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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (otra palata)

2017. gada 21. janija*

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu — Direktiva 85/374/EEK — Atbildiba par produktiem ar
trakumiem — 4. pants — Farmacijas laboratorijas — Vakcina pret hepatitu B — Multipla skleroze —
Vakcinas trikumu un célonsakaribas starp trikumiem un nodaritajiem zaudéjumiem pieradijumi —
PieradiSanas pienakums — Pieradijumu veidi — Zinatniskas vienpratibas neesamiba — Butiski, precizi

un saskanigi netie$i pieradijumi, ko vérté tiesa, kas izskata lietu péc butibas — Pienemamiba —

Nosacijumi

Lieta C-621/15
par lagumu sniegt prejudicialu noléemumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Cour de cassation (Francija)
iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2015. gada 12. novembri un kas Tiesa registréts 2015. gada
23. novembri, tiesvediba
N. W,
LW,
cCw
pret
Sanofi Pasteur MSD SNC,
Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine,
Carpimko.

TIESA (otra palata)

$ada sastava: palatas priekssedétajs M. Ilesi¢s [M. Ilesic], tiesnesi A. Prehala [A. Prechal] (referente),
A. Ross [A. Rosas], K. Toadere [C. Toader] un E. Jarasuns [E. Jarasiinas),

generaladvokats M. Bobeks [M. Bobek],

sekretare V. Dzakobo-Peironnela [V. Giacobbo-Peyronnel], administratore,
nemot véra rakstveida procesu un 2016. gada 23. novembra tiesas sédi,
nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— W k-dzu varda — M. Jéhannin, avocate,

* Tiesvedibas valoda — francu.
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— Sanofi Pasteur MSD SNC varda — J.-P. Chevallier un F. Monteret-Amar, avocats,
— Francijas valdibas varda — D. Colas un J. Traband, ka ar1 A. Maitrepierre, parstavji,
— Cehijas Republikas valdibas varda — J. VIdcil un M. Smolek, parstavii,

— Vacijas valdibas varda — M. Hellmann un T. Henze, parstaviji,

— Eiropas Komisijas varda — O. Beynet un G. Braga da Cruz, parstavji,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2017. gada 7. marta tiesas séde,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu ir par to, ka interpretét Padomes 1985. gada 25. julija Direktivas
85/374/EEK par dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz atbildibu par
produktiem ar trakumiem (OV 1985, L 210, 29. Ipp.) 4. pantu.

Sis ligums ir iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp N., L. un C. W (turpmak teksta — “W u.c.”), kas
darbojas gan sava varda personiski, gan ka /. W. mantinieces, no vienas puses, un Sanofi Pasteur MSD
SNC (turpmak teksta — “Samnofi Pasteur”), ka ari Caisse primaire d'assurance maladie des
Hauts-de-Seine [Aug$sénas Slimokasi] un Carpimko, pensiju un vecuma nodrosinajuma kase, no otras
puses, par iespéjamo Sanofi Pasteur atbildibu saistiba ar tas razotu vakcinu, kas, ka apgalvots, bija ar
trakumiem.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Direktivas 85/374 preambulas pirmais, otrais, sestais, septitais un astonpadsmitais apsvérums ir
formuléti sadi:

“ta ka ir vajadziga dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasana attieciba uz razotjja atbildibu par kaitéjumu, ko
izraisijusi vina produktu trakumi, jo pastavosas atskiribas var izkroplot konkurenci un ietekmét precu
apriti kopéja tirgh, un izraisit atSkirigu patérétaja aizsardzibas limeni pret kaitéjumu vina veselibai vai
ipasumam, ko izraisjjis produkts ar trakumiem;

ta ka razotaja atbildiba bez vainas ir vienigais veids, ka atbilsto$i risinat modernai tehnologiskai
razosanai raksturigo risku taisniga sadalijuma problému, kas ir raksturiga masu laikam, kad attistas
tehnika;

(]

ta ka noluka aizsargat patérétaja fizisko labklajibu un ipasumu produkta trikums batu janosaka, nemot
véra nevis ta piemérotibu lietosanai, bet gan tada drosuma trakumu, kuru sabiedribai visuma ir tiesibas
gaidit; ta ka droSumu noveérté, izslédzot jebkadu nepareizu produkta lietosanu, kas nav attaisnojama
attiecigajos apstaklos;
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ta ka riska taisniga sadaliSana starp aizskarto personu un razotaju nozimé to, ka razotajam ir vajadziga
iespéja atbrivoties no atbildibas, ja tas iesniedz pieradijumus par to, ka pastav attiecigi attaisnojosi
apstakli;

(]

ta ka saskanosana, kas izriet no $is direktivas, pasreizéja stadija nevar but pilniga, bet ar to tiek uzsakta
pilnigaka saskanosana; [..].”

Atbilstosi Direktivas 85/374 1. pantam:

“Razotajs ir atbildigs par kaitéjumu, kuru izraisijis vina produkta trakums.”

Minétas direktivas 4. panta ir noteikts:

“Aizskartajai personai ir japierada kaitéjuma un trikuma esamiba un célonsakariba starp tiem.”
Saskana ar §is pasas direktivas 6. panta 1. punktu:

“Produktam ir trakumi, ja ta dro$ums nav tads, kadu personai ir tiesibas gaidit, nemot véra visus
apstaklus, tostarp:

a) produkta noforméjumu;
b) lietojumu, kada, ka varétu gaidit, lietos produktu;

¢) laiku, kad produkts laists aprité.”

Francijas tiesibas
Code civil [Civilkodeksa] 1386-1. panta ir noteikts:

“Razotajs ir atbildigs par zaudéjumiem, ko izraisijusi ta produkta trakumi, neatkarigi no ta, vai tam ir
ligumiskas attiecibas ar cietu$o vai nav.”

Code civil 1386-9. panta ir paredzéts:

“Prasitajam ir japierada zaudéjumi, trikumi un célonsakariba starp trikumiem un zaudéjumiem.”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Lai vakcinétos pret hepatitu B, W tika ievadita Sanofi pasteur razota vakcina, izdarot tris injekcijas
secigi 1998. gada 26. decembri, 1999. gada 29. janvari un 1999. gada 8. jalija. 1999. gada augusta W
paradijjas dazadi traucéjumi, kuru rezultata 2000. gada novembri vinam tika diagnosticéta multipla
skleroze.

2005. gada 1. marta tiesu eksperti secindja, ka kop$ 2001. gada 20. janvara multipla skleroze, ar ko
slimo W, vinam vairs nelauj veikt profesionalo darbibu. Péc tam W stavoklis progresivi pasliktinajas,
lidz tas sasniedza kustibu deficitu par 90 % ar tresas personas pastavigas klatbatnes nepiecieSsamibu,
kas turpinajas lidz vina navei 2011. gada 30. oktobri.
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2006. gada W, ka ar1 W u.c,, tas ir, tris vina gimenes locekli, pamatojoties uz code civile 1386-1. pantu
un nakamajiem pantiem, céla prasibu, prasot piespriest Sanofi Pasteur atlidzinat zaudéjumus, kas péc
vinu apgalvojumiem viniem ir nodariti aplikotas vakcinas ievadisanas W dél. Lai pamatotu $o prasibu,
vini apgalvoja, ka vakcinacijas un multiplas sklerozes paradisanas vienlaicigums, ka ari tas, ka ne W
personiski, ne vina gimené nav ar $o slimibu saistitas prieksvéstures, var radit batiskas, precizas un
saskanigas prezumpcijas par vakcinas trikumiem un célonsakaribu starp tas injekciju un minétas
slimibas paradisanos.

Saja zina vini balstijas uz Cour de cassation [Kasacijas tiesas] (Francija) judikattru, saskana ar kuru, ka
ta paskaidro sava laguma sniegt prejudicialu nolémumu, farmacijas laboratoriju atbildibas par to
razotajam vakcinam joma vakcinas trakumu pieradijums un célonsakariba starp siem trakumiem un
cietusajam nodarito zaudéjumu var izrietét no butiskam, precizam un saskanigdm prezumpcijam, ko
tiesa, kas izskata lietu péc butibas, novérté patstavigi.

It ipasi no §is judikattras izriet, ka tiesa, kas izskata lietu péc butibas, Istenojot savu suveréno
novértéjuma brivibu, var izvértét, vai tadi prasitaja izvirziti faktu elementi ka laiks, kas pagajis no
vakcinacijas lidz saslim$anas bridim, un tas, ka ne gimené, ne personiski nav ar attiecigo slimibu
saistitas prieksvéstures, ir batiskas, skaidras un saskanigas prezumpcijas, ar kuram var tikt pieraditi
vakcinas trakumi un célonsakariba starp tiem un attiecigo slimibu, lai gan ir konstatéts, ka
mediciniskajos pétijjumos nav pieradita saikne starp vakcinaciju un $is slimibas paradisanos.

Tribunal de grande instance de Nanterre [Nantéras apgabaltiesa] (Francija) ar 2009. gada 4. septembra
spriedumu apmierindja W mantinieku prasibu. Cour d’appel de Versailles [Versalas apelacijas tiesa]
(Francija) vélak atcéla $o spriedumu, 2011. gada 10. februara sprieduma nolemjot, ka vinu noraditie
elementi var radit butiskas, precizas un saskanigas prezumpcijas par to, ka pastav célonsakariba starp
attiecigas vakcinas injekciju un slimibas paradi$anos, bet ne attieciba uz minétas vakcinas trakumiem.

Par minéto spriedumu tika iesniegta kasacijas stdziba Cour de casation [Kasacijas tiesa], kas to ar
2012. gada 26. septembra spriedumu atcéla. Pédéja minétaja sprieduma s tiesa uzskatija, ka, lemjot
visparigi par vakciné$anas labuma riska attieclbam péc tam, kad W iepriekséja lieliska veselibas
stavokla, gimenes slimibas priek$véstures neesamibas un neilga laikposma starp vakciné$anu un
slimibas paradisanos dé] tika pienemts, ka ir butiskas, precizas un saskanigas prezumpcijas, kas lauj
apgalvot, ka ir pietiekami pieradita célonsakariba starp slimibu un vakciné$anos, neparbaudot, vai ipasi
apstakli, ko ta tadéjadi ir secinajusi, arl nerada biutiskas, precizas un saskanigas prezumpcijas, kas var
pieradit $is vakcinas trakumus, cour d’appel de Versailles nav juridiski pamatojusi savu nolémumu.

Lemjot par péc kasacijas atpakalnodoto lietu, cour d'appel de Paris [Parizes apelacijas tiesa] (Francija)
atcéla iepriek$ minéto tribunal de grande instance de Nanterre spriedumu un ar 2014. gada 7. marta
spriedumu noraidija W u.c. prasibu. Minétaja sprieduma S§i tiesa, pirmkart, noradija, ka neesot
zinatniskas vienpratibas par to, ka pastavétu célonsakariba starp vakcinu pret hepatitu B un multiplas
sklerozes paradisanos, un ka visas valsts un starptautiskas sanitaras iestades esot noliegusas centralas
vai periféras mielina izzusanas risku (kas ir raksturigs multiplajai sklerozei) sasaisti ar $adu vakcinu. Ta
uzskatija, otrkart, ka no daudziem mediciniskiem pétijumiem izrietot, ka $obrid nav zinama multiplas
sklerozes izcelsme. Treskart, nesena mediciniska publikacija esot secinats, ka, paradoties multiplas
sklerozes pirmajiem simptomiem, fiziologiski patologiskais process, iespéjams, ir sacies pirms
vairakiem meéneSiem vai vairakiem gadiem. Ceturtkart un visbeidzot, minéta tiesa noradija, ka
epidemiologiskajos pétijumos esot noradits, ka 92—95 % no personam, kam ir minéta slimiba, nav $ada
veida prieks$véstures vinu gimenés. Nemot véra Sos dazados elementus, cour d'appel de Paris secinaja,
ka W u.c. noraditais neilgais laikposms no vakciné$anas lidz pirmajiem simptomiem un personiskas un
gimenes prieks$véstures neesamiba kopuma vai atseviski nevarot bat butiskas, precizas un saskanigas
prezumpcijas, kas lautu secinat, ka pastav célonsakariba starp vakcinu un attiecigo slimibu.
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Sados apstaklos péc W u.c. jaunas kasacijas siidzibas par $o spriedumu sanemsanas Cour de cassation
noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l) Vai [..] Direktivas [85/374] 4. pants nepielauj saistiba ar farmacijas laboratoriju atbildibu par to
razotajam vakcinam tadu pieradijumu veidu, saskana ar kuru tiesa, kas izskata lietu péc butibas,
istenojot savu suveréno novértéjuma brivibu, var uzskatit, ka prasitaja izvirzitie fakti rada butisku,
precizu un saskanigu prezumpciju, ar kuru var tikt pieraditi vakcinas trikumi un célonsakariba
starp tiem un slimibu, lai gan mediciniskajos pétijumos nav pieradita saikne starp vakcinaciju un
slimibas paradisanos?

2) Ja atbilde uz pirmo jautdjumu ir noliedzo$a, vai Direktivas [85/374] 4. pants nepielauj tadu
prezumpciju sistému, saskana ar kuru célonsakariba starp vakcinai piedévétajiem trakumiem un
cietusajam nodaritajiem zaudéjumiem vienmér tiktu uzskatita par pieraditu, ja batu noteikti netiesi
pieradijumi par célonsakaribu?

3) Ja atbilde uz pirmo jautdjumu ir apstiprinosa, vai Direktivas [85/374] 4. pants ir jainterpreté
tadéjadi, ka pieradijums, kas jaiesniedz cietusajam, par to, ka starp vakcinai piedévétajiem
tradkumiem un vinam nodaritajiem zaudéjumiem pastav célonsakariba, var tikt uzskatits par
pamatotu tikai tad, ja Si saikne ir pieradita zinatniski?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautajumu

Uzdodot pirmo jautajumu, iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktivas 85/374 4. pants ir jainterpreté
tadéjadi, ka ar to ir liegti tadi valsts pieradisanas noteikumi, kadi ir pamatlieta, saskana ar kuriem
tiesa, kas izskata lietu péc butibas, izskatot prasibu par vakcinas razotaja atbildibu razotaja apgalvotu
trakumu dél, istenojot tai $aja zina pieskirto novértéjuma brivibu, var uzskatit, ka atseviski prasitaja
izvirzitie faktu elementi ir butiski, precizi un saskanigi netie$i pieradijumi, no ka var tikt secinati
vakcinas trakumi un célonsakariba starp Siem trakumiem un minéto slimibu, lai gan mediciniskajos
pétijumos nav ne konstatéta, ne noliegta saikne starp attiecigo vakcinaciju un slimibas paradisanos
cietuajam.

Vispirms ir jaatgadina, ka, lai gan Direktivas 85/374 1. panta ir paredzéts princips, saskana ar kuru
razotdjs ir atbildigs par kaitéjumu, kuru izraisijusi vina produkta trakumi, $is direktivas 4. panta ir
precizéts, ka aizskartajai personai ir japierada zaudéjumi un trakumi, ka ari célonsakariba starp
trakumiem un zaudéjumiem.

Tapat jaatgadina, ka saskana ar pastavigo judikatiiru ar minéto direktivu taja regulétajos jautajumos ir
veikta dalibvalstu normativo un administrativo tiesibu aktu pilniga saskanosana (spriedums, 2014. gada
20. novembris, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 23. punkts un taja minéta
judikatara).

Savukart, ka izriet no §is pasas direktivas preambulas 18. apsvéruma, tas mérkis nav papildus jomam,
kas taja reglamentétas, panakt pilnigu saskanosanu atbildibas par produktiem ar trikumiem joma
(spriedums, 2014. gada 20. novembris, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 24. punkts
un taja minéta judikatara).

Saja zina uzreiz ir janorada, ka Direktiva 85/374 nav definéts jédziens “célonsakariba” tas 1. un 4. panta
izpratné. Savukart jédziens “trikums” $o pantu izpratné ir definéts $is direktivas 6. panta.
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Ka tas izriet no minétas direktivas 6. panta 1. punkta, produktam ir trakumi, ja ta droSums nav tads,
kadu personai ir tiesibas sagaidit, nemot véra visus apstaklus, tostarp $§1 produkta noforméjumu,
lietojumu, kada, ka varétu gaidit, tiks lietots produkts, un laiku, kad produkts laists aprité. Saskana ar
§is pasas direktivas preambulas 6. apsvérumu $is vértéjums ir javeic, nemot véra sabiedribas tiesisko
palavibu (spriedums, 2015. gada 5. marts, Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 un C-504/13,
EU:C:2015:148, 37. punkts).

Turklat attieciba uz pieradijumu ir jauzsver, ka, lai gan Direktivas 85/374 4. panta, ka tas ir atgadinats
$a sprieduma 19. punktd, ir paredzéts, ka pieradisanas pienakums ir cietusajam, ne minétaja 4. panta,
ne citas $is direktivas normas nav aplukoti citi $ada pieradijuma iegtsanas aspekti ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2014. gada 20. novembris, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 25.—
29. punkts).

Sados apstaklos, ievérojot procesualas autonomijas principu un nemot véra lidzvertibas un efektivitates
principus, pieradijumu iesnieg$anas kartiba, kompetentaja valsts tiesa pienemamie pieradisanas lidzekli
vai ari principi, kurus ievérojot, Sai tiesai ir javérté tai iesniegto pieradijjumu elementu pieradijuma
speks, ka ari prasitais pieradiSanas limenis ir janosaka katras dalibvalsts iekséja tiesibu sistéma (péc
analogijas skat. spriedumus, 2015. gada 15. oktobris, Nike European Operations Netherlands,
C-310/14, EU:C:2015:690, 27. un 28. punkts, ka ari 2016. gada 21. janvaris, Eturas u.c., C-74/14,
EU:C:2016:42, 30. un 32. punkts).

Konkreétak, jautajuma par efektivitates principu — attieciba uz prasibas celSanas procesualo kartibu tas
prasa, lai ta nodrosinatu to tiesibu aizstavésanu, kas tiesibu subjektiem ir paredzétas Savienibas
tiesibas, lai §1 kartiba nepadaritu praktiski neiespéjamu vai parak sarezgitu tadéjadi Savienibas tiesibu
sistéma paredzéto tiesibu isteno$anu ($aja nozimeé it ipasi skat. spriedumu, 2003. gada 10. aprilis,
Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228, 60. punkts un taja minéta judikatira).

Specifiskak, attieciba uz Direktivu 85/374 no Tiesas judikataras izriet, ka valsts pieradijumu
iesniegSanas un pieradijumu novértésanas kartiba nevar ietekmét ne pieradiSanas pienakuma sadali,
kas ir paredzéta $is direktivas 4. panta, ne, visparigak, minétaja direktiva paredzéta atbildibas rezima
efektivitati vai Savienibas likumdevéja mérkus saistiba ar to (Saja nozimé skat. spriedumu, 2014. gada
20. novembris, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 26. un 30. punkts un tajos minéta
judikatara).

Saja zina, protams, ir pareizi, ka valsts pieradi$anas noteikumi, kadi tiek aplikoti pirmaja jautajuma, var
atvieglot cietusa uzdevumu, kad tam ir jasniedz pieradijumi, kas tiek prasiti, lai razotaju varétu saukt
pie atbildibas. No izteikumiem laguma sniegt prejudicialu nolémumu butiba izriet, ka saskana ar
$adiem noteikumiem cietusajai personai netiek prasits, lai ta visos apstaklos iesniegtu drosus un
neapstridamus pieradijumus par produkta trikumiem un célonsakaribu starp tiem un nodaritajiem
zaudéjumiem, bet ka ar tiem tiesai ir atlauts vajadzibas gadijuma secinat, ka tas ir pieradits,
pamatojoties uz netieSu pieradijumu kopumu, kuru butiskums, precizitate un saskanigums tai ar
pietiekami lielu iespéjamibu lauj uzskatit, ka $ads secinajums atbilst patiesibai.

Tadéjadi sadi pieradisanas noteikumi pasi par sevi nevar apvérst pieradiSanas pienakumu, kas ir
cietusajai personai Direktivas 85/374 4. panta izpratné, jo $ajos noteikumos tadéjadi tai ir nodots
pienakums iesniegt dazadus netiesus pieradijumus, kuri kopuma vajadzibas gadijuma lautu tiesai, kura
ir celta prasiba, gat parliecibu par vakcinas trakumu esamibu un célonsakaribu starp tiem un
nodaritajiem zaudéjumiem (péc analogijas skat. spriedumu, 2014. gada 20. novembris, Novo Nordisk
Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, 26.—28. punkts).

Turklat, ievérojot it ipasi apstakli, ko ir minéjusi iesniedzéjtiesa, ka mediciniskos pétijumos nav ne

konstatéta, ne noliegta saistiba starp vakciné$anos un multiplas sklerozes rasanos, ir japrecizé, ka
pieradisanas noteikumi, kuros ir izslégta jebkada netieSas pieradiSanas metodes izmantosana un
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paredzéts, ka, lai izpilditu minétas direktivas 4. panta noradito pieradiSanas pienakumu, cietusajam ir
jasniedz tie$s pieradijums, kas izriet no mediciniskajiem pétijjumiem par célonsakaribu starp vakcinai
piedévétajiem triakumiem un slimibas rasanos, ir pretéji no §is pasas direktivas izrieto$ajam prasibam.

Sada pieradijuma spéka limena, kas izslédz jebkurus citus pieradisanas lidzek]us, kuri nav no
mediciniskajiem pétijumiem izrietosi tiesi pieradijumi, rezultatd, ka to norada generaladvokats savu
secindjumu 45. punkta, ievérojama skaita situaciju razotaja sauksana pie atbildibas tiktu padarita parak
sarezgita vai, ja, ka $aja gadijuma, ir skaidrs, ka mediciniskie pétijumi nelauj ne konstatét, ne noliegt
$adas celonsakaribas esamibu, neiespéjamu, tadéjadi apdraudot Direktivas 85/374 1. panta lietderigo
iedarbibu (péc analogijas skat. spriedumu, 1983. gada 9. novembris, San Giorgio, 199/82,
EU:C:1983:318, 14. punkts).

Sads pielaujamo pieradisanas veidu ierobezojums turklat batu pretéjs noteiktiem minétas direktivas
mérkiem, kuru vida it ipasi, ka tas izriet no tas preambulas 2. un 7. apsvéruma, ir mérkis nodrosinat
modernas tehniskas razosanas risku taisnigu sadali starp cietu$o un razotaju ($aja nozimé skat.
spriedumu, 2015. gada 5. marts, Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 un C-504/13,
EU:C:2015:148, 42. punkts) un, ka izriet no §is pasas direktivas preambulas 1. un 6. apsvéruma,
aizsargat patérétaju drosibu un veselibu ($aja nozimé skat. spriedumu, 2015. gada 5. marts, Boston
Scientific Medizintechnik, C-503/13 un C-504/13, EU:C:2015:148, 47. punkts).

Lai gan tadéjadi no $a sprieduma 28.-32. punkta izklastitajiem apsvérumiem izriet, ka tadi valsts
pieradisanas noteikumi, kadi ir aprakstiti $a pasa sprieduma 28. punkta, skiet pasi par sevi reizé
neitrali attieciba uz pieradiSanas pienakumu, kas noradits Direktivas 85/374 4. panta, un principa tadi,
kas nodrosina ar $o direktivu ieviesta atbildibas rezima efektivitati, vienlaikus nodrosinot tas mérku
ievérosanu, tomér $adu noteikumu faktiskais tvérums ir janosaka, nemot véra valsts tiesas sniegto
interpretaciju un to, ka tas tos pieméro (péc analogijas skat. spriedumu, 2003. gada 9. decembris,
Komisija/Italija, C-129/00, EU:C:2003:656, 31. punkts).

Saja zina ir svarigi, lai valsts tiesa principus, kas raksturo $os pieradisanas noteikumus, nepiemérotu
tadéjadi, ka ta praksé par launu razotajam ieviestu nepamatotu prezumpciju formas, kas varétu
apdraudét Direktivas 85/374 4. pantu vai pat ietekmét $aja direktiva paredzéto noteikumu efektivitati
péc batibas.

Pirmkart, ka norada generaladvokats savu secindjumu 54., 60. un 75. punktd, tas ta varétu but
gadijuma, ja valsts tiesas piemérotu minétos pieradiSanas noteikumus, nosakot parak zemas prasibas,
un apmierinatos ar neatbilsto$iem un nepietiekamiem pieradijumiem (péc analogijas skat. spriedumu,
2015. gada 15. oktobris, Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, 29. un
43. punkts). Sada situacija netiek ievérots ne tikai Direktivas 85/374 4. panta paredzétais noteikums
par pieradisanas pienakumu, bet, visparigak, tiek parkapta atbildibas rezima efektivitate, kas ieviesta ar
$is direktivas 1. pantu, jo valsts tiesa nebutu pietiekami parbaudijusi divu no trim nosacijumiem, no
kuriem ir atkariga razotaja atbildiba atbilstosi minétajai direktiva, esamibu, tas ir, produkta trakumu
esamibu un célonsakaribu starp $iem trikumiem un cietusajam nodaritajiem zaudéjumiem.

Otrkart, pieradisanas pienakums varétu netikt ievérots ari tad, ja valsts tiesas, piemérojot $a sprieduma
28. punkta aprakstitos pieradisanas noteikumus tadéjadi, ka, ja ir viens vai vairaki attiecigi netiesie
pieradijumi par faktiem, uzreiz automatiski prezumétu, ka produktam ir trakumi un/vai ir
célonsakariba starp Siem trakumiem un zaudéjumu rasanos. Lidzigos apstaklos tatad, pat pirms tiesa,
kas izskata lietu péc butibas, batu iepazinusies ar novértéjuma elementiem, kas ir razotaja riciba un ar
ta sniegtajiem argumentiem, razotdjam varétu rasties pienakums apvérst minéto prezumpciju, lai
aizstavibai pret prasibu butu panakumi (péc analogijas skat. spriedumus, 1983. gada 9. novembris, San
Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14. punkts, un 1999. gada 9. februaris, Dilexport, C-343/96,
EU:C:1999:59, 52. punkts).
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Tadéjadi, pirmkart, valsts tiesam ir janodrosina, lai iesniegtie netiesie pieradijumi par faktiem butu
pietiekami buatiski, precizi un saskanigi, lai lautu secinat, ka, neraugoties uz elementiem un
argumentiem, ko razotdjs ir iesniedzis aizstavibai, produkta trakumi $kietami ir piemérotakais
izskaidrojums zaudéjumiem un lidz ar to $adi trakumi un célonsakariba sapratigi var tikt uzskatiti par
pieraditiem.

Otrkart, ir svarigi, lai §is pasas tiesas rikotos ta, lai netiktu aizskarts princips, ka cietusajam ar visiem
pieradisanas lidzekliem, kas visparigi tiek pielauti valsts tiesibas, un, ka $aja gadijuma, ipasi iesniedzot
butiskus, precizus un saskanigus netieSus pieradjjumus, ir japierada vakcinas trakumi un
célonsakariba. Lai to izdaritu, tiesai ir jasaglaba pasai sava novértéjuma briviba attieciba uz to, vai sads
pieradijums ir juridiski pietiekams, lidz bridim, kad péc iepaziSanas ar visiem abu pusu iesniegtajiem
elementiem un to noraditajiem argumentiem, péc tas domam, ta var, ievérojot visus gadijuma, ko ta
izskata, atbilstosos apstaklus, noformulét savu galigo nolémumu S$aja zina (péc analogijas skat.
spriedumu, 1983. gada 9. novembris, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, 14. punkts).

Attieciba uz konkrétajiem elementiem, kas $aja gadijuma raksturo lietu, ko izskata iesniedzéjtiesa,
jaatgadina, ka saskana ar LESD 267. pantu Tiesa nevar piemérot Savienibas tiesibu noteikumus
konkrétam gadijumam, bet ta var tikai pienemt nolémumu par Ligumu un Savienibas iestazu
pienemto tiesibu aktu interpretaciju.

Atbilstosi pastavigajai judikatirai Tiesa tomér tiesu sadarbibas ietvaros, kas ir ieviesta ar $o pantu,
pamatojoties uz lietas materialiem, var sniegt valsts tiesai Savienibas tiesibu interpretacijas elementus,
kas tai varétu but lietderigi $o normu seku vertéjuma (it ipasi skat. spriedumu, 2006. gada
28. septembris, Van Straaten, C-150/05, EU:C:2006:614, 37. punkts un taja minéta judikattra).

Saja gadijuma tadi elementi ka pamatlieta iesniegtie, kas ir saistiti ar neilgo laikposmu starp
vakciné$anos un slimibas paradi$anos, ka ari ar personiskas un gimenes mediciniskas prieksvéstures
neesamibu saistiba ar $o slimibu, ka ari §is slimibas paradisanas nozimiga skaita gadjjumu péc $is
ievadiSanas, a priori $kiet netiesi pieradijumi, kuru kopums vajadzibas gadijuma valsts tiesai varétu likt
uzskatit, ka cietusais ir izpildjjis pieradiSanas pienakumu, kas tam ir atbilsto$i Direktivas
85/374 4. pantam. Tas ta it ipasi varétu but, ja minétie netieSie pieradijumi liktu tiesai uzskatit,
pirmkart, ka vakciné$ana ir ticamakais izskaidrojums tam, ka ir paradijusies slimiba, un, otrkart, ka
lidz ar to minéta vakcina nesniedz $is direktivas 6. panta izpratné drosibu, kura legitimi var tikt
sagaidita, nemot véra visus apstaklus, jo ta izraisa parmeérigus vai ipasi smagus zaudéjumus pacientam,
kas — attieciba uz $ada veida produktu un ievérojot ta funkcijas — var legitimi sagaidit paaugstinatu
drosibas limeni (Saja nozimé skat. spriedumu, 2015. gada 5. marts, Boston Scientific Medizintechnik,
C-503/13 un C-504/13, EU:C:2015:148, 39. punkts).

Ka iepriek$ ir uzsverts, tiesa, kas izskata attiecigo lietu péc biutibas, katra konkrétaja gadijuma $adus
iespéjamos secindjumus tomér var izdarit pilnigi viennozimigi tikai péc tam, kad ta ir atbilstosi némusi
véra visus tai noraditos lietas apstaklus un, it ipasi, visus paréjos razotaja izvirzitos paskaidrojosos
elementus un argumentus, kuru mérkis ir apstridét pieradijumu elementu, ko iesniedzis cietusais,
piemérotibu un apsaubit cietusa izvirzita skaidrojuma ticamibas pakapi, kas minéta iepriek$éja punkta.

Nemot véra visus iepriek$ izklastitos apsvérumus, uz pirmo jautijumu ir jaatbild, ka Direktivas
85/374 4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to netiek liegti tadi valsts pieradisanas noteikumi, kadi ir
pamatlieta, saskana ar kuriem tiesa, kas izskata lietu péc butibas, izskatot prasibu par vakcinas razotaja
atbildibu apgalvotu vakcinas trikumu dél, istenojot tai $aja zina pieskirto novértéjuma brivibu, var
uzskatit, ka atseviski prasitaja izvirzitie faktu elementi ir butiski, precizi un saskanigi netiesi
pieradijumi, no ka var tikt secinati vakcinas trakumi un célonsakariba starp Siem trakumiem un minéto
slimibu, lai gan mediciniskajos pétijumos nav ne konstatéta, ne noliegta saikne starp attiecigo
vakcinaciju un slimibas paradisanos cietusajam. Tomér valsts tiesai ir jaraugas, lai, tai konkréti
piemérojot minétos pieradisanas noteikumus, tiktu ievérots minétaja 4. panta paredzétais pieradiSanas
pienakums un ari netiktu parkapta ar $o direktivu ieviesta atbildibas rezima efektivitate.

8 ECLILEU:C:2017:484



44

45

46

47

48

49

50

51

201 7 . GADA 21. JUNIJA SPRIEDUMS - LIETA C 621 /15
W U.C.

Par otro jautdjumu

Uzdodot otro jautajumu, iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai ar Direktivas 85/374 4. pantu tiek liegti tadi
pieradisanas noteikumi, kas ir balstiti uz prezumpcijam un atbilstosi kuriem, ja mediciniskajos
pétjjumos nav ne konstatéta, ne noliegta saikne starp attiecigo vakcinaciju un slimibas paradi$anos
cietusajam, célonsakariba starp vakcinai piedévétajiem trikumiem un cietusajam nodaritajiem
zaudéjumiem vienmeér tiek uzskatita par pieraditu, ja ir konkréti ieprieks noteikti netiesi célonsakaribas
pieradijumi par faktiem.

No visiem Tiesas riciba eso$ajiem lietas materialiem izriet, ka, izskatot lietas, kuru faktiskie apstakli
tomeér bija loti lidzigi, tiesas, kas izskata lietu péc butibas, atkartoti, pamatojoties un analogiem
netieSsiem pieradijumiem, ir nolémusas, gan ka pédéjie minétie ir pietiekami batiski, precizi un
saskanigi, lai varétu prezumét, ka pastav célonsakariba starp noteiktiem vakcinas pret hepatitu B
trakumiem un multiplas sklerozes paradisanos, gan ka tie tadi nav. Pamatlietd pienemtie pretrunigie
valsts lémumi, kas noraditi $a sprieduma 14.—16. punkta, ilustré $o situaciju.

Pirmaja jautdjuma iesniedzéjtiesa turklat konstaté, ka tai ka tiesai, kas izskata lietu péc butibas, ir
suveréna novértéjuma briviba attieciba uz tai tadéjadi iesniegto netieso pieradijumu par faktiem
veértésanu.

Sados apstiklos iesniedzéjtiesa, $kiet, Saubas par jautdjumu, vai ta vai — vajadzibas gadijuma — valsts
likumdeveéjs var uzskaitit zinamus ieprieks noteiktus netieSo pieradijumu par faktiem veidus, kuru
kopums var prezuméjot automatiski pamatot célonsakaribu starp vakcinai piedévétajiem trikumiem
un slimibas paradi$anos.

Saja zina, protams, ir jaatgadina, ka tiesibu nodrosinasana, kuras privatpersonam izriet no attiecigajam
liguma normam, liela méra ir atkariga no secigam faktu juridiskas kvalifikacijas darbibam. Turklat ir
janorada, ka tiesai, tapat ka iesniedzéjtiesai $aja lieta, kam ir jalemj ka pédéjai instancei, ipasi ir
janodrosina tiesibu normu vienveidiga interpretacija valsts limeni ($aja nozimé skat. spriedumu,
2006. gada 13. janijs, Traghetti del Mediterraneo, C-173/03, EU:C:2006:391, 36. punkts).

Tomeér Tiesai nav kompetences interpretét valsts tiesibas un tikai valsts tiesa var noteikt normativo un
administrativo valsts tiesibu normu precizo piemérojamibu. Tas pats attiecas uz tadam valsts tiesibu
normam par pieradijjumiem (it ipasi $aja nozimé skat. spriedumu, 1999. gada 9. februaris, Dilexport,
C-343/96, EU:C:1999:59, 51. punkts un taja minéta judikatara) ka tas, kuras ir noteikta dazado valsts
tiesu kompetence.

Attieciba uz valsts tiesibu normam par pieradjjumiem, kas ir pirma jautdjuma priekSmets, tomeér
jauzsver, ka valsts tiesai, kam tas ir japieméro, ir janem véra vienlaikus $a sprieduma 37. un 38. punkta
noteiktie principi un tiesiskas noteiktibas princips, no ka izriet tiesiskas palavibas aizsardzibas princips
un kas saskana ar pastavigo judikattru it ipasi prasa, lai attiecigajam personam butu iespéja paredzét to
piemérosanu (spriedums, 2009. gada 2. decembris, Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744,
47. punkts un taja minéta judikatara).

Attieciba uz noteikumiem par tiesas kompetenci tikai valsts tiesibas un iesniedzéjtiesai, it ipasi nemot
véra $a sprieduma 37., 38. un 50. punkta paredzétos principus, ir janosaka, kada meéra kompetences,
kas ir uzticétas pédéjai mineétajai tiesai, tai lauj kontrolét tiesas, kas izskata lietu péc butibas, izdaritos
vértéjumus par to netieSo pieradijumu butiskumu, precizitati un saskanigumu, kas taja ir iesniegti,
tadéjadi veicinot attiecigo Savienibas tiesibu normu piemérosanas vislielakas iespéjamas vienveidibas
nodrosinasanu.
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Savukart, ja valsts likumdevéjs vai, attieciga gadijuma, valsts augstaka tiesa izmantotu tadu pieradisanas
lidzekli, kads ir noradits otraja jautdjuma, atbilstosi kuram célonsakariba starp vakcinai piedévétajiem
trakumiem un cietusajam nodaritajiem zaudéjumiem vienmér tiek uzskatita par pieraditu, ja ir zinama
veida konkréti ieprieks noteikti netiesi pieradijumi par célonsakaribu, ta sekas it ipasi butu Direktivas
85/374 4. panta paredzéta pieradisanas pienakuma parkapums.

Otrkart, precizéjot sava jautajuma, ka péc tam, kad ir konstatéti noteikti, tadéjadi ieprieks noteikti fakti,
$ada célonsakariba tiek “vienmér uzskatita par pieraditu”, iesniedzéjtiesa, skiet, vélas atsaukties uz
neatspékojamu prezumpciju. Tacu $ada veida prezumpcijas sekas batu tadas, ka, lai gan tadéjadi ar
ieprieks noteiktiem faktiem, iespéjams, nevarétu ar noteiktibu tikt pieradits, ka pastav $ada
célonsakariba, lidziga gadijuma razotdjam tiktu liegta jebkada iespéja iesniegt faktu pieradijumu
elementus vai noradit argumentus, pieméram, zinatniskus, lai méginatu to atspékot, un tiesai tatad
tiktu atnemta jebkada iespéja vértét faktus, ievérojot $adus elementus vai argumentus. Ar $adu
situaciju tas automatisma dél tiktu ne tikai parkapts Direktivas 85/374 4. panta paredzétais princips,
saskana ar kuru pieradisanas pienakumam attieciba uz trikumiem un célonsakaribu ir jabat
cietusajam, bet turklat tiktu riskéts apdraudét ar $o direktivu ieviesta atbildibas rezima pasu
efektivitati. Tatad tiesai ir janosaka, vai ir izpildits viens no trim nosacijumiem, no kuriem ir atkariga
razotaja atbildiba saskana ar minéto direktivu, un tai nav pat pielaujams parbaudit, vai citi vértéjuma
elementi, kas tai ir iesniegti lieta, ko ta izskata, nevarétu likt izdarit pretéju secinajumu.

Otrkart, pat pienemot, ka iesniedzéjtiesas noradita prezumpcija butu atspékojama, tomér, ja buatu
pieraditi $adi likumdevéja vai valsts augstakas tiesas ieprieks§ noteikti fakti, automatiski tiktu prezuméta
célonsakariba, tadéjadi razotajam varétu bat jaatspéko minéta prezumpcija, lai ar panakumiem vérstos
pret prasibu, pirms tiesa, kas izskata lietu péc butibas, butu iepazinusies ar razotaja riciba esosajiem
vértéjuma elementiem un ta iesniegtajiem argumentiem. Tomeér, ka jau ir noradits $a sprieduma
36. punkta, $adas situacijas rezultata netiktu ievérots Direktivas 85/374 4. panta paredzétais
pieradisanas pienakums.

Nemot véra visus iepriek$ izklastitos apsvérumus, uz otro jautdjumu ir jaatbild, ka Direktivas
85/374 4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to netiek pielauti tadi pieradisanas noteikumi, kas ir
balstiti uz prezumpcijam un atbilstos$i kuriem, ja mediciniskajos pétljumos nav ne konstatéta, ne
noliegta saikne starp attiecigo vakcinaciju un slimibas paradiSanos cietusajam, célonsakariba starp
vakcinai piedévétajiem trakumiem un cietusajam nodaritajiem zaudéjumiem vienmeér tiek uzskatita par
pieraditu, ja ir konkréti ieprieks noteikti netiesi célonsakaribas pieradijumi par faktiem.

Par treso jautajumu

Nemot véra uz pirmo jautajumu sniegto atbildi, uz treso jautdjumu nav jaatbild.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz pamatlietas pusém $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
pusu izdevumi, nav atlidzinami.

Ar sadu pamatojumu Tiesa (otra palata) nospriez:

1) Padomes 1985. gada 25. julija Direktivas 85/374/EEK par dalibvalstu normativo un
administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz atbildibu par produktiem ar trikumiem 4. pants
ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to tiek pielauti tadi valsts pieradiSanas noteikumi, kadi ir
pamatlieta, saskana ar kuriem tiesa, kas izskata lietu péc biutibas, izskatot prasibu par
vakcinas razotaja atbildibu apgalvotu vakcinas trakumu dél, istenojot tai $aja zina pieskirto
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novértéjuma brivibu, var uzskatit, ka atseviski prasitaja izvirzitie faktu elementi ir butiski,
precizi un saskanigi netiesi pieradijumi, no ka var tikt secinati vakcinas triakumi un
célonsakariba starp Siem trilkumiem un minéto slimibu, lai gan mediciniskajos pétijumos
nav ne konstatéta, ne noliegta saikne starp attiecigo vakcinaciju un slimibas paradisanos
cietusajam; tomér valsts tiesai ir jarapéjas, lai, tai konkréti piemérojot minétos pieradisanas
noteikumus, tiktu ievérots minétaja 4. panta paredzétais pieradiSanas pienakums un ari
netiktu parkapta ar $o direktivu ieviesta atbildibas rezima efektivitate;

2) Direktivas 85/374 4. pants ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to netiek pielauti tadi pieradisanas
noteikumi, kas ir balstiti uz prezumpcijam un atbilstosi kuriem, ja mediciniskajos pétijumos
nav ne konstatéta, ne noliegta saikne starp attiecigo vakcinaciju un slimibas paradisanos
cietusajam, célonsakariba starp vakcinai piedévétajiem trikumiem un cietusajam
nodaritajiem zaudéjumiem vienmeér tiek uzskatita par pieraditu, ja ir konkréti ieprieks
noteikti netiesi célonsakaribas pieradijumi par faktiem.

[Paraksti]
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