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Sanofi Pasteur MSD SNC
Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine
Caisse Carpimko

[cerere de decizie preliminard formulata de Cour de cassation (Curtea de casatie, Franta)]

»Raspunderea pentru produsele cu defect — Laboratoare farmaceutice — Vaccinare impotriva hepatitei
B — Victima a sclerozei in placi — Sarcina probei — Proba a prejudiciului cauzat de vaccinare si a
legéturii de cauzalitate dintre defect si prejudiciu care revine reclamantului — Mijloc de proba —
Sistem de prezumtii — Lipsa consensului stiintific — Legatura de cauzalitate”

I — Introducere

1. In anii 1998 si 1999, M. W. a fost vaccinat impotriva hepatitei B. La scurt timp de la aceasta, a
manifestat simptome ale sclerozei in placi. Starea sa de sdnitate s-a deteriorat in urmatorii ani. A
decedat in anul 2011.

2. Membrii familiei lui M. W. (denumiti in continuare , W si altii” sau ,reclamantii”) au introdus o
actiune in despagubiri impotriva societatii Sanofi Pasteur MSD SNC, producatorul vaccinului si una
dintre cele trei péarate din aceasta cauzi (denumitd in continuare ,Sanofi” sau ,prima paratd”).
Reclamantii au sustinut ca scleroza multipla a defunctului a fost cauzatd de vaccin. Cererea lor a fost
insd respinsg, intrucdt nu au dovedit o legitura de cauzalitate intre un defect al vaccinului si
prejudiciul suferit de M. W. Pentru a stabili aceastd legiturd, reclamantii s-au intemeiat pe o dispozitie
din dreptul francez, potrivit cireia o legitura de cauzalitate poate fi prezumata in cazul in care o boald
se manifestd la scurt timp de la administrarea medicamentului presupus defectuos si in cazul in care
nu exista antecedente personale sau familiale legate de boala.

1 — Limba originala: franceza.
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3. Reclamantii au sesizat in cele din urmé cauza Cour de cassation (Curtea de Casatie, Franta), care
solicita acum Curtii sd se pronunte asupra interpretirii Directivei cu privire la rdspunderea pentru
produsele cu defect din Uniune (denumita in continuare ,directiva”?). Mai precis, instanta de trimitere
solicitd sa se stabileascd dacé: (i) prezumtiile descrise mai sus sunt compatibile cu aceastd directivd, (ii)
aplicarea sistematica a acestor prezumtii este compatibila cu directiva si (iii) in cazul in care astfel de
prezumtii sunt incompatibile cu directiva, reclamantii trebuie si facd proba dovezii stiintifice a unei
legaturi de cauzalitate.

II - Cadrul juridic
A — Dreptul Uniunii

1. Directiva 85/374

4. Directiva armonizeazd cateva norme referitoare la rdspunderea pentru produse prin intermediul, in
special, al urmatoarelor dispozitii:

LArticolul 4

Partea prejudiciatd trebuie si faca proba prejudiciului, defectului si relatiei cauzale dintre defect si
prejudiciu.

[...]
Articolul 6

(1) Un produs are defecte atunci cand nu oferd siguranta la care o persoani se poate astepta, tindnd
seama de toate imprejurdrile, printre care:

(a) prezentarea produsului;

(b) utilizarea careia ii este destinatd in mod rational produsul;
(c) momentul punerii in circulatie a produsului.

[...]

Articolul 7

Producatorul nu este raspunzator, in conformitate cu prezenta directivd, in cazul in care dovedeste ca:

(e) stadiul cunostintelor stiintifice si tehnice in momentul punerii in circulatie a produsului nu
permitea descoperirea existentei defectului [...];

[...]”

2 — Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre
cu privire la rdspunderea pentru produsele cu defect (JO 1985, L 210, p. 29, Editie speciald, 15/vol. 1, p. 183).
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B — Dreptul francez

5. La data faptelor, articolul 1386-1 (in prezent articolul 1245-8) din Codul civil francez prevede ca
producatorul este raspunzator pentru prejudiciul cauzat de un defect al produsului sdu, indiferent
daca acesta are sau nu are o relatie contractuala cu victima. Articolul 1386-9 prevede ca reclamantul
trebuie sa dovedeasca prejudiciul, defectul si legatura de cauzalitate dintre defect si prejudiciu.

6. In plus, jurisprudenta Cour de cassation (Curtea de Casatie) sustine ca, in ceea ce priveste
raspunderea extracontractuala a laboratoarelor farmaceutice ca urmare a vaccinurilor produse de
acestea, dovada existentei unei legaturi de cauzalitate intre defectul produsului si prejudiciul suferit de

persoana prejudiciatd poate rezulta din ,prezumtii grave, precise si concordante”’.

7. Jurisprudenta Cour de cassation (Curtea de Casatie) sustine cd un judecator poate constata cd scurta
perioadd dintre injectarea vaccinului impotriva hepatitei B si aparitia primelor simptome ale sclerozei
in placi coroborata cu lipsa oricaror antecedente personale sau familiale ale acestei boli constituie
astfel de prezumtii grave, precise si concordante. Acest fapt poate fi valabil si atunci cand cercetarea
medicald nu confirma in general existenta unei asemenea legaturi*.

IIT - Situatia de fapt, procedura si intrebarile preliminare

8. Intre decembrie 1998 si iulie 1999, lui M. W. i s-au administrat trei injectii cu vaccinul impotriva
hepatitei B, produs de Sanofi. In august 1999, M. W. a inceput si prezinte diverse afectiuni. In
noiembrie 2000, acesta a fost diagnosticat cu scleroza in placi. Starea de sdndtate a lui M. W. s-a
agravat progresiv. Acesta suferea de o deficientd functionala de 90 % si necesita ingrijire permanenta la
momentul decesului, survenit la 30 octombrie 2011.

9. In anul 2006, M. W., sotia si cu cele doui fiice ale sale au introdus o actiune in rispundere
extracontractuald impotriva Sanofi, ca urmare a prejudiciului cauzat acestuia de vaccindri. Acestia au
sustinut ca perioada scurta dintre injectarea vaccinului si aparitia primelor simptome ale sclerozei in
placi coroborata cu lipsa oricdror antecedente personale sau familiale ale acestei boli au dat nastere
unor prezumtii grave, precise si concordante cu privire la un defect al vaccinului, precum si cu privire
la existenta unei legaturi de cauzalitate intre acest defect si boala lui M. W.

10. Actiunea a fost admisa in prima instanta de tribunal de grande instance de Nanterre (Tribunalul de
Mare Instantd din Nanterre, Franta). Aceasta a fost insd respinsd ulterior in apel de cour d’appel de
Versailles (Curtea de Apel din Versailles, Franta). Cea din urma a sustinut cd elementele invocate de
W. si altii au condus la prezumtia existentei unei legaturi de cauzalitate, insd ca acestea erau
insuficiente pentru a se stabili un defect al vaccinului. Cour de cassation (Curtea de Casatie) a anulat
hotdrarea pronuntatd de cour d’appel de Versailles (Curtea de Apel din Versailles), sustindnd ca
aceasta din urma nu a furnizat un temei juridic pentru decizia sa in ceea ce priveste lipsa unui defect al
vaccindrilor.

3 — ,Présomptions graves, précises et concordantes”. Semnificatia precisa a notiunii ,presumptions”, care in limba engleza s-ar putea traduce mai
firesc prin ,circumstancial evidence” [dovezi circumstantiale], este analizatd in plus mai jos, la punctele 28-35.

4 — Astfel cum confirmd cererea de decizie preliminard. Instanta de trimitere nu mentioneaza nicio jurisprudenta specifici. Cu toate acestea,
potrivit observatiilor scrise prezentate Curtii, aceste principii par a fi confirmate si dezvoltate in mai multe cauze, inclusiv in doua hotarari
datate 22 mai 2008 (Cass. Civ. lére, Bull. Civ. I, nr. 148 si nr. 149).
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11. Cauza a fost trimisa in fata cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris, Franta), care a anulat
din nou hotérarea pronuntata in prima instanta de tribunal de grande instance de Nanterre (Tribunalul
de Mare Instanta din Nanterre). Cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris) a considerat ca scurta
perioada dintre injectarea vaccinului si aparitia primelor simptome ale sclerozei in plici coroborati cu
lipsa oricaror antecedente personale sau familiale ale acestei boli nu putea da nastere unor prezumtii
grave, precise si concordante in legatura cu existenta unei legaturi de cauzalitate intre vaccin si boala
domnului M. W.

12. In aceasta privints, cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris) a constatat ci nu exista niciun
consens stiintific care sa sustind existenta unei legituri de cauzalitate intre vaccinarea impotriva
hepatitei B si scleroza in placi. Autoritatile sanitare nationale si internationale au respins asocierea
dintre probabilitatea existentei unei leziuni demielinizante centrale sau periferice (caracteristica
sclerozei in placi) si vaccinarea impotriva hepatitei B. Cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris)
a notat de asemenea ci nu se cunosc cauzele sclerozei in plici. In sfarsit, aceasta a facut referire la
studii epidemiologice care aratd ca 92 %-95 % dintre persoanele afectate de scleroza in placi nu aveau
niciun antecedent in familiile lor.

13. Hotararea cour d’appel de Paris (Curtea de Apel din Paris) a fost prezentatd din nou in fata Cour
de cassation (Curtea de Casatie), care a hotirat si suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii
urmatoarele intrebari preliminare:

,Prima intrebare:

Articolul 4 din Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative ale statelor membre cu privire la raspunderea pentru produsele cu
defect trebuie interpretat in sensul cd se opune, in domeniul raspunderii laboratoarelor farmaceutice
pentru vaccinurile pe care le produc, unui mijloc de probd potrivit caruia instanta de fond, in
exercitarea puterii sale suverane de apreciere, poate considera cid elementele de fapt invocate de
reclamant constituie prezumtii grave, precise si concordante, de naturd si dovedeasca defectul
vaccinului si existenta unei legituri de cauzalitate intre acesta si boald, in pofida constatarii ca
cercetarea medicald nu stabileste o legatura intre vaccinare si aparitia bolii?

A doua intrebare:

In cazul unui rispuns negativ la prima intrebare, articolul 4 din Directiva 85/374 [...] se opune unui
sistem de prezumtii potrivit cdruia existenta unei legaturi de cauzalitate intre defectul atribuit unui
vaccin si prejudiciul suferit de persoana prejudiciata ar fi considerata ca fiind stabilita intotdeauna
atunci cand sunt reunite anumite indicii privind cauzalitatea?

A treia intrebare:

In cazul unui rispuns afirmativ la prima intrebare, articolul 4 din Directiva 85/374 [...] trebuie
interpretat in sensul ca dovada, aflatd in sarcina persoanei prejudiciate, a existentei unei legaturi de
cauzalitate intre defectul atribuit unui vaccin si prejudiciul suferit de aceasta poate fi consideratad ca
fiind prezentata numai in cazul in care aceasta legaturd este stabilita in mod stiintific?”

14. Reclamantii, prima parata, precum si guvernele ceh, german si francez si Comisia Europeana au

depus observatii scrise. Partile interesate care au participat la faza scrisd, cu exceptia guvernului
german, au prezentat si observatii orale in sedinta din 23 noiembrie 2016.
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IV — Apreciere

A — Introducere

15. Articolul 4 din directiva prevede cd, in materie de raspundere pentru prejudiciile cauzate de un
produs, partea prejudiciatd suporta sarcina probei prejudiciului, a defectului si a legaturii de
cauzalitate dintre defect si prejudiciu. Prezenta cauza priveste cerintele si conditiile pe care dreptul
Uniunii le impune cu privire la realizarea acestei sarcini.

16. Constatam de la bun inceput cé criteriile privind nivelul probatoriu si probele suficiente pentru a
indeplini aceste criterii nu sunt armonizate de directivd. Asadar, acestea sunt in principiu chestiuni pe
care trebuie sa le solutioneze dreptul national, sub rezerva, in special, a conditiilor privind echivalenta
si efectivitatea. Nu este rolul Curtii sa deduca norme detaliate in materie de probe, pornind de la aceste
principii generale sau chiar de la o directivd care prevede doar norme de bazd pentru stabilirea
raspunderii pentru, poate, milioane de produse diferite.

17. Cu toate acestea, dreptul Uniunii impune anumite limite in materie de probe pe care le vom
expune amanuntit in cele ce urmeazi, pentru a sprijini instanta nationald in solutionarea cauzei.

18. Inainte de a analiza intrebdrile instantei de trimitere mai in detaliu (D), vom incepe prin a face
céteva observatii generale cu privire la cerintele directivei in materie de probe (B), precum si o noti
terminologica (C).

B — Cerintele directivei in materie de probe

19. Directiva impune partii prejudiciate obligatia de a face proba defectului, a prejudiciului si a legaturii
de cauzalitate dintre acestea doud’. Consecinta procedurald a acestei dispozitii este clara: in cazul in
care partea prejudiciatd nu indeplineste aceastd sarcing, cererea sa trebuie si fie respinsd®.

20. Cu toate acestea, astfel cum a precizat deja Curtea, directiva nu are vocatia de a armoniza in mod
exhaustiv domeniul raspunderii pentru produsele cu defect, dincolo de aspectele pe care le
reglementeaza’. Mai precis, directiva nu armonizeazid normele in materie de probe pentru a stabili
modul in care partea prejudiciati poate indeplini sarcina probei®. In ceea ce priveste prezenta cauzi,
directiva nu prevede o listd concreta a probelor pe care o parte prejudiciata trebuie si le prezinte
instantei nationale. Directiva nu precizeaza nici admisibilitatea sau valoarea ce trebuie acordati
probelor ori concluziile care pot sau care trebuie s fie deduse din acestea’.

5 — A se vedea articolul 4 din directivd si Hotdrarea din 20 noiembrie 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, punctul 26).
Aceasta reflecta norma procedurald generald potrivit careia partii care invoca un fapt ii revine in mod normal sarcina de a face proba
existentei acelui fapt [in ceea ce priveste dreptul Uniunii, a se vedea Concluziile avocatului general Trstenjak prezentate in cauza
C.A.S./Comisia (C-204/07 P, EU:C:2008:175, punctul 114)]. In legaturad cu raspunderea pentru produs, a se vedea Lovells, Product liability in
the European Union — A report for the European Commission - 2003 (Raportul Lovells), p. 19.

6 — In ceea ce priveste originea si conditiile care au stat la baza articolului 4 in sens mai general, a se vedea Taschner, H. C., si Frietsch, E.,
Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie, Kommentar, editia a doua, Beck, Miinchen, 1990, p. 219-222.

7 — Hotarérea din 20 noiembrie 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, punctul 24 si jurisprudenta citata).

8 — Hotararea din 20 noiembrie 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, punctul 29), si Concluziile avocatului general Szpunar
prezentate in cauza Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:1825, punctele 21-24). A se vedea de asemenea Al patrulea raport din
8 septembrie 2011, care se refera la punerea in aplicare a directivei, COM(2011)547 final, p. 7.

9 — Articolul 7 din directivd enumerd cateva situatii specifice in care raspunderea va fi exclusa pe baza unor elemente de probd determinate.
Acestea nu sunt in mod direct relevante pentru aceasta cauzi, insa sunt mentionate in continuare, la punctul 47 de mai jos.
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21. Revine, asadar, ordinii juridice interne a fiecdrui stat membru, in conformitate cu principiul
autonomiei procedurale, sarcina de a stabili norme detaliate in materie de probe in scopul unei puneri
in aplicare practice a directivei ™.

22. In plus, avand in vedere natura foarte diferiti a produselor acoperite de directivd, tipul de
prejudiciu pe care acestea il pot cauza si modul in care respectivul prejudiciu poate fi cauzat, este de
asteptat ca aceste norme detaliate si nu fie identice in toate cazurile. Astfel, in opinia noastra, in
limitele articolului 4 din directiva, statele membre ar trebui sa aiba dreptul sa diferentieze si sa
adapteze in mod rezonabil normele in materie de probe in functie de tipul (tipurile) de produse in
cauza.

23. De altfel, Curtea a confirmat ca, atunci cand stabilesc norme in materie de probe, statele membre
pot incerca si corecteze dezechilibrele dintre consumator si producitor, care ar putea rezulta, de
exemplu, din asimetria informatiilor''. Aceasta posibilitate reflectd, de asemenea, cerintele mai extinse
ale dreptului Uniunii referitoare la accesul la justitie, precum si la protectia consumatorilor'’. In
legatura cu aspectul mentionat anterior, este evident ca o astfel de asimetrie a informatiilor ar putea fi
deosebit de accentuatd in domenii precum raspunderea companiilor farmaceutice.

24. Totusi, in stabilirea normelor in materie de probe care se aplicd cauzelor ce intrd sub incidenta
domeniului de aplicare al directivei, autonomia procedurald a statelor membre nu este nelimitata.
Efectul coroborat al normelor nationale in materie de probe trebuie sa respecte principiile echivalentei
si efectivitatii’®. Altfel spus, transpunerea la nivel national a dispozitiilor directivei in general si a
articolului 4 din aceasta in particular trebuie sa ramana in limitele acestor dispozitii, asigurandu-se in
acelasi timp punerea lor efectiva in aplicare in sistemul juridic national.

25. In special, normele nationale in materie de probe care impiedica in mod nejustificat capacitatea
instantei nationale de a aprecia probele in cauza' sau care nu sunt suficient de riguroase, astfel incat
conduc in practica la o rasturnare a sarcinii probei, nu ar fi conforme cu principiul efectivitatii .

26. Aspectul dacd normele nationale in materie de probe utilizate in cadrul punerii in aplicare a
directivei respectda acest principiu constituie principala problema de fond pe care o ridicd prezenta
cauza.

27. Inainte de a face vreo observatie generald cu privire la cele mentionate anterior, vom face mai intai
cateva observatii preliminare privind terminologia si in special notiunea ,prezumtie”.

10 — A se vedea, de exemplu, in special in ceea ce priveste autonomia procedurald nationald si normele in materie de probe, Hotararea din
22 ianuarie 1975, Unkel (55/74, EU:C:1975:5, punctul 12, subpunctul 3), Hotérérea din 10 aprilie 2003, Steffensen (C-276/01,
EU:C:2003:228, punctul 60), Hotérarea din 28 iunie 2007, Bonn Fleisch (C-1/06, EU:C:2007:396, punctul 51, subpunctul 2), si Hotararea din
15 octombrie 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, punctul 43).

11 — Hotérarea din 20 noiembrie 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, in special punctele 27 si 32).

12 — In ceea ce priveste protectia consumatorilor, a se vedea articolul 12 TFUE aplicabil in mod transversal: ,[c]erintele din domeniul protectiei
consumatorilor se iau in considerare in definirea si punerea in aplicare a celorlalte politici si actiuni ale Uniunii”.

13 — A se vedea, de exemplu, Hotaréarea din 10 aprilie 2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, punctul 60).

14 — Ceea ce ar putea echivala astfel cu o incélcare a principiului controlului judiciar efectiv sau a dreptului la un proces echitabil. A se vedea in
acest sens Hotdrarea din 15 mai 1986, Johnston (C-222/84, EU:C:1986:206, punctul 20), si Hotararea din 10 aprilie 2003, Steffensen
(C-276/01, EU:C:2003:228, punctele 69-79). In unele cazuri, aplicarea normelor procedurale nationale poate conduce la considerarea drept
inadmisibile a probelor in cauza si la impiedicarea instantei nationale de a le lua in considerare. De exemplu, este posibil ca probele si fi
fost obtinute ilegal sau sa fi fost prezentate tardiv. Astfel de restrictii nu sunt in sine in contradictie cu principiile echivalentei si eficacitatii.
Intelegem ca in aceasta cauza nu este vorba despre un aspect specific privind admisibilitatea probelor si nu vom discuta aici compatibilitatea
cu aceste principii a limitelor impuse admisibilitatii probelor.

15 — Hotararea din 15 octombrie 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, punctul 43). In lipsa informatiilor
detaliate referitoare la normele in materie de probe aplicabile cauzelor similare potrivit dreptului national, ne vom restrange aici observatiile
la principiul efectivititii si nu vom analiza principiul echivalentei.
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C — Notiunea de prezumtie

28. Semnificatia exactd a notiunii ,présomption” (in limba francezd in original), care este esentiald
pentru aceastd cauzd, a dat nastere unei dezbateri considerabile in cadrul sedintei. A reiesit ca notiuni
care la prima vedere se pronunta (sau cel putin se traduc) in mod identic sunt intelese si, in fapt,
functioneaza destul de diferit in diverse sisteme juridice nationale. Astfel cum este adesea cazul in
sistemul juridic multilingv si multicultural al Uniunii, o notiune care in aparentd are aceeasi denumire
poate avea semnificatii diferite '°.

29. Astfel, in dreptul francez, intelegem ca notiunea ,présomption” poate fi definita ca o metodd de
rationament juridic prin care un fapt care nu este dovedit este dedus dintr-un alt fapt care a fost
dovedit. O prezumtie este considerata ,de fapt” atunci cand, intr-un caz particular, judecatorul este
liber sa adopte un astfel de rationament prin deductie. O prezumtie este denumita ,legald”, adica
general aplicabild, atunci cand legiuitorul deduce un fapt care nu este dovedit dintr-un alt fapt care a
fost dovedit. O prezumtie legala este ,simpla” atunci cand poate fi rasturnatd prin proba contrari. In
cazul in care nu poate fi risturnatd, aceasta este considerata ,irefragabild” sau ,absolutd”".

30. O abordare oarecum diferits, desi similara, existi si in dreptul german'®. In schimb, urmaitorul
pasaj privind utilizarea acestei notiuni in dreptul englez indicd limitele clare ale transliterarii
termenului francez ,présomption” in termenul englez ,presumption” ,[i]n anumite situatii, instanta
poate trage concluzii din elementele de fapt dovedite de catre o parte. [...] [A]cestea nu reprezintd
decat exemple recurente de dovezi circumstantiale. Prin urmare, este gresita conceptia de a le
considera prezumtii in sens strict, din moment ce acestea nu transferd in niciun moment sarcina
probei persoanei impotriva careia este prezentatd dovada [...] [A]cestea sunt adesea mentionate in
mod eronat drept «prezumtii»”".

31. In cererea sa, instanta de trimitere utilizeazi notiunea ,présomption”. Acest termen a fost tradus
astfel si in celelalte versiuni lingvistice ale intrebérilor publicate in Jurnalul Oficial, partile si
intervenientii care au prezentat Curtii observatiile lor utilizind acest termen. Prin urmare, pentru a nu
cauza o confuzie terminologica suplimentara in aceastd etapd, vom utiliza acest termen. Totusi, din
motive de claritate, vom explica mai jos cum vom utiliza aceasta notiune. Aceastd utilizare corespunde
modului in care intelegem functionarea notiunii respective in dreptul francez, astfel cum partile au
subliniat in mod util in sedinta.

16 — Ceea ce transformd examinarea comparativd a unor astfel de notiuni intr-una de o deosebitd importantd; in ceea ce priveste importanta
practica a unei astfel de examindri in contextul cauzelor privind raspunderea pentru produse, precum si diferentele de abordare in cadrul
punerii in aplicare a directivei la nivelul statelor membre, a se vedea Brook, Burton, Forrester si Underhill, in Canivet, Guy, Andenas, Mads
si Fairgrieve, Duncan, Comparative Law before the Courts, BIICL, 2004, p. 57-83.

17 — Aceasta definitie a prezumtiei este preluata din Lexique des termes juridiques 2015-2016, Guinchard, S., si Debard, T., (dir.), editia a douazeci
si treia, 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 '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 — Dreptul german face distinctie intre prezumtiile care permit ca un fapt (ansamblu de fapte) sau o consecinta juridica si fie deduse dintr-un
alt fapt (ansamblu de fapte). Potrivit dreptului german, pare sa existe o reguld destul de clard privind rolul procedural al prezumtiilor
(Vermutungen), in masura in care acestea sunt codificate printr-o lege. Intr-un asemenea caz, consecinta procedurali este aceea ci nu mai
este necesar sa se facd dovada privind obiectul prezumtiei. Judecatorul nu mai dispune de nicio marja de apreciere. Proba contrari realizat
de partea adversd rdméne insa posibild, cu exceptia cazului in care prezumtia este definita prin lege drept irefragabila. Potrivit opiniei destul
de unanime a doctrinei germane, astfel de prezumtii (legale) sunt interpretate ca norme privind sarcina probei (a se vedea, de exemplu,
Priitting, Dr. H., Miinchener Kommentar zur ZivilprozefSordnung, editia a cincea, Beck, Miinchen, 2016, § 292, nr. 26). S-ar pérea ca
doctrina germana ar intelege notiunea ,prezumtie”, astfel cum este interpretatd in prezentele concluzii, mai degraba ca probd indirectd sau
prima facie, care, ca atare, nu modifici sarcina probei (a se vedea: Priitting, Dr. H., Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung, editia a
cincea, Beck, Miinchen, 2016, § 286, nr. 51).

19 — Iller, M., Civil Evidence: The Essential Guide, Sweet & Maxwell, Londra, 2006, p. 124 si 125. in legatura cu prezumtiile si cu functionarea
sarcinii probei in dreptul englez in general, a se vedea, de exemplu, Munday, R., Evidence, editia a opta, Oxford University Press, Oxford,
2015, p. 63-105.
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32. Astfel, in prezentele concluzii, vom utiliza termenul , prezumtie” pentru a ne referi la o situatie in
care un fapt sau un ansamblu de fapte este dovedit (A) si pe baza caruia se deduce probabilitatea
aparitiei unui alt fapt sau ansamblu de fapte (B). In practici, notiunea ,prezumtie” este utilizata aici
pentru a desemna in esentd o forma de probd circumstantiald sau de probad indirectd.

33. ,Prezumtiile”, in sensul de probe circumstantiale, astfel cum sunt descrise mai sus, constituie un
fenomen destul de obisnuit. Acestea tind sd reflecte experiente trecute privind modul in care
evenimentele sunt in mod normal susceptibile si se desfisoare, ele fiind transformate in metode
empirice in scopul de a facilita si de a accelera procesul judiciar. Intr-un fel, acestea pot fi interpretate
pur si simplu ca o eticheta utilizatd pentru a descrie o parte a procesului de convingere a unui
judecator in legdturda cu justitiabilul care ar trebui sa aiba castig de cauza. Reclamantul prezinta
judecétorului unele dovezi privind elemente de fapt, din care judecitorul trage anumite concluzii in
legiturd cu probabilitatea existentei altor elemente de fapt conexe. In acest stadiu, dovezile
reclamantului par sa prevaleze. Paratul contracareaza cu alte dovezi solide, inclindnd de data aceasta
balanta in favoarea sa®. Drept ridspuns, reclamantul trebuie si prezinte dovezi mai convingétoare, in
caz contrar riscAnd sa piardd procesul >

34. In vederea analizei noastre ulterioare si inspirindu-ne din nou din dreptul francez, vom face aici
distinctie intre prezumtiile ,legale” si cele ,de fapt”. Vom utiliza notiunea ,prezumtie legala” pentru a
ne referi la prezumtia pe care un judecator este obligat in mod legal sd o respecte. Cu alte cuvinte,
pentru a utiliza exemplul de mai sus, judecétorul trebuie sa deduca faptul B din faptul A si, in acest
sens, libertatea sa de apreciere a probelor este intr-o anumitid masura limitati. In schimb, vom utiliza
aici notiunea ,prezumtie de fapt” pentru a ne referi la situatia in care, in exemplul nostru, judecatorul
are posibilitatea si deducd faptul B din faptul A, insd doar in cadrul libertétii sale de apreciere a
probelor.

35. O a doua distinctie importanta in cadrul acestei analize este cea dintre prezumtiile refragabile si
cele irefragabile. Revenind la exemplul de mai sus, consideram cé o prezumtie este irefragabild atunci
cand nu este posibil ca cealalta parte sa o rastoarne, indiferent care sunt dovezile pe care cealaltd parte
le prezinti instantei. In schimb, o prezumtie este refragabild in cazul in care cealalty parte poate
prezenta dovezi suplimentare care determina judecétorul sd concluzioneze, in cadrul aprecierii globale,
ca prezumtia nu poate fi sustinuta.

36. Tinand cont de aceste clarificiri terminologice, vom reveni acum la intrebdrile concrete ale
instantei nationale.

D — Intrebdrile instantei nationale

37. Articolul 4 din directiva se opune unui mijloc de proba prin care anumite elemente de fapt pot da
nastere unei prezumtii de fapt potrivit cireia un vaccin este defect si a cauzat o boald, chiar daca
cercetarea medicald nu stabileste, la nivel general, o legitura de cauzalitate intre vaccin si boala?
Raspunsul la aceasta intrebare se modifica in cazul in care este vorba despre o prezumtie legald, in
contrast cu o prezumtie de fapt? Legitura de cauzalitate dintre vaccin si boala trebuie sa fie stabilita
prin utilizarea unor dovezi stiintifice? Acestea sunt, in esentd, cele trei intrebari adresate de instanta
nationala.

20 — Presupunéand ca prezumtia este refragabild. Vom analiza situatia specificd a prezumtiilor irefragabile in cele ce urmeaz.

21 — In contextul dreptului concurentei, in cazul in care probele sunt mult mai aminuntit reglementate de dreptul Uniunii, avocatul general
Szpunar a descris procesul de convingere a autoritdtii, precum si interactiunea dintre prezumtie si sarcina probei in urmatorii termeni:
»[a]ceste prezumtii nu transferd sarcina probei destinatarului deciziei autorititii in materie de concurenti. Ele acorda autorititii posibilitatea
de a trage o anumitd concluzie pe baza experientei dobandite din derularea fireasca a evenimentelor. Concluzia prima facie poate fi
rasturnatd prin prezentarea de dovezi contrare, in caz contrar considerandu-se cd aceastd concluzie este suficientd din punctul de vedere al
cerintelor existente in materia sarcinii probei, care revine in continuare autorititii administrative”, in Concluziile prezentate in cauza Eturas
si altii (C-74/14, EU:C:2015:493, punctul 99).
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38. Utilizand terminologia prezentatd mai sus (la punctul C), intelegem prima intrebare ca referindu-se
la o ,prezumtie de fapt refragabild”. Astfel, judecatorul care examineazd cauza nu are nicio obligatie de
a aplica prezumtia si, chiar dacd alege sa procedeze astfel, acest lucru se inscrie pur si simplu in
aprecierea sa globald privind faptele. Prin urmare, paratul este liber sa prezinte dovezi suplimentare
pentru a rasturna prezumtia. Astfel de dovezi se pot prezenta sub forma unor elemente care contrazic
in mod direct baza factuala a prezumtiei sau sub forma oricaror alte elemente care conving judecatorul
cé actiunea trebuie respinsa*.

39. In opinia noastra, directiva nu se opune in principiu unor astfel de prezumtii de fapt. Ea nu
impune nici acordarea unei anumite valori cercetirii medicale sau cercetarii stiintifice in sens mai
general.

40. Astfel cum am explicat la punctul 20 de mai sus, articolul 4 din directiva reglementeazéd sarcina
probei, insd nu si reguli privind efectuarea probei, mijloacele de proba sau nivelul probatoriu. Mai
precis, acest articol nu prevede in general valoarea care trebuie acordata anumitor elemente de proba
concrete si nu reglementeaza utilizarea prezumtiilor.

41. Consideram util, in scopul analizei, sa distingem aici trei aspecte ale primei intrebari, si anume: (1)
rolul cercetarii medicale, (2) utilizarea prezumtiilor si (3) dovada legaturii de cauzalitate in comparatie
cu dovada existentei defectului.

1. Cercetarea medicala

42. Directiva impune stabilirea unei legaturi de cauzalitate intre defect si prejudiciu. Aceasta nu
impune insa ca legatura de cauzalitate sa fie stabilita prin vreun tip specific de proba, medicala sau de
alta natura. Directiva nu impune nici ca lipsa unei cercetari medicale care sa stabileasca o legatura de
cauzalitate sa reprezinte o dovada concludentd privind lipsa defectului sau a legéturii de cauzalitate.
Acest lucru nu este surprinzator, avand in vedere natura foarte generald a directivei care se aplicd in
materia raspunderii pentru produse intr-un mare numir de sectoare®, in raport cu multe dintre
acestea cercetarea medicala fiind pur si simplu irelevanta.

43. Totusi, pot fi formulate unele observatii generale cu privire la cerintele ca reclamantii sa prezinte
probe sub forma specificd a unei cercetiri medicale, precum si cu privire la rolul unor astfel de probe.
La punctul (a) de mai jos, vom analiza daca cercetarea medicald poate fi impusa drept conditie pentru
admiterea unei cereri. La punctul (b) vom analiza daci cercetarea medicald poate fi impusa pentru a
declansa aplicarea unei prezumtii de fapt.

a) Cercetarea medicala drept conditie pentru admiterea unei cereri

44. Cerinta ca o legaturd de cauzalitate si fie stabilitd in mod specific pe baza unei cercetari medicale,
pentru a respecta articolul 4 din directiva, ar fi incompatibilg, in opinia noastrd, cu aceastd dispozitie si
cu principiul efectivitatii, pentru urmétoarele motive.

45. In primul rand, o astfel de cerintd probatorie specifici ar putea face practic imposibild stabilirea
raspunderii in cazurile in care cercetarea medicald lipseste, indiferent de natura sau de calitatea altor
probe. In astfel de cazuri, directiva ar fi lipsitd de efect, iar libertatea instantei nationale de apreciere a
probelor ar fi impiedicata in mod neintemeiat.

22 — A se vedea, mai jos, punctul 96.

23 — Curtea a confirmat deja cd Directiva 85/374 se aplicd cauzelor privind prejudicii pretins cauzate de vaccinuri defecte [a se vedea, de
exemplu, Hotérarea din 2 decembrie 2009, Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744)].
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46. In al doilea rand, aprecierea judiciari a legaturii de cauzalitate intr-o situatie specifici trebuie si se
distingd de aprecierea stiintifici a (potentialei) legaturi de cauzalitate in general. Aceasta din urma
poate fi relevantd pentru prima si viceversa, insi cele doud nu trebuie si fie confundate®. Articolul 4
din directivd impune reclamantului sarcina de a dovedi ca substanta care i-a fost administrata i-a
cauzat prejudiciul de care a suferit in cazul sdu particular. Articolul nu impune reclamantului sa
demonstreze cd cercetarea medicala generald a stabilit potentialul caracter prejudiciabil al substantei
intr-un sens mai general. Prin urmare, faptul de a impune in mod sistematic o astfel de cerinta
suplimentara ar depasi cu mult articolul 4 din directiva®.

47. 1n al treilea rand, faptul de a prevedea ca un producitor nu trebuie sa fie tinut raspunzitor in lipsa
unei cercetiri medicale care sa stabileascd o legaturd de cauzalitate ar constitui de asemenea o
incélcare a articolului 4 din directivd, prin extinderea efectiva a listei exceptiilor de la rdaspundere,
enumerate la articolul 7 din directiva. Articolul 7 litera (e) prevede in mod expres si specific faptul ca
raspunderea poate fi exclusa in cazul in care se demonstreaza cd, in momentul punerii in circulatie a
produsului, nu era posibil din punct de vedere stiintific si se stabileasci existenta unui defect®. In
cazul in care legiuitorul ar fi dorit si includd mai multe exemple de situatii in care (lipsa) cercetarii
medicale trebuie sa excluda raspunderea, ar fi procedat astfel.

48. Pentru aceste motive, consideram ca transformarea lipsei unei cercetari medicale generale intr-un
motiv sistematic si concludent pentru a respinge argumentele reclamantului ar fi problematica in
raport cu directiva si cu principiul efectivitatii.

49. In mod evident, acest lucru nu inseamna ci cercetarea medicala este irelevanti in contexte precum
cel de fata, chiar dimpotriva. Dupa cum s-a mentionat mai sus, chiar daca cercetarea medicala
stabileste ca un produs prezintd o problema potentiald in gemeral, acest lucru nu este acelasi cu a
stabili ca produsul a cauzat un prejudiciu intr-un caz particular.

50. Totusi, din punct de vedere probatoriu, ar fi eronat sia se ignore aceasta cercetare. Astfel,
respingerea in mod sistematic a probelor care se prezinta sub forma unei cercetari medicale ca fiind
irelevante ar fi la fel de problematicd, in lumina directivei si a principiului efectivitatii, ca respingerea
in mod sistematic a altor tipuri de probe atunci cind cercetarea medicald lipseste. Probelor depuse
sub forma unei cercetari medicale trebuie sa li se acorde atentia cuvenita.

24 — In cauza Boston Scientific s-a stabilit cd un lot de dispozitive medicale continea unele dispozitive care s-a dovedit cd sufereau de un anumit
defect. Din acest fapt, s-a dedus cd si celelalte dispozitive individuale din lot ar putea fi clasificate drept defecte [Hotdrdrea din 5 martie
2015, Boston Scientific Medizintechnik (C-503/13 si C-504/13, EU:C:2015:148, punctul 43)]. Hotdrarea este utild pentru a ilustra ca (i)
dovada caracterului defectuos in general este distincta de dovada caracterului defectuos in raport cu o anumiti cauza si (ii) acestea prezinta
o eventuala relevanti probatorie reciproca. In legatura cu caracterul defectuos specific si general al produsului, a se vedea punctele 85-89 de
mai jos.

25 — In ceea ce priveste impunerea sarcinii probei reclamantului cu privire la elemente suplimentare, a se vedea prin analogie linia jurisprudentei
privind repercutarea, incepdnd cu Hotérarea San Giorgio [Hotéarérea din 9 noiembrie 1983, San Giorgio (C-199/82, EU:C:1983:318),
Hotarérea din 9 februarie 1999, Dilexport (C-343/96, EU:C:1999:59), si Hotédrarea din 9 decembrie 2003, Comisia/Italia (C-129/00,
EU:C:2003:656)].

26 — In acest sens, a se vedea de asemenea Taschner, H. C., si Frietsch, E., Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie, Kommentar,
editia a doua, Beck, Miinchen, 1990, p. 186.
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51. Cu titlu de concluzie cu privire la acest punct, observatiile de mai sus reflectd ceea ce consideram
cd poate fi interpretat ca o reguld generald, implicitd, ce decurge din principiul efectivitatii, si anume
libertatea de apreciere a probelor de cétre judecétorii nationali in aplicarea dreptului Uniunii®. Astfel
cum se va analiza in cele ce urmeazd, aceasta nu impiedica in sine dreptul national sd atribuie o
anumitd importantd unor probe specifice sau si le atribuie prezumtii. Aceasta presupune insa cg, in
punerea in aplicare a articolului 4 din directiva, normele nationale in materie de probe ar crea un grav
risc de conflict cu principiul efectivititii in cazul in care acestea fie (i) interzic in mod explicit
judecatorilor sa ia in considerare probe potential pertinente®, fie (ii) identificd probe specifice care
constituie in mod sistematic dovezi concludente si irefragabile ale unui anumit fapt®.

b) Cercetarea medicala drept conditie pentru declansarea unei prezumtii

52. In cuprinsul primei sale intrebdri, instanta de trimitere nu precizeazi in mod expres faptul ci, in
lipsa oricirei cercetiri medicale, cererea ar fi respinsi in mod automat. Intrebarea pare si implice mai
degrabad faptul ca, in lipsa unei cercetari medicale, cererea ar putea fi totusi admisa, insa prezumtiile de
fapt nu ar putea fi utilizate in acest scop ™.

53. La fel ca in cazul altor norme detaliate in materie de probe, directiva nu reglementeazd posibilitatea
de a recurge sau de a nu recurge la prezumtii de fapt si nici conditiile respective. Prin urmare, este
vorba, in general, despre o problema care tine de dreptul national, cu conditia respectarii principiilor
echivalentei si efectivitatii. A fortiori, refuzul declansarii unei asemenea prezumtii atunci cénd lipseste
un element de proba specific, precum cercetarea medicald, constituie tot o problema ce tine de dreptul
national.

54. In general, dreptul Uniunii este preocupat mai mult de aplicarea nejustificatd a prezumtiilor care ar
putea conduce la o rasturnare a sarcinii probei sau care ar putea compromite principiul efectivitatii in
special, intrucdt o asemenea aplicare se intemeiazd pe probe irelevante sau insuficiente®. Problema
care se ridica insa in prezenta cauza este in special refuzul aplicdrii prezumtiilor care exista in dreptul
national, atunci cadnd nu sunt indeplinite anumite conditii (lipsa cercetarii medicale).

55. Astfel de conditii pot intra in conflict cu principiul efectivitatii? Cel putin in teorie, raspunsul este
»da”. Curtea a statuat, de exemplu, in domeniul dreptului concurentei, cad avand in vedere dificultatile
de a dovedi existenta unei intelegeri prin intermediul probelor directe, trebuie sa existe posibilitatea
de a face aceasta cu ajutorul probelor indirecte (si anume prin utilizarea ,prezumtiilor de fapt”, astfel
cum sunt definite mai sus®). Revine instantei de trimitere obligatia de a stabili dacd, in imprejuririle
prezentei cauze, excluderea prezumtiilor ar face imposibila sau excesiv de dificila pentru reclamanti
dovedirea legaturii de cauzalitate sau a defectului ca urmare a lipsei probelor directe si daca aceasta ar
putea intra astfel in conflict cu principiul efectivitatii.

27 — In practici, Curtea a confirmat in repetate randuri cerinta libertatii de apreciere a probelor. A se vedea, de exemplu, Hotérarea din 15 mai
1986, Johnston (222/84, EU:C:1986:206, punctele 17-21), si Hotéréarea din 10 aprilie 2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, punctul 80).
Cerinta libertatii de apreciere a probelor a fost mentionatd in sens mai general si in contextul actiunilor directe intemeiate pe dreptul
Uniunii in materia concurentei [(a se vedea, de exemplu, Hotarérea din 8 iulie 2004, Dalmine/Comisia (T-50/00, EU:T:2004:220, punctele 72
si 73), si Concluziile avocatului general Vesterdorf in cauza Rhone Poulenc/Comisia (T-1/89, EU:T:1991:38, p. 954)]. Intr-adevar, aprecierea
judecitorul national sesizat cu o anumitd cauz, aplicarea dispozitiilor mentionate in cauza de fatd va depinde adesea de aprecierea pe care
acesta o va efectua in ceea ce priveste faptele, precum si in ceea ce priveste valoarea si pertinenta probelor prezentate in acest scop de
partile in litigiu” [Hotararea din 13 iunie 2006, Traghetti del Mediterraneo (C-173/03, EU:C:2006:391, punctul 38)].

28 — Astfel cum s-a mentionat mai sus, acest lucru nu aduce atingere normelor privind admisibilitatea, de exemplu, ca urmare a depunerii tardive
a probelor sau a faptului ci acestea au fost obtinute in mod ilegal (a se vedea, mai sus, la nota de subsol 14).

29 — Hotdrarea din 15 mai 1986, Johnston (222/84, EU:C:1986:206, punctul 20).

30 — Literal, intrebarea se referd la excluderea tuturor prezumtiilor. Cu toate acestea, contextul implica in mod clar ci excluderea prezumtiei
supuse examindrii in prezenta cauza este cea avuta in vedere.

31 — A se vedea punctele 62-75 de mai jos.
32 — A se vedea, de exemplu, Hotérarea din 21 ianuarie 2016, Eturas si altii (C-74/14, EU:C:2016:42, punctele 35-37).
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56. Pe de altd parte, nu vom anticipa asupra acestei aprecieri a instantei de trimitere. Acestea fiind
spuse, dincolo de formularea precisa a intrebarii, interpretarea pe care o dim cauzei intr-o perspectiva
mai largd nu este atat in sensul cd se propune excluderea oricdrei utilizari a prezumtiilor in lipsa
cercetirii medicale. In schimb, instanta de trimitere soliciti mai degraba si se stabileasci daci
excluderea unei prezumtii de fapt particulare® este justificatd. In acest sens, aspectul practic pe care
instanta de trimitere doreste sa il aprofundeze reprezintd suficienta probelor care stau la baza unei
prezumtii particulare utilizate in mod obisnuit in acest tip de cauza.

57. Revenim acum la aceasta intrebare.

2. Prezumtii

58. In conformitate cu abordarea generald a normelor in materie de probe prezentati la punctul (B) de
mai sus, este de competenta instantei nationale care aplica articolul 4 din directivd sd statueze asupra
compatibilitatii in dreptul national a prezumtiilor specifice cu principiile echivalentei si efectivitatii.

59. Totusi, pornind de la premisa cd norma in cauzi reprezintd o ,prezumtie de fapt refragabild”*,
vom prezenta mai jos cateva indicatii generale care ar putea ajuta instanta nationald in efectuarea
aprecierii sale.

60. Astfel cum Curtea a statuat deja anterior, normele nationale in materie de probe pot fi prea putin
riguroase, ceea ce in practica ar avea drept rezultat rasturnarea sarcinii probei si neconformitatea cu
principiul efectivitatii®®. O asemenea rasturnare a sarcinii probei ar conduce in aceastd cauzi si la
incilcarea articolului 4 din directivd. Intelegem ci acesta este intr-adevir principalul motiv de
nemultumire al primei parate din aceasta cauza.

61. In ce conditii o prezumtie poate ,fi prea putin riguroasa”?

62. Observam trei scenarii in care lucrurile ar sta astfel: (a) nu se solicitd nicio proba si exista pur si
simplu o prezumtie cd reclamantul si-a dovedit sustinerile, (b) probele pe care se intemeiaza
prezumtiile sunt lipsite de pertinenta sau (c) probele sunt pertinente, insi sunt pur si simplu ,slabe”.

a) Lipsa oricarui temei probatoriu al prezumtiei

63. In ceea ce priveste litera (a), lipsa necesititii ca reclamantul si prezinte vreo probid pentru ca
pretentiile sale sa fie considerate dovedite ar echivala cu o rasturnare a sarcinii probei, in contradictie
cu articolul 4 din directivd si cu principiul efectivititii®*. Intelegem ci, in actiunea principalj,
reclamantul este obligat sa prezinte anumite probe pentru a putea declansa prezumtia, astfel incit nu
vom mai examina aici acest scenariu.

b) Prezumtie intemeiata pe probe lipsite de pertinenta

64. In ceea ce priveste litera (b), prin ,lipsite de pertinenti” intelegem ci nu existi nicio legiturd
rationald sau logicd intre probele prezentate si deductia facutd. De exemplu, in prezenta cauzi, ar fi
problematic in opinia noastra si se considere cifra de afaceri sau numarul de angajati al primei parate
drept dovada ca produsele in cauza sunt defectuoase. La prima vedere, nu exista pur si simplu nicio
legatura intre aceste doua elemente.

33 — Cea descrisa la punctul 1 de mai sus.

34 — Astfel cum este definita la punctele 32-35 de mai sus.

35 — Hotdrarea din 15 octombrie 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, punctul 43).
36 — A se vedea Hotérarea San Giorgio, mentionata mai sus, la nota de subsol 25.
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65. A admite efectuarea unor deductii si a unor prezumtii exclusiv pe baza unor probe lipsite de
pertinenta ar insemna dispensarea reclamantului de necesitatea prezentirii oricidror probe. Astfel cum
s-a precizat deja mai sus, aceasta ar conduce la o rasturnare a sarcinii probei.

66. In observatiile sale scrise, prima parati sustine ci nu existi nicio legitura logica intre probele
prezentate si deductiile efectuate. In aceastd privintd, aceasta sustine in special ci, avand in vedere
incertitudinea privind problema sclerozei in placi, proximitatea temporala dintre vaccinare si debutul
bolii nu este concludenti. Intr-adevir, o astfel de legaturd temporald ar putea chiar exclude o legitura
de cauzalitate, in cazul in care s-ar stabili cd boala a avut o perioada suficient de lunga de incubatie.

67. Indiferent de opinia privind rationamentul post hoc ergo propter hoc, lipsa totala de pertinenta a
legéiturii temporale, sustinutd de prima parata, nu prezintd, in opinia noastrd, un caracter atat de
profund evident ca exemplele cifrei de afaceri si numarului de angajati propuse mai sus.

68. Cu toate acestea, considerdam cd nu este rolul Curtii nici sd se pronunte asupra aspectului daca
legatura temporala — sau alte elemente de proba a prezumtiei in discutie — sunt sau nu sunt
pertinente, nici sa lanseze o dezbatere aprofundata referitoare la acest subiect, iar aceasta pentru cel
putin doud motive intemeiate.

69. In primul rand, astfel cum s-a mentionat mai sus, instanta nationald a formulat intrebarea in

termeni generali, fird a lua in calcul diferitele conditii de aplicare a prezumtiei. Intr-adevar, desi a fost

analizat intr-o oarecare masura in observatiile partilor, continutul exact al acestor conditii raimane
37

neclar”’.

70. In al doilea rand, a furniza explicatii detaliate aici ar fi foarte similar cu a atribui o valoare specifici
anumitor probe in cazuri particulare de ridspundere pentru produse. In opinia noastr, astfel de
declaratii ar fi incompatibile cu natura procedurii de trimitere preliminard, cu notiunea de autonomie
procedurald nationala si cu libertatea de apreciere a probelor de cétre instantele nationale.

c¢) Probe pertinente, insd ,slabe”

71. In ceea ce priveste litera (c), deoarece nu este rolul Curtii si se pronunte in detaliu asupra
pertinentei anumitor probe, a fortiori nu este rolul Curtii sa statueze dacd, luate impreund, probe
considerate pertinente justifici o anumitd prezumtie. Intr-adevir, aspectul daci o prezumtie este sau
nu este justificata poate fi chiar mai subiectiv decéat cel al pertinentei. Doua exemple preluate din
domeniul dreptului Uniunii in materie de concurenta contribuie la ilustrarea acestui aspect™.

37 — Intelegem ci conditiile generale sunt urmaitoarele: (i) lipsa antecedentelor personale sau familiale si (ii) legitura temporala dintre vaccinare si
debutul bolii. Semnificatia exactd a acestor conditii nu rezultd insa clar din cuprinsul dosarului in ceea ce priveste aspectul daca acestea
comportd un anumit grad de flexibilitate (de exemplu, durata legiturii temporale). In memoriile sale, prima parata face trimitere si la o a
treia conditie, si anume la lipsa unei predispozitii cunoscute a victimei pentru boala.

38 — Pentru evitarea oricarui dubiu, desi in scop exemplificativ se face trimitere, mai jos, la dreptul Uniunii in materie de concurenta (care, in
mare parte, ar putea fi considerat de naturd ,penald”), rationamentul prezentat in concluziile de fatd se referd la prezumtiile utilizate in
contextul raspunderii extracontractuale in temeiul directivei. Prin urmare, este evident ci dreptul Uniunii in materie de concurentd impune
un nivel probatoriu superior (dincolo de orice dubiu rezonabil) celui aplicabil in mod normal in cauzele civile (punerea in balanti a
probabilitatilor). Totusi, tindind seama de aceastd rezervd, exemplele sunt utile in scop ilustrativ.
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72. In primul rand, in sustinerea deciziilor sale formulate impotriva actiunilor in anulare, Comisia
Europeand poate invoca o prezumtie refragabila® de fapt®, potrivit cireia o societate-mami a
exercitat controlul asupra filialei sale detinute integral si pe acest temei trebuie sa rdspunda pentru
incélcarea dreptului Uniunii in materie de concurentd de citre aceastd filiald*. Nu este necesara nicio
proba care sa demonstreze participarea efectiva. Detinerea integralitatii capitalului social este suficienta.
Aceastd prezumtie a fost pusd in discutie cu mai multe ocazii. Una dintre temerile formulate este aceea
ca un capital social detinut in proportie de 100 % constituie pur si simplu un temei insuficient pentru
existenta prezumtiei”. Cu alte cuvinte, s-ar putea spune cd prezumtia ar fi considerati prea putin
riguroasd. Ar fi eronat sa pretindem ca aceste argumente referitoare la lipsa unei rigurozitati
probatorii nu existd sau sunt oarecum exagerate . Cu toate acestea, Curtea a confirmat in mod clar si
iterativ prezumtia®.

73. In al doilea rand, in cauzele avand ca obiect carteluri, Comisia trebuie si faci proba existentei unui
acord sau a unei practici concertate. Adesea, ea trebuie sd procedeze astfel prin intermediul dovezilor
circumstantiale (si anume prezumtii, in intelesul utilizat aici). Caracterul suficient al acestor probe este
apreciat in general de la caz la caz. Cu toate acestea, in mai multe randuri, Curtea a repetat ca doar
paralelismul comportamentului intreprinderilor reprezintd o proba insuficientd pentru a justifica o
prezumtie de coluziune. Cu alte cuvinte, Curtea a introdus o norma de drept precizand ca o asemenea
probi in sine este pur si simplu prea slaba®.

74. Desigur, exemplele de mai sus sunt preluate dintr-un domeniu juridic foarte diferit al dreptului
material, insd care a dat nastere unei jurisprudente deosebit de abundente in materie de rigurozitate
probatorie si de prezumtii. Ca atare, considerim ca aceste exemple contribuie la ilustrarea, in
contextul dreptului Uniunii, a naturii delicate si in cele din urma destul de subiective si adesea foarte
legate de cazul de spetd a oricdrei afirmatii definitive cu privire la caracterul adecvat al unor elemente
de proba specifice sau al regulilor generale cu privire la valoarea unor astfel de elemente de proba si a
prezumtiilor aferente.

75. In concluzie, inainte de a recurge la o prezumtie de fapt determinats, instanta nationali trebuie si
fie convinsd ca aceasta se intemeiazd pe elemente de proba pertinente si suficient de riguroase pentru a
respecta principiul efectivititii si pentru a nu echivala in practicd cu o rasturnare a sarcinii probei,
contrar articolului 4 din directiva.

39 — Faptul cd prezumtia este in teorie refragabila a fost confirmat de Curte cu mai multe ocazii [a se vedea, de exemplu, Ordonanta
presedintelui Curtii din 19 iulie 2012, Alliance One International si Standard Commercial Tobacco/Comisia si Comisia/Alliance One
International si altii (C-628/10 P si C-14/11 P, nepublicatd, EU:C:2012:479, punctul 48)]. Prezumtia a fost insd adesea supusa criticii ca
aceasta este irefragabild in practicd. A se vedea, de exemplu, Temple Lang, J., ,How Can the Problem of the Liability of a Parent Company
for Price Fixing by a Wholly-owned Subsidiary Be Resolved?”, in Fordham International Law Journal, volumul 37, 2014, numarul 5, nota de
subsol 14 si textul aferent.

40 — Desi Comisia o invoca foarte des, nu exista nicio obligatie in acest sens [Hotararea din 24 septembrie 2009, Erste Group Bank si
altii/Comisia (C-125/07 P, C-133/07 P, C-135/07 P si C-137/07 P, EU:C:2009:576, punctele 76-83)].

41 — Hotérérea din 10 septembrie 2009, Akzo Nobel si altii/Comisia (C-97/08 P, EU:C:2009:536, punctele 60 si 61).

42 — Desi criticile tind si se concentreze mai mult pe natura refragabild a prezumtiei (a se vedea nota de subsol 39).

43 — De exemplu, Tribunalul a pus in mod expres sub semnul intrebarii aceastd prezumtie in Hotédrarea Bolloré: ,numai elementul referitor la
detinerea intregului capital social al filialei, desi constituie un indiciu puternic al existentei unei puteri decisive de influentare de catre
societatea-mamd a comportamentului pe piata al filialei, nu este suficient pentru ca societatii-mama sa ii fie imputata rdspunderea pentru
comportamentul filialei [...] Este necesard prezentarea unui alt element decét gradul de participare, insd acesta poate consta si in informatii”
[Hotédrarea din 26 aprilie 2007, Bolloré si altii/Comisia (T-109/02, T-118/02, T-122/02, T-125/02, T-126/02, T-128/02, T-129/02, T-132/02
si T-136/02, EU:T:2007:115, punctul 132)].

44 — Hotérérea din 10 septembrie 2009, Akzo Nobel si altii/Comisia (C-97/08 P, EU:C:2009:536, punctele 60 si 61).

45 — A se vedea, de exemplu, Hotérarea din 31 martie 1993, Ahlstrom Osakeyhti6 si altii/Comisia (C-89/85, C-104/85, C-114/85, C-116/85,
C-117/85 si C-125/85-C-129/85, EU:C:1993:120, punctul 71).
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3. Defectul si legatura de cauzalitate

76. In cadrul primei sale intrebdri, instanta nationald precizeazi cd prezumtia se aplici atdt legiturii de
cauzalitate, cdt si defectului. Pentru motive de claritate, rationamentul prezentat mai sus in legiturd cu
posibilitatea generala ca dreptul national sa prevadd prezumtii de fapt, precum si limitele impuse de
dreptul Uniunii in legatura cu aceasta posibilitate se aplica atat prezumtiilor referitoare la defect, cat si
celor referitoare la legatura de cauzalitate.

77. Vom adauga totusi trei observatii suplimentare.

78. In primul rand, intelegem ci elementele de fapt care stau la baza prezumtiei defectului si a legaturii
de cauzalitate sunt aceleasi. Consideram céa o astfel de abordare nu este in sine contrard articolului 4
din directivd sau principiului efectivititii. In conformitate cu rationamentul prezentat mai sus, dreptul
Uniunii nu prevede cerinte probatorii specifice in legatura cu defectul si cu legatura de cauzalitate si
nu precizeazd ci temeiul probatoriu al defectului si cel al legéturii de cauzalitate trebuie sa fie diferite.

79. In al doilea rand, in memoriile sale, prima parati afirma ci defectul se deduce din legatura de
cauzalitate.

80. Instanta de trimitere nu isi formuleaza intrebarea in acest mod. Prima intrebare implicd mai
degrabd faptul ca aceleasi fapte constituie temeiul pentru ambele elemente (legatura de cauzalitate
si defectul). Astfel cum am precizat mai sus, revine instantei de trimitere sarcina de a raspunde la
intrebarea daca aceste fapte sunt relevante si constituie un temei suficient pentru a se concluziona ca
fiecare dintre aceste elemente este dovedit.

81. Ce s-ar intampla daca prima péaratd ar avea dreptate, iar din punct de vedere tehnic dreptul
national ar presupune ca defectul si fie dedus din legatura de cauzalitate?

82. Nu considerdm ci aceastd abordare prin deductie este problematica in sine. In practica, probele
utilizate pentru a stabili legatura de cauzalitate servesc indirect la stabilirea defectului. Aceasta
abordare probatorie este analogd unei prezumtii, astfel cum a fost definitdi mai sus. Deducerea
defectului (care, in acest caz, este dificil de dovedit in mod direct din cauza ,distrugerii” produsului
prin utilizare *) rezultd din probe mai indirecte®. La fel ca in cazul prezumtiilor, problema de fond in
dreptul Uniunii este, din nou, aceea daca deductia se intemeiazd pe probe pertinente si suficiente.

83. In al treilea rand, la fel ca in cazul prezumtiilor referitoare la legitura de cauzalitate, in general,
orice apreciere detaliatd a caracterului pertinent si suficient al unor probe determinate, ca temei
pentru deductiile privind defectul, reprezintd o chestiune de competenta instantei nationale.

84. Totusi, exista un aspect al probei defectului care trebuie si fie analizat aici, deoarece se refera chiar
la definitia notiunii ,defect”.

85. Potrivit articolului 6 din directivd, un produs are defecte atunci cand ,nu ofera siguranta la care o
persoand se poate astepta, tinand seama de toate imprejurarile”. Prima paratd sustine, in special pe
acest temei, ca elementele care stabilesc legatura de cauzalitate dintre produs si defect intr-un caz
determinat nu pot fi suficiente in sine pentru a stabili caracterul defectuos. Este necesara o apreciere
mai ampld a costului/beneficiilor produsului, dincolo de cazul concret.

46 — Si anume prin injectarea pacientului.

47 — In mod similar, se poate imagina un scenariu in care mai multi oameni (insi nu neaparat toti) se imbolnivesc in urma servirii cinei intr-un
anumit restaurant, intr-o anumita zi. La momentul investigérii incidentului (si eventual al deciziei privind rdspunderea restaurantului), zile
sau sdptdmani mai tarziu, este posibil ca alimentele pe care acesti oameni le-au consumat sa nu mai existe. Astfel, nu pot fi furnizate mostre
si probe pentru defectul propriu-zis al alimentelor servite. Acest fapt nu exclude insa concluzia ca, in lipsa oricarei alte explicatii rezonabile,
alimentele pe care acestia le-au consumat sd poata fi considerate defectuoase pe baza de deductie in raport cu evenimentele care au urmat.
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86. Nu suntem de acord.

87. Directiva nu prevede in mod expres cd notiunea de defect impune, dincolo de cazul particular
supus analizei, ca produsul sa fie in general daunator sau potential daunitor sau ci este necesard o
analizd mai ampld a costurilor si a beneficiilor produsului pentru societate. Este adevarat ca definitia
notiunii de defect cuprinsa la articolul 6 si in considerentul aferent nu este formulata in termeni precisi
(siguranta la care , 0 persoand” sau ,populatia” se poate astepta). Cu toate acestea, in opinia noastrd,
aceastd formulare este cel mult ambigud. Consideram ca siguranta se refera in esentd mai degraba la
asteptarile de baza in raport cu un produs in conditii normale de utilizare. Acest lucru nu inseamna
cd, in cazul in care produsul este utilizat in mod obisnuit si cauzeaza prejudicii grave intr-un anumit
caz, concluzia privind caracterul defectuos impune in mod necesar o punere in balantd a costurilor si
a beneficiilor produsului.

88. In paralel cu cele mentionate deja mai sus cu privire la raportul dintre cercetarea medicald generala
si cazul particular®, impunerea unei asemenea cerinte in raport cu defectul ar echivala, in opinia
noastra, cu a crea (sau cel putin cu a deduce in mod indraznet) noi conditii de raspundere.

89. Prima paratd nu se poate intemeia nici pe Hotararea Boston Scientific, pe care o mentioneaza in
sustinerea tezei sale®. In cauza respectivd, anumite dispozitive medicale dintr-un lot de productie s-au
dovedit a fi defecte. Problema analizatd in Hotararea Boston Scientific era daca din aceasta constatare
putea fi dedus caracterul defectuos al celorlalte dispozitive din acelasi lot. Aceasta nu inseamna acelasi
lucru cu a sugera ca un produs determinat poate fi considerat defectuos numai in cazul in care este
considerat, in general, nesigur.

90. In lumina consideratiilor de mai sus si in raport cu situatia invocati in prima intrebare a instantei
de trimitere, consideram ca articolul 4 din directivd nu se opune prezumtiilor de fapt referitoare la
legitura de cauzalitate si la defect. Cu toate acestea, orice astfel de prezumtie trebuie sa respecte
principiile echivalentei si efectivitatii, precum si cerintele minime ale articolului 4. Prezumtiile trebuie
sa fie suficient de riguroase, astfel incat si nu conduci la o rasturnare a sarcinii probei. In special,
acestea trebuie si se intemeieze pe probe pertinente si suficiente.

91. Raspunsul ar fi diferit in cazul in care prezumtia legaturii de cauzalitate ar fi o prezumtie legald
(spre deosebire de una de fapt)? Aceasta este in esentd cea de a doua intrebare adresata de instanta de
trimitere.

92. Facem trimitere la rationamentul de mai sus, conform caruia normele in materie de probe, inclusiv
utilizarea prezumtiilor si conditiile care stau la baza acestora, reprezinta o chestiune care tine de
dreptul national, cu conditia respectarii principiilor echivalentei si efectivitétii. Decizia finald cu privire
la aspectul daca aceste principii sunt respectate in prezenta cauzd este de competenta instantei
nationale.

93. Am dori totusi sa adaugam urmatoarele trei observatii.

94. In primul rand, considerim ci, in general, prezumtiile legale irefragabile, in sensul obligatiei
judecatorului de a deduce anumite elemente de fapt, care nu pot fi contestate ulterior, indiferent de
probele prezentate de cealaltd parte, sunt mai susceptibile de a ridica probleme si ar putea contraveni
principiului efectivitatii. In aceastd privinti, facem trimitere la punctul 51 de mai sus referitor la
libertatea de apreciere a probelor de catre judecéitor. Cu toate acestea, din cele prezentate in sedinta
intelegem cd prezumtiile invocate in aceastd cauzd nu sunt irefragabile si, prin urmare, nu vom
continua sa analizam acest aspect.

48 — La punctul 46.
49 — Hotérarea din 5 martie 2015, Boston Scientific Medizintechnik (C-503/13 si C-504/13, EU:C:2015:148).
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95. In al doilea rand, desi nu este strict vorbind ,irefragabild”, o prezumtie legald poate fi uneori
rasturnatd numai prin prezentarea unor probe care, in mod specific, distruge insusi temeiul
prezumtiei. Din nou, in astfel de cazuri, sunt impuse limite semnificative asupra libertétii de apreciere
a probelor de catre judecator intr-un mod care ar putea contraveni principiului efectivitatii.

96. Astfel, in cazul in care un element A sta la baza unei prezumtii irefragabile pentru elementul B,
aceasta poate fi teoretic rasturnatd, fie prin: (i) furnizarea de probe potrivit carora elementul A nu a
fost dovedit in realitate, fie prin (ii) furnizarea de probe suplimentare pentru un element ,C” care, in
cadrul aprecierii globale a faptelor de catre judecator, conduc la rasturnarea prezumtiei. Prima situatie
aduce o limitare mai mare libertétii de apreciere a probelor de catre judecator.

97. In al treilea rand, astfel cum am explicat mai sus, pentru a respecta principiul efectivititii,
prezumtiile de fapt trebuie sa se intemeieze pe probe pertinente care sa fie suficiente pentru a sustine
deductiile facute. Acest lucru este valabil si in cazul prezumtiilor legale.

98. Diferenta consta in faptul ca, prin definitie, judecatorul national trebuie sa aplice prezumtiile legale
atunci cand reclamantul a dovedit elementele de fapt solicitate. Prin urmare, exista in mod evident o
probabilitate mai mare ca prezumtia sa fie aplicatd in cazurile concrete in care, in realitate, aceasta nu
este justificata.

99. Totusi, in opinia noastrd, o astfel de posibilitate nu contravine in sine principiului efectivitatii.
Intr-adevar, este aproape inevitabil ca prezumtiile legale, avind in vedere natura lor automats, sa fie
»eronate” in cazuri particulare. Scopul lor nu este perfectiunea rezultatului, ci administrarea eficientd a
justitiei. Aspectul esential este acela ca, in cazul in care prezumtia legald este declansata in mod eronat,
existd posibilitatea practica ca paréatul si ristoarne prezumtia prin prezentarea unor probe pertinente,
ceea ce subliniazd incd o datd importanta naturii refragabile a oricérei prezumtii legale.

100. Avand in vedere raspunsurile formulate la intrebarile anterioare ale instantei de trimitere, nu mai
este necesar sa se analizeze cea de a treia intrebare a instantei nationale, care se referd la valoarea
cercetarii stiintifice. Cu toate acestea, ca parte a raspunsului la prima intrebare a instantei de
trimitere, am formulat o serie de observatii referitoare la valoarea atribuitd in particular probelor care
se prezinti sub forma unei cercetiri medicale. In masura in care pot fi utile instantei de trimitere,
aceste observatii sunt, in opinia noastrda, de asemenea valabile in ceea ce priveste importanta si
limitele probelor stiintifice in sens mai general.

V — Concluzie

101. In lumina celor de mai sus, propunem Curtii si rispundi la intrebirile adresate de Cour de
cassation (Curtea de Casatie) dupd cum urmeaza:

»Articolul 4 din Directiva 85/374/CEE a Consiliului din 25 iulie 1985 de apropiere a actelor cu putere
de lege si a actelor administrative ale statelor membre cu privire la raspunderea pentru produsele cu
defect nu se opune in sine, in domeniul raspunderii laboratoarelor farmaceutice pentru vaccinurile pe
care le produc, unui mijloc de proba pe baza cdruia instanta de fond, in exercitarea puterii sale
suverane de apreciere, poate considera cd elementele de fapt invocate de reclamant constituie
prezumtii grave, precise si concordante, de natura sa dovedeasca defectul vaccinului si existenta unei
legituri de cauzalitate intre acesta si boald, in pofida constatarii ca cercetarea medicala generald nu
stabileste o legatura intre vaccinare si aparitia bolii, cu conditia ca un astfel de mijloc de proba sa nu
conduca efectiv la o rasturnare a sarcinii probei in ceea ce priveste defectul, prejudiciul sau legéitura
de cauzalitate dintre acestea doua.
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particular, un astfel de mijloc de proba poate presupune doar prezumtii care:

se intemeiazd pe probe care sunt atat pertinente, cat si suficient de riguroase pentru a sustine
deductiile facute;

sunt refragabile;

nu limiteaza in mod nejustificat libertatea de apreciere a probelor de catre instanta nationald, in
special prin impiedicarea judecatorului national de a tine seama de probe pertinente, fara a aduce
atingere normelor nationale generale privind admisibilitatea probelor, sau impunand ca anumite
elemente de probai si fie considerate probe concludente pentru faptul ca una sau mai multe dintre
conditiile articolului 4 sunt indeplinite, indiferent de alte probe prezentate;

nu impiedica judecdtorii nationali sd acorde atentia cuvenita oricérei cercetiri medicale relevante
care ar fi prezentatd instantei nationale, fara a aduce atingere normelor privind admisibilitatea
probelor, si nu impun, ca o cerintd absolutd, prezentarea unei cercetiri medicale pentru a
demonstra defectul sau legitura de cauzalitate.”
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