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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO ISVADA
MICHAL BOBEK ISVADA,
pateikta 2017 m. kovo 7 d."

Byla C-621/15

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

(Cour de cassation (Kasacinis teismas, Prancuzija) pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima)

»Atsakomybé uz gaminius su trikumais — Farmacijos laboratorijos — Skiepijimas nuo hepatito B —

I$sétine skleroze susirges asmuo — [rodinéjimo pareiga — Ieskovui tenkanti pareiga jrodyti vakcinos

trakumo padaryta Zala ir priezastinj rysj tarp to trakumo ir padarytos zalos — [rodinéjimo biudas —
Prezumpcijy sistema — Mokslininky sutarimo nebuvimas — Priezastinis rysys“

I - Jzanga

1. 1998 ir 1999 m. W pasiskiepijo nuo hepatito B. Netrukus jam pasireiské i$sétinés sklerozés
simptomai. Kelerius metus jo baklé blogéjo. 2011 m. W mire.

2. W $eimos nariai (toliau — W Seima arba pareiskéjai) pareiské ieskinj dél zalos atlyginimo Sanofi
Pasteur MSD SNC, vakcinos gamintojai ir vienai i$ trijy atsakoviy Sioje byloje (toliau — Sanofi arba
pirmoji atsakove). Pareiskéjai tvirtino, jog mirusysis W susirgo i$sétine skleroze dél vakcinos. Taciau jy
ieskinys buvo atmestas, nes jie nesugebéjo jrodyti priezastinio rySio tarp vakcinos trikumuy ir W
patirtos zalos. Kad jrodyty ta rysj, pareiskéjai rémeési Prancuzijos teisés norma, pagal kuria priezastinj
ry$j galima preziumuoti, jeigu liga pasireiskia netrukus po vaisto, tariamai turincio trakumy,
suvartojimo ir jeigu nei $is asmuo, nei jo Seima anksciau nesirgo $ia liga.

3. Véliau pareiskéjai kreipési i Cour de cassation (Kasacinis teismas, Prancuzija), o $is Teisingumo
Teismo praso isaiskinti ES direktyva dél atsakomybés uz gaminius su trikumais (toliau — direktyva)>.
Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas konkreciai teiraujasi, ar: i) pirmiau apibudintos
prezumpcijos suderinamos su direktyva; ii) ar sistemingas ty prezumpcijyu taikymas suderinamas su
direktyva; iii) jeigu prezumpcijos su direktyva nesuderinamos, ar ieskovas turi pateikti moksliniy
priezastinio rysio jrodymu.

1 — Originalo kalba: angly.

2 — 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyva 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz
gaminius su trikumais, derinimo (OL L 210, 1985, p. 29; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 1 t., p. 257).

LT
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II - Teisinis pagrindas

A — ES teisés aktai

1. Direktyva 85/374

4. Direktyvoje suderinamos tam tikros normos, susijusios su atsakomybe uz gaminius, be kita ko,
Siomis nuostatomis:

»4 straipsnis

Nukentéjes asmuo privalo jrodyti padaryta zalg, gaminio trikuma ir priezastinj rysj tarp trikumo ir
padarytos zalos.

<>
6 straipsnis

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

a) gaminio pateikimag;

b) tiksla, kuriam, protingai mastant, gaminys gali bati naudojamas;
¢) gaminio iSleidimo j apyvarta laika.

<>

7 straipsnis

Gamintojas néra laikomas atsakingu pagal $ia direktyva, jei jis jrodo:
<>

e) kad trakumo neleido pastebéti gaminio iSleidimo | apyvarta metu egzistaves mokslo ir technikos
lygis; <...>“

B - Pranciizijos teisé

5. Tuo metu, kai klostési bylos aplinkybés, galiojusios redakcijos Prancizijos civilinio kodekso
1386-1 straipsnyje (dabar — 1245-8 straipsnis) buvo numatyta, kad gamintojas atsako uZ jo gaminio su
trakumais padaryta zala, neatsizvelgiant j tai, ar ji su nukentéjusiuoju sieja sutartinis rysys.
1386-9 straipsnyje numatyta, kad ieskovas turi jrodyti zala, trakuma ir priezastinj rysj tarp trikumo ir
zalos.
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6. Be to, Cour de cassation (Kasacinis teismas) jurisprudencijoje patvirtinama, kad, kalbant apie
nesutartine farmacijos laboratorijy atsakomybe, susijusia su ju gaminamomis vakcinomis, priezastinj
ry$§j tarp gaminio trakumo ir nukentéjusio asmens patirtos zalos galima nustatyti remiantis

»pagristomis, tiksliomis ir neprie$taringomis prezumpcijomis*’.

7. 18 Cour de cassation (Kasacinis teismas) praktikos matyti, kad teiséjas gali nuspresti, jog trumpas
laikas tarp vakcinos nuo hepatito B susvirkstimo ir pirmyju issétinés sklerozés pozymiy pasirodymo,
atsizvelgiant j tai, kad nei nukentéjes asmuo, nei jo Seimos nariai anksc¢iau nesirgo Sia liga, reiskia tokias
pagristas, tikslias ir nepriestaringas prezumpcijas. Taip gali bati net jeigu moksliniais tyrimais toks rysys
apskritai néra jrodytas*.

III — Faktinés aplinkybés, procesas ir pateikti klausimai

8. Nuo 1998 m. gruodzio mén. iki 1999 m. liepos mén. W buvo tris kartus paskiepytas Sanofi
pagaminta vakcina nuo hepatito B. 1999 m. W pradéjo reikstis jvairtis ligos pozymiai. 2000 m.
lapkri¢io mén. jam buvo nustatyta iSsétiné sklerozé. W buklé nuolat blogéjo. Buvo pasiektas 90 %
funkcinis nepakankamumas ir jj reikéjo slaugyti visa para iki pat mirties 2011 m. spalio 30 d.

9. 2006 m. W, jo zmona ir dvi dukterys pareiské ieskinj dél nesutartinés Sanofi atsakomybés uz vakciny
jam sukelta zalg. Jie tvirtino, jog trumpas laikas tarp vakcinos suleidimo ir pirmyjy i$sétinés sklerozés
pozymiy atsiradimo, atsizvelgiant j tai, kad nei pats asmuo, nei jo Seimos nariai anksc¢iau visai nesirgo
sia liga, reiské pagristas, tikslias ir nepriestaringas prezumpcijas, kad vakcina buvo su trakumais ir kad
tarp ty trakumuy ir W ligos buvo priezastinis rysys.

10. Pirmosios instancijos teismas Tribunal de Grande Instance de Nanterre (Nantero apygardos
teismas, Prancuzija) ieskinj patenkino. Taciau véliau jis buvo atmestas apeliacine tvarka Cour d’appel
de Versailles (Versalio apeliacinis teismas, Prancizija). Pastarasis teismas nusprendé, jog remiantis
W Seimos nurodytais elementais galima daryti prezumpcija dél priezastinio rysio, bet to nepakanka,
kad buaty konstatuotas vakcinos trikumas. Cour de cassation (Kasacinis teismas) panaikino Court
d’appel de Versaille (Versalio apeliacinis teismas) sprendima konstataves, jog $is teismas nenurodé
savo sprendimo dél vakciny trikumo nebuvimo teisinio pagrindo.

11. Byla buvo perduota Cour d’appel de Paris (Paryziaus apeliacinis teismas, Pranctzija) ir $is dar karta
panaikino pirmosios instancijos teismo Tribunal de Grande Instance de Nanterre (Nantero apygardos
teismas) sprendima. Cour d'appel de Paris (Paryziaus apeliacinis teismas) nusprendé, kad trumpas
laikas tarp vakcinos su$virkstimo ir pirmyjy i$sétinés sklerozés pozymiy atsiradimo, atsizvelgiant j tai,
kad nei pats asmuo, nei jo Seimos nariai anksc¢iau visai nesirgo $ia liga, negaléjo buti pagrindas daryti
pagristas, tikslias ir nepriestaringas prezumpcijas, kad tarp vakcinos ir W ligos buvo priezastinis rysys.

12. Siuo klausimu Cour d’appel de Paris (Paryziaus apeliacinis teismas) pazyméjo, jog priezastinis rysys
tarp hepatito B vakcinos ir i$sétinés sklerozés moksliniu poziariu nejrodytas. Nacionalinés ir
tarptautinés sveikatos prieziiros institucijos atmeté centrinés arba periferinés nervy sistemos
demielinizacijos (budingos issétinei sklerozei) rizikos ir vakcinacijos nuo hepatito B sasaja. Cour
d'appel de Paris (Paryziaus apeliacinis teismas) taip pat pazyméjo, kad iSsétinés sklerozés priezastis
nezinoma. Galiausiai buvo paminéti epidemiologiniai tyrimai, i§ kuriy matyti, kad 92-95% issétine
skleroze serganciy asmeny $eimose néra buve tokio pobudzio susirgimuy.

3 — ,Présomptions, graves, précises et concordantes”. Konkreti termino ,prezumpcijos“, kuris | angly kalba tikriausiai turéty buti verciamas
»circumstantial evidence®, prasmé nagrinéjama Sios isvados 28—-35 punktuose.

4 — Kaip patvirtinta praSyme priimti prejudicinj sprendima. PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas nepateikia konkreciy
jurisprudencijos pavyzdziy. Taciau, atsizvelgiant j Teisingumo Teismui pateiktas rasytines pastabas, atrodo, $ie principai buvo patvirtinti ir
aptarti jvairiose bylose, jskaitant du 2008 m. geguzés 22 d. sprendimus (Cass. Civ. lére, Bull. Civ. I, Nr. 148 ir Nr. 149).
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13. Dél Cour d’appel de Paris (Paryziaus apeliacinis teismas) sprendimo dar karta kreiptasi | Cour de
cassation (Kasacinis teismas); $is nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir Teisingumo Teismui
pateikti $iuos prejudicinius klausimus:

,Pirmasis klausimas

Ar pagal 1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity teisés
akty, reglamentuojanciy atsakomybe uz gaminius su trikumais, derinimo 4 straipsnj farmacijos
laboratoriju atsakomybés uz ju gaminamas vakcinas srityje draudziamas toks jrodinéjimo budas, kai
byla i§ esmés nagrinéjantis teismas, naudodamasis savo diskrecija, gali nuspresti, kad pareiskéjo
nurodytos faktinés aplinkybés yra pagristos, tikslios ir nepriestaringos prezumpcijos, kurios jrodo
vakcinos trikuma ir priezastinj rysj tarp jo ir ligos, neatsizvelgiant j tai, kad remiantis medicininiais
tyrimais nenustatytas ry$ys tarp vakcinavimo ir susirgimo?

Antrasis klausimas

Jei atsakymas j pirmagjj klausima neigiamas, ar pagal Direktyvos 85/374 4 straipsnj draudziama
prezumpcijy sistema, pagal kurig priezastinis rySys tarp vakcinos trikumo ir nukentéjusio asmens
patirtos zalos visada laikomas jrodytu, jeigu yra tam tikri priezastingumo pozymiai?

Treciasis klausimas

Jei atsakymas j pirmajj klausima teigiamas, ar tos Direktyvos 85/374 4 straipsnis turi bati aiskinamas
taip, kad priezastinis ry$ys, kurio jrodinéjimo pareiga tenka nukentéjusiam asmeniui, tarp vakcinos
trakumo ir jo patirtos zalos yra jrodytas tik tuo atveju, jeigu Sis rysys jrodytas moksliniu pozitriu?*

14. Rasytines pastabas pateiké pareiskéjos ir pirmoji atsakové, taip pat Cekijos, Vokietijos ir Prancizijos
vyriausybés ir Europos Komisija. Rasytinéje procedaroje dalyvavusios suinteresuotosios $alys, isskyrus
Vokietijos vyriausybe, taip pat kalbéjo 2016 m. lapkricio 23 d. vykusiame teismo posédyje.

IV — Vertinimas

A - [Zanga

15. Direktyvos 4 straipsnyje numatyta, kad bylose dél atsakomybés uz gaminius_pareiga jrodyti zalg,
trakuma ir priezastinj rysj tarp trikumo ir zalos tenka nukentéjusiam asmeniui. Si byla susijusi su ES
teisés akty reikalavimais ir salygomis dél budy, kaip tokia pareiga galima jvykdyti.

16. I§ karto deréty pazyméti, kad jrodymuy standartas ir jrodymai, kuriy pakanka tam standartui
pasiekti, direktyva nesuderinti. I$ principo tai klausimai, kurie turi bati i$spresti nacionalinéje teiséje,
pirmiausia atsizvelgiant j lygiavertiSkumo ir veiksmingumo salygas. Nustatyti iSsamias jrodinéjimo
taisykles pagal Siuos bendruosius principus arba pagal direktyva, kurioje jtvirtintos tik batiniausios
atsakomybés nustatymo taisyklés dél milijony jvairiy potencialiy produkty, turi ne Teisingumo
Teismas.

17. Taciau ES teisés aktais vis délto nustatomi tam tikri su jrodymais susije apribojimai, kuriuos toliau
aptarsiu iSsamiau siekdamas padéti nacionaliniam teismui priimti sprendima $ioje byloje.

18. Prie§ i$samiau nagrinédamas prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo

klausimus (D skirsnis), pradésiu nuo keliy bendryju pastaby dél direktyvos reikalavimy dél
irodymuy (B skirsnis) ir pastabos dél terminijos (C skirsnis).
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B — Direktyvos reikalavimai dél jrodymy

19. Direktyva nukentéjusiajai $aliai nustatoma pareiga jrodyti trakuma, zala ir ju priezastinj rysj’.
Procesiné Sios taisyklés pasekmeé akivaizdi: jeigu nukentéjusioji Salis tos pareigos nejvykdo, jos ieskinys
turi buti atmestas®.

20. Taciau, kaip Teisingumo Teismas jau yra konstataves, direktyva nesiekiama iSsamiai suderinti
atsakomybeés uz gaminius su trakumais srities, i$skyrus joje reglamentuojamus klausimus’. Pirmiausia
direktyva nederinamos jrodinéjimo taisyklés, pagal kurias biaty nustatoma, kaip nukentéjusioji Salis
galéty jvykdyti savo jrodinéjimo pareiga®. Kiek tai susije su $ia byla, direktyvoje néra konkretaus
jrodymy, kuriuos nukentéjusioji $alis turi pateikti nacionaliniam teismui, saraso. Direktyvoje taip pat
nieko nenumatyta dél pateikty jrodymuy priimtinumo ar svarbos arba dél i$vady, kurios gali arba turi
buti padarytos remiantis tais jrodymais’.

21. Tad i$samias jrodinéjimo taisykles, siekiant praktiskai jgyvendinti direktyva, reikia nustatyti
kiekvienos valstybés narés nacionalinés teisés sistemoje, vadovaujantis proceso autonomijos principu .

22. Be to, atsizvelgiant j skirtinga gaminiy, kuriems taikoma direktyva, pobudj, zalos, kuria jie galéty
sukelti, pobudj ir buada, kuriuo ta zala galéty buti padaryta, tikétina, jog tokios iSsamios taisyklés ne
visuomet gali bati vienodos. Taigi, mano nuomone, neperzengdamos direktyvos 4 straipsnio nustatyty
riby, valstybés narés turéty turéti teise pagristai suskirstyti ir pritaikyti jrodinéjimo taisykles pagal
nagrinéjamy gaminiy ruasis.

23. Be to, Teisingumo Teismas yra pripazines, kad nustatydamos jrodinéjimo taisykles valstybés narés
gali méginti atkurti pusiausvyra tarp vartotojo ir gamintojo, kai ji nepakankama, pavyzdziui, dél
galimybiy gauti informacija skirtumo'. Toks meéginimas taip pat atitinka bendresnius ES teisés
reikalavimus dél teisés kreiptis j teisma ir vartotojy teisiy apsaugos'”. Turint omenyje tai, kas iSdéstyta
ankstesniame punkte, akivaizdu, kad toks galimybiy gauti informacija skirtumas gali bati ypac¢ ryskus
tokiose srityse kaip farmacijos bendroviy atsakomybé.

24. Taciau valstybiy nariy procesiné autonomija nustatant jrodinéjimo taisykles, taikytinas atvejais,
patenkanciais j direktyvos taikymo sritj, néra neribota. Nacionalinése jrodinéjimo taisyklése turi buti
laikomasi lygiavertiSkumo ir veiksmingumo principy®. Kitaip tariant, kai direktyvos nuostatos ir
konkreciai jos 4 straipsnis perkeliami j nacionaline teise, ty nuostaty ribos neturéty bati perzengiamos
ir kartu turi bati uztikrinamas jy veiksmingas jgyvendinimas nacionalinés teisés sistemoje.

5 — Zr. direktyvos 4 straipsnj ir 2014 m. lapkri¢io 20 d. Sprendimo Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 26 punkta. Tai atitinka
bendraja procesine taisykle, kad $alis, nurodanti tam tikra fakta, prisiima pareiga ta fakta jrodyti (dél ES teisés Zr. generalinés advokatés
V. Trstenjak i$vados byloje C.A.S. / Komisija, C-204/07 P, EU:C:2008:175, 114 punkty). Dél atsakomybés uz gaminius zr. Lovells ,Product
liability in the European Union — A report for the European Commission — 2003“ (Lovells ataskaita), p. 19.

6 — Dél 4 straipsnio kilmés ir konteksto apskritai zr. H. C. Taschner ir E. Frietsch ,Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie:
Kommentar®, 2-asis leid., Miunchenas, Beck, 1990, p. 219-222.

7 — 2014 m. lapkricio 20 d. Sprendimo Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 24 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija.

8 — 2014 m. lapkri¢io 20 d. Sprendimo Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 29 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija ir
generalinio advokato M. Szpunar i$vados byloje Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:1825, 21-24 punktai. Taip pat zr. 2011 m.
rugséjo 8 d. ketvirtgja ataskaita dél direktyvos jgyvendinimo, COM(2011) 547 galutinis, p. 7.

9 — Direktyvos 7 straipsnyje vis délto isvardijamos tam tikros konkrecios situacijos, kai remiantis tam tikrais konkreciais jrodymais atsakomybé
neatsiranda. Jos néra tiesiogiai susijusios su $ia byla, bet nurodomos $ios i$vados 47 punkte.

10 — Dél nacionalinio proceso autonomijos ir jrodinéjimo taisykliy pirmiausia zr., pavyzdziui, 1975 m. sausio 22 d. Sprendimo Unkel, C-55/74,

EU:C:1975:5, 12 punkto 3 papunktj; 2003 m. balandzio 10 d. Sprendimo Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228, 60 punktg; 2007 m. birzelio
28 d. Sprendimo Bonn Fleisch, C-1/06, EU:C:2007:396, 51 punkto 2 papunktj ir 2015 m. spalio 15 d. Sprendimo Nike European Operations
Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, 43 punkta.

11 — 2014 m. lapkri¢io 20 d. Sprendimas Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, pirmiausia jo 27 ir 32 punktai.

12 — Kalbant apie vartotojy teisiy apsauga, zr. visuotinai taikoma SESV 12 straipsnj: ,] vartotojy apsaugos reikalavimus atsizvelgiama nustatant bei

igyvendinant kitas Sgjungos politikos ir veiklos kryptis.”

13 — Zr., pavyzdziui, 2003 m. balandzio 10 d. Sprendimo Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228, 60 punkta.
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25. Konkreciai tariant, veiksmingumo principo neatitinka nacionalinés jrodinéjimo taisyklés, kuriomis
nacionaliniam teismui nepagristai kliudoma vertinti bylai reikdmeés turinc¢ius jrodymus' arba kurios
néra pakankamai grieztos, todel praktiskai lemia jrodinéjimo pareigos perkélima ™.

26. Klausimas, ar nacionalinés jrodinéjimo taisyklés, taikomos jgyvendinant direktyva, atitinka ta
principa, yra pagrindinis esmés klausimas $ioje byloje.

27. Pries pateikdamas bendrasias pastabas, pirma isdéstysiu kelias preliminarias pastabas dél terminijos
ir ypac dél savokos ,prezumpcija“.

C - Prezumpcija

28. Dél tikslios savokos ,présomption” (pranctzy k.), kuri yra itin svarbi Sioje byloje, prasmés teismo
posédyje kilo nemazai diskusijy. Paaiskéjo, kad i§ pirmo zvilgsnio vienodai skambancios (arba bent jau
ver¢iamos) savokos jvairiose nacionalinés teisés sistemose suprantamos ir faktiSkai taikomos gana
skirtingai. Kaip neretai biina daugiakalbéje ir daugiakulttréje ES teisés sistemoje, savoka, kuri i§ pirmo
zvilgsnio vadinama vienodai, gali turéti skirtingy reik$miy .

29. Taigi pagal Prancazijos teise, kaip suprantu, savoka ,présomption” galima apibudinti kaip teisinio
argumentavimo metoda, pagal kurj remiantis jrodytu faktu daroma iSvada apie nejrodyto fakto
buvima. Sakoma, kad prezumpcija yra faktiné, kai tam tikroje byloje teiséjas gali remtis tokiu indukcija
pagristu argumentavimu. Prezumpcija vadinama teisine, t. y. taikytina bendrai, kai teisés akty leidéjas i$
vieno jrodyto fakto i$veda kita fakta, kuris nebuvo jrodytas. Teisiné prezumpcija laikoma nuginc¢ijama,
jeigu ja galima paneigti jrodzius prieSingg fakta. Jeigu jos negalima paneigti, sakoma, kad ji
nenuginéijama arba absoliuti"’.

14 — Tai tikrai galéty buti veiksmingos teisminés perzitiros principo arba teisés i teisinga bylos nagrinéjima pazeidimas. Siuo klausimu zr. 1986 m.
geguzés 15 d. Sprendimo Johnston, C-222/84, EU:C:1986:206, 20 punkta ir 2003 m. balandZio 10 d. Sprendimo Steffensen, C-276/01,
EU:C:2003:228, 69-79 punktus. Tam tikrais atvejais taikant nacionalines procesines taisykles jrodymai gali buti pripazinti nepriimtinais ir
nacionalinis teismas negali | juos atsizvelgti. Pavyzdziui, jrodymai gali buti gauti neteisétai arba pateikti ne laiku. Patys tokie apribojimai
nepriestarauja lygiavertiSkumo ir veiksmingumo principams. Kaip suprantu, $ioje byloje nekeliamas konkretus jrodymy priimtinumo
klausimas, tad ty jrodymy priimtinumo apribojimy suderinamumo su minétais principais nenagrinésiu.

15 — 2015 m. spalio 15 d. Sprendimo Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, 43 punktas. Nesant i$samios informacijos
apie jrodymuy taisykles, taikytinas panasiose bylose pagal nacionalinés teisés aktus, pateiksiu pastaby tik dél veiksmingumo principo, o
lygiavertiSkumo principo nenagrinésiu.

16 — Todél labai svarbu atlikti lyginamagjj tokiy savoky vertinimg; dél praktinés tokio vertinimo svarbos bylose dél atsakomybés uz gaminius ir
skirtingy poziariy jgyvendinant direktyva valstybése narése zr. M. Brook, M. Burton, I. Forrester ir N. Underhill publikacijoje Guy Canivet,
Mads Andenas ir Duncan Fairgrieve (red.) ,Comparative Law before the Courts“, BIICL, 2004, p. 57-83.

17 — Si apibréztis pateikiama S. Guinchard ir T. Debard (dir.), ,Lexique des termes juridiques 2015-2016%, 23-iasis leid., Dalloz, 2015, Paryzius.
»Mode de raisonnement juridique en vertu duquel de I'établissement d'un fait on induit un autre fait qui n’est pas prouvé. La présomption
est dite de 'homme (ou du juge) lorsque le magistrat tient lui-méme et en toute liberté ce raisonnement par induction, pour un cas
particulier; elle n'est admise que lorsque la preuve par témoins est autorisée. La présomption est légale, c’est-a-dire instaurée de maniére
générale, lorsque le législateur tire lui-méme d'un fait établi un autre fait dont la preuve n’est pas apportée. La présomption légale est
simple lorsqu’elle peut étre combattue par la preuve du contraire. Lorsque la présomption ne peut étre renversée, elle est dite irréfragable ou
absolue. Les présomptions simples sont dites également juris tantum, les présomptions irréfragables sont désignées parfois par 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.”
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30. Kiek kitoks, bet panasus pozitris jtvirtintas Vokietijos teisés sistemoje'®. Toliau pateiktame tekste
dél sios sgvokos vartojimo angly kalba iSaiskéja akivaizdas pranciazy k. termino ,présomption”
transliteracijos j angly k. sagvoka ,presumption” apribojimai: ,In certain situations the court may draw
inferences from the facts proved by a party. <...> these are no more than commonly recurring
examples of circumstantial evidence. It is therefore a misconception to treat them as presumptions in
the strict sense since at no time do they transfer the burden of proof to the person against whim the

evidence is tendered <...> they are often, wrongly it is submitted referred to as “presumptions”.“"

31. Savo praSsyme praSsyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas vartoja terming
»présomption“. Tas terminas taip ir i§verstas j kitas kalbas verciant prejudicinius klausimus, paskelbtus
Oficialiajame leidinyje; $alys ir jstojusios j byla $alys savo pastabose Teisingumo Teismui taip pat
vartoja ta terming. Tad siekdamas i$vengti dar didesnés terminy painiavos $iame etape a$ irgi vartosiu
ta terming. Taciau dél aiSkumo toliau paaiskinsiu, kaip jj vartosiu. Tq termina vartoju taip, kaip jis
suprantamas Prancizijos teisés sistemoje, kaip posédyje naudingai paaiskino salys.

32. Taigi Sioje iSvadoje vartosiu termina ,prezumpcija“ turédamas omenyje situacija, kai nustatomas
faktas ar fakty grupé (A) ir remiantis jais numanoma kito fakto ar fakty grupés (B) atsiradimo
tikimybé. Praktiniu pozitriu ¢ia terminas ,prezumpcija“ i§ esmés vartojamas kaip tam tikros formos
netiesioginiai jrodymai.

33. Prezumpcijos, suprantamos kaip netiesioginiai jrodymai, kaip apibadinta pirmiau, yra gana daznas
reiskinys. Jos neretai atspindi ankstesne tam tikry jvykiy tikétinos eigos patirtj, kuri paverciama
bendrosiomis taisyklémis, kurios padeda palengvinti ir paspartinti teisminj procesa. Tam tikra prasme
jas galima vertinti tiesiog kaip pavadinimg, apibudinantj dalj proceso, apimancio teismo jtikinéjima,
kurig $alj reikéty pripazinti teisia. IeSkovas pateikia teiséjui tam tikrus fakty jrodymus, pagal kuriuos
teiséjas daro tam tikras i$vadas deél kity susijusiy fakty tikimybés. Siame etape ieskovo argumentai
atrodo labiau jtikinami. Atsakovas atsikerta pateikdamas papildomy svarbiy jrodymu ir vél atkuria
pusiausvyra savo naudai®. Atsakydamas ie$kovas turi pateikti kokiy nors dar labiau jtikinamy
irodymy, antraip pralaimeés byla®'.

34. Paskesnés analizés tikslais, vélgi remdamasis Prancizijos teise, teisines prezumpcijas atskirsiu nuo
faktiniy. Termina ,teisiné prezumpcija“ vartosiu turédamas omenyje prezumpcija, kurios teiséjas
teisiskai privalo laikytis. Kitaip tariant, atsizvelgiant j pirmiau pateikta pavyzdj, teiséjas privalo
numanyti B fakta remdamasis A faktu, ir Sia prasme laisvas jrodymuy vertinimas $iek tiek suvarzomas.
Terming ,faktiné prezumpcija“ vartosiu turédamas omenyje situacija, kai teiséjas turi galimybe
numanyti B fakta remdamasis A faktu, bet tik laisvai vertindamas jrodymus.

18 — Vokietijos teisés sistemoje i$skiriamos prezumpcijos, kurias taikant tam tikra fakta (arba ju grupe) ar teisinge pasekme galima numanyti
remiantis kitu faktu (ju grupe). Pagal Vokietijos teise, atrodo, galioja gana aiski taisyklé dél procesinio prezumpcijy vaidmens (Vermutungen),
jeigu jos kodifikuotos statute. Tokiu atveju procesiné pasekmeé yra tokia, kad prezumpcijos objekto nebereikia jrodyti. Teiséjas negali atlikti
vertinimo. Taciau kita proceso $alis vis dar gali pateikti priesingy jrodymy, nebent statute prezumpcija apibrézta kaip nenugincijama. Tokios
(teisés aktais nustatytos) prezumpcijos pagal gana nuoseklia Vokietijos teisés doktring vertinamos kaip jrodinéjimo pareigos taisyklés (zr.,
pavyzdziui, H. Priitting ,Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung”, 5-asis leid., Miunchenas, Beck, 2016, 292 punktas, Nr. 26).
Atrodyty, kad Vokietijos teisés doktrinoje terminas ,prezumpcija“ aiSkinamas taip, kaip Sioje i$vadoje, o ne kaip netiesioginiai arba
prima facie jrodymai, kurie nepadeda jvykdyti jrodinéjimo pareigos (zr. H. Priitting ,Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung",
5-asis leid., Miunchenas, Beck, 2016, 286 punktas, Nr. 51).

19 — M. Iller ,,Civil Evidence: The Essential Guide“, Londonas, Sweet & Maxwell, 2006, p. 124 ir 125. Taip pat dél prezumpcijy ir jrodinéjimo
pareigos taikymo Anglijos teisés sistemoje apskritai zr., pavyzdziui, R. Munday ,Evidence®, 8-asis leid., Oksfordas, Oxford University Press,
2015, p. 63-105.

20 — Darykime prezumpcija, kad prezumpcija yra nuginc¢ijama. Nenugincijamy prezumpcijy atvejj aptarsiu toliau.

21 — Konkurencijos teisés srityje, kurioje jrodymai daug griez¢iau reglamentuojami ES teisés sistemoje, generalinis advokatas M. Szpunar
apibadino institucijos jtikinéjimo procesa ir prezumpcijos ir jrodinéjimo pareigos saveika taip: ,Siomis prezumpcijomis jrodinéjimo pareiga
neperkeliama konkurencijos institucijos sprendimo adresatui. Jomis sudaroma galimybé tokiai institucijai remiantis bendra patirtimi daryti
tam tikras i$vadas atsizvelgiant j tipiska jvykiy eigq. Taip padaryta prima facie iSvada galima nugincyti pateikus priesingy jrodymy, o jeigu
tokiy jrodymuy nepateikiama, tokia i$vada laikoma tinkamu jrodinéjimo pareigos, kuri ir toliau tenka administracinei institucijai, jvykdymu.“
(isvados byloje Eturas ir kt., C-74/14, EU:C:2015:493, 99 punktas).
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35. Antrasis $iai analizei svarbus skirtumas — tarp nugincijamy ir nenugincijamy prezumpcijy.
Grizdamas prie pirmiau pateikto pavyzdzio manau, kad prezumpcija laikoma nenugincijama, jeigu kita
$alis neturi galimybés jos paneigti, neatsizvelgiant j tai, kokiy jrodymu ta kita $alis pateikia teismui. Kita
vertus, prezumpcija yra nugincijama, jeigu ta kita $alis gali pateikti papildomy jrodymy, dél kuriy
teiséjas atlikdamas bendra vertinima daro i$vada, kad prezumpcija vadovautis negalima.

36. Turédamas omenyje Siuos paaiskinimus dél terminy dabar pereisiu prie konkreciy nacionalinio
teismo klausimuy.

D - Nacionalinio teismo pateikti klausimai

37. Ar direktyvos 4 straipsniu draudziama taikyti metoda, pagal kurj remiantis tam tikrais faktais
galima daryti faktine prezumpcija, kad vakcina buvo su trakumu ir sukélé liga, nors vakcinos ir ligos
priezastinis rySys moksliniais tyrimais apskritai nenustatytas? Ar atsakymas j $j klausimag baty kitoks,
jeigu prezumpcija buty teisiné, o ne faktiné? Ar vakcinos ir ligos priezastinis rySys turi bati nustatytas
remiantis moksliniais jrodymais? IS esmeés tokie yra trys nacionalinio teismo pateikti klausimai.

38. Vartodamas pirmiau paai$kintus terminus (C skirsnis) manau, kad pirmasis klausimas susijes su
»nugincijama faktine prezumpcija“. Tad byla nagrinéjantis teiséjas neprivalo vadovautis ta prezumpcija,
o0 jeigu ir nuspresty ja remtis, tai baty tiesiog bendro faktiniy aplinkybiy vertinimo dalis. Taigi atsakové
gali pateikti papildomuy jrodymuy prezumpcijai paneigti. Tokie jrodymai gali buti tiesiogiai paneigiantys
faktinj prezumpcijos pagrinda arba bet kokie kiti duomenys, kuriais teiséjas batuy jtikintas, jog ieskinj

reikia atmesti*.

39. Mano nuomone, direktyva i§ principo nedraudziamos tokios faktinés prezumpcijos. Ja taip pat
nereikalaujama, kad medicininiams ar moksliniams tyrimams apskritai bty suteikta tam tikra svarba.

40. Kaip jau paaiskinau 20 punkte, direktyvos 4 straipsniu reglamentuojama jrodinéjimo pareiga, o ne
jrodinéjimo taisyklés arba metodas ar standartas. Pirmiausia jame apskritai nenurodoma, kokia svarba
reikéty priskirti konkretiems jrodymams, ir nereguliuojamas prezumpciju naudojimas.

41. Manau, kad analizés tikslais buty naudinga i$skirti tris pirmojo klausimo aspektus: 1) medicininiy
tyrimy vaidmenj; 2) prezumpcijy naudojimg; 3) priezastinio ry$io jrodyma, palyginti su trakumo
jrodymu.

1. Medicininiai tyrimai

42. Pagal direktyva turi buati nustatytas priezastinis rySys tarp trakumo ir padarytos zalos. Taciau
nereikalaujama, kad tas priezastinis rySys bty nustatytas pateikiant kokiy nors konkrec¢iy medicininiy
ar kitokiy jrodymy. Direktyvoje taip pat nenustatyta, jog medicininiy tyrimy nebuvimas nustatant
priezastinj ry$j buaty galutinis jrodymas, kad trakumo ar priezastinio rysio néra. Nenuostabu,
atsizvelgiant j tai, kad direktyva yra labai bendro pobudzio ir taikoma atsakomybei uz gaminius labai
jvairiuose sektoriuose **, kuriy daugeliui medicininiai tyrimai baty tiesiog visiskai nesvarbus.

22 — Zr. $ios i$vados 96 punkta.
23 — Teisingumo Teismas jau yra patvirtings, jog direktyva taikoma atvejais, kai Zala tariamai patiriama dél vakcinos su trikumais (zr., pavyzdziui,
2009 m. gruodzio 2 d. Sprendima Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744).
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43. Vis délto galima pateikti tam tikry bendryjy pastaby apie ieskovams keliamus reikalavimus pateikti
batent medicininiais tyrimais grindziamuy jrodymuy ir tokiy jrodymuy svarba. Toliau a dalyje apsvarstysiu,
ar gali bati reikalaujama remtis medicininiais tyrimais, kad ieskinys bity patenkintas. Be to, b dalyje
apsvarstysiu, ar gali bati reikalaujama remtis medicininiais tyrimais, kad bity pradéta taikyti faktiné
prezumpcija.

a) Medicininiai tyrimai kaip ieskinio patenkinimo sglyga

44. Reikalavimas, kad laikantis direktyvos 4 straipsnio priezastinis rySys buty nustatytas remiantis
butent medicininiais tyrimais, mano nuomone, baty nesuderinamas su ta nuostata ir veiksmingumo
principu dél toliau iSdéstyty priezasciy.

45. Pirma, dél tokio konkretaus su jrodymais susijusio reikalavimo galéty buti praktiskai nejmanoma
nustatyti atsakomybés tais atvejais, kai medicininiy tyrimy néra, neatsizvelgiant j kity jrodymy pobidj
ar kokybe. Tokiais atvejais direktyva buty neveiksminga ir baty nepagrjstai suvarzyta nacionalinio
teismo laisvé vertinti jrodymus.

46. Antra, teisminj prieZastinio rysio vertinima konkreciu atveju butina atskirti nuo mokslinio (galimo)
priezastinio rysio vertinimo apskritai. Antrasis atvejis gali buti svarbus pirmajam, ir atvirksciai, bet ju
nereikéty painioti*. Pagal direktyvos 4 straipsnj ie$kovui tenka jrodinéjimo pareiga, kad jam skirta
medziaga sukélé jam zalg tuo komkreciu atveju. Jis neprivalo jrodyti, kad bendraisiais medicininiais
tyrimais nustatytas galimas tos medziagos kenksmingumas apskritai. Tad sistemingas tokio papildomo
reikalavimo taikymas gerokai vir$yty tai, kas numatyta direktyvos 4 straipsnyje*.

47. Tredia, jeigu baty numatyta, kad gamintojas neturéty bati laikomas atsakingu, jei néra priezastinj
ry$j irodanciy medicininiy tyrimy, tai taip pat baty direktyvos 4 straipsnio pazeidimas, nes faktiskai
baty ispléstas atsakomybés iSimciy sarasas, pateiktas direktyvos 7 straipsnyje. 7 straipsnio e punkte
aiskiai ir konkreciai numatyta, jog gamintojas gali bati nelaikomas atsakingu, jeigu gali bati jrodyta,
kad trakumo neleido pastebéti gaminio isleidimo | apyvarta metu egzistaves mokslo ir technikos
lygis®. Jeigu teisés akty leidéjas buty noréjes pateikti papildomy pavyzdziy, kokiais atvejais dél
medicininiy tyrimy (nebuvimo) turi buti pripazistama, kad gamintojas néra atsakingas, jis buty taip ir
pasielges.

48. Dél siy priezasCiy manau, kad sistemingas bendryju medicininiy tyrimy nebuvimo pripazinimas
lemiamu pagrindu atmesti ieskovo argumentus sukelty problemy pagal direktyva ir veiksmingumo
principa.

49. Tai, zinoma, nereiskia, kad medicininiai tyrimai néra svarbus tokiais atvejais, kaip nagrinéjama sioje
byloje. Kaip tik yra atvirksciai. Kaip jau minéta, net jeigu medicininiais tyrimais nustatyta, jog gaminys
apskritai gali kelti susirGpinima, nustatyti, kad juo buvo padaryta zala konkreciu atveju, yra visai kas
kita.

24 — Byloje Boston Scientific buvo nustatyta, kad medicinos prietaisy siuntoje buvo prietaisy su tam tikru jrodytu trakumu. Remiantis tuo faktu
buvo padaryta prezumpcija, kad kiti pavieniai prietaisai toje siuntoje taip pat galéjo buti laikomi turinéiais trakumy (2015 m. kovo 5 d.
Sprendimas Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 ir C-504/13, EU:C:2015:148, 43 punktas). Sis sprendimas padeda pademonstruoti,
kad i) traikumo jrodymas apskritai ir konkreciu atveju yra du skirtingi dalykai ir ii) jrodinéjimo pozitriu jie gali buti svarbts vienas kitam.
Dél konkreciy ir bendry gaminio trakumy Zr. $ios i$vados 85-89 punktus.

25 — Kalbant apie ie$kovo pareiga jrodyti papildomus dalykus, taip pat Zr. tokius pavyzdzius jurisprudencijoje: 1983 m. lapkri¢io 9 d. Sprendima
San Giorgio, C-199/82, EU:C:1983:318; 1999 m. vasario 9 d. Sprendima Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59, 2003 m. gruodzio 9 d. Sprendima
Komisija / Italija, C-129/00, EU:C:2003:656.

26 — Siuo klausimu taip pat zr. H. C. Taschner ir E. Frietsch ,Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie: Kommentar®, 2-asis leid.,
Miunchenas, Beck, 1990, p. 186.
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50. Taciau kalbant apie jrodymus nederéty ignoruoti tokiy tyrimy. Taigi, jeigu medicininiais tyrimais
grindziami jrodymai buty sistemingai atmetami kaip nesvarbus, tai sukelty tokiy pat problemu
direktyvos ir veiksmingumo principo pozitriu kaip sistemingas kity jrodymy atmetimas, jei
medicininiy tyrimy néra. | pateiktus medicininiais tyrimais grindziamus jrodymus batina tinkamai
atsizvelgti.

51. Darant iSvada S$iuo klausimu, dél pirmiau pateikty pastaby galima jzvelgti, mano nuomone,
bendraja taisykle, grindziama veiksmingumo principu, t. y. taikydami ES teisés aktus nacionaliniai
teismai laisvai vertina jrodymus®. Kaip aptariama toliau, tai savaime nereiskia, kad nacionalinés teisés
aktais negalima priskirti konkrecios svarbos tam tikriems jrodymams arba pateikti su jais susijusiu
prezumpcijy. Tai vis délto reiskia, kad jgyvendinant direktyvos 4 straipsnj dél nacionalinés teisés
normuy kilty didelis kolizijos su veiksmingumo principu pavojus, jeigu tokiomis normomis i) teiséjams
ai$kiai draudziama atsizvelgti | galimai svarbius jrodymus® arba ii) tam tikri jrodymai sistemingai
jivardijami kaip lemiami ar nenugin¢ijami tam tikro fakto jrodymai®.

b) Medicininiai tyrimai kaip prezumpcijos taikymo salyga

52. Pirmuoju klausimu prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas aiSkiai nenurodo, kad
nesant medicininiy tyrimuy ieskinys automatiskai buty atmestas. Siuo klausimu, atrodo, leidziama
suprasti, kad nesant medicininiy tyrimy ieskinys vis tiek galéty buti patenkintas, bet tuo tikslu nebaty

galima remtis faktinémis prezumpcijomis*.

53. Kaip ir kity i$samiy jrodinéjimo taisykliy atveju, direktyva nereglamentuojama, ar reikéty remtis
faktinémis prezumpcijomis ir kokiomis salygomis tai turéty bati daroma. Tad i§ esmés tai klausimas, i
kurj reikia atsakyti pagal nacionalinés teisés aktus, atsizvelgiant j lygiavertiSkumo ir veiksmingumo
principus. A fortiori atsisakymas daryti tokia prezumpcija, jeigu triksta kokiy nors konkreciy jrodymy,
kaip antai medicininiy tyrimy, taip pat yra klausimas, patenkantis j nacionalinés teisés reguliavimo sritj.

54. ES teisei apskritai labiau rapi nepagrjstas prezumpcijy taikymas, galintis lemti jrodinéjimo pareigos
perkélimg arba kitokj veiksmingumo principo suvarzyma, ypac jeigu toks taikymas grindziamas
nereik§mingais ar nepakankamais jrodymais®. Taciau nagrinéjamu atveju konkreciai kalbama apie
atsisakyma taikyti prezumpcijas, numatytas nacionalinés teisés aktuose, jeigu netenkinamos tam tikros
salygos (néra medicininiy tyrimy).

27 — Teisingumo Teismas yra ne vieng karta praktiskai patvirtings laisvo jrodymy vertinimo reikalavima. Pavyzdziui, zr. 1986 m. geguzés 15 d.
Sprendimo Johnston, C-222/84, EU:C:1986:206, 17-21 punktus ir 2003 m. balandzio 10 d. Sprendimo Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228,
80 punkta. Laisvo jrodymy vertinimo reikalavimas taip pat apskritai patvirtinamas nagrinéjant tiesioginius su ES konkurencijos teise
susijusius ieskinius. Zr., pavyzdziui, 2004 m. liepos 8 d. Sprendimo Dalmine / Komisija, T-50/00, EU:T:2004:220, 72 ir 73 punktus ir
generalinio advokato B. Vesterdorf isvada byloje Rhdéne Poulenc / Komisija, T-1/89, EU:T:1991:38, p. 954. I§ tiesy jrodymy vertinima
Teisingumo Teismas yra apibudines kaip ,esmin[g] teisminés veiklos dal[j], nes kad ir koks buaty konkrecia byla nagrinéjané¢io nacionalinio
teismo i$aiskinimas, $ios normos taikymas konkrecioje byloje daznai priklausys nuo jo pateikto bylos aplinkybiy jvertinimo ir $iuo tikslu
bylos $aliy pateikty jrodymuy vertés ir tinkamumo® (zr. 2006 m. birzelio 13 d. Sprendimo Traghetti del Mediterraneo, C-173/03,
EU:C:2006:391, 38 punktg).

28 — Kaip jau minéta, tuo nepazeidziamos priimtinumo taisyklés, pavyzdziui, dél pavéluoto jrodymy pateikimo arba neteiséto ju gavimo (zr. $ios
i$vados 14 punkty).

29 — 1986 m. geguzés 15 d. Sprendimo Johnston, C-222/84, EU:C:1986:206, 20 punktas.

30 — Klausimas faktiskai susijes su bet kokiy prezumpcijyu atmetimu. Taciau i$ konteksto visiskai aiSku, kad konkreciai numatoma atmesti butent
Sioje byloje nagrinéjama prezumpcija.

31 — Zr. $ios i$vados 62—75 punktus.
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55. Ar tokios salygos gali priestarauti veiksmingumo principui? Gali, bent jau teoriskai. Pavyzdziui,
konkurencijos teisés srityje Teisingumo Teismas yra nusprendes, kad, atsizvelgiant | sunkumus
bandant tiesioginiais jrodymais jrodyti slapta susitarima, turi buti galimybé tai padaryti pateikiant
netiesioginiy jrodymy (t. y. naudojant faktines prezumpcijas, kaip apibrézta pirmiau®). Prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas turi nustatyti, ar $ios bylos aplinkybémis atsisakius
taikyti prezumpcijas ieSkovams tapty nejmanoma arba nepagristai sunku jrodyti priezastinj rysj arba
trakuma dél tiesioginiy jrodymuy nebuvimo ir dél to galéty bati pazeistas veiksmingumo principas.

56. Dél to prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo jvertinimo nespéliosiu. Vis délto
vertindamas $ig byla bendriau, nei konkreciai suformuluota klausime, nemanau, kad i$ tikryjy sialoma
atmesti bet kokig galimybe naudotis prezumpcijomis nesant medicininiy tyrimy. Ko gero, prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas bando issiaiskinti, ar tam tikros faktinés prezumpcijos*
atmetimas bty pagristas. Sia prasme praktinis klausimas, j kurj prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas siekia atsakyti, susijes su jrodymy, kuriais grindziama konkreti prezumpcija, paprastai
taikoma tokiose bylose, pakankamumu.

57. Prie $io klausimo dabar ir pereisiu.

2. Prezumpcijos

58. Pagal B skirsnyje isdéstyta bendraji pozitrj i jrodinéjimo taisykles butent nacionalinis teismas
taikydamas direktyvos 4 straipsnj turéty padaryti iSvada dél konkreciy nacionalinés teisés aktuose
numatyty prezumpcijy suderinamumo su lygiavertiSkumo ir veiksmingumo principais.

59. Tadiau, darydamas prielaida, kad nagrinéjama taisyklé yra ,nugindijama faktiné prezumpcija“®*,
toliau pateiksiu bendras gaires, kurios gali bati naudingos nacionaliniam teismui atliekant vertinima.

60. Kaip Teisingumo Teismas jau yra nusprendes, nacionalinés jrodinéjimo taisyklés gali buti
nepakankamai grieztos ir dél to juy taikymas praktikoje reiksty jrodinéjimo pareigos perkélima, o tai
priestarauty veiksmingumo principui®. Sioje byloje, jeigu jrodinéjimo pareiga buty perkelta, bty
pazeistas direktyvos 4 straipsnis. Kaip suprantu, tai ir yra pagrindinis pirmosios atsakovés teiginys $ioje
byloje.

61. Kokiomis aplinkybémis prezumpcija gali bati nepakankamai griezta?

62. Mano nuomone, galimi trys scenarijai: a) nereikalaujama jokiy jrodymuy ir tiesiog daroma
prezumpcija, kad ieskovas jrodé reikalavimo pagristumg; b) jrodymai, kuriais grindziamos
prezumpcijos, nereik§mingi; c) jrodymai turi reik§més, bet yra tiesiog ,silpni®.

a) Jokiy jrodymuy prezumpcijai pagristi nebuvimas

63. Kalbant apie a punkte nurodyta scenarijy, jeigu prie§ pripazjstant ieskinj pagristu nebity
reikalaujama, kad ie$kovas pateikty bent kokiy mors jrodymy, jrodinéjimo pareiga buty perkeliama
pazeidziant direktyvos 4 straipsnj ir veiksmingumo principa®. Kaip suprantu, pagrindinéje byloje
ieskovo prasoma pateikti tam tikry jrodymuy prie§ pradedant taikyti prezumpcija, tad $is scenarijus
toliau nenagrinéjamas.

32 — 7r., pavyzdziui, 2016 m. sausio 21 d. Sprendimo Eturas ir kt., C-74/14, EU:C:2016:42, 35-37 punktus.

33 — Kaip apibudinta $ios i$vados 1 punkte.

34 — Kaip apibrézta $ios isvados 32-35 punktuose.

35 — 2015 m. spalio 15 d. Sprendimo Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, 43 punktas.
36 — Zr. su Sprendimu San Giorgio susijusia jurisprudencija, nurodyta $ios isvados 25 i$nagoje.
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b) Nereiksmingais jrodymais pagrista prezumpcija

64. Dél b punkte nurodyto scenarijaus, kalbédamas apie nereik§mingus jrodymus, turiu omenyje, kad
tarp pateikty jrodymy ir daromos prezumpcijos néra racionalaus ar loginio rysio. Pavyzdziui, $ioje
byloje, mano nuomone, baty sunku remtis pirmosios atsakovés apyvarta arba darbuotojy skaiciumi
kaip jrodymais, kad nagrinéjami gaminiai yra su trakumais. Tie du faktai bent jau i§ pirmo Zzvilgsnio
tiesiog visiskai nesusije.

65. Jeigu buty galima apie ka nors numanyti ir daryti prezumpcijas remiantis tik nereikSmingais
jrodymais, tai reiksty, kad ieskovui buty leista neteikti visai jokiy jrodymuy. Kaip jau minéta, tai reiksty
jrodinéjimo pareigos perkélima.

66. Rasytinése pastabose pirmoji atsakové tvirtina, jog tarp pateikty jrodymuy ir daromy prezumpcijy
néra jokio loginio rysio. Siuo poziariu ji pirmiausia teigia, jog, atsizvelgiant i issétinés sklerozes
priezasties neaiSkuma, negalima daryti galutinés isvados remiantis trumpu laikotarpiu tarp vakcinacijos
ir ligos pradzios. I§ tikryjy toks rysys laiko atzvilgiu netgi galéty buti pagrindas atmesti priezastinio
ry$io galimybe, jeigu buty nustatyta, kad ligos inkubacinis laikotarpis pakankamai ilgas.

67. Kad ir kaip vertintume argumentavima post hoc ergo propter hoc, visiskas rysio laiko atzvilgiu
nereik§mingumas, kurj bando jrodyti pirmoji atsakové, mano nuomone, néra toks visiskai akivaizdus
kaip pirmiau pateikti apyvartos ir darbuotojy skaiciaus pavyzdziai.

68. Taciau nemanau, kad butent Teisingumo Teismas turéty priimti sprendima, ar rysys laiko atzvilgiu
(arba kiti jrodymai, kuriais grindziama nagrinéjama prezumpcija) yra reikSmingas, arba i$samiai
iSnagrinéti §j klausima. Yra dar bent dvi jtikinamos priezastys, kodél taip yra.

69. Pirma, kaip jau minéta, nacionalinis teismas suformulavo klausima bendrai, nejtraukdamas jvairiy
prezumpcijos taikymo salygy. I$ tikryjy, nors Saliy pastabose apie tai Siek tiek kalbama, tikslus ty
salygy turinys vis délto neaiskus ™.

70. Antra, jeigu Cia buty pateikiama pernelyg i§samiy pastaby, kilty gana didelis pavojus, kad bylose dél
atsakomybés uz tam tikrus gaminius konkretiems jrodymams buty suteikta konkreti svarba. Tokie
pareiskimai, mano nuomone, baty nesuderinami su prejudicinio sprendimo proceduros pobudziu,
nacionalinio proceso autonomijos savoka ir nacionaliniy teismy atliekamo jrodymuy vertinimo laisve.

¢) Reiksmingi, bet ,,silpni“ jrodymai

71. Kalbant apie ¢ punkte nurodyta scenarijy, kadangi Teisingumo Teismas neturi i$samiai komentuoti
tam tikry jrodymuy reik§mingumo, a fortiori ne Teisingumo Teismas turéty nustatyti, ar kartu vertinami
reik§mingi jrodymai pagristy tam tikra prezumpcija. I$ tikryju klausimas, ar prezumpcija yra pagrista,
gali biti dar subjektyvesnis nei reikimingumo klausimas. Siam teiginiui iliustruoti galima pateikti du
pavyzdzius i§ ES konkurencijos srities*.

37 — Mano supratimu, pagrindinés salygos yra $ios: i) nei pats asmuo, nei jo $eimos nariai anksciau visai nesirgo $ia liga ir ii) vakcinacijos ir ligos
pradzios ry$ys laiko atzvilgiu. Taciau i$ bylos medziagos tiksli ty salygy prasmé néra aiski ir nezinoma, ar jos gali buti kiek nors lankscios
(pavyzdziui, kalbant apie rysio laiko atzvilgiu trukme). Savo pastabose pirmoji atsakové taip pat nurodo trecia salyga, t. y. zinomo
nukentéjusio asmens polinkio susirgti sia liga nebuvima.

38 — Siekiant i$vengti abejoniy, nors toliau teikiant pavyzdzius nurodoma ES konkurencijos teisé, kurios didele dalj pagal jos pobudj i$ esmés bity
galima laikyti baudZiamojo pobudzio, $ioje i$vadoje teikiami argumentai susije su prezumpcijomis, taikomomis nesutartinés atsakomybeés
srityje pagal direktyva. Tad aiSku, kad ES konkurencijos teisés aktais reikalaujamas aukstesnis jrodinéjimo standartas (kad nelikty jokiy
pagristy abejoniy), nei paprastai taikoma civilinése bylose (tikimybiy vertinimas). Taciau, atsizvelgiant j tai, pateikiami pavyzdziai yra
naudingi.
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72. Pirma, gindama savo sprendimus bylose dél ieskiniy dél ju panaikinimo Europos Komisija gali
remtis nugindijama® faktine® prezumpcija, kad patronuojancioji bendrové kontroliavo ES
konkurencijos teisés akty pazeidima, kurj padaré jai visiskai priklausanti patronuojamoji jmoné, ir dél
to turéty buti laikoma atsakinga . Nereikia jokiy faktinio dalyvavimo jrodymy. Pakanka fakto, kad jai
priklauso 100 % akcijy. Ta prezumpcija buvo kvestionuojama ne viena karta. Pavyzdziui, teigiama, jog
100 % akcijy yra tiesiog nepakankamas pagrindas prezumpcijai padaryti*. Kitaip tariant, buty galima
tvirtinti, jog prezumpcija neturi pakankamos jrodomosios galios. Baty klaidinga teigti, kad tokiy
argumenty dél nepakankamos jrodomosios galios néra arba kad jie kazkiek perdéti®. Taciau
Teisingumo Teismas daugelj karty aiskiai patvirtino ta prezumpcija*.

73. Antra, karteliy bylose Komisija turi jrodyti susitarimo arba suderinty veiksmy buvima. Tam neretai
tenka pasitelkti netiesioginius jrodymus (t. y. prezumpcijas, kaip jos suprantamos $ioje i§vadoje). Tokiu
jrodymuy pakankamumas paprastai vertinamas kiekvienu konkreciu atveju. Tac¢iau Teisingumo Teismas
ne viena karta kartojo, kad vien lygiagreciai vykdomi jmoniy veiksmai yra nepakankamas jrodymas
slapto susitarimo prezumpcijai pagristi. Kitaip tariant, Teisingumo Teismas yra nustates teisine
taisykle, pagal kuria ai$ku, kad tokie jrodymai savaime tiesiog pernelyg silpni®.

74. Zinoma, pateikti pavyzdziai susije su visai kita materialinés teisés sritimi, bet toje srityje ypa¢ gausu
jurisprudencijos pavyzdziy dél jrodomosios galios ir prezumpcijy. Tad manau, kad ES teisés kontekste
jie padeda iliustruoti trapy ir vis délto gana subjektyvy, daznai priklausantj nuo konkretaus atvejo,
pobudj, budinga bet kokiam grieztam pareiskimui dél konkreciy jrodymy pakankamumo arba
bendryjy taisykliy dél tokiy jrodymy ir su jais susijusiy prezumpcijy svarbos.

75. Baigiant deréty pazymeéti, kad prie$ taikydamas konkrecig faktine prezumpcija nacionalinis teismas
turi jsitikinti, kad ji grindziama reik$mingais jrodymais ir yra pakankamai griezta, kad atitikty
veiksmingumo principa ir kad nebaty perkeliama jrodinéjimo pareiga pazeidziant direktyvos
4 straipsnj.

3. Trikumas ir prieZastinis rysys

76. Pirmuoju klausimu nacionalinis teismas tvirtina, jog prezumpcija taikoma ir priezastiniam rysiui, ir
trakumui. Kad baty aisku, pirmiau pateikti argumentai dél bendrosios galimybés nacionalinés teisés
aktuose numatyti faktines prezumpcijas ir dél ES teisés aktais nustatyty tos galimybés apribojimy taip
pat taikytini prezumpcijoms dél gaminio trakumo ir priezastinio rysio.

77. Vis délto pridursiu dar tris pastabas.

39 — Tai, kad prezumpcija teoriskai nuginc¢ijama, Teisingumo Teismas patvirtino ne vieng kartg (Zr., pavyzdziui, 2012 m. liepos 19 d. Teisingumo
Teismo sprendima Alliance One International ir Standard Commercial Tobacco / Komisija ir Komisija / Alliance One International ir kt.,
C-628/10 P ir C-14/11 P, nepaskelbtas Rink., EU:C:2012:479, 48 punkta). Tac¢iau ta prezumpcija neretai kritikuojama dél to, kad praktiskai ji
yra nenuginéijama. Zr., pavyzdziui, J. Temple Lang ,How Can the Problem of the Liability of a Parent Company for Price Fixing by a
Wholly-owned Subsidiary Be Resolved?“, Fordham International Law Journal, 37 t., Nr. 5, 2014, 14 i$na$q ir susijusj teksta.

40 — Nors Komisija nuolat ja naudojasi, tokios pareigos néra (2009 m. rugséjo 24 d. Sprendimo Erste Group Bank ir kt. / Komisija, C-125/07 P,
C-133/07 P, C-135/07 P ir C-137/07 P, EU:C:2009:576, 7683 punktai).

41 — 2009 m. rugséjo 10 d. Sprendimo Akzo Nobel ir kt. / Komisija, C-97/08 P, EU:C:2009:536, 60 ir 61 punktai.

42 — Nors kritinése pastabose daugiau démesio sutelkiama j nugincijama prezumpcijos pobadj (zr. pirmiau nurodytus sprendimus $ios iSvados
39 i§nasoje).

43 — Pavyzdziui, byloje Bolloré Bendrasis Teismas aiskiai kélé klausima: ,nors jrodymai, susije su tuo, kad 100 % dukterinés bendrovés akcijy
priklauso jos patronuojanciai bendrovei, jtikinamai patvirtina, jog patronuojanti bendrové gali daryti lemiama jtaka dukterinés bendrovés
elgesiui rinkoje, to savaime nepakanka priskirti patronuojanciai bendrovei atsakomybe uz dukterinés bendrovés elgesj <...> Reikia jrodyti ne
tik turima akcijy dalj, bet ir pateikti papildomy jrodymy.” (2007 m. balandzio 26 d. Sprendimo Bolloré ir kt. / Komisija, T-109/02, T-118/02,
T-122/02, T-125/02, T-126/02, T-128/02, T-129/02, T-132/02 ir T-136/02, EU:T:2007:115, 132 punktas)

44 — 2009 m. rugséjo 10 d. Sprendimo Akzo Nobel ir kt. / Komisija, C-97/08 P, EU:C:2009:536, 60 ir 61 punktai.

45 — Zr., pavyzdziui, 1993 m. kovo 31 d. Sprendimo Ahistrém Osakeyhtié ir kt. / Komisija, C-89/85, C-104/85, C-114/85, C-116/85, C-117/85 ir
C-125/85-C-129/85, EU:C:1993:120, 71 punkta.
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78. Pirma, kaip suprantu, faktinés aplinkybés, kuria grindziamos trikumo ir priezastinio rysio
prezumpcijos, sudedamosios dalys yra tos pacios. Manau, kad toks pozitris savaime nepriestarauja
direktyvos 4 straipsniui arba veiksmingumo principui. Dél pirmiau iSdéstyty argumenty ES teisés
aktais nenustatoma konkreciy jrodinéjimo reikalavimy, skirty trikumui ir priezastiniam rysiui, ir
nenurodoma, kad trakumo ir priezastinio rysio jrodymai turi skirtis.

79. Antra, savo pastabose pirmoji atsakové tvirtina, jog apie trikuma numanoma pagal priezastinj rysj.

80. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas savo klausima suformulavo Kkitaip.
Pirmuoju klausimu, atvirksciai, leidziama suprasti, kad tie patys faktai sudaro abieju elementy (ir
priezastinio rysio, ir trikumo) pagrinda. Kaip jau minéta, j klausima, ar tie faktai yra reik$mingi ir
pakankami padaryti iSvadai, kad kiekvienas i dvieju elementy yra jrodytas, turéty atsakyti prasyma
priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

81. O jeigu pirmoji atsakové teisi ir techniniu pozitriu pagal nacionalinés teisés aktus apie trakuma
buty sprendziama pagal priezastinj rysj?

82. Nemanau, kad toks indukcinis metodas savaime kelia problemy. Praktiskai priezastiniam rysiui
nustatyti naudojami jrodymai netiesiogiai padeda nustatyti ir traokuma. Toks pozidris i jrodymus
panasus j pirmiau apibudinta poziarj j prezumpcija. Trikumo numanymas (kai ji sunku jrodyti
tiesiogiai, kaip $iuo atveju, dél gaminio sunaikinimo jj vartojant®*) labiau grindziamas netiesioginiais
jrodymais®. Kaip ir prezumpcijy atveju, vél kyla esminis klausimas pagal ES teise: ar numanymas
grindziamas reik$mingais ir pakankamais jrodymais.

83. Trecia, kaip priezastinio ry$io prezumpcijy atveju, paprastai bet kokj issamy tam tikry jrodymuy,
pagal kuriuos buty galima spresti apie trakuma, reik§mingumo ir pakankamumo vertinima turéty
atlikti nacionalinis teismas.

84. Taciau yra vienas trakumo jrodymo aspektas, kurj reikia apsvarstyti, nes jis susijes su pacia savokos
»trakumas“ apibréztimi.

85. Pagal direktyvos 6 straipsnj gaminys yra laikomas turinciu trakumuy, jei jis ,néra toks saugus, kokio
asmuo, atsizvelgiant j visas aplinkybes, turéjo teise tikétis“. Konkreciai $iuo pagrindu pirmoji atsakove
tvirtina, jog jrodymuy, pagal kuriuos konkreciu atveju nustatomas gaminio ir Zalos priezastinis rysys,
negali pakakti trakumui nustatyti. Reikia atlikti bendresnj gaminio sanaudy ir naudos vertinima
neapsiribojant vienu konkreciu atveju.

86. Tam nepritariu.

87. Direktyvoje néra aiskiai nustatyta, kad savoka ,trakumas“ reikalauja, jog reikéty jrodyti ne tik
konkrety vertinama atvejj, bet ir tai, kad gaminys apskritai yra arba gali buti Zalingas, arba atlikti
bendresne gaminio sanaudy ir naudos visuomenei analize. Tiesa, 6 straipsnyje pateikiama trikumo
apibréztis ir su juo susijusi konstatuojamoji dalis suformuluotos nekonkreciai (sauga, kokios ,asmuo”
arba ,visuomené apskritai“ turi teise tikétis). Taciau, mano nuomone, tokia formuluoté tiesiog
dviprasmiska. Kaip suprantu, i§ esmés kalbama apie pagrindinius su gaminiu, naudojamu jprastomis
naudojimo salygomis, susijusius lukescius. Tai nereiskia, kad, jeigu gaminys naudojamas jprastomis
salygomis ir tam tikru atveju sukelia didele zalg, i$vadai dél trakumo padaryti butinai reikia jvertinti
gaminio sanaudy ir naudos santykj.

46 — T.y. susvirksciant jj pacientui.

47 — Be to, galima jsivaizduoti scenarijy, kai po vakarienés tam tikrame restorane tam tikra diena suserga keli asmenys (bet nebutinai visi). Po
keliy dieny ar savaiciy vykstant incidento tyrimui (ir galbat priimant sprendima dél restorano atsakomybés), maisto, kurj suvartojo tie
asmenys, tikriausiai nebebus like. Tad nejmanoma paimti méginiy ir faktiskai jrodyti patiekto maisto trikumy. Taciau tai netrukdo daryti
isvados, kad, nesant jokio kito pagristo paaiskinimo, jy suvalgyta maista galima laikyti maistu su trakumais, sprendziant i§ paskesniy jvykiy.
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88. Turint omenyje tai, kas jau iSdéstyta dél rysio tarp bendryjy medicininiy tyrimy ir konkretaus
atvejo®, tokio reikalavimo nustatymas kalbant apie trikuma, mano nuomone, reiksty, kad buty
sukurtos (arba bent jau jzaliai suponuojamos) naujos atsakomybés salygos.

89. Pirmoji atsakové taip pat negali remtis Sprendimu Boston Scientific, kurj ji nurodo savo teiginiui
patvirtinti”. Toje byloje buvo nustatyta, kad tam tikri medicinos prietaisai gamybos siuntoje turéjo
trakumuy. Byloje Boston Scientific buvo keliamas klausimas, ar remiantis ta iSvada galima numanyti
apie kity tos pacios siuntos prietaisy trakumus. Tai visai kas kita, palyginti su teiginiu, jog tam tikra
gaminj galima laikyti gaminiu su trakumu tik jeigu pripazinta, jog gaminys apskritai yra nesaugus.

90. Atsizvelgdamas | tai, kas isdéstyta, ir turédamas omenyje prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo pirmajame klausime nurodyta scenarijy, manau, kad direktyvos 4 straipsniu
nedraudziamos faktinés prezumpcijos dél priezastinio rysio ir trakumo. Taciau darant bet kokia tokia
prezumpcija turi bati laikomasi lygiavertiSkumo ir veiksmingumo principy ir butiniausiy reikalavimy,
nustatyty 4 straipsnyje. Prezumpcija turi bati pakankamai griezta, kad nelemty jrodinéjimo pareigos
perkélimo. Ji pirmiausia turi bati grindziama svarbiais ir pakankamais jrodymais.

91. Ar sis atsakymas pasikeisty, jeigu priezastinio rysio prezumpcija buty teisiné (o ne faktiné)? Tai
antrojo prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimo esmeé.

92. Darytina nuoroda j pirmiau iSdéstytus argumentus, pagal kuriuos jrodinéjimo taisyklés, jskaitant
prezumpciju taikyma ir jas pagrindziancias salygas, nustatytinos nacionalinés teisés aktuose,
atsizvelgiant | lygiavertiSkumo ir veiksmingumo principus. Galutinj sprendimg, ar S$ioje byloje
laikomasi $iy principy, turéty priimti nacionalinis teismas.

93. Taciau noréciau pridurti $ias tris pastabas.

94. Pirma, manau, kad nenugincijamos teisinés prezumpcijos, t. y. teiséjo pareiga daryti iSvada apie tam
tikrus faktus, kuriy véliau negalima uzgincyti, neatsizvelgiant j tai, kokiy jrodymuy pateiké kita $alis, ko
gero, kels daugiau abejoniy ir taip pat gali biti nesuderinamos su veiksmingumo principu. Siuo
pozitriu darytina nuoroda j Sios i§vados 51 punkta dél laisvo teiséjo atliekamo jrodymuy vertinimo.
Taciau per zodinj bylos nagrinéjima supratau, kad Sioje byloje naudojamos prezumpcijos néra
nenugincijamos, tad toliau $io aspekto nenagrinésiu.

95. Antra, nors teisiné prezumpcija néra, grieztai tariant, nenuginc¢ijama, kartais ja galima paneigti tik
pateikiant jrodymy, kuriais konkreciai paneigiamas pats prezumpcijos pagrindas. Tokiais atvejais vélgi
teiséjo laisvé vertinti jrodymus gerokai suvarzoma ir tai gali bati nesuderinama su veiksmingumo
principu.

96. Tad, jeigu A yra nuginc¢ijamos B prezumpcijos pagrindas, teoriskai ja galima nugincyti: i) pateikiant
jrodymy, kad A i$ tikryjy néra nustatytas faktas, arba ii) pateikiant papildomy C jrodymy, kuriais,
teiséjui bendrai jvertinus visas faktines aplinkybes, prezumpcija paneigiama. Pagal pirmajj scenarijy
teiséjo laisvé vertinti jrodymus suvarzoma labiau.

97. Trecia, kaip jau paaiskinta, kad faktinémis prezumpcijomis baty paisoma veiksmingumo principo,

jos turi bati pagrjstos reikémingais jrodymais, kuriy pakakty padarytoms isvadoms patvirtinti. Tas pats
pasakytina apie teisines prezumpcijas.

48 — Sios i$vados 46 punktas.
49 — 2015 m. kovo 5 d. Sprendimas Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 ir C-504/13, EU:C:2015:148.
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98. Skirtumas toks, kad i§ esmés nacionalinis teiséjas privalo taikyti teisines prezumpcijas, jeigu
ieskovas jrodé butinus faktinius elementus. Todél tikimybé, kad konkreciose bylose bus taikoma
prezumpcija, kai faktiskai tai nepagrista, akivaizdziai didesné.

99. Taciau, mano nuomone, tokia galimybé savaime néra nesuderinama su veiksmingumo principu. I8
tikryjy beveik nei$vengiama, kad dél savaiminio teisiniy prezumpcijy pobudzio tam tikrais atvejais jos
bus klaidingos. Juy tikslas — ne pasiekti tobula rezultata, o uztikrinti veiksminga teisingumo vykdyma.
Svarbiausia tai, kad, jeigu teisiné prezumpcija taikoma nepagristai, atsakovas praktiskai turéty galimybe
paneigti ta prezumpcija pateikdami reikSmingy jrodymy. Tuo vélgi pabréziama bet kokios teisinés
prezumpcijos nugincijamo pobudzio svarba.

100. Atsizvelgiant j atsakymus j prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimus, i
trecigjji nacionalinio teismo klausima, susijusj su moksliniy tyrimy verte, galima neatsakyti. Vis délto
atsakydamas | prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo pirmgjj klausima pateikiau
kelias pastabas, susijusias su konkrecia tokiy jrodymy, pavyzdziui, medicininiy tyrimy, verte. Galbut
prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui baty naudinga, jeigu pridurciau, kad tos
pastabos, mano nuomone, taip pat galioja ir moksliniy tyrimuy svarbai ir riboms apskritai.

V - Isvada

101. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, Teisingumo Teismui sidlau | Cour de cassation (Kasacinis
teismas) pateiktus prejudicinius klausimus atsakyti taip:

1985 m. liepos 25 d. Tarybos direktyvos 85/374/EEB dél valstybiy nariy jstatymu ir kity teisés akty,
reglamentuojanc¢iy atsakomybe uZz gaminius su trakumais, derinimo 4 straipsniu farmacijos
laboratoriju atsakomybés uz jy gaminamas vakcinas srityje savaime nedraudziamas toks jrodinéjimo
buadas, kai bylg i§ esmés nagrinéjantis teismas, naudodamasis savo fakty vertinimo diskrecija, gali
nuspresti, kad pareiskéjo nurodytos faktinés aplinkybés yra pagristos, tikslios ir nepriestaringos
prezumpcijos, galincios jrodyti vakcinos trakuma ir priezastinj rysj tarp jo ir susirgimo, neatsizvelgiant j
tai, kad remiantis bendraisiais medicininiais tyrimais nenustatytas rysys tarp vakcinos ir susirgimo, su
salyga, kad toks jrodinéjimo budas faktiskai nelemia pareigos jrodyti trikuma, zala arba jy priezastinj
rysj perkélimo.

Pirmiausia toks jrodinéjimo budas gali buti grindziamas tik prezumpcijomis, kurios:

— yra pagristos reikSmingais ir pakankamos jrodomosios galios jrodymais, kad jais buaty galima
patvirtinti daromas i$vadas,

— yra nugincijamos,

— nepagristai nevarzo nacionalinio teismo atliekamo laisvo jrodymy vertinimo, ypac kai nacionaliniam
teiséjui, nepazeidziant bendryjy nacionaliniy taisykliy dél jrodymuy priimtinumo, uzkertamas kelias
atsizvelgti | reikSmingus jrodymus arba reikalaujama, kad tam tikri jrodymai buty pripazinti
lemiamu jrodymu, kad tenkinama viena ar kelios 4 straipsnio salygos, neatsizvelgiant j tai, kokiy
dar jrodymuy pateikta,

— neuzkerta kelio nacionaliniams teismams tinkamai atsizvelgti | visus reik§mingus jiems pateiktus

medicininius tyrimus, nepazeidziant jrodymuy priimtinumo taisykliy, arba nenustato absoliutaus
reikalavimo pateikti medicininius tyrimus, norint jrodyti trakuma ar priezastinj rysj.
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