esimerkiksi, jos mainitut
indisiot johtavat tuomioistuimen katsomaan yhtdaltd, ettd rokotteen antaminen on uskottavin selitys
sairauden ilmenemiselle, ja toisaalta, ettd mainittu rokote ei ndin ollen ole kyseisen direktiivin
6 artiklassa tarkoitetulla tavalla niin turvallinen kuin on ollut aihetta odottaa ottaen huomioon kaikki
seikat, koska siitd aiheutuu epétavallinen ja erityisen vakava vahinko potilaalle, joka — sen johdosta,
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ettd kyseessd on tdmédnkaltainen tuote, ja kun otetaan huomioon sen kayttotarkoitus — voi oikeutetusti
olettaa korkeaa turvallisuuden tasoa (ks. vastaavasti tuomio 5.3.2015, Boston Scientific Medizintechnik,
C-503/13 ja C-504/13, EU:C:2015:148, 39 kohta).

Kuten edelld on korostettu, tosiseikkojen osalta toimivaltainen tuomioistuin voi kuitenkin tehda asiasta
tdysin tietoisena tillaiset mahdolliset johtopdatokset sen kasiteltaviksi saatetussa konkreettisessa asiassa
vasta sen jalkeen, kun se on asianmukaisesti ottanut huomioon kaikki kyseisen asian olosuhteet ja
muun muassa kaikki muut valmistajan esittdmit selvitykset ja argumentit, joilla pyritddn kiistimaan
vahinkoa kérsineen esittimien todisteiden merkityksellisyys ja kyseenalaistamaan edellisessd kohdassa
mainitun vahinkoa kérsineen esittdmin selityksen uskottavuuden aste.

Kaiken edelld esitetyn perusteella ensimmaiiseen kysymykseen on vastattava, ettd direktiivin
85/374 4 artiklaa on tulkittava siten, ettd se ei ole esteend pddasiassa kyseessd olevan kaltaiselle
kansalliselle todistelujérjestelmaille, jonka mukaan tosiseikkojen osalta toimivaltainen tuomioistuin,
jossa on nostettu kanne, jolla pyritddn saattamaan rokotteen valmistaja vastuuseen kyseisen rokotteen
viitetysti puutteellisesta turvallisuudesta, voi — kayttdessddn silld téltd osin olevaa harkintavaltaa —
katsoa, ettd huolimatta siitd, ettd ladketieteellisessd tutkimuksessa ei ole osoitettu kyseisen rokotuksen
antamisen ja vahinkoa kirsineelld ilmenneen sairauden ilmenemisen vélistd yhteyttd tai tdllaisen
yhteyden puuttumista, erddt kantajan esittdmait tosiseikat muodostavat vakavasti otettavia, tdsmallisid
ja yhtdpitdvid indisioita, joiden perusteella voidaan todeta rokotteen puutteellinen turvallisuus ja tdman
puutteellisuuden ja kyseisen sairauden vilinen syy-yhteys. Kansallisten tuomioistuinten on kuitenkin
huolehdittava siitd, ettd tapa, jolla ne konkreettisesti soveltavat kyseistd todistelujarjestelmad, ei johda
mainitussa 4 artiklassa sdddetyn todistustaakan sivuuttamiseen eikd silld loukata mainitulla direktiivilla
luodun vastuujérjestelmin tehokkuutta.

Toinen kysymys

Toisella kysymykselldén kansallinen tuomioistuin pyrkii selvittiméén, onko direktiivin 85/374 4 artiklaa
tulkittava siten, ettd se on esteend olettamille perustuvalle todistelujérjestelmalle, jonka mukaan silloin,
kun ladketieteellisessa tutkimuksessa ei ole osoitettu rokotuksen antamisen ja vahinkoa kirsineelld
ilmenneen sairauden ilmenemisen vilistd yhteytta tai téllaisen yhteyden puuttumista, syy-yhteys
rokotteen puutteellisen turvallisuuden ja vahinkoa kirsineelle aiheutuneen vahingon vililla olisi aina
katsottava toteenndytetyksi, jos tietyt ennalta maddritetyt, syy-yhteyteen liittyvdt tosiseikkoja koskevat
indisiot tayttyvit.

Unionin tuomioistuimen kéytettdvissd olevasta oikeudenkéyntiaineistosta ilmenee, ettd tosiseikkojen
osalta toimivaltaiset tuomioistuimet ovat niiden ratkaistaviksi saatetuissa asioissa, joiden tosiseikasto
oli erittdin samanlainen kuin nyt késiteltavissd asiassa, toistuvasti katsoneet analogisten indisioiden
perusteella toisinaan, ettd ndma indisiot olivat riittdvdn vakavasti otettavia, tdsmallisid ja yhtépitavid,
jotta hepatiitti B -rokotteen puutteellisen turvallisuuden ja MS-taudin ilmenemisen vililld voitiin
olettaa olevan syy-yhteys, ja toisinaan taas, ettd indisiot eivdt olleet téllaisia. Tdmén tuomion
14-16 kohdassa mainitut kansallisten tuomioistuinten pddasiassa antamat ristiriitaiset ratkaisut ovat
osoituksena téstd tilanteesta.

Ensimmadisessd  kysymyksessdédn ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin mainitsee tdyden
harkintavallan, joka tosiseikkojen osalta toimivaltaisilla tuomioistuimilla on niille esitettyjen
tosiseikkoja koskevien indisioiden arvioinnissa.

Tassd yhteydessd ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin ilmeisestikin pohtii kysymysta siitd, voisiko se
tai kansallinen lainsddtdja tarvittaessa luetella tietyntyyppiset ennalta madritetyt aineelliset indisiot,
joiden yhteisvaikutus johtaisi olettamien perusteella automaattisesti osoittamaan syy-yhteyden
rokotteen puutteellisen turvallisuuden ja sairauden ilmenemisen valilla.
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Tamén suhteen on eittdmittd muistutettava siitd, ettd perussopimuksen madrdyksiin perustuvien
yksityisten oikeuksien suojaaminen riippuu suurelta osin perdttdin tehtdvistd tosiseikkojen
oikeudellisista luonnehdinnoista. Vastaavasti on todettava, ettd tuomioistuimen, joka nyt
ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen tavoin ratkaisee asian viimeisend oikeusasteena, tehtdvana
on erityisesti varmistaa oikeussddntdjen yhdenmukainen tulkinta kansallisella tasolla (ks. vastaavasti
tuomio 13.6.2006, Traghetti del Mediterraneo, C-173/03, EU:C:2006:391, 36 kohta).

Unionin tuomioistuimella ei kuitenkaan ole toimivaltaa tulkita kansallista oikeutta, ja yksinomaan
kansallisen tuomioistuimen asiana on maddrittdd kansallisten lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten tdsmallinen ulottuvuus. Tdmid péitee myos ndyttod koskeviin kansallisiin sdadnnoksiin (ks.
vastaavasti tuomio 9.2.1999, Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59, 51 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen) samoin kuin sddnnoksiin, joilla médritetddn eri kansallisten
tuomioistuinten toimivallat.

Ensimmadisen ennakkoratkaisukysymyksen kohteena olevista kansallisista nédyttoa koskevista
sadannoksistd on kuitenkin korostettava, ettd niitd soveltavien kansallisten tuomioistuinten on otettava
huomioon sekd tdimédn tuomion 37 ja 38 kohdassa esitetyt periaatteet ettd oikeusvarmuuden periaate,
johon valittomasti liittyy luottamuksensuojan periaate ja joka vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan
edellyttdd muun muassa sitd, ettd yksityisten on voitava ennakoida lainsdddénnon soveltaminen
(tuomio 2.12.2009, Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744, 47 kohta oikeuskaytantéviittauksineen).

Tuomioistuinten toimivaltaa koskevista sddnndistd on todettava, ettd yksinomaan kansallisen oikeuden
ja ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen tehtdvdnd on - erityisesti tdmdn tuomion 37, 38
ja 50 kohdassa mainitut periaatteet huomioon ottaen — méérittdd, missd méadrin viimeksi mainitulle
tuomioistuimelle osoitettu toimivalta sallii sen valvovan tosiseikkojen osalta toimivaltaisten
tuomioistuinten arviointia niille esitettyjen indisioiden vakavasti otettavuudesta, tdasmallisyydestd ja
yhtédpitdvyydestd ja myotdvaikuttavan ndin kyseessd olevien unionin sddntdjen mahdollisimman
yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseen.

Siitd, ettd kansallinen lainsditdja tai mahdollisesti ylimmén asteen kansallinen tuomioistuin ottaisi
kayttoon toisessa kysymyksessd esitetyn kaltaisen todistelutavan, jonka mukaan syy-yhteys rokotteen
puutteellisen turvallisuuden ja vahinkoa kirsineelle aiheutuneen vahingon vililld olisi aina katsottava
toteenndytetyksi, jos tietyntyyppiset ennalta maédritetyt syy-yhteyden indisiot téyttyvit, silla sen sijaan
rikottaisiin muun muassa direktiivin 85/374 4 artiklassa sdddettya todistustaakkaa koskevaa sdantoa.

Yhtddltd vaikuttaa siltd, ettd tdsmentdessddn kysymyksessdén, ettd sen jalkeen, kun erdat télla tavoin
ennalta madritetyt tosiseikat on ndytetty toteen, kyseinen syy-yhteys “olisi aina katsottava
toteenndytetyksi”, kansallinen tuomioistuin haluaa viitata olettamaan, jota ei voida kumota. Téllaisesta
olettamasta kuitenkin aiheutuisi se, ettd koska mainitunlaiset ennalta madritetyt tosiseikat eivat
luonnollisestikaan ole sellaisia, ettd niilld voidaan osoittaa varmalla tavalla kyseisen syy-yhteyden
olemassaolo, valmistajalta evittdisiin tdllaisessa tapauksessa kaikki mahdollisuudet esittda tosiseikkoja
koskevaa selvitystd tai vedota esimerkiksi tieteellisiin argumentteihin pyrkidkseen kumoamaan puheena
olevan olettaman, ja tuomioistuimelta evittdisiin tdten kaikki mahdollisuudet arvioida tosiseikkoja
tillaisten selvitysten tai argumenttien valossa. Automaattisen luonteen johdosta téllaisessa tilanteessa
loukattaisiin direktiivin 85/374 4 artiklassa sdddettyd periaatetta, jonka mukaan todistustaakka
puutteellisesta turvallisuudesta ja syy-yhteydestd kuuluu vahinkoa kirsineelle, ja tdméan lisdksi silld
mahdollisesti jopa vaarannettaisiin kyseisella direktiivillda luodun vastuujérjestelmén tehokkuus. Yhden
niistd kolmesta edellytyksestd, jotka kyseisessd direktiivissa asetetaan tuottajan vastuun edellytykseksi,
tayttyminen nimittdin velvoittaisi tuomioistuimen toimimaan tietylld tavalla, ilman ettd silla olisi edes
mahdollisuutta tutkia, ovatko muut sille sen ratkaistavana olevassa yksittdistapauksessa arvioinnin
perustaksi esitetyt seikat sen luontoisia, ettd ne johtavat pdinvastaiseen johtopéatokseen.
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Toisaalta on niin, ettd vaikka oletettaisiin, ettd ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen
hahmottelema olettama olisi kumottavissa, tdstd huolimatta siind tapauksessa, ettd lainsddtdjan tai
kansallisen ylimmén asteen tuomioistuimen tdlld tavoin ennalta yksiloimait tosiseikat ndytetddn toteen,
syy-yhteyden oletetaan automaattisesti olevan olemassa ja tdten valmistajalle voisi syntyd jo ennen
kuin tosiseikkojen osalta toimivaltaiset tuomioistuimet ovat saaneet tietoonsa valmistajan arvioinnin
asiasta ja sen esittdmét argumentit velvollisuus kumota edelld mainittu olettama, jotta se voisi
menestyksekkadsti vastustaa vaatimusta. Kuten tdmén tuomion 36 kohdassa on jo todettu, téllainen
tilanne johtaisi direktiivin 85/374 4 artiklassa sdddetyn todistustaakan sivuuttamiseen.

Kaiken edelld esitetyn perusteella toiseen kysymykseen on vastattava niin, ettd direktiivin
85/374 4 artiklaa on tulkittava siten, ettd se on esteend olettamille perustuvalle todistelujérjestelmalle,
jonka mukaan silloin, kun ladketieteellisessd tutkimuksessa ei ole osoitettu rokotuksen antamisen ja
vahinkoa kirsineelld ilmenneen sairauden ilmenemisen vilistd yhteyttd tai téllaisen yhteyden
puuttumista, syy-yhteys rokotteen puutteellisen turvallisuuden ja vahinkoa kérsineelle aiheutuneen
vahingon valilla olisi aina katsottava toteenndytetyksi, jos tietyt ennalta maidritetyt syy-yhteyteen
liittyvit tosiseikkoja koskevat indisiot tayttyvit.

Kolmas ennakkoratkaisukysymys

Kun otetaan huomioon ensimmadiseen kysymykseen annettu vastus, kolmanteen kysymykseen ei ole
tarpeen vastata.

Oikeudenkayntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssd, minkéd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin niille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Nailla perusteilla unionin tuomioistuin (toinen jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1) Tuotevastuuta koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maéérdysten
lihentimisestd 25.7.1985 annetun neuvoston direktiivin 85/374/ETY 4 artiklaa on tulkittava
siten, ettdi se ei ole esteend pddasiassa kyseessi olevan Kkaltaiselle kansalliselle
todistelujirjestelmille, jonka mukaan tosiseikkojen osalta toimivaltainen tuomioistuin, jossa
on nostettu kanne, jolla pyritidn saattamaan rokotteen valmistaja vastuuseen kyseisen
rokotteen viitetysti puutteellisesta turvallisuudesta, voi — kayttidessddn silla tiltd osin olevaa
harkintavaltaa — katsoa, etti huolimatta siitd, etti laiketieteellisessia tutkimuksessa ei ole
osoitettu kyseisen rokotuksen antamisen ja vahinkoa Kkirsineelli ilmenneen sairauden
ilmenemisen vilistd yhteyttd tai tillaisen yhteyden puuttumista, erdit kantajan esittimiit
tosiseikat muodostavat vakavasti otettavia, tasmillisid ja yhtdpitavia indisioita, joiden
perusteella voidaan todeta rokotteen puutteellinen turvallisuus ja timidn puutteellisuuden ja
kyseisen sairauden vilinen syy-yhteys. Kansallisten tuomioistuinten on kuitenkin
huolehdittava siitd, ettid tapa, jolla ne konkreettisesti soveltavat kyseistd todistelujarjestelmaa,
ei johda mainitussa 4 artiklassa sdddetyn todistustaakan sivuuttamiseen eikd silli loukata
mainitulla direktiivilli luodun vastuujirjestelmin tehokkuutta.

2) Direktiivin 85/374 4 artiklaa on tulkittava siten, etti se on esteenid olettamille perustuvalle
todistelujirjestelmille, jonka mukaan silloin, kun ldiketieteellisessi tutkimuksessa ei ole
osoitettu rokotuksen antamisen ja vahinkoa kirsineelld ilmenneen sairauden ilmenemisen
vilistd yhteyttd tai téillaisen yhteyden puuttumista, syy-yhteys rokotteen puutteellisen
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turvallisuuden ja vahinkoa kirsineelle aiheutuneen vahingon vililld olisi aina katsottava
toteenndytetyksi, jos tietyt ennalta maddritetyt syy-yhteyteen liittyvit tosiseikkoja koskevat
indisiot tayttyvit.

Allekirjoitukset
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