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W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
MICHALA BOBEKA
przedstawiona w dniu 7 marca 2017 r."

Sprawa C-621/15

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

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Cour de cassation (trybunat
kasacyjny, Francja)]

Odpowiedzialnos¢ za produkty wadliwe — Laboratoria farmaceutyczne — Szczepionka przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B — Zachorowanie na stwardnienie rozsiane — Ciezar dowodu —
Spoczywajacy na skarzacym ciezar udowodnienia szkody spowodowanej wadliwg szczepionka oraz
zwiazku przyczynowego pomiedzy wada produktu a szkoda — Srodek dowodowy —

System domnieman — Brak konsensusu w $rodowisku naukowym — Zwiazek przyczynowy

I - Wprowadzenie

1. W latach 1998 i 1999 M.W. zostal zaszczepiony przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B.
Wkrétce po tym wystapily u niego objawy stwardnienia rozsianego. W kolejnych latach jego stan
pogarszal sie. M.W. zmart w 2011 r.

2. Czlonkinie rodziny M.W. (zwane dalej ,W i in.” lub ,wnoszacymi kasacj¢”) wniosly powddztwo
o odszkodowanie przeciwko Sanofi Pasteur MSD SNC, producentowi szczepionki oraz jednemu
z trzech pozwanych w badanej sprawie (zwanemu dalej ,Sanofi” lub ,pierwsza strona przeciwng”).
Wnoszace kasacje podniosly zarzut, ze stwardnienie rozsiane u zmartego wywolala szczepionka. Ich
zarzut zostal jednak oddalony, gdyz nie udowodnily zwigzku przyczynowego pomiedzy wada
szczepionki a szkoda doznang przez M.W. W celu wykazania tego zwiazku wnoszace kasacje powotaly
sie na norme prawa francuskiego, zgodnie z ktéra mozna domniemywal istnienie zwigzku
przyczynowego, jezeli objawy choroby wystapia wkrétce po podaniu leku, ktéry ma by¢ wadliwy,
a przy tym brak jest jakiejkolwiek zaréwno osobistej, jak i rodzinnej historii zachorowan na te
chorobe.

1 — Jezyk oryginalu: angielski.
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3. Wnoszace kasacje skierowaly sprawe do Cour de cassation (trybunatu kasacyjnego, Francja), ktéry
zwraca sie obecnie do Trybunalu z pytaniem o wykladnie unijnej dyrektywy w sprawie
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (zwanej dalej ,dyrektywa 85/374” lub ,dyrektywa”)”. Sad
odsylajacy w szczegdlnosci dazy do ustalenia, czy: (i) wyzej opisane domniemania sa zgodne
z przepisami dyrektywy; (ii) systemowe zastosowanie tych domnieman jest zgodne z przepisami
dyrektywy; i (iii) jezeli takie domniemania zostana uznane za niezgodne z przepisami dyrektywy, czy
strona skarzaca bedzie musiata przytoczy¢ dowdd naukowy na istnienie zwigzku przyczynowego.

II - Ramy prawne

A - Prawo Unii

1. Dyrektywa 85/374

4. Dyrektywa harmonizuje niektére zasady odpowiedzialnosci za produkt, m.in. za pomoca
nastepujacych przepiséw:

»Artykul 4

Na osobie poszkodowanej spoczywa ciezar udowodnienia szkody, wady i zwiazku przyczynowego
miedzy wada a szkoda.

[...]
Artykul 6

1. Produkt jest wadliwy, jezeli nie zapewnia bezpieczenstwa, jakiego osoba ma prawo oczekiwac, biorac
pod uwage wszystkie okolicznosci, w szczegélnosci:

a) wyglad produktu;

b) sposéb uzycia produktu, ktérego mozna rozsadnie oczekiwaé;

c) czas, w ktérym produkt zostal wprowadzony do obrotu.

[...]

Artykut 7

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci wynikajacej z przepiséw niniejszej dyrektywy, jezeli udowodni:
[...]

e) ze stan wiedzy naukowej i technicznej w momencie wprowadzenia przez niego produktu do obrotu
nie pozwalal na wykrycie istnienia wady; [...]”.

2 — Dyrektywa Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych paristw
cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnoséci za produkty wadliwe (Dz.U. 1985, L 210, s. 29 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 1,
s. 257).
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B - Prawo francuskie

5. W czasie, w ktorym zaistnialy okolicznosci faktyczne niniejszej sprawy, art. 1386-1 (obecnie
art. 1245-8) francuskiego kodeksu cywilnego stanowil, ze producent ponosi odpowiedzialno$¢ za
szkode spowodowana swymi wadliwymi produktami, bez wzgledu na istnienie wiezi kontraktowej
z poszkodowanym. Artykul 1386-9 stanowi, ze ciezar udowodnienia szkody, wady i zwiazku
przyczynowego miedzy wada a szkoda spoczywa na skarzacym.

6. Ponadto z orzecznictwa Cour de cassation (trybunatu kasacyjnego) wynika, ze w odniesieniu do
odpowiedzialno$ci pozaumownej laboratoridéw farmaceutycznych za produkowane przez nie
szczepionki dowdd istnienia zwiazku przyczynowego miedzy wada przypisywang produktowi a szkoda
poniesiong przez osobe poszkodowana moze wynika¢ z ,powaznych, precyzyjnych i spéjnych

793

domnieman””.

7. Zgodnie z orzecznictwem Cour de cassation (trybunalu kasacyjnego) sedzia moze uzna¢, ze kroétki
okres, jaki uplynal miedzy podaniem szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu
B a wystagpieniem pierwszych objawéw stwardnienia rozsianego, w powiazaniu z brakiem jakiejkolwiek
zarébwno osobistej, jak i rodzinnej historii zachorowan na te chorobe, stanowia takie powazne,
precyzyjne i spdjne domniemania. Moze tak by¢ nawet wdéwczas, gdy badania medyczne zasadniczo
nie potwierdzaja istnienia takiego zwiazku®.

III - Stan faktyczny, postepowanie oraz pytania prejudycjalne

8. W okresie od grudnia 1998 r. do lipca 1999 r. M.W. otrzymat trzy dawki szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B wyprodukowanej przez Sanofi. W sierpniu 1999 r. u M.W.
zaczely wystepowal rézne zaburzenia. W listopadzie 2000 r. zdiagnozowano u niego stwardnienie
rozsiane. Stan M.W. stale sie pogarszal. Do $mierci, ktéra nastapila w dniu 30 pazdziernika 2011 r.
M.W. pozostawal dotkniety niepelnosprawnoscia funkcjonalng w 90% i wymagal opieki
przez 24 godziny na dobe.

9. W 2006 r. M.W. wraz z zona i dwiema corkami wnidst przeciwko Sanofi powddztwo
o odszkodowanie z tytulu odpowiedzialno$ci pozaumownej za szkode spowodowana szczepionkami.
Skarzacy podniesli, ze krétki okres pomiedzy przyjeciem szczepionki a wystapieniem pierwszych
objawéw stwardnienia rozsianego w powiazaniu z brakiem jakiejkolwiek zaréwno osobistej, jak
i rodzinnej historii zachorowan na te chorobe stanowia takie powazne, precyzyjne i spdjne
domniemania istnienia wady szczepionki oraz zwiazku przyczynowego miedzy owa wada a choroba
M.W.

10. W postepowaniu w pierwszej instancji Tribunal de Grande Instance de Nanterre (sad okregowy
w Nanterre, Francja) uznal powddztwo. Wyrok ten zostal jednak uchylony w wyniku postepowania
apelacyjnego przed Cour d’appel de Versailles (trybunalem apelacyjnym w Wersalu, Francja). Sad
drugiej instancji uznal, ze jakkolwiek elementy podniesione przez W i in. pozwalaly domniemywac
istnienia zwiazku przyczynowego, jednak byly one niewystarczajace do stwierdzenia wady szczepionki.
Cour de cassation (trybunal kasacyjny) uchylit wyrok Cour dappel de Versailles (trybunalu
apelacyjnego w Wersalu), stwierdziwszy, ze nie wskazano w nim podstawy prawnej rozstrzygniecia
dotyczacego braku wady w szczepionkach.

3 — ,Présomptions graves, précises et concordantes”. Dokladne znaczenie terminu ,présomption”, ktéry zapewne nalezaloby tlumaczy¢ jako
»poszlaka”, zostalo oméwione w pkt 28—35 niniejszej opinii.

4 — Jak potwierdzono we wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym. Sad odsylajacy nie przytoczyt Zzadnego konkretnego
orzecznictwa. Jednak zgodnie z tre§cia uwag na pismie przedlozonych Trybunalowi takie zasady zostaly najwyrazniej potwierdzone
i ugruntowane w szeregu spraw, w tym w dwéch wyrokach z dnia 22 maja 2008 r. (Cass. Civ. lére, Bull. Civ. I, nr 148 i nr 149).
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11. Sprawa zostala przekazana do rozpoznania przez Cour dappel de Paris (trybunal apelacyjny
w Paryzu, Francja), ktéry ponownie zmienil wyrok wydany w pierwszej instancji przez Tribunal de
Grande Instance de Nanterre (sad okregowy w Nanterre). Cour d’appel de Paris (trybunat apelacyjny
w Paryzu) uznal, ze krétki okres pomiedzy przyjeciem szczepionki a wystapieniem pierwszych
objawéw stwardnienia rozsianego w powiazaniu z brakiem jakiejkolwiek zaréwno osobistej, jak
i rodzinnej historii zachorowan na te chorobe nie moga prowadzi¢ do powaznego, precyzyjnego
i spojnego domniemania istnienia zwiazku przyczynowego miedzy szczepionka a choroba M.W.

12. Cour d’appel de Paris (trybunal apelacyjny w Paryzu) stwierdzil bowiem, Ze nie istnieje zaden
konsensus w $rodowisku naukowym przemawiajacy za istnieniem zwiazku przyczynowego miedzy
szczepieniem przeciwko zapaleniu watroby typu B a stwardnieniem rozsianym. Krajowe
i miedzynarodowe organy sanitarne wykluczyly zwiazek miedzy prawdopodobieristwem wystapienia
choroby demielinizacyjnej centralnego lub obwodowego ukiadu nerwowego (ktéra charakteryzuje sie
stwardnienie rozsiane) a szczepieniem przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Cour d’appel
de Paris (trybunal apelacyjny w Paryzu) stwierdzil réwniez, ze przyczyny stwardnienia rozsianego sa
nieznane. Powolal si¢ wreszcie na badania epidemiologiczne wykazujace, ze u 92-95% chorych na
stwardnienie rozsiane nie wystepuja zadne przypadki zachorowan w ich rodzinie.

13. Wyrok Cour d’appel de Paris (trybunalu apelacyjnego w Paryzu) zostal ponownie zaskarzony przed
Cour de cassation (trybunalem kasacyjnym), ktéry postanowil zawiesi¢ postepowanie oraz zwrdcic sie
do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»Pytanie pierwsze:

Czy art. 4 dyrektywy 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. sprzeciwia si¢, w zakresie odpowiedzialno$ci
laboratoriéw farmaceutycznych za produkowanie przez nie szczepionki, $rodkowi dowodowemu
polegajacemu na tym, ze sad orzekajacy co do istoty moze, wykonujac swe niezalezne uprawnienia
ocenne, uzna¢, iz powolane przez powoda okolicznosci faktyczne stanowia powazne, precyzyjne
i spdjne domniemania mogace by¢ dowodem wady szczepionki i istnienia zwiazku przyczynowego
miedzy ta szczepionka a chorobg, bez wzgledu na stwierdzenie, ze badania medyczne nie wykazuja
zwigzku miedzy szczepieniem a wystapieniem choroby?

Pytanie drugie:

W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze, czy art. 4 dyrektywy 85/374
sprzeciwia si¢ systemowi domnieman, zgodnie z ktérym istnienie zwigzku przyczynowego miedzy
wada przypisana szczepionce a szkoda poniesiona przez osobe poszkodowana bedzie zawsze uwazane
za wykazane, jezeli zostana spelnione okreslone przestanki zwiazku przyczynowego?

Pytanie trzecie:

W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze, czy art. 4 dyrektywy 85/374
nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze ciazacy na osobie poszkodowanej obowiazek przedstawienia
dowodu na istnienie zwigzku przyczynowego miedzy przypisana szczepionce wada a poniesiong przez
te osobe szkoda moze zosta¢ uznany za spelniony jedynie wowczas, gdy zwiazek ten zostal wykazany
naukowo?”.

14. Uwagi na pismie przedstawily wnoszace kasacje i pierwsza strona przeciwna, a takze rzady czeski,
niemiecki i francuski oraz Komisja Europejska. Wszyscy uczestnicy pisemnego etapu postepowania
z wyjatkiem rzadu niemieckiego przedstawili tez uwagi ustne na rozprawie, ktéra odbyla sie w dniu
23 listopada 2016 r.
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IV — Ocena

A - Wprowadzenie

15. Artykul 4 dyrektywy stanowi, ze w sprawach dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe
ciezar udowodnienia szkody, wady i zwiazku przyczynowego miedzy wada a szkoda spoczywa na osobie
poszkodowanej. W niniejszej sprawie nalezy rozstrzygnac, jakie wymogi i warunki naklada prawo Unii
odnosnie do sposobu wywiazania si¢ z tej powinnosci.

16. Na wstepie zwracam uwage, ze standard przeprowadzania dowodu oraz rodzaje $rodkéw
dowodowych wystarczajace do spelnienia owego standardu nie zostaly zharmonizowane w tresci
dyrektywy. Co do zasady kwestie te wymagaja zatem rozwiazania na gruncie prawa krajowego —
w szczeg6lnosci jezeli chodzi o warunki réwnowaznosci i skutecznosci. Zadaniem Trybunalu nie jest
wywodzenie szczegdtowych regul dotyczacych przeprowadzania dowodu i $rodkéw dowodowych ani
z tych ogélnych zasad, ani z dyrektywy, ktéra ustanawia jedynie podstawowe zasady ustalania
odpowiedzialno$ci w odniesieniu do potencjalnie milionéw réznych produktéw.

17. Prawo Unii przewiduje jednak pewne granice przeprowadzania dowodu i $rodkéw dowodowych —
o czym bedzie mowa ponizej — majace utatwi¢ sadom krajowym rozstrzygniecie sprawy.

18. Zanim jednak dokladniej przeanalizuje pytania sadu odsytajacego (D), zaczne od uwag ogdlnych
dotyczacych przewidzianych w dyrektywie wymogéw w zakresie przeprowadzania dowodoéw i srodkéw
dowodowych (B) oraz porusze kwestie terminologii (C).

B — Wymagania dyrektywy dotyczace przeprowadzania dowodu i srodkow dowodowych

19. Dyrektywa przewiduje, ze ciezar udowodnienia szkody, wady i zwiazku przyczynowego miedzy
wada a szkoda spoczywa na osobie poszkodowanej’. Skutek procesowy tej zasady jest jasny: jezeli
poszkodowany nie spelni tej powinnosci, jego skarga musi zosta¢ oddalona®.

20. Jak jednak stwierdzil Trybunal w swoim wcze$niejszym orzecznictwie, dyrektywa nie ma na celu
wyczerpujacej harmonizacji tych aspektéw odpowiedzialnosci za produkty wadliwe, ktére wykraczaja
poza kwestie przez nia regulowane’. W szczeg6lnoéci dyrektywa nie harmonizuje regut dotyczacych
przeprowadzania dowodu i srodkéw dowodowych, by okresli¢, w jaki sposéb strona poszkodowana
moglaby spetni¢ spoczywajaca na niej powinno$¢ przeprowadzenia dowodu®. W kontekscie badanej
sprawy dyrektywa nie zawiera listy srodkéw dowodowych, jakie poszkodowany musialby przedstawi¢
przed sadem krajowym. Nie precyzuje réwniez dopuszczalnoéci czy mocy poszczegélnych srodkéw
dowodowych ani tez wnioskéw, jakie nalezatoby z nich wyciagnac¢”’.

5 — Zobacz art. 4 dyrektywy i wyrok z dnia 20 listopada 2014 r., Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, pkt 26). Odzwierciedla to
ogllna zasade procesows, ktéra brzmi, ze cigzar udowodnienia okolicznosci faktycznej spoczywa na tym, kto powoluje sie na te okoliczno$¢
faktyczna [w kontekscie prawa Unii zob. opinia rzecznik generalnej V. Trstenjak w sprawie C.A.S./Komisja (C-204/07 P, EU:C:2008:175,
pkt 114)]. W odniesieniu do odpowiedzialnosci za produkt zob. Lovells, Product liability in the European Union — A report for the European
Commission — 2003 (raport Lovellsa na temat odpowiedzialno$ci za produkty na terenie Unii
Europejskiej), s. 19.

6 — Wiecej o genezie i kontekscie art. 4 zob. H.C. Taschner i E. Frietsch, Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie, Kommentar,
2. Aufl,, Miinchen, Beck, 1990, s. 219-222.

7 — Wyrok z dnia 20 listopada 2014 r., Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, pkt 24 i przytoczone tam orzecznictwo).

8 — Wyrok z dnia 20 listopada 2014 r., Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, pkt 29); opinia rzecznika generalnego M. Szpunara
w sprawie Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:1825, pkt 21-24). Zobacz tez czwarte sprawozdanie z dnia 8 wrze$nia 2011 r. na
temat stosowania dyrektywy, COM(2011)547 wersja ostateczna, s. 7.

9 — W art. 7 dyrektywy wymieniono sytuacje, w ktérych odpowiedzialnos¢ zostanie wylaczona pod warunkiem udowodnienia konkretnych
okolicznosci. Nie odnosza si¢ one bezposrednio do badanej sprawy, ale zostaly oméwione w pkt 47 niniejszej opinii.
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21. Ustanowienie szczegétowych regul dotyczacych przeprowadzania dowodéw i srodkéw dowodowych
na potrzeby praktycznego wdrazania dyrektywy nalezy zatem do wewnetrznego porzadku prawnego
kazdego paristwa czlonkowskiego zgodnie z zasada autonomii proceduralnej'’.

22. Ponadto, zwazywszy na duze zréznicowanie pod wzgledem charakteru produktéw objetych
dyrektyws, rodzajéw szkody i sposobéw jej wyrzadzenia, nalezy spodziewac sie, ze szczegélowe normy
nie beda identyczne dla wszystkich przypadkéw. Dlatego moim zdaniem w granicach unormowania
zawartego w art. 4 dyrektywy panstwa czlonkowskie powinny by¢ uprawnione do racjonalnego
réznicowania i dostosowywania majacych zastosowanie zasad dowodowych w zaleznosci od rodzaju
lub rodzajéw danych produktéw.

23. Ponadto Trybunal uznal, ze panstwa czlonkowskie, stanowiac reguly dotyczace przeprowadzania
dowodu i $rodkéw dowodowych, moga dazy¢ do wyréwnania nieréwnosci miedzy konsumentem
i producentem, jakie moga wynika¢ na przyktad z asymetrii informacji'. Mozliwo$¢ ta odzwierciedla
réwniez szersze wymogi prawa Unii dotyczace dostepu do wymiaru sprawiedliwosci oraz ochrony
konsumenta . W zwiazku z powyzszym jasne jest, ze taka asymetria informacji moze by¢ szczegélnie
ostra w dziedzinach takich jak odpowiedzialno$¢ firm farmaceutycznych.

24. Autonomia proceduralna panstw czlonkowskich w ustanawianiu regul dotyczacych
przeprowadzania dowodu i $rodkéw dowodowych w sprawach objetych zakresem dyrektywy nie jest
jednak nieograniczona. kLaczny skutek krajowych regul dotyczacych przeprowadzania dowodu
i $rodkéw dowodowych musi by¢ zgodny z zasadami réwnowaznosci i skutecznosci®. Inaczej rzecz
ujmujac, krajowa transpozycja przepisoéw dyrektywy w ogéle, a w szczegdlnosci jej art. 4, musi
pozostawa¢ w granicach tych przepiséw, jednoczes$nie zapewniajac ich skuteczne wdrozenie do
krajowego systemu prawnego.

25. W szczegdlnosci nie sa zgodne z zasada skutecznosci krajowe reguly dowodowe, ktére zanadto
ograniczaja sadowi krajowemu mozliwoéci oceny odpowiednich dowodéw', ani niewystarczajaco
wymagajace krajowe reguly dowodowe, ktérych zastosowanie w praktyce skutkowatoby odwréceniem
ciezaru dowodu .

26. Kwestia, czy krajowe reguly dotyczace przeprowadzania dowodu i srodkéw dowodowych stosowane
w ramach wdrazania dyrektywy sa zgodne z owa zasada, stanowi gléwna kwestie odnoszaca sie do
istoty niniejszej sprawy.

27. Nim przejde do ogélnych rozwazan na ten temat, przedstawie kilka uwag wprowadzajacych
dotyczacych terminologii, a zwlaszcza pojecia ,domniemania”.

10 — Szczeg6lnie w kontekscie krajowej autonomii proceduralnej oraz zasad dowodu i postepowania dowodowego zob. na przyktad wyroki: z dnia
22 stycznia 1975 r., Unkel (55/74, EU:C:1975:5, pkt 12, ppkt 3); z dnia 10 kwietnia 2003 r., Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, pkt 60);
z dnia 28 czerwca 2007 r., Bonn Fleisch (C-1/06, EU:C:2007:396, pkt 51, ppkt 2); z dnia 15 pazdziernika 2015 r., Nike European Operations
Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, pkt 43).

11 — Wyrok z dnia 20 listopada 2014 r., Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, w szczeg6lnosci pkt 27, 32).

12 — Co sie tyczy ochrony konsumentéw, zob. majacy zastosowanie przekrojowe art. 12 TFUE: ,Wymogi ochrony konsumentéw sa uwzgledniane
przy okreslaniu i urzeczywistnianiu innych polityk i dziatari Unii”.
13 — Zobacz na przyktad wyrok z dnia 10 kwietnia 2003 r., Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, pkt 60).

14 — Moga bowiem w istocie oznacza¢ naruszenie zasady skutecznej kontroli sadowej badZz prawa do sprawiedliwego procesu. Zobacz podobnie
wyroki: z dnia 15 maja 1986 r., Johnston, 222/84, EU:C:1986:206, pkt 20; z dnia 10 kwietnia 2003 r., Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228,
pkt 69-79). W niektérych przypadkach zastosowanie krajowych regul procesowych moze skutkowa¢ uznaniem danych dowodéw za
niedopuszczalne i, co za tym idzie, niemoznoscig ich uwzglednienia przez sad. Przykladowo dowody mogly zosta¢ uzyskane z naruszeniem
prawa lub przeprowadzone poniewczasie. Takie ograniczenia same w sobie nie koliduja z zasadami réwnowaznosci i skutecznosci. W tej
sprawie jednak nie wystepuje konkretny problem dotyczacy dopuszczalnosci dowodéw, zatem nie bede omawial kwestii zgodnosci tych zasad
z zasadami regulujacymi granice dopuszczalnosci dowoddéw.

15 — Wyrok z dnia 15 pazdziernika 2015 r., Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, pkt 43. Wobec braku
szczeg6lowych informacji o regulach dotyczacych przeprowadzania dowodu i $rodkéw dowodowych majacych zastosowanie w podobnych
sprawach ogranicze swoje rozwazania do zasady skutecznosci i pomine w nich zasade réwnowaznosci.
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C — Domniemanie

28. Precyzyjne znaczenie pojecia ,présomption” (z jezyka zrédlowego francuskiego), majace zasadnicze
znaczenie dla badanej sprawy, stalo sie przedmiotem ozywionej dyskusji podczas rozprawy. Okazalo sie,
ze na pozoér identycznie brzmigce (a przynajmmeJ identycznie tlumaczone) pojecia sa rozumiane
i w istocie funkc;onu)a w sposob raczej odmienny w poszczegdlnych systemach prawnych Jak
nierzadko ma to mle]sce w wielojezycznym i w1elol<ulturowym systemle prawnym Unii, pojecie, ktore
— jak sie wydaje — nosi te sama nazwe, moze mie¢ rézne znaczenia'’.

29. I tak na gruncie prawa francuskiego pojecie ,présomption” mozna zdefiniowaé jako metode
wnioskowania prawniczego, ktéra polega na wywodzeniu faktu nieudowodnionego z innego faktu,
ktéry zostal udowodniony. Domniemanie okresla sie mianem ,faktycznego”, kiedy sedzia ma swobode
postuzenia sie takim wnioskowaniem w konkretnej sprawie. Natomiast o domniemaniu ,prawnym”,
a wiec majacym powszechne zastosowanie, jest mowa woéwczas, gdy to ustawodawca wywodzi fakt
nieudowodniony z innego faktu, ktéry zostal udowodniony. Domniemanie prawne jest ,wzruszalne”,
kiedy mozna je obali¢ dowodem przeciwnym. Kiedy natomiast domniemania nie mozna obalic¢,
moéwimy o domniemaniu ,niewzruszalnym” lub ,nieusuwalnym”".

30. Nieco inne, cho¢ podobne podejscie przyjeto w prawie niemieckim '®. Natomiast ponizszy fragment
dotyczacy uzycia tego pojecia w prawie angielskim wskazuje, Ze istnieja wyraznie granice transliteracji
francuskiego pojecia ,présomption” na angielskie pojecie ,presumption”: ,,W niektérych przypadkach
sad moze przeprowadza¢ wnioskowanie z faktéw udowodnionych przez strone. [...] nie jest to nic
innego jak powszechnie powtarzajace sie przyklady poszlak. Dlatego bledne jest przekonanie, iz nalezy
je traktowac jako domniemania w sensie $cistym, gdyz nie przenosza one cigzaru dowodu na strone,
przeciwko ktérej dowdd jest zwrécony [...] czesto blednie uzywa sie wobec nich pojecia
»domniemania«” ",

31. We wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym sad odsylajacy uzywa wyrazenia
»présomption”. Zostalo ono przetlumaczone w ten sposéb takze w innych wersjach jezykowych pytan
prejudycjalnych, ktére zostaly opublikowane w Dzienniku Urzedowym, a strony i interwenienci
postuzyli sie tym terminem w swych uwagach przedstawionych Trybunalowi. Aby zatem nie

16 — Co z kolei sprawia, ze przeprowadzenie analizy poréwnawczej takich poje¢ ma duze znaczenie; o praktycznym znaczeniu takiej analizy
w kontekscie spraw dotyczacych odpowiedzialnosci za produkt oraz o réznicach w podejéciach do wdrazania dyrektywy w poszczegdlnych
panstwach cztonkowskich zob. Brook, Burton, Forrester i Underhill, w: G. Canivet, M. Andenas i D. Fairgrieve, Comparative Law before the
Courts, BIICL, 2004, s. 57-83.

17 — Ta definicja domniemania zostala zaczerpnieta z Lexique des termes juridiques 2015-2016, S. Guinchard i T. Debard (dir.), 23éme édition,
Dalloz, 2015, Paris: ,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 I'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 l'expression latine juris et de jure. On qualifie de présomption mixte la présomption dont la preuve contraire est
réglementée par le législateur, qui restreint les moyens de preuve ou l'objet de la preuve”.

18 — Na gruncie prawa niemieckiego rozréznia si¢ domniemania, ktére umozliwiaja wywodzenie faktu lub (zbioru) faktéw lub skutkéw prawnych
z innego faktu lub (zbioru) faktéw. Wydaje sie, ze w prawie niemieckim istnieje jednoznaczna zasada dotyczaca roli procesowej domnieman
(Vermutungen) w zakresie, w jakim zostaly ujete w tresci aktu normatywnego. Woéwczas skutki procesowe sa takie, Ze przedmiot
domniemania nie wymaga dowodu. Sedziemu nie pozostawia si¢ swobody oceny. Mozliwe jest jednak przeprowadzenie dowodu przeciwnego
przez druga stroneg, chyba ze domniemanie zostalo okreslone w akcie normatywnym jako niewzruszalne. Takie (ustawowe) domniemania
w niemieckiej do$¢ jednoglosnej doktrynie uznaje si¢ za zasady regulujace ciezar dowodu (zob. na przyktad Dr H. Priitting, Miinchener
Kommentar zur Zivilprozessordnung, wydanie pigte, Beck, Monachium, 2016 r., § 292 nr 26). Niemiecka doktryna nakazywalaby zatem
rozumienie pojecia ,domniemania” w kontekscie wystepujacym w niniejszej opinii jako dowodu posredniego lub dowodu prima facie, ktéry
jako taki nie przenosi ciezaru dowodu (zob. Dr. H. Priitting, Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung, 5. Aufl., Miinchen, Beck, 2016,
§ 286, nr 51).

19 — M. lller, Civil Evidence: The Essential Guide, London, Sweet & Maxwell, 2006, s. 124—-125. Wiecej o domniemaniach i cigzarze dowodu
ogolnie w prawie angielskim — zob. na przyklad R. Munday, Evidence, 8th ed., Oxford, Oxford University Press, 2015, s. 63—105.
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powodowa¢ dalszego zamieszania terminologicznego na tym etapie, pozostane przy tym terminie.
Gwoli Scislosci wyjasnie jednak, w jakim znaczeniu go tu uzywam. Odpowiada ono mojemu
rozumieniu tego pojecia na gruncie prawa francuskiego, przy czym sposéb, w jaki funkcjonuje ono
w prawie tego panstwa zostal zyczliwie objasniony przez strony w trakcie rozprawy.

32. W niniejszej opinii bede zatem uzywac pojecia ,domniemania”, majac na mysli sytuacje, w ktérej ze
stwierdzonego faktu lub zbioru faktéw (A) wnioskuje sie¢ o prawdopodobienistwie istnienia innych
faktéw lub zbioréw faktow (B). W kontekscie praktycznym w treSci niniejszej opinii termin
»domniemanie” odnosi si¢ w istocie do formy poszlaki lub dowodu posredniego.

33. Okreslenia ,domniemania” w wyzej opisanym sensie ,poszlak” uzywa sie do$¢ powszechnie.
Odzwierciedlaja one zazwyczaj zwykly, prawdopodobny rozwdj wypadkéw i staja sie praktycznymi
regulami sluzacymi ulatwieniu i przyspieszeniu postgpowania przed sadem. Moga by¢ nawet
postrzegane po prostu jako okre$lenia opisujace cze$¢ procesu przekonywania sedziego co do tego,
ktéra ze stron powinna wygral. Skarzacy przedstawia sedziemu dowody na pewne okolicznosci
faktyczne, z ktérych sedzia wyciaga okreslone wnioski o prawdopodobienistwie istnienia innych,
powiazanych z nimi faktéw. Na tym etapie skarzacy zyskuje przewage. Pozwany przeprowadza za$
dowdd przeciwny, przechylajac szale z powrotem na swoja korzy$¢®. W odpowiedzi skarzacy musi
siegna¢ po bardziej przekonujace $rodki dowodowe, gdyz inaczej ryzykuje przegrana®.

34. Na potrzeby mojej dalszej analizy, a takze ponownie czerpiac inspiracje z prawa francuskiego,
wprowadzam tu rozréznienie miedzy domniemaniem ,prawnym” i ,faktycznym”. Okresleniem
»domniemanie prawne” bede si¢ postugiwaé¢ w odniesieniu do domniemania prawnie wigzacego
sedziego. Innymi stowy, postugujac sie przykladem przedstawionym powyzej, sedzia jest obowigzany
wywies¢ fakt B z faktu A i w takim sensie jego swoboda oceny dowodéw zostaje w pewien spos6b
ograniczona. Natomiast okreslenia ,domniemanie faktyczne” bede tu uzywa¢ w odniesieniu do
sytuacji, w ktérej — operujac naszym przykladem — sedzia ma mozliwos¢ wywiedzenia faktu B ze
stwierdzonego faktu A, ale tylko w ramach przynaleznej mu swobody oceny dowoddw.

35. Drugim rozréznieniem istotnym dla tej analizy jest podzial na domniemania wzruszalne
i niewzruszalne. Wracajac do powyzszego przykladu, domniemanie uwazam tu za niewzruszalne, jezeli
strona przeciwna nie ma mozliwosci obalenia go, bez wzgledu na to, jakie srodki dowodowe przedstawi
sadowi. I na odwré6t, domniemanie jest wzruszalne, jezeli strona przeciwna moze przedstawi¢ dalsze
dowody, ktére sprawia, iz w ogélnej ocenie sedzia dojdzie do wniosku, ze domniemania nie mozna
podtrzymac.

36. Poczyniwszy te usciSlenia terminologiczne, przejde teraz do poszczegdlnych pytan sadu
odsylajacego.

20 — Przy zalozeniu, ze domniemanie jest wzruszalne. Szczegélny przypadek domnieman niewzruszalnych oméwie w dalszej czesci opinii.

21 — W kontekscie prawa konkurencji, gdzie reguly dotyczace przeprowadzania dowodu i $rodkéw dowodowych sa $cislej unormowane przez
prawo Unii, rzecznik generalny M. Szpunar opisal proces przekonywania wladz oraz wzajemne zaleznosci miedzy domniemaniem i ciezarem
dowodu jak nastepuje: ,Zastosowanie takich domniemari nie powoduje przeniesienia ciezaru dowodu na adresata decyzji wydanej przez
organ ochrony konkurencji. Domniemania te umozliwiaja organowi wyciagniecie okreslonych wnioskéw na podstawie dos$wiadczen
wynikajacych z typowego przebiegu wypadkéw. W rezultacie wyciagniety prima facie wniosek moze zosta¢ obalony poprzez przedlozenie
dowodu przeciwnego, w ktérego braku wnioski te zostang uznane za spelniajace wymogi ciezaru dowodu, ktéry nadal spoczywa na organie
administracyjnym”, w opinii w sprawie Eturas i in. (C-74/14, EU:C:2015:493, pkt 99).
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D - Pytania sadu krajowego

37. Czy art. 4 sprzeciwia si¢ srodkowi dowodowemu polegajacemu na tym, ze wobec istnienia pewnych
okolicznosci faktycznych zachodzi domniemanie faktyczne, iz szczepionka jest wadliwa i spowodowata
chorobe, nawet jesli badania medyczne nie wykazuja — na poziomie ogélnym — zwiazku przyczynowego
miedzy szczepieniem a choroba? Czy odpowiedZ na to pytanie ulegltaby zmianie, gdyby chodzilo
o domniemanie prawne, a nie faktyczne? Czy zwiazek przyczynowy pomiedzy szczepieniem a choroba
nalezy udowodni¢, siegajac po dowod naukowy? Takie sa w istocie trzy pytania sadu odsylajacego.

38. Postugujac sie terminologia przyjeta powyzej (w czesci C), uznaje, ze pierwsze pytanie odnosi si¢ do
»wzruszalnego domniemania faktycznego”. Zatem sedzia rozpoznajacy sprawe nie ma obowigzku
posluzenia sie¢ domniemaniem i, nawet jesli sie na to zdecyduje, bedzie ono stanowi¢ zaledwie element
jego ogdlnej oceny okolicznosci faktycznych. Pozwany moze przy tym przedklada¢ kolejne dowody
majace obali¢ owo domniemanie. Moga to by¢ dowody w postaci elementéw bezposrednio
przeciwstawnych podstawie faktycznej domniemania lub innych elementéw przekonujacych sedziego,
ze argumentacja strony przeciwnej powinna zosta¢ odrzucona .

39. W moim odczuciu dyrektywa zasadniczo nie sprzeciwia si¢ takim domniemaniom faktycznym. Nie
nakazuje tez przypisywania szczeg6lnej mocy dowodowej badaniom medycznym ani ogdlnie badaniom
naukowym.

40. Jak wyjasnitem w pkt 20 powyzej, art. 4 dyrektywy reguluje kwestie ciezaru dowodu, ale nie okresla
regul, $rodkéw ani standardéw postepowania dowodowego. W szczegdélnosci nie okresla mocy
poszczegdlnych srodkéw dowodowych ani nie reguluje stosowania domnieman.

41. Na potrzeby niniejszej analizy warto moim zdaniem wyodrebni¢ trzy aspekty pytania pierwszego,
mianowicie: 1) role medycznych badari naukowych; 2) stosowanie domnieman; i 3) dowdd na istnienie
zwigzku przyczynowego a dowdd wadliwosci.

1. Badania medyczne

42. Dyrektywa wymaga stwierdzenia zwigzku przyczynowego miedzy wada a szkoda. Nie wymaga
jednak stwierdzenia zwiazku przyczynowego za pomoca jakiegokolwiek konkretnego rodzaju dowodu
— medycznego czy innego. Dyrektywa nie narzuca takze wniosku, ze brak medycznych badan
naukowych stwierdzajacych istnienie zwigzku przyczynowego stanowi ostateczny dowdd na
nieistnienie wady lub zwiazku przyczynowego. Nie dziwi to, zwazywszy na bardzo ogélny charakter
unormowan dyrektywy, ktére dotycza odpowiedzialnosci za produkt w ogromnej liczbie sektoréw?>,
a wobec wielu z nich badania medyczne bylyby zwyczajnie bezprzedmiotowe.

43. Wciaz jednak mozna poczyni¢ kilka ogdlnych uwag na temat wymogdéw przedstawiania dowoddéw
konkretnie w formie medycznych badan naukowych oraz na temat roli takich dowodéw. W lit. a)
ponizej rozwaze, czy mozna wymaga¢ medycznych badan naukowych jako warunku wuznania
roszczenia. W lit. b) zastanowie sie, czy mozna wymaga¢ medycznych badan naukowych dla
uruchomienia domniemania faktycznego.

22 — Zobacz pkt 96 niniejszej opinii.
23 — Trybunal potwierdzil wczeéniej, ze dyrektywa ma zastosowanie w sprawach dotyczacych szkdd, jakie mogly zosta¢ wyrzadzone przez wadliwe
szczepionki (zob. na przyklad wyrok z dnia 2 grudnia 2009 r., Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744).
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a) Badania medyczne jako warunek uznania roszczenia

44. Wymog, aby na potrzeby art. 4 dyrektywy udowodni¢ zwiazek przyczynowy konkretnie na
podstawie badann medycznych bytby w moim odczuciu niezgodny z tym artykulem oraz zasada
skutecznosci z nastepujacych wzgled6éw:

45. Po pierwsze, taki skonkretyzowany wymég dowodowy praktycznie uniemozliwialby ustalenie
odpowiedzialno$ci w sprawach, w ktérych brakuje medycznych badan naukowych bez wzgledu na
charakter lub jakos¢ innych srodkéw dowodowych. W takich sprawach dyrektywa zostalaby pozbawiona
skutecznosci, a swoboda oceny dowoddéw przez sady krajowe zostalaby nadmiernie ograniczona.

46. Po drugie, sadowa ocene zwiazku przyczynowego dokomywang w konkretnej sytuacji nalezy
odrézni¢ od oceny naukowej (potencjalnego) zwiazku przyczynowego w ogdlnosci. Ta ostatnia moze
by¢ istotna dla tej pierwszej i na odwrét, ale nie nalezy myli¢ obu tych ocen®. Artykut 4 dyrektywy
naklada na skarzacego ciezar udowodnienia, ze podana mu substancja spowodowala szkode, jakiej
doznal w tej a nie innej indywidualnej sprawie. Artykul ten nie wymaga wykazania, ze ogélne badania
medyczne generalnie dowiodly, Ze dana substancja jest potencjalnie szkodliwa. W rezultacie
systematyczne zastosowanie takiego dodatkowego wymogu wykraczaloby dalece poza zakres art. 4

dyrektywy?.

47. Po trzecie, twierdzenie, ze producent nie powinien zosta¢ uznany za odpowiedzialnego w razie
braku medycznych badan naukowych wykazujacych zwigzek przyczynowy, réwniez stanowi naruszenie
art. 4 dyrektywy, gdyz rozszerza ono liste okolicznosci zwalniajacych z odpowiedzialnosci zawarta
w art. 7 dyrektywy. Artykul 7 lit. e) stanowi wyraznie i konkretnie, Ze producent nie ponosi
odpowiedzialno$ci, jezeli zostanie wykazane, Ze stan wiedzy naukowej i technicznej w momencie
wprowadzenia przez niego produktu do obrotu nie pozwalal na wykrycie istnienia wady®. Gdyby
prawodawca chcial doda¢ dalsze przyklady sytuacji, w ktorych (brak) medycznych badan naukowych
musi wykluczy¢ odpowiedzialno$¢, zrobilby to.

48. W zwiazku z powyzszym uwazam, ze uczynienie z braku ogélnych medycznych badan naukowych
systemowej i ostatecznej przestanki odrzucenia argumentéw skarzacego byloby problematyczne na
gruncie dyrektywy oraz zasady skutecznosci.

49. Nie oznacza to rzecz jasna, ze badania medyczne sa bez znaczenia w kontekscie takim jak ten
badany w niniejszej sprawie. Przeciwnie. Jak stwierdzilem powyzej, nawet jesli badania medyczne
wykazuja, ze produkt stanowi potencjalne zagrozenie w ujeciu ogdlmym, nie oznacza to jeszcze
udowodnienia szkody w indywidualnej sprawie.

50. Z dowodowego punktu widzenia ignorowanie takich badann byloby jednak bledem. Systemowe
odrzucanie dowodéw w formie medycznych badan naukowych jako bezprzedmiotowych byloby zatem
tak samo problematyczne w $wietle dyrektywy i zasady skuteczno$ci jak systemowe odrzucanie innych
rodzajéw dowoddéw w sytuacji braku medycznych badan naukowych. Dowody przedstawione w formie
medycznych badan naukowych wymagaja nalezytego uwzglednienia.

24 — W sprawie Boston Scientific stwierdzono, ze partia wyrobéw medycznych zawierala wyroby dotkniete okreslona wada. Z tego faktu
wywiedziono, ze inne poszczegdlne wyroby medyczne w partii mogly zosta¢ uznane za wadliwe (wyrok z dnia 5 marca 2015 r., Boston
Scientific Medizintechnik, C-503/13 i C-504/13, EU:C:2015:148, pkt 43). Wyrok ten pomaga zobrazowa¢, ze (i) udowodnienie wadliwosci
w ogdle jest czym innym niz udowodnienie jej w konkretnym przypadku, oraz (ii) istnieje zwigzek dowodowy pomiedzy tymi dwoma
ustaleniami. Jesli chodzi o wadliwo$¢ produktu w ujeciu generalnym i indywidualnym, zob. pkt 85-89 niniejszej opinii.

25 — Jezeli chodzi o nalozenie na skarzacego ciezaru udowodnienia dodatkowych elementéw, zob. analogicznie linia orzecznictwa dotyczaca
przeniesienia na osoby trzecie, poczynajac od sprawy San Giorgio (wyroki: z dnia 9 listopada 1983 r., San Giorgio, C-199/82, EU:C:1983:318;
z dnia 9 lutego 1999 r., Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59; z dnia 9 grudnia 2003 r., Komisja/Wtochy, C-129/00, EU:C:2003:656).

26 — Zobacz w zwiazku z tym takze H.C. Taschner i E. Frietsch, Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie, Kommentar, 2.
Auflage, Miinchen, Beck, 1990, s. 186.
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51. Tytulem podsumowania tego zagadnienia stwierdzam, ze powyzsze rozwazania odzwierciedlaja to,
co uwazam za ogélna, domyslna regule wynikajaca z zasady skuteczno$ci, mianowicie regule
swobodnej oceny dowoddéw przez sedziéw krajowych w toku stosowania prawa Unii”. Jak jednak
zaznaczylem ponizej, samo w sobie nie wyklucza to mozliwosci przypisania na gruncie prawa
krajowego szczegélnej mocy dowodowej konkretnym $rodkom dowodowym lub przypisania do nich
domnieman. Wynika z tego jednak, ze krajowe przepisy dowodowe wdrazajace art. 4 dyrektywy
stwarzalyby powazne ryzyko kolizji z zasada skutecznosci, gdyby (i) wprost zakazywaly sedziom
uwzgledniania potencjalnie istotnych dla sprawy dowod6éw? lub (ii) systemowo nadawaly niektérym
srodkom dowodowym mocy ostatecznych i niewzruszalnych dowodéw na dane okolicznosci
faktyczne ™.

b) Badania medyczne jako warunek uruchomienia domniemania

52. W swoim pierwszym pytaniu sad odsylajacy nie stwierdza wprost, ze brak medycznych badan
naukowych automatycznie powoduje odrzucenie roszczenia. Sugeruje raczej, ze w razie braku
medycznych badan naukowych roszczenie nadal moze zosta¢ uznane, ale nie mozna w tym celu
skorzysta¢ z domnieman faktycznych ™.

53. Podobnie jak w przypadku innych szczegétowych regul dotyczacych przeprowadzania dowodu
i srodkdw dowodowych, dyrektywa nie reguluje kwestii, czy skorzystaé, czy tez nie skorzystaé
z domnieman faktycznych oraz na jakich zasadach. Zasadniczo jest to zatem materia normowana
prawem krajowym, z zastrzezeniem poszanowania zasad réwnowaznosci i skuteczno$ci. A fortiori
odmowa przyjecia takiego domniemania, w przypadku gdy brakuje konkretnego elementu materialu
dowodowego, takiego jak badania medyczne, réwniez pozostaje kwestia normowana prawem
krajowym.

54. Prawo Unii generalnie bardziej zajmuje sie nieuzasadnionym stosowaniem domnieman, ktére moga
skutkowa¢ odwréceniem ciezaru dowodu badz w inny sposéb naruszy¢ zasade skutecznosci,
w szczegllnosci z tego wzgledu, ze takie stosowanie jest oparte na dowodach nieistotnych lub
niedostatecznych®. W niniejszym wywodzie chodzi jednak konkretnie o odmowe stosowania
domnieman funkcjonujacych na gruncie prawa krajowego, jezeli nie zostaly spelnione okreslone
warunki (brak medycznych badari naukowych).

27 — Wymoég swobodnej oceny dowodéw zostal w praktyce kilkakrotnie potwierdzony przez Trybunal. Zobacz na przyklad wyroki: z dnia 15 maja
1986 r., Johnston (222/84, EU:C:1986:206, pkt 17-21); z dnia 10 kwietnia 2003 r., Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, pkt 80). Wymog
swobodnej oceny dowodéw zostal réwniez ogdlnie potwierdzony w kontekscie skarg bezposrednich wnoszonych na podstawie prawa Unii
dotyczacego konkurencji (zob. na przyklad wyrok z dnia 8 lipca 2004 r., Dalmine/Komisja, T-50/00, EU:T:2004:220, pkt 72, 73); opinia
rzecznika generalnego B. Vesterdorfa w sprawie Rhdne Poulenc/Komisja, T-1/89, EU:T:1991:38, s. 954). Trybunal stwierdzil bowiem, ze taka
ocena dowodéw stanowi ,zasadnicza cze$¢ dziatalnosci orzeczniczej, poniewaz, niezaleznie od wykladni przyjetej przez sad krajowy
rozpatrujacy okreslong sprawe, zastosowanie tych przepiséw do konkretnego przypadku uzaleznione jest czesto od jego oceny okolicznosci
faktycznych sprawy oraz od wartoéci i przekonujacego charakteru dowodéw przedstawionych w tym celu przez strony sporu” — wyrok
z dnia 13 czerwca 2006 r., Traghetti del Mediterraneo (C-173/03, EU:C:2006:391, pkt 38).

28 — Jak wspomnialem powyzej, nie narusza to zasad dopuszczalno$ci, na przyklad z uwagi na zbyt pdzne przedstawienie dowodu lub
bezprawnos¢ jego uzyskania (zob. przypis 14 powyzej).

29 — Wyrok z dnia 15 maja 1986 r., Johnston (222/84, EU:C:1986:206, pkt 20).

30 — Tre$¢ pytania odnosi sie dostownie do wylaczenia jakichkolwiek domnieman. Kontekst jednak najwyrazniej sugeruje, ze chodzi konkretnie
o wylaczenie domniemania, o ktérym mowa w niniejszej sprawie.

31 — Zobacz pkt 62-75 niniejszej opinii.
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55. Czy takie warunki koliduja z zasada skutecznos$ci? Przynajmniej teoretycznie — tak. Przykladowo
w dziedzinie prawa konkurencji Trybunal stwierdzil, ze z uwagi na trudnosci z udowodnieniem
zmowy za pomoca dowodow bezposrednich musi istnie¢ mozliwo$¢ uczynienia tego za pomoca poszlak
(czyli ,domnieman faktycznych” w znaczeniu przyjetym powyzej*). Do sadu odsytajacego nalezy wiec
ustalenie, czy w okolicznosciach biezacej sprawy — zwazywszy na brak dowodéw bezposrednich —
wylaczenie domniemart uniemozliwi lub nadmiernie utrudni skarzacym udowodnienie zwiazku
przyczynowego lub wady, a tym samym bedzie kolidowa¢ z zasada skutecznosci.

56. Nie bede przewidywal wyniku tej oceny nalezacej do sadu odsylajacego. Wychodzac poza Scisle
ramy treSciowe pytania i przygladajac sie sprawie z szerszej perspektywy, zakladam, ze nie dotyczy ona
propozycji wylaczenia stosowania jakichkolwiek domnieman w razie braku medycznych badan
naukowych. Sad odsylajacy prébuje raczej dowiedzie¢ sig, czy istnieja podstawy prawne do wylaczenia
konkretnego domniemania faktycznego®. W tym sensie kwestia natury praktycznej, do ktérej sedna
pragnie dotrze¢ sad odsylajacy, jest dostateczno$¢ dowodéw bedacych podstawa konkretnego
domniemania zwyczajowo wykorzystywanego w tego typu sprawach.

57. Rozwaze teraz te kwestie.

2. Domniemania

58. Zgodnie z ogélnym podejsciem do regul dotyczacych przeprowadzania dowodu i s$rodkéw
dowodowych okreslonym w czesci B powyzej, sad krajowy, stosujac art. 4 dyrektywy, ma dokonaé
rozstrzygniecia w przedmiocie zgodno$ci z zasadami réwnowaznosci i skutecznosci konkretnych
domnieman na gruncie prawa krajowego.

59. Zaktadajac jednak, ze ta regula jest ,wzruszalnym domniemaniem faktycznym”*, przedstawie
ponizej kilka ogélnych wskazéwek, ktére moga poméc sadowi krajowemu w dokonaniu oceny.

60. Jak uprzednio stwierdzit Trybunal, krajowe reguly dowodowe moga by¢ niewystarczajaco
wymagajace, przez co ich zastosowanie w praktyce skutkowaloby odwrdceniem ciezaru dowodu oraz
kolidowaloby z zasada skutecznosci®. Takie odwrdcenie cigzaru dowodu w badanej sprawie réwniez
skutkowaloby naruszeniem art. 4 dyrektywy. Rozumiem, Zze jest to w istocie gléwny argument
pierwszej strony przeciwnej w badanej sprawie.

61. W jakich okolicznosciach domniemanie moze by¢ ,niewystarczajaco wymagajace”?

62. Wedlug mnie moga tu wchodzi¢ w gre trzy scenariusze: a) nie sa wymagane zadne dowody
i istnieje po prostu domniemanie, ze skarzacy udowodnil swoje zarzuty; b) dowody bedace podstawa
domnieman sa nieistotne; lub ¢) dowody sa istotne, ale po prostu ,slabe”.

a) Brak podstawy dowodowej domniemania

63. Jezeli chodzi o scenariusz a), brak koniecznosci przedstawienia przez skarzacego jakichkolwiek
dowodéw, by jego roszczenie mozna bylo uzna¢ za udowodnione, oznaczaltby odwrdcenie cigezaru
dowodu, z naruszeniem art. 4 dyrektywy oraz zasady skuteczno$ci®. Rozumiem, zZe w postepowaniu
gléwnym od skarzacego wymaga sie przedstawienia okreslonych dowoddéw, by uruchomié¢
domniemanie, zatem nie bedziemy dalej analizowa¢ scenariusza a).

32 — Zobacz na przyktad wyrok z dnia 21 stycznia 2016 r., Eturas i in. (C-74/14, EU:C:2016:42, pkt 35-37).

33 — Opisanego w pkt 1 niniejszej opinii.

34 — Jak okreslono w pkt 32-35 niniejszej opinii.

35 — Wyrok z dnia 15 pazdziernika 2015 r., Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, pkt 43).
36 — Zobacz linia orzecznictwa San Giorgio wspomniana w przypisie 25 powyzej.
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b) Domniemanie oparte na dowodach nieistotnych

64. W scenariuszu b) przez nieistotno$¢ rozumiem brak racjonalnego lub logicznego zwigzku pomiedzy
przedstawionym dowodem a wyciagnietym wnioskiem. Przyktadowo w badanej sprawie problematyczne
byloby uznanie obrotu badz liczby pracownikéw pierwszej strony przeciwnej za dowoéd wadliwosci
analizowanych produktéw. Niewatpliwie te dwie okolicznosci sa juz na pierwszy rzut oka niezwigzane
ze soba.

65. Dopuszczanie wyciagania wnioskdw oraz domnieman z dowoddéw nieistotnych bytoby
réwnoznaczne ze zwolnieniem skarzacego z konieczno$ci przedstawienia jakichkolwiek dowodoéw.
A to, jak juz stwierdzilem powyzej, skutkowatoby odwréceniem cigzaru dowodu.

66. W swoich uwagach na pi$mie pierwsza strona przeciwna podnosi, Ze nie ma logicznego zwigzku
pomiedzy przedstawionym dowodem a wyciagnietymi wnioskami. Utrzymuje ona w szczegélnosci, ze
z uwagi na niepewno$¢ co do przyczyn wywolujacych stwardnienie rozsiane sama blisko$¢ czasowa
miedzy szczepieniem a pojawieniem si¢ pierwszych symptoméw choroby o niczym nie przesadza. Co
wiecej, taki zwiazek czasowy moglby nawet wykluczaé istnienie zwigzku przyczynowego, gdyby
dowiedziono, ze choroba ta ma odpowiednio dlugi okres inkubacji.

67. Bez wzgledu na opinie na temat rozumowania post hoc ergo propter hoc, bezwzgledna nieistotno$¢
zwigzku czasowego — ktdra podnosi pierwsza strona przeciwna — nie jest moim zdaniem tak oczywista
jak podane wyzej przyklady obrotu czy liczby pracownikéw.

68. Nie uwazam jednak, by do Trybunalu nalezalo rozstrzyganie, czy zwigzek czasowy — lub inne
elementy dowodowe omawianego domniemania — sa istotne czy tez nie, badZ tez wdawanie sie
w szczegélowe rozwazania na ten temat. Moje przekonanie uzasadniaja przynajmniej dwa bardzo
wazne wzgledy.

69. Po pierwsze, jak wspomnialem wyzej, sad krajowy sformulowal swoje pytanie w kategoriach
ogoélnych, bez uwzglednienia rozmaitych warunkéw zastosowania domniemania. I cho¢ zostaly one
w pewnym zakresie oméwione w uwagach stron, ich dokladna tre$¢ pozostaje niedookreslona™.

70. Po drugie, kazda szczegélowa uwaga w tym miejscu niebezpiecznie kojarzylaby sie
z przypisywaniem okre$lonej mocy poszczegélnym s$rodkom dowodowym w konkretnych rodzajach
spraw dotyczacych odpowiedzialnos$ci za produkt. A takie stwierdzenia bylyby moim zdaniem
niezgodne z charakterem postepowania prejudycjalnego, pojeciem krajowej autonomii proceduralnej
oraz swoboda oceny dowodéw przez sady krajowe.

37 — Moim zdaniem warunki ogdlne sa nastepujace: (i) brak osobistej lub rodzinnej historii zachorowan oraz (ii) zwigzek czasowy pomiedzy
szczepieniem a wystapieniem pierwszych objawéw choroby. Jednakowoz dokladnego znaczenia tych warunkéw odno$nie do ewentualnego
zakresu ich elastycznosci (np. diugosci zwigzku czasowego) nie da si¢ ustali¢ na podstawie akt sprawy. Pierwsza strona pozwana wskazuje
réwniez w swoich uwagach trzeci warunek, mianowicie brak znanej podatnosci poszkodowanego na te chorobe.
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¢) Istotne, ale ,stabe” dowody

71. Jezeli chodzi o scenariusz c), rola Trybunalu nie jest szczegdlowe rozstrzyganie o istotnosci
poszczegélnych $rodkéw dowodowych, stad a fortiori do Trybunalu nie nalezy stwierdzanie, czy
wszystkie dowody lacznie uzasadniaja dane domniemanie. Kwestia zasadnosci domniemania moze
bowiem by¢ nawet bardziej subiektywna niz kwestia istotnosci. Dwa przyklady zaczerpnigte z prawa
Unii dotyczacego konkurencji pomoga to zilustrowac™.

72. Po pierwsze, broniac swoich decyzji przed stwierdzeniem niewaznos$ci, Komisja Europejska moze
powola¢ sie na wzruszalne® domniemanie faktyczne®, ze spotka dominujaca kontroluje nalezaca do
niej w 100% spoltke zalezna i na tej podstawie przypisac jej odpowiedzialno$¢ za naruszenie prawa Unii
dotyczacego konkurencji popetnione przez owa spétke zalezna*'. Nie wymaga sie zadnych dowodéw na
udzial w naruszeniu. Wystarczy wlasno$¢ 100% udzialéw. Owo domniemanie bylo wielokrotnie
kwestionowane. Podnoszono miedzy innymi, ze wlasno$¢ 100% udzialéw stanowi niedostateczna
podstawe domniemania®. Innymi stowy, mozna rzec, ze domniemanie to jest pozbawione dyscypliny
dowodowej. Btedem byloby przy tym udawanie, ze argumenty pozbawione dyscypliny dowodowej nie
istnieja lub sa niejako naciagane®. Jednakowoz Trybunal jednoznacznie i wielokrotnie popieral owo

domniemanie *.

73. Po drugie, w sprawach kartelowych Komisja musi udowodni¢ istnienie porozumienia lub
uzgodnionej praktyki. Czesto musi przy tym siega¢ po poszlaki (czyli domniemania w znaczeniu
przyjetym w niniejszej opinii). Dostateczno$¢ takich dowoddéw zasadniczo ocenia sie indywidualnie
w poszczegélnych sprawach. Trybunal jednak wielokrotnie twierdzil, ze same zbiezne dzialania
przedsiebiorstw nie stanowia dowodu uzasadniajacego domniemanie zmowy. Innymi stowy, Trybunat
wprowadzit zasade prawna jednoznacznie stanowiaca, ze sam taki dowdd jest zwyczajnie zbyt staby™®.

74. Powyzsze przyklady sa bez watpienia zaczerpniete ze zgola innej galezi prawa, lecz w owej
dziedzinie orzecznictwo dotyczace dyscypliny dowodowej oraz domnieman jest szczegdlnie obfite.
Uwazam, ze pomagaja one zilustrowaé, w kontekécie prawa Unii, delikatna, ostatecznie raczej
subiektywna i czestokro¢ ogromnie zalezna od konkretnej sprawy nature kazdego ostatecznego
stwierdzenia co do adekwatnosci poszczegélnych dowodéw lub ogdlnych regul przypisywania mocy
takim dowodom i kojarzonym z nimi domniemaniom.

38 — Mimo ze w celach ilustracyjnych poczyniono ponizej pewne odniesienia do prawa Unii dotyczacego konkurencji — ktére w przewazajacej
cze$ci mozna uzna¢ za unormowania o charakterze karnym - dla unikniecia watpliwosci zaznacze, Ze rozumowanie przedstawione
w niniejszej opinii odnosi si¢ do domniemarn stosowanych w kontekscie odpowiedzialnosci pozaumownej na podstawie dyrektywy. Nie ulega
zatem watpliwosci, ze prawo Unii dotyczace konkurencji wymaga wyzszych standardéw dowodu (ponad wszelka uzasadniona watpliwos¢)
niz zwykle stosowane w sprawach cywilnych (uprawdopodobnienie). Przy tym zastrzezeniu przedstawione przyklady moga jednak byé
uzyteczne do celéw ilustracyjnych.

39 — Teoretyczng wzruszalno$¢ domniemania niejednokrotnie potwierdzil Trybunal (zob. na przyktad wyrok z dnia 19 lipca 2012 r., Alliance One
International i Standard Commercial Tobacco/Komisja i Komisja/Alliance One International i in., C-628/10 P i C-14/11 P, niepublikowane,
EU:C:2012:479, pkt 48). Domniemanie to bylo jednak czesto krytykowane za to, ze w praktyce jest ono niewzruszalne. Zobacz na przyklad
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, Volume 37, Issue 5, 2014, przypis 14 i dofaczony tekst.

40 — Cho¢ Komisja siega po nie bardzo regularnie, nie ma takiego obowiazku (wyrok z dnia 24 wrze$nia 2009 r., Erste Group Bank i in./Komisja,
C-125/07 P, C-133/07 P, C-135/07 P i C-137/07 P, EU:C:2009:576, pkt 76—83).

41 — Wyrok z dnia 10 wrzes$nia 2009 r., Akzo Nobel i in./Komisja (C-97/08 P, EU:C:2009:536, pkt 60, 61).

42 — Cho¢ wydaje sie, ze przedmiotem krytyki jest raczej wzruszalny charakter domniemania (zob. przypis 39).

43 — Bylo to na przyklad kwestionowane wprost przez Sad w sprawie Bolloré: ,fakt posiadania calosci kapitalu spétki zaleznej, o ile stanowi
powazng poszlake wskazujacg na istnienie ze strony spélki dominujacej mozliwosci wywierania decydujacego wplywu na postepowanie
spolki zaleznej na rynku, sam nie jest wystarczajacy, by przypisa¢ spolce dominujacej zachowanie spotki zaleznej [...]. Konieczna jest

dodatkowa okoliczno$¢ oprécz posiadanego udzialu, ale w tym przypadku mozna opiera¢ si¢ na poszlakach” (wyrok z dnia 26 kwietnia
2007 r., Bolloré i in./Komisja, T-109/02, T-118/02, T-122/02, T-125/02, T-126/02, T-128/02, T-129/02, T-132/02 i T-136/02,
EU:T:2007:115, pkt 132).

44 — Wyrok z dnia 10 wrzesnia 2009 r., Akzo Nobel i in./Komisja (C-97/08 P, EU:C:2009:536, pkt 60, 61).

45 — Zobacz na przykiad wyrok z dnia 31 marca 1993 r., Ahlstrom Osakeyhtié i in./Komisja (C-89/85, C-104/85, C-114/85, C-116/85, C-117/85
i od C-125/85 do C-129/85, EU:C:1993:120, pkt 71).
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75. Podsumowujac, nim sad krajowy siegnie po dane domniemanie faktyczne, musi by¢ przekonany, ze
jest ono oparte na odpowiednich podstawach dowodowych i jest dostatecznie wymagajace pod
wzgledem dowodowym, by pozostawaé w zgodzie z zasada skutecznosci i w praktyce nie prowadzi¢ do
odwroécenia ciezaru dowodu wbrew unormowaniom art. 4 dyrektywy.

3. Wada i zwigzek przyczynowy

76. W pierwszym pytaniu sad krajowy zwraca uwage, ze domniemanie ma zastosowanie zaréwno do
zwiazku przyczynowego, jak i do wady. Nalezy wyjasni¢, Zze powyzsze rozumowanie dotyczace ogélnej
mozliwo$ci korzystania z domnieman faktycznych przez sady krajowe oraz jej granic przewidzianych
prawem Unii odnosi si¢ jednakowo do domnieman wady, jak i zwigzku przyczynowego.

77. Niemniej dodam trzy kolejne spostrzezenia.

78. Po pierwsze, uznaje, ze elementy stanu faktycznego stanowiace podstawe domniemania wady
i zwiazku przyczynowego sa takie same. Takie podej$cie nie jest wedlug mnie sprzeczne z art. 4
dyrektywy ani z zasada skutecznosci. Zgodnie z powyzszym rozumowaniem prawo Unii nie przewiduje
szczegblowych wymogéw dowodowych w odniesieniu do wady i zwiazku przyczynowego ani nie
wymaga réznych podstaw dowodowych dla wady i zwiazku przyczynowego.

79. Po drugie, pierwsza strona przeciwna stwierdza w swych uwagach, zZe istnienie wady zostalo
wywiedzione ze zwiazku przyczynowego.

80. Nie w ten sposoéb sad odsylajacy sformulowal jednak swoje pytanie. Pytanie pierwsze sugeruje
raczej, ze te same okolicznosci faktyczne stanowia podstawe obu elementéw — zwigzku przyczynowego
i wady. Jak zauwazylem wyzej, rozstrzygniecie kwestii, czy te okolicznosci faktyczne sa istotne
i stanowia dostateczna podstawe dla wniosku, ze kazdy z tych elementéw zostal udowodniony, nalezy
do sadu odsylajacego.

81. Co zatem, jesli pierwsza strona przeciwna miatla racje i z technicznego punktu widzenia na gruncie
prawa krajowego istnienie wady zostalo wywiedzione ze zwiazku przyczynowego?

82. Nie uwazam, by takie podej$cie przez wnioskowanie bylo samo w sobie problematyczne.
W praktyce dowody stuzace wykazaniu zwiazku przyczynowego posrednio stuza stwierdzeniu istnienia
wady. Takie podejscie dowodowe jest analogiczne do wyzej okre$lonego domniemania. Podstawe
wnioskowania o istnieniu wady (ktéra ciezko w tej sprawie udowodni¢ bezposrednio z uwagi na
,zniszczenie” produktu przez jego uzycie) stanowi dowod bardziej posredni”. Podobnie jak
w przypadku domnieman istotne na gruncie prawa Unii zndw jest to, czy wnioskowanie jest oparte na
istotnych i dostatecznych dowodach.

83. Po trzecie, podobnie jak w przypadku domniemania zwiazku przyczynowego, zasadniczo wszelkie
szczegéltowe oceny istotnosci i dostatecznosci konkretnych dowodéw jako podstaw wnioskowania
o istnieniu wady naleza do sadu krajowego.

84. Istnieje jednak pewien aspekt przeprowadzania dowodu wady, ktéry nalezy tu rozwazy¢, gdyz
odnosi sie on do samej definicji ,wady”.

46 — Mianowicie w drodze wstrzykniecia do ciata pacjenta.

47 — Podobnie mozna wyobrazi¢ sobie scenariusz, w ktérym pewna liczba oséb (cho¢ niekoniecznie wszyscy) zachoruje po zjedzeniu danego dnia
kolacji w danej restauracji. W chwili badania zdarzenia (a potencjalnie réwniez rozstrzygania o odpowiedzialnosci restauracji) kilka dni lub
tygodni pézniej prawdopodobnie nie bedzie juz Zywnosci, ktéra spozywaly te osoby. Nie bedzie mozna zatem przedstawi¢ prébek ani
dowodu faktycznego wady podawanej zywnosci. Nie wyklucza to jednak wniosku, ze wobec braku innego racjonalnego wyjasnienia Zzywnosc,
ktéra wéwczas zostala spozyta, mozna uzna¢ za zepsuta na podstawie wnioskowania z zaistnialych zdarzen.
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85. Zgodnie z art. 6 dyrektywy produkt jest wadliwy, jezeli ,nie zapewnia bezpieczenstwa, jakiego osoba
ma prawo oczekiwaé, biorac pod uwage wszystkie okolicznosci [...]". Na tej podstawie pierwsza strona
przeciwna podnosi w szczegdlnosci, ze elementy dowodzace istnienia zwigzku przyczynowego miedzy
produktem a szkoda w indywidualnej sprawie same nie moga wystarczy¢ do stwierdzenia wady.
Wymagana jest szersza ocena kosztéw/korzysci zwiazanych z produktem, wychodzaca poza ramy
konkretnej sprawy.

86. Nie zgadzam sie z takim stanowiskiem.

87. Dyrektywa nie stanowi wprost, ze pojecie wady wymaga wykazania poza zakresem konkretnej
rozpoznawanej sprawy, ze produkt jest ogdlnie szkodliwy lub potencjalnie szkodliwy, ani nie zajmuje
sie szersza analiza kosztéow i korzysci produktu dla spoleczeristwa. Prawda jest, ze definicja wady
zawarta w art. 6 oraz powiazany motyw preambuly zostaly sformulowane w kategoriach ogélnych
(bezpieczenstwo, jakiego ,osoba” lub ,0g6! spoteczenstwa” ma prawo oczekiwac). W moim odczuciu
jednak uzyty jezyk jest co najwyzej niejednoznaczny. Rozumiem, ze w istocie definicja odnosi si¢ do
podstawowych oczekiwan wobec produktu w normalnych warunkach uzytkowania. Nie oznacza to, ze
ilekro¢ produkt jest uzytkowany w normalny sposéb i powoduje powazna szkode w indywidualnym
przypadku, do stwierdzenia jego wadliwosci wymagany jest bilans kosztéw i korzysci zwiazanych
z produktem.

88. Réwnolegle z powyzszymi stwierdzeniami dotyczacymi zwiazku pomiedzy ogdlnymi badaniami
medycznymi a konkretng sprawa* nalozenie takiego wymogu w odniesieniu do wady moim zdaniem
réwnoznaczne z tworzeniem (lub co najmniej odwaznym wnioskowaniem na temat) nowych warunkéw
odpowiedzialnosci.

89. Pierwsza strona przeciwna nie moze réwniez powolywaé sie na wyrok Boston Scientific, ktéry
przytacza na poparcie swojego twierdzenia®. W tej sprawie zostala stwierdzona wadliwos$¢
konkretnych wyrobé6w medycznych w wyprodukowanej partii. Kwestia sporna w sprawie Boston
Scientific dotyczyla raczej tego, czy z powyzszego ustalenia mozna wnioskowaé o wadliwosci innych
wyrobéw w tej samej partii. Jest to dalece odmienne od sugestii, by konkretny produkt mozna byto
uzna¢ za wadliwy wylacznie wtedy, gdy zostanie ogdlnie stwierdzone, ze produkt ten nie spetnia norm
bezpieczenistwa.

90. W s$wietle powyzszych rozwazan, a takze majac na uwadze scenariusz przedstawiony w pierwszym
pytaniu sadu odsylajacego, uwazam, ze art. 4 dyrektywy nie sprzeciwia sie domniemaniom faktycznym
zwiazku przyczynowego i wady. Takie domniemanie musi jednak by¢ zgodne z wymogami
rownowaznosci i skuteczno$ci oraz minimalnymi wymogami zawartymi w art. 4. Domniemanie musi
by¢ dostatecznie wymagajace pod wzgledem dowodowym, aby nie prowadzilo do odwrécenia ciezaru
dowodu. W szczegdlnosci musi by¢ oparte na istotnych i dostatecznych dowodach.

91. Czy odpowiedz ulegnie zmianie, jesli domniemanie zwigzku przyczynowego bedzie domniemaniem
prawnym (a nie faktycznym)? Taka jest istota drugiego pytania sadu odsylajacego.

92. Odniose si¢ do wyzej przedstawionego rozumowania, zgodnie z ktérym reguly dotyczace
przeprowadzania dowodu i $§rodkéw dowodowych, w tym stosowania i warunkéw domnieman naleza
do sfery prawa krajowego oraz podlegaja zasadom réwnowazno$ci i skutecznosci. Ostateczne
rozstrzygniecie, czy zasady te sg przestrzegane w badanej sprawie, nalezy do sadu krajowego.

93. Ja jednak pragne doda¢ nastepujace trzy uwagi.

48 — W pkt 46.
49 — Wyrok z dnia 5 marca 2015 r., Boston Scientific Medizintechnik (C-503/13 i C-504/13, EU:C:2015:148).
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94. Po pierwsze, uwazam, ze co do zasady niewzruszalne domniemania prawne — czyli zobowiazujace
sedziego do wywiedzenia pewnych faktéw, ktérych nastepnie nie mozna podwazy¢ bez wzgledu na
przedstawiane dowody przeciwne — czeéciej moga wzbudza¢ obawy, a nawet kolidowa¢ z zasada
skutecznosci. Odnosze si¢ przy tym do pkt 51 powyzej, w nawiazaniu do swobodnej oceny dowodéw
przez sedziego. Jak jednak wywnioskowalem z rozprawy, domniemania przytoczone w badanej sprawie
nie sa niewzruszalne, zatem nie bede szczegdélowo rozpatrywal tego aspektu.

95. Po drugie, domniemanie prawne, mimo ze moze nie by¢ wprost okreslane mianem
»hiewzruszalnego”, czasami da si¢ obali¢ wylacznie przez przedstawienie dowodu konkretnie
podwazajgcego samg podstawe owego domniemania. W takich przypadkach ponownie swoboda oceny
dowoddéw przez sedziego zostaje znacznie ograniczona w sposob, ktéry moze kolidowaé z zasada
skutecznosci.

96. Jezeli zatem fakt A stuzy za podstawe wzruszalnego domniemania faktu B, w teorii moze ono
zosta¢ obalone: (i) przez przedstawienie dowodu, ze fakt A nie zostal w istocie udowodniony; albo (ii)
przez przedstawienie kolejnego dowodu C, ktéry w lacznej ocenie okolicznosci faktycznych przez
sedziego bedzie skutkowal obaleniem domniemania. Pierwszy scenariusz wiaze si¢ z wiekszym
ograniczeniem swobody oceny dowodéw przez sedziego.

97. Po trzecie, jak wyjasniono powyzej, aby domniemania faktyczne byly zgodne z zasada skutecznosci,
musza by¢ oparte na istotnych dowodach, ktére sa wystarczajace do podtrzymania wywiedzionych
wnioskéw. To samo dotyczy domnieman prawnych.

98. Réznica polega na tym, ze sedzia krajowy musi z definicji stosowaé domniemania prawne, jezeli
skarzacy udowodnil wymagane elementy okolicznosci faktycznych. W rezultacie istnieje znacznie
wieksza mozliwo$¢ stosowania domnieman w konkretnych sprawach, gdzie faktycznie nie znajduje to
uzasadnienia.

99. Moim zdaniem jednak taka mozliwo$¢ sama w sobie nie koliduje z zasada skutecznosci. Zwazywszy
na automatyzm domnieman prawnych, jest niemal pewne, ze ich stosowanie w niektérych sprawach
bedzie bledne. Ich celem nie jest udoskonalenie rozstrzygniecia, ale skuteczny wymiar sprawiedliwosci.
W istocie, jesli domniemanie prawne zostanie btednie uruchomione, zachodzi praktyczna mozliwos¢
jego obalenia przez pozwanego poprzez przedstawienie odpowiednich dowodéw. Ponownie potwierdza
to znaczenie wzruszalnego charakteru domnieman prawnych.

100. Zwazywszy na tres¢ odpowiedzi na poprzednie pytania sadu odsylajacego, nie ma potrzeby
odpowiadania na pytanie trzecie, ktére dotyczy wartosci dowodowej badarn naukowych. W ramach
odpowiedzi na pierwsze pytanie sadu odsylajacego przedstawilem jednak kilka uwag dotyczacych
warto$ci przypisywanej dowodom w postaci medycznych badan naukowych. W zakresie, w jakim
uwagi te moga by¢ pomocne dla sadu odsylajacego, odnosza si¢ one, moim zdaniem, zaréwno do
znaczenia, jak i granic dowodéw naukowych w ogélnym ujeciu.

V — Whioski

101. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby Trybunal odpowiedzial na pytania prejudycjalne
przedstawione przez Cour de cassation (trybunal kasacyjny) w nastepujacy sposéb:

Artykul 4 dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci
za produkty wadliwe nie sprzeciwia si¢, w zakresie odpowiedzialno$ci laboratoriéw farmaceutycznych
za produkowane przez nie szczepionki, $rodkowi dowodowemu polegajacemu na tym, ze sad
orzekajacy co do istoty moze, wykonujac swe wylaczne uprawnienia w zakresie oceny okoliczno$ci
faktycznych, uzna¢, iz okolicznosci faktyczne, na ktére powoluje sie strona skarzaca, stanowia
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powazne, precyzyjne i spéjne domniemania mogace by¢ dowodem wady szczepionki i istnienia zwigzku
przyczynowego miedzy ta szczepionka a chorobg, bez wzgledu na stwierdzenie, ze ogélne medyczne
badania naukowe nie wykazuja zwiazku miedzy szczepieniem a wystapieniem choroby, o ile taki
$rodek dowodowy nie skutkuje w rzeczywistosci odwréceniem ciezaru udowodnienia wady, szkody lub
zwiazku przyczynowego miedzy nimi.

W szczegdlnosci taki sSrodek dowodowy moze jedynie obejmowaé¢ domniemania, ktére:

18

sa oparte na dowodach istotnych i dostatecznie wymagajacych dla podtrzymania wywiedzionych
wnioskow;

sa wzruszalne;

nie ograniczaja nadmiernie swobody oceny dowodéw przez sad krajowy, w szczegdlnosci
uniemozliwiajac sedziemu sadu krajowego — bez uszczerbku dla ogélnych krajowych zasad
dopuszczalnosci dowodéw — uwzglednienie odpowiednich dowodéw lub wymagajac, by konkretne
dowody byly traktowane jako ostateczne dowody spelnienia jednego lub wiekszej liczby warunkéw
zawartych w art. 4 dyrektywy, bez wzgledu na to, jakie dowody przeciwne zostana przedstawione;

nie uniemozliwiaja sedziemu sadu krajowego nalezytego uwzglednienia wszelkich istotnych dla
sprawy medycznych badan naukowych przedstawionych przed sadem krajowym — bez uszczerbku
dla zasad dopuszczalnosci dowodéw — ani nie wymagaja bezwzglednego przedstawienia dowoddéw
naukowych na potrzeby stwierdzenia istnienia wady lub zwiazku przyczynowego.
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