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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla)

21 ta’ Gunju 2017*

“Rinviju ghal de¢izjoni preliminari — Direttiva 85/374/KEE — Responsabbilta ghal prodotti difettuzi —
Artikolu 4 — Laboratorji farmacewtic¢i — Tilqim kontra l-epatite B — Sklerozi multipla — Prova ta’
tilgim difettuz u ta’ rabta kawzali bejn id-difett u d-dannu mgarrab — Oneru tal-prova — Metodi ta’

prova — Assenza ta’ kunsens xjentifiku — Indizji gravi, precizi u konkordanti li ghandhom jigu
evalwati mill-qorti li taghti dec¢izjoni fuq il-mertu — Ammissibbilta — Kundizzjonijiet”

Fil-Kawza C-621/15,

li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari skont l-Artikolu 267 TFUE, imressqa

mill-Cour de cassation (qorti ta’ kassazzjoni, Franza), permezz ta’ decizjoni tat-12 ta’ Novembru 2015,

li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fit-23 ta’ Novembru 2015, fil-pro¢edura

N. W,

L. W,

C.WwW

\

Sanofi Pasteur MSD SNC,

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

Carpimko,

IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tieni Awla),

komposta minn M. Ilesi¢, President ta’ Awla, A. Prechal (Relatur), A. Rosas, C. Toader u E. Jarasitnas,
Imhallfin,

Avukat Generali: M. Bobek,

Registratur: V. Giacobbo-Peyronnel, Amministratur,

wara li rat il-procedura bil-miktub u wara s-seduta tat-23 ta’ Novembru 2016,
wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghal W, minn M. Jéhannin, avocate,

* Lingwa tal-kawza: il-Franciz.

MT
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— ghal Sanofi Pasteur MSD SNC, minn J.-P. Chevallier u F. Monteret-Amar, avocats,

— ghall-Gvern Franc¢iz, minn D. Colas u J. Traband kif ukoll minn A. Maitrepierre, bhala agenti,
— ghall-Gvern Cek, minn J. VI4¢il u M. Smolek, bhala agenti,

— ghall-Gvern Germaniz, minn M. Hellmann u T. Henze, bhala agenti,

— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn O. Beynet u G. Braga da Cruz, bhala agenti,

wara li semghet il-konkluzjonijiet tal-Avukat Generali, ipprezentati fis-seduta tas-7 ta’ Marzu 2017,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba ghal decizjoni preliminari tirrigwarda l-interpretazzjoni tal-Artikolu 4 tad-Direttiva
tal-Kunsill 85/374/KEE, tal-25 ta’ Lulju 1985, dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri dwar responabbiltad ghall-prodotti difettuzi (GU
Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 1, p. 257).

Din it-talba giet ipprezentata fil-kuntest ta’ tilwima bejn, minn naha, N., L. u C. W (iktar il quddiem
“W et”), li qeghdin jagixxu kemm fisimhom stess kif ukoll fil-kwalita taghhom ta’ eredi ta’ J.W, u
min-naha l-ohra, Sanofi Pasteur MSD SNC (iktar ’il quddiem “ Sanofi Pasteur “) kif ukoll il-Caisse
primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine u Carpimko, fond indipendenti tal-pensjoni u
tal-assigurazzjoni, dwar il-possibbilta tar-responsabbilta ta’ Sanofi Pasteur ghal tilqim allegatament
difettuz prodott minnu.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni
L-ewwel, it-tieni, is-sitt, is-seba’ u t-tmintax-il premessa tad-Direttiva 85/374 huma riprodotti kif gej:

“[blilli 1-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’ 1-Istati Membri dwar ir-responsabbilta tal-produttur ghall-hsara
kkawzata mid-difetti tal-prodotti tieghu hija mehtiega minhabba d-divergenzi prezenti jistghu jghawgu
lI-kompetizzjoni u jaffettwaw il-moviment tal-prodotti fis-suq komuni u jinvolvu livell differenti ta’
protezzjoni tal-konsumatur kontra hsara kkawzata minn prodott difettuz ghal sahhtu jew lil proprjeta
tieghu;

[blilli responsabbilta minghajr hsara min-naha tal-produttur hija l-uniku mezz li bih tissolva l-problema
b’'mod adekwat, tipiku ghal zmienna fejn it-teknikalita gieghda dejjem qed tikber, ta’ distribuzzjoni
gusta tar-riskji intrinsici fil-produzzjoni teknologika moderna;

[...]

billi, sabiex jipprotegi l-benesseri fiziku u l-proprjeta tal-konsumatur, id-difett fil-prodott ghandu jigi
stabbilit b’riferenza mhux ghal kemm huwa adattat biex jintuza imma ghan-nuqqas ta’ sigurta li
l-pubbliku in generali huwa intitolat li jistenna; billi s-sigurta tigi stmata billi teskludi kull uzu hazin
tal-prodott li ma jkunx ragonevoli fi¢c-cirkustanzi;
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[blilli distribuzzjoni imparzjali tar-riskju bejn il-persuna korruta u l-produttur timplika li 1-produttur
ghandu jkun jista’ jehles lilu nnifsu mir-responsabbilta jekk huwa jaghti prova ghall-ezistenza ta’ certi
c¢irkustantanzi li jezonorawh mir-responsabbilita;

[...]

[blilli 1-armonizzazzjoni li tirrizulta minn din ma tistax tkun totali fl-istadju prezenti, izda taghti bidu
ghat-triq lejn armonizzazzjoni akbar; |[...]”

Skont 1-Artikolu 1 tad-Direttiva 85/374:
“Il-produttur jinzamm responsabbli ghal hsara kkawzata minn difett fil-prodott tieghu.”
L-Artikolu 4 tal-imsemmija direttiva jipprovdi:

“Il-persuna li saritilha 1-hsara hija mehtiega taghti prova tal-hsara, id-difett u r-relazzjoni kawzali bejn
id-difett u d-dannu.”

Skont 1-Artikolu 6(1) tal-istess direttiva:

“Prodott ikun difettuz meta ma jipprovdix is-sigurta li persuna tkun intitolata li tistenna, waqt li
tikkunsidra ¢-cirkustanzi kollha, inkluzi:

a) il-prezentazzjoni tal-prodott;
b) l-uzu li ghalih wiehed jista’ ragjonevolment jistenna li jitqieghed il-prodott;

¢) iz-zmien meta l-prodott ikun tqieghed fi¢-cirkolazzjoni.”

Id-dritt Franciz
L-Artikolu 1386-1 tal-kodici civili jipprovdi:

“Il-produttur huwa responsabbli ghad-dannu kkawzat mill-prodott difettuz tieghu, irrispettivament
minn jekk ghandux rabta kuntrattwali mal-vittma.”

L-Artikolu 1386-9 tal-kodici civili jipprovdi:

“Ir-rikorrent ghandu jipprezenta prova tad-dannu, tad-difett u tar-rabta kawzali bejn id-difett u
d-dannu.”

Il-kawza principali u d-domandi preliminari

Is-Sur W inghata tilgima kontra l-epatite B permezz ta’ tliet injezzjonijiet, moghtija fis-
26 ta’ Dicembru 1998, fid-29 ta’ Jannar 1999 u fit-8 ta’ Lulju 1999, ta’ vac¢¢in prodott minn Sanofi
Pasteur. Matul ix-xahar ta’ Awwissu 1999, is-Sur W beda jsofri minn diversi kundizzjonijiet sakemm,
fix-xahar ta’ Novembru 2000, saret dijanjosi ta’ sklerozi multipla.
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Fl-1 ta’ Marzu 2005, esperti legali kkonkludew li, b’effett mill-20 ta’ Jannar 2001, l-isklerozi multipla li
kien ibati minnha s-Sur W ma kinitx tippermettilu iktar li jezer¢ita attivita professjonali.
Sussegwentement, il-kundizzjoni tas-Sur W marret lura progressivament sal-punt li beda jsofri minn
dizabbilta funzjonali ta’ 90% li kienet tirrikjedi l-prezenza permanenti ta’ terz, u dan sal-mewt tieghu,
fit-30 ta’ Ottubru 2011.

F1-2006, is-Sur W kif ukoll W et, jigifieri tliet membri mill-familja tieghu, ressqu talba, abbazi
tal-Artikoli 1386-1 et seq tal-kodici ¢ivili, intiza sabiex Sanofi Pasteur tigi kkundannata tikkumpensa
d-dannu li allegatament garrbu minhabba I-fatt li s-Sur W gie amministrat il-va¢¢in inkwistjoni.
Insostenn tat-talba taghhom, huma sostnew li I-perijodu qasir bejn it-tilgim u l-okkorrenza tal-ewwel
sintomi ta’ sklerozi multipla kif ukoll l-assenza ta’ antec¢edenti personali u familjari tas-Sur W marbuta
ma’ din il-marda, qajmu prezunzjonijiet gravi, precizi u konkordanti ta’ difett fit-tilqgim, u rabta kawzali
bejn dan id-difett u I-marda tas-Sur W.

Fdan ir-rigward, huma bbazaw ruhhom fuq il-gurisprudenza tal-Cour de cassation (qorti
tal-kassazzjoni, Franza), li tghid, kif esponiet din tal-ahhar fid-decizjoni tar-rinviju taghha, li fil-qasam
tar-responsabbilta tal-laboratorji farmacewti¢i ghal vaccini li jipproducu, il-prova tal-ezistenza ta’
tilgim difettuz u ta’ rabta kawzali bejn dan id-difett u d-dannu mgarrab mill-vittma jista’ jirrizulta
minn prezunzjonijiet gravi, precizi u konkordanti, li jaqghu taht il-gurisdizzjoni eskluziva tal-qorti li
taghti decizjoni fuq il-mertu.

B'mod partikolari, minn din il-gurisprudenza jirrizulta li l-qorti li taghti decizjoni fuq il-mertu tista’,
fl-ezerc¢izzju tas-setgha diskrezzjonali wiesgha taghha, tqis li 1-fatti invokati mir-rikorrent,
bhall-perijodu li jkun iddekada bejn it-tilgim u l-okkorrenza tal-marda u l-assenza ta’ antecedenti
familjari u personali tal-pazjent fir-rigward tal-marda inkwistjoni, jikkostitwixxu prezunzjonijiet gravi,
precizi u konkordanti, li jistghu jaghtu prova tad-difett tat-tilgim u tal-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn
id-difett u I-marda kkoncernata, minkejja l-konstatazzjoni li r-ricerka medika ma tistabbilixxix rabta
bejn it-tilqim u l-okkorrenza ta’ din il-marda.

It-talba mressqa mill-membri tal-familja W intlagghet mit-tribunal de grande instance de Nanterre
(gorti tal-prim’istanza ta’ Nanterre, Franza) permezz ta’ sentenza tal-4 ta’ Settembru 2009.
Sussegwentement, din is-sentenza giet annullata mill-cour d’appel de Versailles (qorti tal-appell ta’
Versailles, Franza) li qieset, f'sentenza tal-10 ta’ Frar 2011, li l-provi pprezentati minnhom kienu
sufficjenti sabiex jigu stabbiliti prezunzjonijiet gravi, precizi u konkordanti fir-rigward tal-ezistenza ta’
rabta kawzali bejn l-injezzjoni tal-va¢¢in inkwistjoni u l-okkorrenza tal-marda, izda mhux fir-rigward
tal-ezistenza ta’ difett tal-imsemmi vaccin.

II-Cour de cassation (qorti tal-kassazzjoni), li quddiemha gie pprezentat appell mill-imsemmija
sentenza, annullat dan l-appell b’sentenza tas-26 ta’ Settembru 2012. Fdin l-ahhar sentenza,
l-imsemmija qorti qieset li, billi ddecidiet abbazi ta” kunsiderazzjonijiet generali dwar il-proporzjon bejn
il-kost u l-benefi¢¢ju tal-vacein, wara li rrikonoxxiet li, fid-dawl tal-istat ta’ sahha eccellenti precedenti
tas-Sur W, tan-nuqqas ta’ antecedenti familjari u tar-rabta mill-qrib temporali bejn it-tilgim u
l-okkorrenza tal-marda, kien hemm prezunzjonijiet gravi, prec¢izi u konkordanti li jippermettu li jigi
kkonfermat li r-rabta kawzali bejn il-marda u t-tilgim kienet suffi¢cjentement stabbilita, minghajr ma
ezaminat jekk ic-¢irkustanzi partikolari li kienet irrikonoxxiet kinux jikkostitwixxu wkoll
prezunzjonijiet gravi, precizi u konkordanti ta’ natura li jistabbilixxu li l-va¢¢in kien difettuz, il-cour
d’appel de Versailles (qorti tal-appell ta’ Versailles) nagset milli tipprovdi bazi legali ghad-decizjoni
taghha.

II-kawza ntbaghtet quddiem il-cour d’appel de Paris (qorti tal-appell, Franza) li annullat l-imsemmija
sentenza tat-tribunal de grande instance de Nanterre (qorti tal-prim’istanza ta’ Nanterre) u c¢ahdet
it-talba ta’ W et, b’sentenza tas-7 ta’ Marzu 2014. Fl-imsemmija sentenza, din il-qorti rrilevat, l-ewwel
nett, li ma kienx hemm kunsens xjentifiku favur l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn it-tilgim kontra
l-epatite B u l-okkorrenza tal-isklerozi multipla u awtoritajiet tas-sahha internazzjonali kienu ¢ahdu
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l-assocjazzjoni bejn riskju ta’ marda demilinizzanti ¢entrali jew periferika (karatteristika ta’ sklerozi
multipla) u tali tilgim. Hija qieset, it-tieni nett, li minn numru ta’ studji medikali jirrizulta li 1-kawza
ta’ sklerozi multipla ma hijiex maghrufa prezentement. It-tielet nett, pubblikazzjoni recenti medika
kkonkludiet li, meta jokkorru l-ewwel sintomi tal-isklerozi multipa, il-process psikopatologiku jkun
probabbilment inbeda xhur, jew sahansitra snin, qabel. Ir-raba’ u l-ahhar nett, l-imsemmija qorti
antecedent ta’ dan it-tip fil-familji taghhom. Fid-dawl ta’ dawn l-elementi, il-cour d’appel de Paris (qorti
tal-appell ta’ Parigi) ikkonkludiet li 1-kriterji ta’ prossimita temporali bejn it-tilgim u l-ewwel sintomi u
n-nuqqas ta’ antecedenti personali u familjari invokati minn W et ma setghux jikkostitwixxu, flimkien
jew separament, prezunzjonijiet gravi, prec¢izi u konkordanti li jippermettu li tigi konkluza l-ezistenza
ta’ rabta kawzali bejn il-va¢c¢in u l-marda kkoncernati.

Kien fdawn ic-c¢irkustanzi ta’ appell fuq punti ta’ ligi minn din is-sentenza, ipprezentat quddiemha
minn W ef, li I-Cour de cassation (qorti tal-kassazzjoni) iddecidiet li tissospendi l-proceduri u li
taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari segwenti:

“1) L-Artikolu 4 tad-Direttiva [85/374] jipprekludi, fil-qasam tar-responsabbilta tal-laboratorji
farmacewtic¢i ghat-tilgimiet li huma jimmanufatturaw, metodu ta’ prova li permezz tieghu l-qorti li
tiddeciedi fuq il-mertu, fl-ezercizzju tas-setgha sovrana taghha ta’ evalwazzjoni, tista’ tqis li l-punti
ta’ fatt invokati mir-rikorrent jikkostitwixxu prezunzjonijiet serji, precizi u konkordanti, ta’ natura
li jaghtu prova tad-difett tat-tilgima u tal-ezistenza ta’ rabta kawzali taghha mal-marda, minkejja
l-konstatazzjoni li r-ricerka medika ma tistabbilixxix rabta bejn it-tilgima u s-sehha tal-marda?

2) Fil-kaz ta’ risposta fin-negattiv ghad-domanda 1, 1-Artikolu 4 tad-Direttiva [85/374], jipprekludi
sistema ta’ prezunzjonijiet li permezz taghha l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn id-difett relatat ma’
tilgima u d-dannu subit mill-vittma dejjem titqies bhala stabbilita fil-prezenza ta’ certi
indikazzjonijiet ta’ kawzalita?

3) Fil-kaz ta’ risposta fl-affermattiv ghad-domanda 1, 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374, iccitata iktar ’il
fuq, ghandu jigi interpretat fis-sens li l-prova, li ghandha tigi prodotta mill-vittma, tal-ezistenza ta’
rabta kawzali bejn id-difett relatat ma’ tilgima u d-dannu subit minnha tista’ titqies li giet prodotta
biss jekk din ir-rabta tkun stabbilita b’'mod xjentifiku?”

Fuq id-domandi preliminari

Fuq l-ewwel domanda

Permezz tal-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju essenzjalment tistagsi jekk 1-Artikolu 4
tad-Direttiva 85/374 ghandux jigi interpretat fis-sens li jipprekludi sistema probatorja nazzjonali bhal
dik inkwistjoni fil-kawza principali li permezz taghha, meta qorti taghti dec¢izjoni fuq il-mertu dwar
ir-responsabbilta ta’ manifattur ta’ vaccin minhabba l-allegat difett ta’ dan tal-ahhar, tali qorti tista’
tqis, fl-ezercizzju tas-setgha diskrezzjonali li ghandha fdan ir-rigward, li, minkejja 1-konstatazzjoni li
r-ricerka medika la tistabbilixxi u lanqas tinvalida l-ezistenza ta’ rabta bejn it-tehid tal-vaccin
ikkonc¢ernat u l-okkorrenza tal-marda li jbati minnha l-vittma, certi provi invokati mir-rikorrent
jikkostitwixxu prezunzjonijiet gravi, precizi u konkordanti li jippermettu li jigi konkluz li hemm difett
fit-tilgim u li hemm rabta kawzali bejn dan id-difett u l-imsemmija marda.

Ghandu jitfakkar, qabelxejn, li, filwaqt li 1-Artikolu 1 tad-Direttiva 85/374 jistabbilixxi l-principju li
l-manifattur huwa responsabbli ghad-dannu kkawzat minn difett fil-prodott tieghu, 1-Artikolu 4 ta’ din
id-direttiva jippreciza li hija l-vittma li ghandha tipprezenta prova tad-dannu, tad-difett u tar-rabta
kawzali bejn dan id-difett u d-dannu.
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Bl-istess mod, ghandu jitfakkar li, skont gurisprudenza stabbilita, l-imsemmija direttiva ghandha bhala
ghan, fir-rigward tal-aspetti li hija tirregola, l-armonizzazzjoni totali tal-ligijiet, tar-regolamenti u
tad-dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati Membri (sentenza tal-20 ta’ Novembru 2014, Novo
Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, punt 23 u l-gurisprudenza ¢citata).

Min-naha l-ohra, kif jirrizulta mit-tmintax-il premessa taghha, l-imsemmija direttiva ma ghandhiex
l-ghan li tarmonizza b’'mod ezawrjenti l-qasam tar-responsabbilta ghal prodotti difettuzi lil hinn
mill-aspetti li hija tirregola (sentenza tal-20 ta’ Novembru 2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13,
EU:C:2014:2385, punt 24 u l-gurisprudenza ¢citata).

Fdan ir-rigward, ghandu jigi rrilevat, qabelxejn, li d-Direttiva 85/374 ma tinkludix definizzjoni
tal-kuncett ta’ “kawzalita” fis-sens tal-Artikoli 1 u 4 taghha. Min-naha l-ohra, il-kuncett ta’ “difett”
fis-sens ta’ dawn l-artikoli huwa ddefinit fl-Artikolu 6 ta’ din id-direttiva.

Kif jirrizulta mill-Artikolu 6(1) tal-imsemmija direttiva, prodott ikun difettuz meta ma jipprovdix
is-sigurta li tista’ legittimament tigi mistennija, fid-dawl tac-c¢irkustanzi kollha, u, b’'mod partikolari,
tal-prezentazzjoni ta’ dan il-prodott, tal-uzu tieghu li persuna tista’ ragonevolment tistenna u
taz-zmien meta l-prodott ikun tqieghed fi¢-cirkolazzjoni. Skont is-sitt premessa tad-Direttiva 85/374,
din l-evalwazzjoni ghandha ssir fid-dawl tal-aspettattivi legittimi tal-pubbliku generali (sentenza tal-
5 ta’ Marzu 2015, Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 u C-504/13, EU:C:2015:148, punt 37).

Barra minn hekk, fir-rigward tal-prova, ghandu jigi enfasizzat li ghalkemm, kif tfakkar fil-punt 19 ta’
din is-sentenza, l-Artikolu 4 jipprovdi li l-oneru tal-prova huwa fuq il-vittma, la 1-Artikolu 4 u lanqas
dispozizzjoni ohra ta’ din id-direttiva ma jindirizzaw aspetti ohra dwar il-produzzjoni ta’ tali prova
(ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-20 ta’ Novembru 2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13,
EU:C:2014:2385, punti 25 sa 29).

Fdawn ic-cirkustanzi, skont il-prin¢ipju tal-awtonomija procedurali u bla hsara ghall-principji ta’
ekwivalenza u ta’ effettivita, huwa l-ordinament guridiku intern ta’ kull Stat Membru li ghandu
jistabbilixxi r-regoli tal-produzzjoni tal-prova, il-metodi ta’ prova ammissibbli quddiem il-qorti
nazzjonali kompetenti jew il-principji li jirregolaw l-evalwazzjoni minn din il-qorti tal-valur probatorju
tal-provi li jitressqu kif ukoll il-livell probatorju mehtieg (ara, b’analogija, is-sentenza tal-
15 ta’ Ottubru 2015, Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, punti 27 u 28,
kif ukoll is-sentenza tal-21 ta’ Jannar 2016, Eturas et, C-74/14, EU:C:2016:42, punti 30 u 32).

Fir-rigward, b’'mod partikolari, tal-principju ta’ effettivita, dan jezigi, f'termini ta’ regoli procedurali li
jirregolaw azzjonijiet intizi ghas-salvagwardja tad-drittijiet li l-individwi jisiltu mid-dritt tal-Unjoni, li
dawn ir-regoli ma jrendux prattikament impossibbli jew ecc¢essivament difficli l-ezercizzju tad-drittijiet
moghtija mill-ordinament guridiku tal-Unjoni (ara fdan is-sens, b'mod partikolari, is-sentenza tal-
10 ta’ April 2003, Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228, punt 60 u l-gurisprudenza ccitata).

Fir-rigward, b'mod spec¢ifiku, tad-Direttiva 85/374, minn gurisprudenza tal-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta
li r-regoli nazzjonali tal-produzzjoni u tal-evalwazzjoni tal-prova la ghandhom jippregudikaw it-tqassim
tal-oneru tal-prova kif previst fl-Artikolu 4 ta’ din id-direttiva u lanqas, b’'mod iktar generali, l-effettivita
tas-sistema ta’ responsabbilta prevista mill-imsemmija direttiva jew l-ghanijiet segwiti mil-legizlatur
tal-Unjoni permezz ta’ din is-sistema (ara, f'dan is-sens, is-sentenza tal-20 ta’ Novembru 2014, Novo
Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, punti 26 u 30 u l-gurisprudenza ¢citata).

Fdan ir-rigward, huwa minnu li sistema probatorja nazzjonali bhal dik li hija s-suggett tal-ewwel
domanda tista’ tiffacilita 1-produzzjoni ta’ prova mill-vittma, meta din tintalab tipproduci prova li turi
r-responsabbilta tal-manifattur. Fil-fatt, mid-dikjarazzjonijiet fid-decizjoni tar-rinviju jirrizulta li tali
sistema ma tezigix li l-vittma tipprodudi, fi¢c-cirkustanzi kollha, provi certi u inkonfutabbli tal-ezistenza
ta’ difett ta’ prodott u ta’ rabta kawzali bejn din tal-ahhar u d-dannu sostnut, izda li tawtorizza lill-qorti,
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skont il-kaz, tikkonkludi li gie pprovat li tali difett jezisti, fuq il-bazi ta’ sensiela ta’ indizji li 1-gravita,
il-pre¢izjoni u l-konkordanza taghhom jippermettu li jitqies, bi grad suffi¢jentement gholi ta’
probabbilta, li tali konkluzjoni tikkorrispondi mar-realta.

Madankollu, tali sistema probatorja ma hijiex, fiha nnifisha, ta’ natura li twassal ghall-inverzjoni
tal-oneru tal-prova fuq il-vittma fis-sens tal-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374, peress li din is-sistema
tqieghed l-oneru ta’ prova fuq il-vittma sabiex tistabbilixxi l-indizji differenti, li mehuda flimkien,
jaghtu lill-qorti li qieghda tisma’ 1-kawza bazi ghall-konkluzjoni taghha tal-ezistenza ta’ difett fit-tilgim
u ta’ rabta kawzali bejn dan id-difett u d-dannu mgarrab (ara, b’analogija, is-sentenza tal-
20 ta’ Novembru 2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, punti 26 sa 28).

Barra minn hekk, ghandu jigi pprecizat, fid-dawl b’'mod partikolari, kif imsemmi mill-qorti tar-rinviju, li
r-ricerka medika la tistabbilixxi u lanqas tinvalida l-ezistenza ta’ rabta bejn it-tehid tal-vaccin u
l-okkorrenza tal-isklerozi multipla, li sistema probatorja li teskludi kwalunkwe rikors ghal metodi
cirkustanzjali u li tipprevedi li, sabiex jigi ssodisfat l-oneru tal-prova previst fl-Artikolu 4
tal-imsemmija direttiva, il-vittma ghandha tipprezenta prova bbazata fuq ricerka medika tal-ezistenza
ta’ rabta kawzali bejn id-difett attribwit lill-va¢c¢in u 1-okkorrenza ta’ marda, ma tihux inkunsiderazzjoni
r-rekwiziti li jirrizultaw mill-istess direttiva.

Fil-fatt, tali livell probatorju li jeskludi kull metodu ta’ prova ghajr il-prova certa bbazata fuq ri¢erka
medika jkollu bhala effett, kif sostna I-Avukat Generali fil-punt 45 tal-konkluzjonijiet tieghu, li jrendsi,
fnumru kbir ta’ sitwazzjonijiet, e¢¢essivament diffi¢li jew, bhal fil-kaz inkwistjoni, meta jkun pacifiku li
r-ricerka medika la tistabbilixxi u lanqas tinvalida l-ezistenza ta’ tali rabta kawzali, impossibbli li tigi
stabbilita r-responsabbilta tal-manifattur, u ghalhekk tigi kompromessa, b’dan il-mod, l-effettivita
tal-Artikolu 1 tad-Direttiva 85/374 (ara, b’analogija, is-sentenza tad-9 ta’ Novembru 1983, San Giorgio,
199/82, EU:C:1983:318, punt 14).

Tali limitazzjoni fir-rigward tat-tip ta’ provi ammissibbli tkun inkonsistenti, barra minn hekk,
mal-ghanijiet segwiti mill-imsemmija direttiva, li fosthom hemm dak li jirrizulta mit-tieni u mis-seba’
premessi taghha, jigifieri li jigi zZgurat tqassim tar-riskji inerenti fil-produzzjoni teknika moderna bejn
il-vittma u l-manifattur (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-5 ta’ Marzu 2015, Boston Scientific
Medizintechnik, C-503/13 u C-504/13, EU:C:2015:148, punt 42) u, kif jirrizulta mill-ewwel u mis-sitt
premessi tal-istess direttiva, dak li jipprotegi s-sigurta u s-sahha tal-konsumaturi (ara, fdan is-sens,
is-sentenza tal-5 ta’ Marzu 2015, Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 u C-504/13,
EU:C:2015:148, punt 47).

Ghalkemm, kif jirrizulta mill-kunsiderazzjonijiet esposti fil-punti 28 sa 32 ta’ din is-sentenza, li sistema
probatorja nazzjonali bhal dik deskritta fil-punt 28 ta’ din l-istess sentenza tidher, bhala tali, kemm
newtrali fir-rigward tal-oneru tal-prova msemmi fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374 kif ukoll,
fil-prin¢ipju, ta’ natura li tipprezerva l-effettivita tas-sistema ta’ responsabbilta stabbilita minn din
id-direttiva filwaqt li tizgura osservanza tal-ghanijiet segwiti minnha, il-fatt jibqa’ li I-portata vera ta’
dawn ir-regoli ghandha tigi ddeterminata fid-dawl tal-interpretazzjoni u tal-applikazzjoni moghtija
minnhom fil-qrati nazzjonali (ara, b’analogija, is-sentenza tad-9 ta’ Dicembru 2003, II-Kummissjoni vs
L-Italja, C-129/00, EU:C:2003:656, punt 31).

Fdan ir-rigward, il-prin¢ipji li jikkaratterizzaw l-imsemmija sistema probatorja ma ghandhomx jigu
applikati mill-qorti nazzjonali b’'mod li jkun ifisser, fil-prattika, li dawn jintroducu, ghad-detriment
tal-manifattur, prezunzjonijiet ingustifikati li jistghu jiksru l-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374, jew
sahansitra jikkompromettu l-effettivita stess tar-regoli sostantivi previsti minn din id-direttiva.

Dan jista’ jkun il-kaz, kif irrileva 1-Avukat Generali fil-punti 54, 60 u 75 tal-konkluzjonijiet tieghu,
fis-sitwazzjoni fejn il-qrati nazzjonali japplikaw l-imsemmija sistema probatorja b’'mod tassew rigoruz
billi jaccettaw provi irrilevanti jew insuffi¢jenti (ara, b’analogija, is-sentenza tal-15 ta’ Ottubru 2015,
Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, punti 29 u 43). Ftali sitwazzjoni,
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ma jkunx hemm biss ksur tar-regola marbuta mal-oneru tal-prova prevista fl-Artikolu 4
tad-Direttiva 85/374, izda, b’'mod iktar generali, tal-effettivita tas-sistema ta’ responsabbilta stabbilita
fl-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva, peress li l-kwistjoni tal-ezistenza ta’ tnejn mit-tliet kundizzjonijiet li
hija suggetta ghalihom ir-responsabbilta tal-manifattur skont l-imsemmija direttiva, jigifieri l-ezistenza
ta’ difett fil-prodott u dik ta’ rabta kawzali bejn dan id-difett u d-dannu mgarrab mill-vittma, ma
tkunx ezaminata b’'mod suffi¢jenti mill-qorti nazzjonali.

It-tieni nett, in-nuqqas ta’ tehid inkunsiderazzjoni tal-oneru tal-prova jista’ wkoll jirrizulta jekk il-qrati
nazzjonali japplikaw is-sistema probatorja deskritta fil-punt 28 ta’ din is-sentenza b’'mod li, meta jkun
hemm tip wiehed jew iktar ta’ provi fattwali, jigi awtomatikament u immedjatament prezunt li hemm
difett fil-prodott u/jew li hemm rabta kawzali bejn dan id-difett u l-okkorrenza tad-dannu. Fil-fatt,
fe¢irkustanzi simili, il-manifattur jista” jsib ruhu, anki qabel ma 1-qrati li jaghtu decizjoni fuq il-mertu
ma jkollhom gharfien tal-provi tal-manifattur u tal-argumenti pprezentati minn dan tal-ahhar, inkarigat
bl-obbligu li jikkonfuta din il-prezunzjoni sabiex jiddefendi ruhu b’success kontra t-talba (ara,
b’analogija, is-sentenzi tad-9 ta’ Novembru 1983, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, punt 14, u tad-
9 ta’ Frar 1999, Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59, punt 52).

Ghaldagstant, minn naha, huma l-qrati nazzjonali li ghandhom jizguraw li I-provi prodotti huma fil-fatt
sufficjentement gravi, precizi u konkordanti sabiex tigi ammessa l-konkluzjoni li tghid li, minkejja
l-provi prodotti u l-argumenti pprezentati mill-manifattur, l-ezistenza ta’ difett fil-prodott tidher li hija
l-iktar spjegazzjoni plawzibbli ghall-okkorrenza tad-dannu b’'mod li tali difett u r-rabta kawzali jistghu
ragonevolment jitqiesu li huma stabbiliti.

Min-naha l-ohra, dawn l-istess qrati ghandhom jizguraw li jibqa’ intatt il-principju li jghid li ghandha
tkun il-vittma, permezz ta’ metodi ta’ provi generalment ammessi mid-dritt nazzjonali, u, b’'mod
partikolari, bhal fil-kaz prezenti, permezz tal-produzzjoni ta’ provi gravi, prec¢izi u konkordanti, li
tipprodu¢i prova tal-ezistenza tad-difett tat-tilgim u ta’ rabta kawzali. Dan jehtieg li l-qorti
tissalvagwarda s-setgha diskrezzjonali taghha stess fir-rigward tal-kwistjoni dwar jekk tali prova saritx
sufficjentement ex lege, sakemm, wara li tkun ezaminat il-provi kollha prodotti miz-zewg partijiet u
l-argumenti skambjati minnhom, tqis li tkun fpozizzjoni li taghti 1-fehma definittiva taghha fdan
ir-rigward, fid-dawl tac-¢irkustanzi rilevanti kollha tal-kawza quddiemha (ara, b’analogija, is-sentenza
tad-9 ta’ Novembru 1983, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, punt 14).

Fir-rigward tal-provi konkreti li jikkaretterizzaw il-kawza quddiem il-qorti tar-rinviju fil-kaz inezami,
ghandu jitfakkar li 1-Artikolu 267 TFUE jawtorizza lill-Qorti tal-Gustizzja mhux li tapplika r-regoli
tad-dritt tal-Unjoni ghal kaz specifiku, izda biss li taghti decizjoni dwar l-interpretazzjoni tat-trattati u
l-atti mehuda mill-istituzzjonijiet tal-Unjoni.

Skont gurisprudenza stabbilita, il-Qorti tal-Gustizzja tista’ madankollu, fil-kuntest tal-kooperazzjoni
gudizzjarja stabbilita minn dan l-artikolu, u fuq il-bazi tal-elementi tal-process, tipprovdi lill-qorti
nazzjonali bl-interpretazzjoni tad-dritt tal-Unjoni li tista’ tkun utli ghaliha fl-evalwazzjoni ta’ tali regoli
(ara, b’'mod partikolari, is-sentenza tat-28 ta’ Settembru 2006, Van Straaten, C-150/05, EU:C:2006:614,
punt 37 kif ukoll il-gurisprudenza ¢citata).

Fil-kaz inezami, provi bhal dawk invokati fil-kuntest tal-kawza princ¢ipali u marbuta mal-prossimita
temporali bejn it-tehid ta’ vac¢in u l-okkorrenza ta’ marda kif ukoll l-assenza ta’ antecedenti medikali
personali u familjari, marbuta ma’ din il-marda, flimkien mal-ezistenza ta’ numru sinjifikanti ta’
kazijiet irrapportati tal-okkorrenza ta’ din il-marda wara li jinghata tali vac¢¢in, jidhru a priori li
jikkostitwixxu provi li, mehuda flimkien, jistghu jwasslu lill-qorti nazzjonali tqis li I-vittma tissodisfa
l-oneru ta’ prova taghha skont l-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374. Dan jista’ b'mod partikolari jkun
il-kaz jekk l-imsemmija provi jwasslu lill-qorti tqis, minn naha, li t-tehid ta’ vaccin jikkostitwixxi
l-ispjegazzjoni l-iktar plawzibbli ghall-okkorrenza tal-marda u, min-naha l-ohra, li I-imsemmi vaé¢cin
ghalhekk ma joffrix, fis-sens tal-Artikolu 6 ta’ din id-direttiva, is-sigurta li persuna tista’ legittimament
tistenna fid-dawl ta¢-¢irkustanzi kollha, peress li jikkawza dannu anormali u partikolarment gravi
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lill-pazjent li, fid-dawl tan-natura u tal-funzjoni tal-prodott, jista’ legittimament jippretendi grad gholi
ta’ sigurta (ara, fdan is-sens, is-sentenza tal-5 ta’ Marzu 2015, Boston Scientific Medizintechnik,
C-503/13 u C-504/13, EU:C:2015:148, punt 39).

Kif gie sostnut precedentement, tali konkluzjonijiet jistghu biss jinsiltu b’'mod ¢ar fkull kaz specifiku
mill-qorti 1li taghti decizjoni fuq il-mertu, wara li din tkun hadet debitament inkunsiderazzjoni
¢-cirkustanzi kollha tal-kawza quddiemha u, b’'mod partikolari l-provi deskrittivi u l-argumenti kollha
invokati mill-manifattur intizi li jikkontestaw ir-rilevanza tal-provi invokati mill-vittma u li jqieghdu
fdubju l-grad ta’ plawzibbilta, imsemmi fil-punt precedenti, tal-ispjegazzjoni moghtija mill-vittma.

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta li ghandha tinghata ghall-ewwel domanda
ghandha tkun li 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374 ghandu jigi interpretat fis-sens li ma jipprekludix
sistema probatorja bhal dik inkwistjoni fil-kawza principali li tipprovdi li, meta 1-qorti li tiddeciedi fuq
il-mertu jkollha kawza quddiemha dwar ir-responsabbilta ta’ manifattur ta’ vac¢in minhabba l-allegat
difett ta’ dan tal-ahhar, tali qorti tista’ tqis, fl-ezercizzju tas-setgha diskrezzjonali taghha fdan
ir-rigward, li minkejja l-konstatazzjoni li r-ricerka medika la tistabbilixxi u lanqas tinvalida l-ezistenza
ta’ rabta bejn it-tehid tal-vaccin u l-okkorrenza tal-marda li jbati minnha l-vittma, ¢erti fatti invokati
mir-rikorrent jikkostitwixxu provi gravi, precizi u konkordanti li jippermettu li tikkonkludi li hemm
difett tal-vaccin u rabta kawzali bejn dan id-difett u l-marda. Madankollu, il-qrati nazzjonali
ghandhom jizguraw li l-applikazzjoni korretta taghha tal-imsemmija sistema probatorja la twassal
sabiex l-oneru tal-prova stabbilit fl-Artikolu 4 ma jittihidx inkunsiderazzjoni u lanqas sabiex tigi
kompromessa l-effettivita tas-sistema probatorja stabbilita minn din id-direttiva.

Fugq it-tieni domanda

Permezz tat-tieni domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tistaqsi jekk l-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374
ghandux jigi interpretat fis-sens li jipprekludi sistema probatorja li hija bbazata fuq prezunzjonijiet li
jipprovdi li, meta r-ricerka medika la tistabbilixxi u lanqas tinvalida l-ezistenza ta’ rabta bejn it-tehid
tal-vacc¢in u l-okkorrenza tal-marda li jbati minnha l-vittma, l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn id-difett
attribwibbli ghall-va¢¢in u d-dannu mgarrab mill-vittma dejjem titgies bhala stabbilita meta jigu
pprezentati certi provi fattwali ta’ kawzalita predeterminati.

Mill-proéess kollu li ghandha ghad-dispozizzjoni taghha 1-Qorti tal-Gustizzja jirrizulta li, meta jintalbu
jiddeciedu fuq kawzi li ghandhom konfigurazzjoni fattwali simili, il-qrati li jaghtu decizjoni fuq il-mertu
kkonstataw ripetutament, fuq il-bazi ta’ provi analogi, li ¢erti kawzi kienu ta’ natura gravi, prec¢iza u
konkordanti, li hija mehtiega sabiex tigi prezunta l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn difett attribwibbli
ghal vac¢in kontra l-epatite B u l-okkorrenza tal-isklerozi multipla, filwaqt li kawzi ohra ma kinux ta’
tali natura. Id-decizjonijiet nazzjonali kontradittorji moghtija fil-kawza principali, esposti fil-punti 14
sa 16 ta’ din is-sentenza, jikkostitwixxu illustrazzjoni ta’ din is-sitwazzjoni.

Fl-ewwel domanda taghha, il-qorti tar-rinviju tenfasizza, barra minn hekk, is-setgha diskrezzjonali
sovrana li ghandhom il-qrati li jaghtu decizjoni fuq il-mertu fir-rigward tal-provi fattwali li jigu
pprezentati quddiemhom.

Fdan il-kuntest, il-qorti tar-rinviju tistaqsi dwar jekk huwiex possibbli ghaliha jew, skont il-kaz,
ghal-legizlatur nazzjonali, li jelenkaw certi tipi ta’ provi predeterminati rilevanti li, mehuda flimkien,
jistghu jwasslu awtomatikament, permezz ta’ prezunzjonijet, ghall-konstatazzjoni ta’ rabta kawzali bejn
id-difett tal-vac¢cin u l-okkorenza tal-marda.

Fdan ir-rigward, ghandu jitfakkar 1i s-salvagwardja tad-drittijiet 1li jiksbu l-individwi

mid-dispozizzjonijiet rilevanti tat-trattat tiddependi sostanzjalment fuq kategorizzazzjonijiet legali
sussegwenti tal-fatti. Ghandu jigi nnotat ukoll li, qorti li, bhal dik inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali,
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tintalab taghti decizjoni fl-ahhar istanza, hija marbuta b’'mod partikolari li tizgura, fuq livell nazzjonali,
l-interpretazzjoni uniformi tar-regoli tad-dritt (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-13 ta’ Gunju 2006,
Traghetti del Mediterraneo, C-173/03, EU:C:2006:391, punt 36).

Madankollu, xorta jibqa’ I-fatt li 1-Qorti tal-Gustizzja ma ghandhiex gurisdizzjoni sabiex tinterpreta
d-dritt nazzjonali, u l-qrati nazzjonali biss jistghu jiddeterminaw il-portata ezatta tad-dispozizzjonijiet
legizlattivi, regolamentari jew amministrattivi nazzjonali. Dan japplika b'mod partikolari
ghad-dispozizzjonijiet nazzjonali dwar il-provi (ara, fdan is-sens, is-sentenza ta-9 ta’ Frar 1999,
Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59, punt 51 u l-gurisprudenza ccitata) kif ukoll ghal dawk li
jistabbilixxu 1-kompetenzi differenti tal-qrati nazzjonali.

Fir-rigward ta’ dispozizzjonijiet nazzjonali dwar il-provi, li huma s-suggett tal-ewwel domanda, ghandu
jigi nnotat, madankollu, li 1-qrati nazzjonali mitluba japplikawhom ghandhom jiehdu inkunsiderazzjoni
kemm il-principji stabbiliti fil-punti 37 u 38 ta’ din is-sentenza u l-principju tac-certezza legali, li
l-korollarju tieghu huwa l-principju tal-protezzjoni tal-aspettattivi legittimi u li, skont gurisprudenza
stabbilita, jezigi li l-applikazzjoni tar-regoli tkun prevedibbli ghall-persuni suggetti ghalihom (sentenza
tat-2 ta’ Dicembru 2009, Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744, punt 47 u l-gurisprudenza
Ccitata).

Fir-rigward tar-regoli li jikkoncernaw il-kompetenza gudizzjarja, huma biss id-dritt nazzjonali u 1-qorti
tar-rinviju li jistghu jiddeterminaw, billi jiehdu inkunsiderazzjoni b’'mod partikolari l-principji stabbiliti
fil-punti 37, 38 u 50 ta’ din is-sentenza, sa fejn il-kompetenzi li ghandha din tal-ahhar jippermettulha
tistharreg l-evalwazzjonijiet maghmula mill-qrati li jaghtu decizjoni fuq il-mertu u li jirrigwardaw
il-gravita, il-prec¢izjoni u l-konkordanza tal-provi pprezentati quddiemha, u b’dan il-mod tghin sabiex
tizgura l-ikbar uniformita possibbli fl-applikazzjoni tar-regoli tal-Unjoni inkwistjoni.

Kuntrarjament, ir-rikors mil-legizlatur nazzjonali, jew skont il-kaz, mill-qorti suprema nazzjonali, ghal
metodu ta’ prova bhal dak invokat fit-tieni domanda, li jipprovdi li l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn
id-difett attribwibbli ghall-va¢¢in u d-dannu mgarrab mill-vittma dejjem titqies bhala stabbilita meta
jigu pprezentati certi provi fattwali ta’ kawzalita predeterminati, ikollu b’mod partikolari
l-konsegwenza 1li  jikkomprometti r-regola tal-oneru tal-prova prevista fl-Artikolu 4
tad-Direttiva 85/374.

Minn naha, fil-fatt, billi specifikat fid-domanda taghha, 1li ladarba jigu stabbiliti certi fatti
predeterminati, l-ezistenza ta’ rabta kawzali “dejjem titqies bhala stabbilita”, il-qorti tar-rinviju tidher li
tirreferi ghal prezunzjoni inkonfutabbli. Madankollu, tali prezunzjoni jkollha 1-konsegwenza li, anki fejn
il-fatti predeterminati ma jkunux, ipotetikament, jistghu jistabbilixxu b’certezza l-ezistenza ta’ tali rabta
kawzali, f'tali kaz, il-manifattur jiccahhad minn kwalunkwe opportunita li jinvoka fatti jew jipprezenta
argumenti, perezempju ta’ natura xjentifika, sabiex jikkonfuta tali prezunzjoni, u ghaldagstant il-qorti
ma jkollhiex l-opportunita li tevalwa I-fatti fid-dawl ta’ dawn il-provi jew ta’ dawn l-argumenti. Peress
li tkun dagstant awtomatika, tali sitwazzjoni tkun tikkomprometti mhux biss il-prin¢ipju stabbilit
fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374 li jghid li l-vittma ghandha l-oneru tal-prova u tar-rabta kawzali,
izda tkun tikkomprometti wkoll l-effettivita stess tas-sistema ta’ responsabbilta stabbilita mid-Direttiva.
Fil-fatt, l-ezistenza ta’ wahda mit-tliet kundizzjonijiet li huwa suggett ghalihom il-manifattur skont
l-imsemmija direttiva tigi imposta fuq il-qorti, minghajr ma din tal-ahhar ikollha l-possibbilta li
tevalwa jekk il-fatti l1-ohra pprezentati quddiemha jistghux iwasslu ghal konkluzjoni opposta.

Min-naha l-ohra, anki jekk jitqies li 1-prezunzjoni prevista mill-qorti tar-rinviju hija konfutabbli, il-fatt
jibga’ li, peress li 1-fatti identifikati minn qabel mil-legizlatur jew mill-qorti suprema nazzjonali jkunu
stabbiliti, l-ezistenza ta’ rabta kawzali tkun awtomatikament prezunta, b’'mod li I-manifattur ghalhekk
isib ruhu, anki qabel ma l-qrati li jaghtu decizjoni fuq il-mertu jkollhom gharfien tal-provi u
tal-argumenti tieghu, fpozizzjoni li jkollu jikkonfuta din il-prezunzjoni sabiex jiddefendi ruhu
b’success kontra din it-talba. Kif gie nnotat fil-punt 36 ta’ din is-sentenza, tali sitwazzjoni twassal sabiex
l-oneru ta’ prova previst fl-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374 ma jittihidx inkunsiderazzjoni.
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Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet kollha precedenti, ir-risposta li ghandha tinghata ghat-tieni domanda
ghandha tkun li 1-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374 ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprekludi sistema
probatorja li hija bbazata fuq prezunzjonijiet li jghidu li, fil-kaz ta’ ricerka medika li la tistabbilixxi u
lanqas tinvalida l-ezistenza ta’ rabta bejn it-tehid tal-vacc¢in u l-okkorrenza tal-marda li jbati minnha
l-vittma, l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn id-difett attribbwibbli ghall-vac¢in u d-dannu mgarrab
mill-vittma dejjem titqies li hija stabbilita meta jkunu gew ipprezentati certi provi fattwali ta’ kawzalita
predeterminati.

Fugq it-tielet domanda

Fid-dawl tar-risposta moghtija ghall-ewwel domanda, ma hemmx lok li tinghata risposta ghat-tielet
domanda.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija dik il-qorti li ghandha tiddeciedi fuq l-ispejjez. L-ispejjez
sostnuti ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, minbarra dawk tal-imsemmija
partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn il-motivi, II-Qorti tal-Gustizzja (It-Tieni Awla) taqta’ u tiddeciedi:

1) L-Artikolu 4 tad-Direttiva tal-Kunsill 85/374/KEE, tal-25 ta’ Lulju 1985, dwar
l-approssimazzjoni tal-ligijiet, regolamenti u dispozizzjonijiet amministrattivi tal-Istati
Membri dwar responabbilta ghall-prodotti difettuzi, ghandu jigi interpretat fis-sens li ma
jipprekludix sistema probatorja bhal dik inkwistjoni fil-kawza princ¢ipali li tipprovdi li, meta
I-qorti li tiddeciedi fuq il-mertu jkollha kawza quddiemha dwar ir-responsabbilta ta’
manifattur ta’ va¢c¢in minhabba l-allegat difett ta’ dan tal-ahhar, tali qorti tista’ tqis,
fl-ezercizzju tas-setgha diskrezzjonali taghha fdan ir-rigward, li minkejja 1-konstatazzjoni li
r-ricerka medika la tistabbilixxi u lanqas tinvalida l-ezistenza ta’ rabta bejn it-tehid
tal-vacc¢in u l-okkorrenza tal-marda li jbati minnha l-vittma, certi fatti invokati mir-rikorrent
jikkostitwixxu provi gravi, precizi u konkordanti li jippermettu li tikkonkludi li hemm difett
tal-vac¢in u rabta kawzali bejn dan id-difett u l-marda. Madankollu, il-qrati nazzjonali
ghandhom jizguraw li l-applikazzjoni korretta taghha tal-imsemmija sistema probatorja la
twassal sabiex l-oneru tal-prova stabbilit fl-Artikolu 4 ma jittihidx inkunsiderazzjoni u
lanqas sabiex tigi kompromessa l-effettivita tas-sistema probatorja stabbilita minn din
id-direttiva.

2) L-Artikolu 4 tad-Direttiva 85/374 ghandu jigi interpretat fis-sens li jipprekludi sistema
probatorja li hija bbazata fuq prezunzjonijiet li jghidu li, fil-kaz ta’ ricerka medika li la
tistabbilixxi u lanqas tinvalida l-ezistenza ta’ rabta bejn it-tehid tal-vac¢¢in u l-okkorrenza
tal-marda li jbati minnha l-vittma, l-ezistenza ta’ rabta kawzali bejn id-difett attribbwibbli
ghall-vacc¢in u d-dannu mgarrab mill-vittma dejjem titqies li hija stabbilita meta jkunu gew
ipprezentati certi provi fattwali ta’ kawzalita predeterminati.

Firem
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