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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
MICHAL BOBEK
prednesené 7. marca 2017"

Vec C-621/15
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proti
Sanofi Pasteur MSD SNC
Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine
Caisse Carpimko

[ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Cour de cassation (Kasa¢ny std, Franctzsko)]

»Zodpovednost za chybné vyrobky — Farmaceutické laboratéria — Ockovanie proti hepatitide B —
Postihnutie sklerézou multiplex — Ddkazné bremeno — Povinnost Zalobcu preukdzat skodu
sposobent ockovanim a pri¢innt suvislost medzi chybou a skodou — Spdsob poskytnutia dokazu —
Systém domnienok — Nezhoda medzi vedeckymi odbornikmi — Pri¢innd stuvislost”

I - Uvod

1. V rokoch 1998 a 1999 bol pan W ockovany proti hepatitide B. Kratko nato sa u neho objavili
priznaky skler6zy multiplex. Jeho stav sa pocas nasledujicich rokov zhorsoval. V roku 2011 zomrel.

2. Rodinni prislu$nici pdna W (dalej len ,navrhovatelia“) ndsledne podali Zalobu o ndhradu $kody proti
spolo¢nosti Sanofi Pasteur MSD SNC, ktord je vyrobcom dotknutej vakciny a jednou z troch odporkyn
v prejedndvanej veci (dalej len ,Sanofi“ alebo ,odporkyna v prvom rade“). Navrhovatelia svoju Zalobu
zalozili na tvrdeni, Ze skler6za multiplex zosnulého bola spésobend uvedenou vakcinou. Sud vsak
zalobu zamietol z ddvodu, ze nebola preukdzana pricinnd savislost medzi chybou vakciny a $kodou,
ktora utrpel pan W. Navrhovatelia predkladali dokaz o pri¢innej suvislosti na zdklade ustanovenia
franctizskeho prava, podla ktorého sa v pripade, ze sa kritko po aplikdcii udajne chybného lieku
prejavia priznaky ochorenia, uplatni domnienka existencie pric¢innej stvislosti.

3. Navrhovatelia podali proti zamietajicemu rozsudku opravny prostriedok na Cour de cassation
(Kasac¢ny sud, Franctzsko), ktory rozhodol predlozit Sidnemu dvoru navrh na zacatie prejudicidlneho
konania o vyklade smernice o zodpovednosti za chybné vyrobky (dalej len ,smernica“)®. Vnutro$tatny
sud chce konkrétne zistit, ¢i: i) si vyssie uvedené domnienky zlucitelné so smernicou; ii) je
s uvedenou smernicou zlucitelné systematické uplatiovanie uvedenych domnienok, a iii) pokial sa
také domnienky nezlucitelné so smernicou, musi zalobca predlozit vedecké dokazy o existencii
pri¢innej suvislosti.

1 — Jazyk prednesu: anglictina.
2 — Smernica Rady 85/374/ EHS z 25. jila 1985 o aproximdcii zékonov, inych prdvnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov
o zodpovednosti za chybné vyrobky (U. v. ES L 210, 1985, s. 29; Mim. vyd. 15/001, s. 257).
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II - Pravny ramec
A — Prdvo Unie

1. Smernica 85/374

4. Smernica harmonizuje urcité pravidld tykajuce sa zodpovednosti za vyrobky, okrem iného
prostrednictvom tychto ustanovent:

,Clanok 4

Od poskodenej osoby sa bude vyzadovat dokazovanie $kody, chyby a pri¢innych savislosti medzi
chybou a skodou.

Clanok 6

1. Vyrobok je chybny v pripade, ak nezabezpecuje bezpe¢né pouzivanie, ktoré jednotlivec od vyrobku
pravom ocakava s ohladom na vsetky okolnosti, vratane:

a) predvadzania vyrobku;
b) pouzitia vyrobku na také tcely, na ktoré sa logicky predpokladd, ze sa pouZije;

¢) casového obdobia, v priebehu ktorého sa vyrobok uviedol do obehu.

Clanok 7

Vyrobca nebude zodpovedny v zmysle tejto smernice v pripade, ak sa dokdaze:

e) ze stav vedeckych a technickych poznatkov v ¢ase, ked sa uviedol vyrobok do obehu nebol na takej
urovni, aby umoznil zistit chybu; ...

B - Francuzske pravo

5. V case relevantnom z hladiska skutkovych okolnosti stanovoval ¢ldnok 1386-1 (teraz ¢lanok 1245-8)
franctizskeho Obcianskeho zdkonnika, Ze vyrobca je zodpovedny za $kodu spdsobent jeho chybnymi
vyrobkami bez ohladu na to, ¢i ma alebo neméa zmluvny vztah s poskodenou osobou. Clanok 1386-9
stanovuje, ze zalobca musi preukdzat existenciu $kody, chyby a pri¢innej suvislosti medzi chybou
a $kodou.
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6. Z judikatury Cour de cassation (Kasa¢ny sad) dalej vyplyva, ze pokial ide o mimozmluvnd
zodpovednost farmaceutickych laboratérii za nimi vyrobené vyrobky, moéze byt existencia pricinnej
suvislosti medzi chybou vyrobku a $kodou, ktort utrpela poskodena osoba, odvodend zo ,zavaznych,

presnych a zhodujicich sa domnienok*.”

7. Podla judikatiry Cour de cassation (Kasa¢ny sud) modze sid dospiet k zaveru, ze také zdvainé,
presné a zhodujuce sa domnienky vyplyvaja z kritkeho casového tuseku, ktory uplynul medzi
aplikdciou vakciny a prvymi priznakmi sklerézy multiplex, v spojeni s neexistenciou osobnych ¢i
rodinnych predispozicii na také ochorenie. Tak to moéze byt aj v pripade, Ze lekdrsky vyskum
véeobecne nepotvrdzuje existenciu takej stvislosti.*

III - Skutkovy stav, konanie a prejudiciilne otazky

8. V dobe od decembra 1998 do jala 1999 boli panovi W podané tri injekcie vakciny proti hepatitide B,
ktord vyrobila Sanofi. V auguste 1999 sa u pana W zacali prejavovat rozne priznaky ochorenia.
V novembri 2000 bola u neho diagnostikovand skleréza multiplex. Zdravotny stav pana W sa postupne
zhor$oval. Trpel 90 % stratou funkcnosti a jeho zdravotny stav si v ¢ase jeho smrti 30. oktébra 2011
vyzadoval nepretrziti starostlivost.

9. Roku 2006 pan W spolo¢ne so svojou manzelkou a dvomi dcérami podal proti spolo¢nosti Sanofi
zalobu o ndhradu skody, ktord utrpel v dosledku uvedeného ockovania, na zdklade mimozmluvnej
zodpovednosti uvedenej spolo¢nosti. Tvrdili, ze kratka doba, ktord uplynula medzi aplikiciou vakciny
a prvymi priznakmi sklerézy multiplex, v spojeni s neexistenciou osobnych ¢i rodinnych predispozicii
na také ochorenie, zakladaju zavazné, presné a zhodujice sa domnienky chyby uvedenej vakciny a tiez
pri¢inna suvislost medzi touto chybou a ochorenim péna W.

10. Tribunal de Grande Instance de Nanterre (Krajsky sud Nanterre, Franctuzsko) zalobe na prvom
stupni vyhovel. Toto rozhodnutie vSak Cour d’appel de Versailles (Odvolaci sid Versailles,
Franctzsko) na zdklade odvolania zrusil. Posledny uvedeny sud totiz konstatoval, Ze hoci na zdklade
okolnosti uvedenych navrhovatelmi skuto¢ne existuje domnienka pri¢innej stvislosti, nepostacuju
uvedené okolnosti na preukdzanie chyby vakciny. Cour de cassation (Kasa¢ny sud) zrusil rozhodnutie
Cour d’appel de Versailles (Odvolaci sid Versailles), ked konstatoval, Ze odvolaci sid neuviedol
pravny zdklad svojho rozhodnutia o neexistencii chyby dotknutych vakcin.

11. Vec bola postupend na Cour d’appel de Paris (Odvolaci sid Pariz, Francizsko), ktory tiez zrusil
rozsudok prvostupniového sdidu, ktory vydal Tribunal de Grande Instance de Nanterre (Krajsky sud
Nanterre). Cour d’appel de Paris (Odvolaci sid Pariz) konstatoval, ze kratka doba, ktord uplynula
medzi aplikdciou vakciny a prvymi priznakmi sklerézy multiplex, v spojeni s neexistenciou osobnych
¢i rodinnych predispozicii na také ochorenie, nemoéze splnat zavazné, presné a zhodujice sa
domnienky existencie pric¢innej stvislosti medzi touto vakcinou a ochorenim pana W.

12. Cour d’appel de Paris (Odvolaci siud Pariz) v tomto kontexte poznamenal, Ze vedci nedospeli
k zhode, pokial ide o existenciu pri¢innej stvislosti medzi o¢kovanim proti hepatitide B a sklerézou
multiplex. Ziadne vnutrostitne ani medzindrodné zdravotnicke organizicie nepripustaju savislost
medzi rizikom postihnutia demyelizaciou centrdlnych alebo perifernych nervovych vldkien (ktoré je

3 — ,Présomptions, graves, précises et concordantes“. Presny vyznam pojmu ,domnienky“ (v anglickom jazyku: ,presumptions®), ktory by sa
vhodnejsie mohol vyjadrit pojmom ,nepriame dékazy“ (v anglickom jazyku: ,circumstantial evidence®), je analyzovany v bodoch 28 az 35
nizsie.

4 — Tato skuto¢nost potvrdzuje ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania. Vnutrostitny std necituje nijakd konkrétnu literattru. Podla
pisomnych pripomienok predloZenych Sudnemu dvoru vsak uvedené zdsady boli uz potvrdené a rozvinuté v niekolkych veciach, vratane
dvoch rozsudkov z 22. maja 2008 (Cass. Civ. lere, Bull. Civ. I, ¢. 148 a ¢. 149).
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symptomatické pre skler6zu multiplex) a ockovanim proti hepatitide B. Cour dappel de Paris
(Odvolaci sud Pariz) tiez konstatoval, ze pricina skler6zy multiplex nie je zndma. Napokon odkézal na
epidemiologické studie, ktoré preukazuji, ze 92 az 95 % pacientov postihnutych sklerézou multiplex
nemd ziadne rodinné predispozicie.

13. Rozsudok Cour d’appel de Paris (Odvolaci sid Pariz) bol znovu predmetom opravného prostriedku
na Cour de cassation (Kasa¢ny sud), ktory rozhodol konanie prerusit a polozit Sidnemu dvoru navrh
na zacatie prejudicidlneho konania o tychto otdzkach:

,Prva otdzka:

Brani ¢lanok 4 smernice Rady 85/374/EHS z 25. jula 1985 o aproximdcii zdkonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych stitov o zodpovednosti za chybné vyrobky v oblasti
zodpovednosti farmaceutickych vyrobcov za vakciny, ktoré vyrdbaju, spésobu dokazovania, podla
ktorého sud rozhodujici vo veci samej modze pri vykone svojej zvrchovanej pravomoci posudenia
predpokladat, Ze skutkové okolnosti uvedené navrhovatelom predstavuja zdvazné, presné a zhodujtice
sa domnienky, ktoré by mohli preukdzat chybu vakciny a existenciu pri¢innej stvislosti medzi touto
chybou a chorobou, napriek konstatovaniu, ze lekarsky vyskum nepreukdzal stvislost medzi ockovanim
a vypuknutim choroby?

Druhé otazka:
Tretie otazka:

V pripade kladnej odpovede na prvu otdzku, md sa ¢lanok 4 vyssie uvedenej smernice 85/374 vykladat
v tom zmysle, ze dokaz, ktory ma predlozit poskodend osoba, o existencii pri¢innej stvislosti medzi
chybou prisudzovanou vakcine a $kodou, ktord utrpela, méze byt povazovany za predlozeny len
v pripade, ak je tato suvislost preukizanad vedeckym spésobom?“

14. Pisomné pripomienky predlozili navrhovatelia a odporkyna v prvom rade, a tiez Ceskd, nemecka
a franctizska vlada a Eurdpska komisia. Zicastnené osoby, ktoré sa zapojili do pisomnej casti konania,
s vynimkou nemeckej vlady, predniesli na pojedndvani 23. novembra 2016 aj Gstne pripomienky.

IV — Posudenie

A - Uvod

15. Clanok 4 smernice stanovuje, ze od poskodenej osoby sa bude vyzadovat dokazovanie $kody, chyby
a pri¢innych suvislosti medzi chybou a Skodou. Predmetom prejedndvanej veci su poziadavky
a podmienky stanovené pravom Unie, pokial ide o spdsob zndsania dokazného bremena.

16. Na Gvod treba pripomentt, ze smernica neharmonizuje pozadovanu uroven dokazu ani dokazné
prostriedky postacujice na jej dosiahnutie. Za predpokladu splnenia najmd podmienok rovnocennosti
a efektivity ide teda v zasade o otdzky vnutroStitneho prava. Neprislicha Stdnemu dvoru, aby
z uvedenych vseobecnych zédsad, alebo dokonca zo smernice, ktord stanovuje iba zdkladné pravidla
dokazovania zodpovednosti, odvodzoval podrobné pravidld dokazovania vo vztahu k pripadnym
miliénom réznych vyrobkov, ktorych sa mézu tykat.

17. Pravo Unie vsak stanovuje urcité obmedzenia, pokial ide o dokazovanie, ktorymi sa budem dalej
zaoberat niz$ie s cielom pomoct vnatrostaitnemu stdu rozhodnut v spore vo veci samej.
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18. Predtym, ako pristipim k podrobnejsej analyze otdzok vnutrostatneho sudu (cast D), uvediem
najskor niekolko v$eobecnych tvah tykajucich sa poziadaviek smernice na dokazovanie (Cast b) a tiez
poznamku k terminoldgii (¢ast C).

B - Poziadavky smernice na dokazovanie

19. Smernica ukladd poskodenej osobe dokazné bremeno tykajice sa preukdzania chyby, skody
a pric¢innej stvislosti medzi chybou a $kodou.” Procesné dosledky uvedeného pravidla sd jasné: pokial
poskodend osoba neunesie ddkazné bremeno, jej Zaloba sa zamietne.®

20. Ako vs$ak uz uviedol Sudny dvor, cielom smernice nie je vycerpdvajicim spésobom harmonizovat
oblast zodpovednosti za chybné vyrobky nad rdmec otdzok, ktoré upravuje.” Smernica najma
neharmonizuje pravidld dokazovania, pokial ide o sposob, ktorym moéze poskodend osoba uniest
dokazné bremeno.® Pokial ide o predmet prejednévanej veci, smernica neobsahuje konkrétny vypocet
dokazov, ktoré musi poskodend osoba predlozit vnutrostitnemu sddu. Smernica neupravuje ani
pripustnost predlozenych dokazov ¢i vahu, ktort im treba pripisat, alebo zavery, ktoré sa z nich mézu
alebo majd vyvodit.’

21. Prislicha teda vnutrostatnemu zakonodarcovi kazdého clenského $tatu, aby v stlade so zdsadou

procesnej autondmie stanovil podrobné pravidld dokazovania na ucely praktického vykondvania
s 10

smernice.

22. Vzhladom na mimoriadne rozmaniti povahu vyrobkov podliehajiacich smernici, typ $kody, ktord
mozu spdsobit, a spdsob, akym mozno skodu sposobit, je navyse pravdepodobné, zZe takéto podrobné
pravidld nebudu vzdy totozné. Domnievam sa teda, Ze v ramci stanovenom v ¢ldanku 4 smernice musia
mat c¢lenské $taty moznost primerane rozliSovat a upravovat prislusné pravidla dokazovania v zavislosti
od druhu ¢i druhov dotknutych vyrobkov.

23. Stdny dvor navy$e uznal, ze Clenské $taity modzu pri stanoveni pravidiel dokazovania napravovat
nerovnovahu medzi spotrebitelom a vyrobcom, ktord méze vyplyvat napriklad z asymetrie dostupnych
informdcii.'' Tdto moznost odraza tiez $irsie poziadavky prava Unie, pokial ide o pristup k stdnej
ochrane a ochranu spotrebitela.”” ¥ spojeni s predchadzajicim bodom je zjavné, Ze takd informaéna
asymetria moze byt mimoriadne vyznamna v takych oblastiach, ako je zodpovednost farmaceutickych
spolocnosti.

5 — Pozri ¢lanok 4 smernice 85/374 a rozsudok z 20. novembra 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, bod 26). Toto pravidlo
odréza vseobecné procesné pravidlo, podla ktorého osoba, ktora tvrdi urcita skuto¢nost, spravidla nesie ddkazné bremeno na preukazanie
tejto skutoc¢nosti (pozri, pokial ide o pravo Unie navrhy, ktoré predniesla generdlna advokatka V. Trstenjak vo veci C.A.S./Komisia,
C-204/07 P, EU:C:2008:175, bod 114). V suvislosti s oblastou zodpovednosti za vyrobky pozri Lovells, Product liability in the European
Union — A report for the European Commission — 2003 (The Lovells Report), s. 19.

6 — O vzniku a kontexte clanku 4 pozri TASCHNER, H. C., FRIETSCH, E.. Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie.
Kommentar, 2. vydanie, Miinchen: Beck, 1990, s. 219 az 222.

7 — Rozsudok z 20. novembra 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, bod 24 a citovand judikatdra).

8 — Rozsudok z 20. novembra 2014, Novo Nordisk Pharma (C 310/13, EU:C:2014:2385, bod 29); navrhy, ktoré predniesol generalny advokat
M. Szpunar vo veci Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:1825, body 21 az 24). Pozri tiez $tvrtd spravu z 8. septembra 2011 tykajicu
sa uplatnenia smernice 85/374, KOM(2011) 547 v kone¢nom zneni, s. 7.

9 — Clanok 7 smernice viak vymenoviva niektoré konkrétne situdcie, v ktorych je vylt¢end zodpovednost na zaklade urcitych konkrétnych

dokazov. Hoci uvedené situdcie nie st v prejedndvanej veci priamo relevantné, uvediem ich v bode 47 tychto navrhov.

10 — Pozri najmd v suvislosti s vnutrostitnou procesnou autondémiou a pravidlami dokazovania rozsudky z 22. januara 1975, Unkel (55/74,
EU:C:1975:5, bod 12, treti pododsek); z 10. aprila 2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, bod 60); z 28. jina 2007, Bonn Fleisch
(C-1/06, EU:C:2007:396, bod 51, druhy pododsek), a z 15. oktébra 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690,
bod 43).

11 — Rozsudok z 20. novembra 2014, Novo Nordisk Pharma (C-310/13, EU:C:2014:2385, najma body 27 a 32).

12 — Pokial ide o ochranu spotrebitela, pozri univerzdlne uplatnitelny ¢ldnok 12 ZFEU: ,Poziadavky ochrany spotrebitela sa zohladnia pri
definovani a uskutoc¢novani inych politik a ¢innosti Unie®.
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24. Pri stanoveni pravidiel dokazovania uplatnitelnych v pripadoch patriacich do pdsobnosti smernice
navy$e nie je procesnd autondmia clenskych $titov neobmedzend. Spolo¢ny uc¢inok vnutrostatnych
pravidiel dokazovania musi re$pektovat zdsady rovnocennosti a efektivity.” Inymi slovami, prebratie
ustanoveni smernice vSeobecne, a konkrétne ¢lanku 4, do vnutrostitneho prava sa musi pohybovat
v ramci uvedenych ustanoveni a musi byt pritom zabezpecené ich ucinné prebratie do vnutrostatneho
pravneho poriadku.

25. So zéasadou efektivity nebudd zlucitelné najmd vnutro$titne pravidlda dokazovania, ktoré
nepriaznivo ovplyviiujd schopnost vnutrostitneho stdu vyhodnotit relevantné dokazy,'* alebo také
pravidl4, ktoré st prili§ benevolentné a v praxi mozu viest k otoc¢eniu dokazného bremena.

26. Otazka, ¢i st vnuatrostitne pravidla dokazovania uplatnené pri preberani smernice v stlade
s uvedenou zdsadou, je hlavhou hmotnopravnou otdzkou v prejednavanej veci.

27. Predtym, ako pristipim k vSeobecnému rozboru vy$sie uvedenej otdzky, uvediem niekolko
pripomienok k terminolégii a najmé k pojmu ,domnienka“ (presumption).

C — Dommnienka

28. Presny vyznam slova ,présomption” (v pdédvodnom francizskom zneni), ktoré je ustredné
v prejedndvanej veci, sa na pojednavani stal predmetom rozsiahlej diskusie. Vyslo totiz najavo, ze
niektoré pojmy, ktoré na prvy pohlad vyzeraju (alebo sa prinajmensom prekladaji) identicky, su
v roéznych vnudtrostaitnych pravnych systémoch v skuto¢nosti chipané inak a funguja odlisSnym
sposobom. Ako to ¢asto byva vo viacjazy¢nom a multikultirnom systéme prava Unie, pouzitie pojmu,
ktory md ten isty ndzov, nemusi vzdy znamenat to isté.'

29. Domnievam sa, ze v ramci francizskeho prava mozno pojem ,présomption” definovat ako formu
pravneho odévodnenia, ked je skuto¢nost, ktord nebula preukdzand, odvodend z inej, preukdzanej
skuto¢nosti. Domnienka sa oznacuje ako ,skutkovd“, pokial moze sam sad v urcitej konkrétnej veci
pouzit také odovodnené oddévodnenie. Domnienka sa potom oznacuje ako ,pravna“, teda vSeobecne
uplatnitelnd, pokial samotny zdkonodarca odvodzuje urcitd skuto¢nost, ktord nebola preukéizani,
z inej, preukdzanej skutoc¢nosti. Prdvna domnienka je ,vyvrétitelnd“, ak ju mozno vyvratit dokazom
o opaku. Pokial ju nemozno vyvritit, ide o ,nevyvratitelnd“ domnienku.

13 — Pozri najma rozsudok z 10. aprila 2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, bod 60).

14 — Co moze byt v rozpore so zésadou ucinného stidneho preskimania alebo prévom na spravodlivy proces. Pozri v tomto zmysle rozsudky
z 15. mdja 1986, Johnston (C-222/84, EU:C:1986:206, bod 20) a z 10. aprila 2003, Steffensen, C-276/01 (EU:C:2003:228, body 69 az 79).
V niektorych pripadoch moéze pouzitie vnutrostitnych procesnych pravidiel viest k tomu, Ze sa relevantné dokazy budu povazovat za
nepripustné a vniatro$tatny sud na ne nebude moct prihliadat. Ide napriklad o dokazy, ktoré boli ziskané protipravne alebo boli predlozené
oneskorene. Také obmedzenia nie si samy osebe v rozpore so zdsadami rovnocennosti a efektivity. Domnievam sa, Ze v prejedndvanej veci
nevznikd Zziadna konkrétna otdzka pripustnosti dokazov a nebudem sa tu zaoberat ani zlucitelnostou obmedzeni pripustnosti dokazov
s uvedenymi zdsadami.

15 — Rozsudok z 15. oktébra 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, bod 43). Pri neexistencii podrobnych
informécii o pravidlich dokazovania uplatnitelnych v analogickych veciach podla vniatrostitneho prava obmedzim svoje dvahy na zésadu
efektivity a nebudem sa tu zaoberat zésadou rovnocennosti.

16 — Rastuci vyznam tak md komparativna analyza predmetnych pojmov; pokial ide o prakticky vyznam takej analyzy vo veciach tykajucich sa
zodpovednosti za vyrobky a rozdiely v preberani smernice v roéznych clenskych statoch, pozri BROOK, BURTON, FORRESTER
a UNDERHILL: Comparative Law before the Courts. Guy Canivet, Mads Andenas and Duncan Fairgrieve. BIICL, 2004, s. 57 az 83.

17 — Uvedena definicia domnienky je prebratd z publikdcie GUINCHARD, S., DEBARD, T. (dir.): Lexique des termes juridiques 2015 — 2016, 23.
vydanie, Paris: Dalloz, 2015: ,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*.
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30. Trochu odli$ny, aj ked obdobny pristup uplatiiuje nemecké pravo." Naproti tomu nasledujica
pasaz tykajica sa uplatnenia uvedeného pojmu v anglickom prave preukazuje jasné hranice pre prevod
franctzskeho pojmu ,présomption” na anglicky pojem ,presumption (domnienka): ,V niektorych
situdcidch modze sud vyvodzovat zdvery zo skutoc¢nosti preukazanych tcastnikom konania. ... nejde
o ni¢ viac nez bezne sa vyskytujuce priklady nepriamych doékazov. Nemajui sa teda povazovat za
domnienky v striktnom slova zmysle, pretoze na ich zdklade nedochddza nikdy k obrateniu dokazného
bremena na osobu, proti ktorej st predkladané dokazy;... Casto sa nespravne oznacuju ako
,domnienky*“".

31. Vnftrostatny sid pouziva v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania pojem ,présomption”.
Tento pojem bol takto prelozeny aj do dalsich jazykovych verzii prejudicidlnych otdzok zverejnenych
v Uradnom vestniku a zGcastnené strany pouZivaji uvedeny pojem vo svojich pripomienkach
predloZzenych Sudnemu dvoru. Aby som v tejto fize predisiel dal$iemu terminologickému zmitkuy,
budem tento zavedeny pojem pouzivat aj v tychto navrhoch. Na vyjasnenie vSak nizsie opiSem spdsob,
akym budem tento pojem pouzivat. Moj postup zodpoveda tomu, ako rozumiem spdsobu uplatnovania
uvedeného pojmu vo franctizskom préve, s ohladom na uzito¢né pozndmky prednesené zdicastnenymi
stranami na pojedndvani.

32. V tychto navrhoch budem teda pouzivat pojem ,domnienka“ na oznacenie situidcie, ked bola
preukdzand urcitd skutocnost ¢i stubor skuto¢nosti (A) a z tejto skutocnosti ¢i siboru skutocnosti je
odvodzovand pravdepodobnd existencia inej skuto¢nosti ¢i suboru skuto¢nosti (B). Z hladiska
praktického uplatnovania je pojem ,domnienka“ (,presumption) v tychto ndvrhoch pouzivany
v zésade v zmysle nepriameho dékazu.

33. ,Domnienky“ v zmysle nepriamych doékazov podla vyssie uvedeného opisu si vcelku bezné.
Odrazaju pravidla doterajsej skdsenosti so zvycajnym vyvojom udalosti, ktoré sa nasledne pretvoria do
jednoduchych pravidiel, ktoré ulah¢uja a zrychlujid sddny proces. V uréitom zmysle ich mozno
povazovat jednoducho za oznacenie Casti procesu presvedcovania sidu, ktory z Gcastnikov by mal mat
vo veci uspech. Zalobca predlozi stdu urcité dokazy, z ktorych std potom odvodi zavery
o pravdepodobnosti existencie inych suvisiacich skuto¢nosti. V tejto faze sa argumentdcia zalobcu javi
ako presvedcivejsia. Zalovany vsak reaguje predlozenim inych solidnych dékazov, ¢im prikloni misku
vah spit na svoju stranu.” Zalobca musi teda predloZit nie¢o presvedcivejsie, lebo mu hrozi, Ze
v spore podlahne.*

18 — Nemecké prévo rozliSuje medzi domnienkami, ktoré umoznuji odvodit uréit skuto¢nost alebo skuto¢nosti ¢i pravne dosledky z inej
skutocnosti ¢i skutoc¢nosti. V nemeckom prave existuje mimoriadne jednozna¢ne formulované pravidlo tykajice sa procesnej ulohy
domnienok (Vermutungen), ak st stanovené zdkonom. V takom pripade je procesnym désledkom skuto¢nost, Ze predmet domnienky nie je
nutné dalej preukazovat. Neexistuje tu priestor na volni uvahu stdu. Protistrana vSak moze preukézat opak, pokial zdkon dotknutd
domnienku nevymedzuje ako nevyvrititelnd. Také (zékonné) domnienky sa podla vcelku jednotnej nemeckej pravnej tedrie vykladaju ako
pravidla dékazného bremena (pozri napriklad PRUTTING, H.: Miinchener Kommentar zur Zivilprozessordnung. 5. vydanie, Miinchen: Beck,
2016, § 292, ¢. 26). Zda sa, ze nemecka doktrina by pojem ,domnienka® ako je vykladany v tychto navrhoch, chapala skor ako nepriamy
dékaz alebo dékaz prima facie, ktoré samy osebe nespdsobuji otocenie dokazného bremena (pozri PRUTTING, H.: Miinchener Kommentar
zur Zivilprozessordnung. 5. vydanie, Miinchen: Beck, 2016, § 286, ¢. 51).

19 — ILLER, M.: Civil Evidence: The Essential Guide. London: Sweet & Maxwell, 2006, s. 124 az 125. O domnienkach a vSeobecne o spdsobe
uplatnovania dokazného bremena v anglickom prave, pozri dalej napriklad MUNDAY, R.: Evidence. 8. vydanie, Oxford: Oxford University
Press, 2015, s. 63 — 105.

20 — Za predpokladu, Ze dotknutd domnienka je vyvrititelnd. Osobitnym fenoménom nevyvrititelnych domnienok sa budem zaoberat v dalom
texte.

21 — V kontexte prava hospoddrskej stitaze, kde je proces dokazovania upraveny v priave Unie omnoho podrobnejsie, opisal generdlny advokat
M. Szpunar proces presved¢ovania prislusného orginu a vzdjomny vztah medzi domnienkou a dokaznym bremenom takto: ,Tieto
domnienky nepresivaji dokazné bremeno na adresita rozhodnutia orginu hospodarskej sttaze. Umoznuji tomuto organu dospiet
k uré¢itému zdveru vyuzitim beznych skasenosti. Vyplyvajici prima facie zéver mozno vyvrétit dokazom o opaku, inak sa tento zéver bude
povazovat za dostacujuci na unesenie dokazného bremena, ktoré nadalej spociva na spravnom orgéne.“ [ndvrhy, ktoré predniesol generalny
advokat M. Szpunar vo veci Eturas a i. (C-74/14, EU:C:2015:493, bod 99)].

ECLILEU:C:2017:176 7



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA - M. BOBEK - VEC C-621/15
WAL

34. Na ucely svojej dal$ej analyzy a in$pirujic sa znovu franctzskym pravom, rozliSujem v tychto
navrhoch medzi ,pravnymi“ a ,skutkovymi“ domnienkami. Pojem ,prdavna domnienka“ budem
pouzivat pre domnienku, ktort je sud povinny uplatnit zo zdkona. Inymi slovami, pri pouziti vyssie
uvedeného prikladu sud musi odvodit skuto¢nost B zo skuto¢nosti A a v tomto zmysle je do urcitej
miery obmedzené volné hodnotenie dokazov. Naopak, pojem ,skutkovd domnienka“ budem v tychto
navrhoch pouzivat v situdcii, ked md sid v nasom priklade moznost odvodit skuto¢nost B zo
skuto¢nosti A, ale iba v rdmci volného hodnotenia dokazov.

35. Druhym rozdielom vyznamnym pre tto analyzu je rozdiel medzi vyvrétitelnymi a nevyvrétitelnymi
domnienkami. Pokial sa vritim k vyssie uvedenému prikladu, domnievam sa, Ze domnienka je
nevyvrdtitelnd, pokial nema protistrana moznost vyvritit ju bez ohladu na to, aké dokazy predlozi
sudu. Naopak, domnienka je vyvrdtitelnd, ak protistrana moéze predlozit dalsie dokazy, na ktorych
zéklade dojde sud v ramci celkového posidenia k zdveru, ze dand domnienka je neudrzatelna.

36. S prihliadnutim na tento terminologicky vyklad obratim teraz svoju pozornost na konkrétne otazky
vnutrostatneho sudu.

D - Otazky vnutrostdtneho sudu

37. Bréani c¢lanok 4 smernice tomu, aby sa niektoré skutocnosti povazovali za naplnenie skutkovej
domnienky, ze je urcitd vakcina chybnd a sposobila vznik ochorenia, aj pokial lekdrsky vyskum
vSeobecne neviedol k zisteniu suvislosti medzi dotknutou vakcinou a uvedenym ochorenim? Je
odpoved na uvedend otdzku ind, ak je tdto domnienka pravna, a nie skutkovd? Musi byt existencia
pri¢innej suvislosti medzi vakcinou a ochorenim preukdzand na zdklade vedeckych dokazov? Tak
v zésade zneju tri otazky polozené vnutrostitnym sidom.

38. Pri pouziti terminolégie odvodenej vyssie (v casti C) sa domnievam, Ze prva otdzka odkazuje na
»vyvrétitelnd skutkovit domnienku“. Sud, ktory vec prejednédva, nie je povinny domnienku uplatnit,
a aj ak sa rozhodne uplatnit ju, ide iba o stucast celkového hodnotenia skutkovych okolnosti z jeho
strany. Zalovany teda moze predlozit dalsie dokazy na vyvrétenie tejto domnienky. Také dokazy mozu
vyvracat priamo skutkovy zdklad domnienky alebo mo6zu mat int formu, ktord presvedci sud o tom, Ze
zalobu treba zamietnut.”

39. Domnievam sa, Ze smernica v zdsade nebrani uplatneniu takych skutkovych domnienok.
Nevyzaduje ani, aby sa lekdrskemu ¢i vSeobecnému vedeckému vyskumu pripisovala akdkolvek
konkrétna vaha.

40. Ako som vysvetlil vyssie v bode 20 tychto navrhov, ¢lanok 4 smernice upravuje dokazné bremeno,
nie vSak pravidla dokazovania, sposob dokazovania alebo uroven ddkazu. Vseobecne najmé nestanovuje
vahu, ktord treba pripisat konkrétnym dokazom, ani neupravuje pouzivanie domnienok.

41. Na tomto mieste povazujem za uzitocné rozlisit na ucely nasej analyzy tri rozne aspekty prvej

otazky, a to: 1. ulohu lekdrskeho vyskumu; 2. pouzivanie domnienok a 3. dokazovanie pricinnej
suvislosti proti dokazovaniu chyby.

22 — Pozri bod 96 niZsie.
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1. Lekdrsky vyskum

42. Smernica vyzaduje preukdzanie pricinnej suvislosti medzi chybou a $kodou. Nestanovuje vsak, zZe
by pri¢innd suvislost musela byt preukdzand akymkolvek druhom vedeckych dékazov, ¢i uz lekdrskych
alebo inych. Podla smernice ani skuto¢nost, Ze lekdrsky vyskum neviedol k zisteniu pric¢innej savislosti,
nie je nezvratnym ddkazom neexistencie chyby alebo pricinnej savislosti. To navySe nie je vobec
prekvapujice so zretelom na velmi véeobecnd povahu smernice, ktord sa vztahuje na zodpovednost za
vyrobky vo velkom mnozZstve odvetvi,” pricom vo vztahu k mnohym z nich bude lekdrsky vyskum
jednoducho irelevantny.

43. A tak vsak existuje priestor na niektoré vseobecné tivahy o povinnosti zalobcov predlozit dékazy
$pecificky formou lekarskeho vyskumu a o ulohe takych dokazov. V pismene a) niz$ie sa budem
zaoberat otdzkou, ¢i lekdrsky vyskum mozno povazovat za nevyhnutni podmienku uspechu Zaloby.
V pismene b) preskimam, ¢i lekarsky vyskum moze byt nevyhnutny na wuplatnenie skutkovej
domnienky.

a) Lekdrsky vyskum ako podmienka tispechu Zaloby

44. Poziadavka, aby sa na ucely splnenia poziadaviek ¢lanku 4 smernice existencia pric¢innej savislosti
preukdzala na zdklade lekdrskeho vyskumu, by bola podla moéjho ndzoru v rozpore s uvedenym
ustanovenim aj so zdsadou efektivity, a to z niz$ie uvedenych dévodov.

45. Po prvé takdto konkrétna poziadavka na dokazovanie by v pripadoch, ked nie je k dispozicii
lekarsky vyskum, prakticky znemoznovala preukazanie zodpovednosti, a to bez ohladu na povahu ci
kvalitu inych dékazov. V takych pripadoch by bola smernica zbavend ucinku a nepriaznivo by bolo
dotknuté volné hodnotenie dokazov zo strany vnutrostitneho sudu.

46. Po druhé postdenie kauzality sidom v urcitej konkrétnej situdcii treba odliSovat od vedeckého
posudenia (pripadne) kauzality vo vSeobecnej rovine. Posledné uvedené postdenie totiz moze mat
vyznam pre posudenie zo strany sudu a naopak, pricom tieto dva postupy nemozno zamienat.*
Clanok 4 smernice Zalobcovi ukladd dokazné bremeno, pokial ide o preukézanie, Ze ldtka, ktorda mu
bola podana, sposobila $kodu, ktorda mu vznikla v dotknutom konkrétnom pripade. Nie je nutné
preukazat, ze vSeobecny lekarsky vyskum odhalil moznu vseobecnejsiu skodlivost dotknutej latky.
Systematické uplatiiovanie takej dal$ej poziadavky by vyrazne prekrac¢ovalo ramec ¢lanku 4 smernice.”

47. Po tretie, pokial by platilo, Ze pri neexistencii lekdrskeho vyskumu preukazujuceho pri¢inna
suvislost nemozno urcit zodpovednost vyrobcu, bolo by to tiez v rozpore s clankom 4 smernice,
pretoze by sa tym v skutocCnosti rozsiril vypocet vynimiek zo zodpovednosti stanoveny v ¢lanku 7
smernice. Cldnok 7 pism. e) smernice vyslovne stanovuje a predpokladd konkrétne vyldcenie

23 — Sadny dvor uz potvrdil, Zze sa smernica vztahuje na pripady $kody tdajne sposobenej chybnymi vakcinami [pozri najmé rozsudok
z 2. decembra 2009, Aventis Pasteur (C-358/08, EU:C:2009:744)].

24 — Vo veci Boston Scientific sa urcilo, Ze sicastou urcitého radu zdravotnickych zariadeni boli tiez vyrobky, pri ktorych sa preukazala chyba. Na
zéklade tejto skutoc¢nosti sa dospelo k zdveru, Ze za chybné mozno povazovat aj iné jednotlivé vyrobky v ramci daného radu [rozsudok
z 5. marca 2015, Boston Scientific Medizintechnik (C-503/13 a C-504/13, EU:C:2015:148, bod 43)]. Vyssie uvedeny rozsudok poméha
zdoraznit, ze i) vSeobecné preukazovanie chyby sa lisi od preukazovania chyby v urc¢itom konkrétnom pripade a ii) oba tieto postupy mézu
byt z dokazného hladiska navzdjom relevantné. Pokial ide o konkrétnu a véeobecnu chybu vyrobku, pozri body 85 az 89 niZzsie.

25 — Pokial ide o ddokazné bremeno Zalobcu vo vztahu k dal$im skuto¢nostiam, pozri analogicky judikatiru o oto¢eni dokazného bremena,
pocinajicu rozsudkom vo veci San Giorgio [rozsudok z 9. novembra 1983, San Giorgio (C-199/82, EU:C:1983:318); rozsudky z 9. februdra
1999, Dilexport (C-343/96, EU:C:1999:59), a z 9. decembra 2003, Komisia/Taliansko (C-129/00, EU:C:2003:656)].
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zodpovednosti v pripadoch, ked sa preukdze, ze v Case, ked sa uviedol vyrobok do obehu, nebol na
takej trovni, aby umoznil zistit chybu.” Keby normotvorca zamyslal stanovit dalsie priklady situécii,
ked musi byt zodpovednost vylicend s prihliadnutim na lekdrsky vyskum (presnejsie na jeho
neexistenciu), urobil by tak.

48. Z tychto dévodov sa domnievam, ze pokial by neexistencia vseobecného lekdrskeho vyskumu mala
byt systematickym a rozhodujicim doévodom pre zamietnutie argumenticie zalobcu, bolo by to
problematické z hladiska smernice a zdsady efektivity.

49. To samozrejme neznamend, ze v takej situdcii, ako je td dotknutd vo veci samej, nema lekdrsky
vyskum vyznam. Prdve naopak. Ako sa uvadza vyssie, aj keby sa lekarskym vyskumom zistilo, Ze urcity
vyrobok vseobecne predstavuje mozné riziko, nie je to to isté, ako zistenie, Ze nim bola sposobena $koda
v urcitom komkrétnom pripade.

50. Z hladiska dokazovania by v$ak nebolo spréavne taky vyskum ignorovat. Systematické odmietanie
dokazov vo forme lekdrskeho vyskumu ako irelevantnych by teda bolo v svetle smernice a zdsady
efektivity rovnako problematické ako systematické odmietanie inych druhov ddkazov pri neexistencii
lekdrskeho vyskumu. Predlozenym dékazom vo forme lekdrskeho vyskumu treba teda venovat
prislu$nt pozornost.

51. V tejto savislosti treba na zéver uviest, ze vyssie uvedené uvahy st odrazom toho, ¢o povazujem za
vseobecné vychodiskové pravidlo, ktoré vyplyva zo zdsady efektivity, a to volné hodnotenie dokazov zo
strany vnutrodtatnych sidov pri uplatiovani prava Unie.” Ako sa uvadza niZ$ie, samotna tito
skuto¢nost nebrani vnuatro$titnemu pravu, aby pripisovalo urcitd vdhu konkrétnym doékazom alebo
s nimi spajalo akékolvek domnienky. Z vyssie uvedeného vsak vyplyva, Ze z hladiska prebratia ¢lanku 4
smernice by s existenciou vnutrostitnych pravidiel dokazovania, ktoré i) vyslovne brdnia sidom
prihliadat na potencidlne relevantné dokazy™ alebo ii) stanovujd, ktoré konkrétne dokazy systematicky
predstavuji rozhodujuce ¢i nevyvrétitelné dokazy preukazujice urcita skuto¢nost,” bolo spojené vazne
riziko porusenia zdsady efektivity.

b) Lekdrsky vyskum ako podmienka uplatnenie domnienky

52. Vnutrostatny sud v prvej otazke vyslovne neuvadza, ze by pri neexistencii lekarskeho vyskumu bolo
nutné zalobu automaticky zamietnut. Z uvedenej otazky skor vyplyva, Ze aj pri neexistencii lekdrskeho
vyskumu mozno Zalobe napriek tomu vyhoviet, nemozno v$ak v tejto stvislosti uplatnit skutkové
domnienky.*

26 — Pozri v tejto stvislosti tiez TASCHNER, H. C., FRIETSCH, E.: Produkthaftungsgesetz und EG-Produkt-haftungsrichtlinie. Kommentar. 2.
vydanie, Miinchen: Beck, 1990, s. 186.

27 — Poziadavku volného hodnotenia dokazov v praxi uz niekolkokrdt potvrdil aj Stdny dvor. Pozri napriklad rozsudky z 15. méja 1986, Johnston
(222/84, EU:C:1986:206, body 17 az 21) a z 10. aprila 2003, Steffensen (C-276/01, EU:C:2003:228, bod 80). Poziadavka volného hodnotenia
dokazov bola tiez vieobecne formulovana v rdmci priamych zalob zalozenych na prave Unie v oblasti hospodarskej sdfaze [pozri najmi
rozsudok z 8. jila 2004, Dalmine/Komisia (T-50/00, EU:T:2004:220, body 72 a 73) a ndvrhy, ktoré predniesol generdlny advokat Vesterdorf
vo veci Rhone Poulenc/Komisia (T-1/89, EU:T:1991:38, s. 954)]. Stidny dvor totiz opisal hodnotenie dokazov ako ,podstatnt zlozku sidnej
¢innosti, pretoze nezavisle od vykladu vnutrostitneho sudcu, ktory rozhoduje v urcitej veci, uplatnovanie uvedenych pravidiel na jednotlivé
pripady casto zavisi od postdenia skutkovych okolnosti v danej veci sudcom, ako aj od vyznamu a relevantnosti dokazov predlozenych
s tymto cielom ucastnikmi konania“ [rozsudok z 13. juna 2006, Traghetti del Mediterraneo (C-173/03, EU:C:2006:391, bod 38)].

28 — Ako je uvedené vyssie, nie st tym dotknuté pravidld tykajtce sa pripustnosti dokazov, napriklad so zretelom na oneskorené predlozenie
dokazov alebo ich protizdkonné ziskanie (pozri vy$sie poznamku pod ciarou 14).

29 — Rozsudok z 15. mdja 1986, Johnston (222/84, EU:C:1986:206, bod 20).

30 — V dotknutej otazke sa vyslovne uvddza vylucenie akychkolvek domnienok. Z kontextu v$ak zjavne vyplyva, ze sid ma konkrétne na zreteli
vylicenie domnienky predmetnej v prejednavanej veci.
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53. Rovnako ako v pripade inych podrobnych pravidiel dokazovania smernica neupravuje volbu, ¢i
pouzit, alebo nepouzit skutkové domnienky a za akych podmienok. Vo vseobecnosti teda ide o otdzku
vnutrostatneho prava, s vyhradou zasad rovnocennosti a efektivity. Otdzkou vnutrostitneho prava je
teda a fortiori aj otdzka, ¢i sa ma takda domnienka uplatnit aj v pripadoch, v akych neexistuje urcity
konkrétny dokaz, ako je lekdrsky vyskum.

54. Préavo Unie sa vieobecne zaoberd nedévodnym pouzivanim domnienok, ktoré moézu viest
k otoceniu dokazného bremeno alebo inak ohrozit stlad so zdsadou efektivity, najméd z dévodu, ze
také pouzitie je zalozené na irelevantnych alebo nedostatoénych doékazoch.” Predmetom
prejedndvanej veci je vSak konkrétne odmietnutie uplatnit domnienku pouzitelnd podla
vnutrostatneho prava v pripade nesplnenia urcitych podmienok (neexistencia lekarskeho vyskumu).

55. Mozu byt také podmienky v rozpore so zasadou efektivity? Prinajmensom teoreticky ano. Sudny
dvor napriklad v oblasti prava hospodarskej sitaze rozhodol, ze so zretelom na obtiaznost preukdzat
koltiziu priamymi dokazmi, musi byt mozné takéto konanie preukdzat nepriamymi dokazmi (teda za
pouzitia ,skutkovych domnienok” podla vyssie uvedeného vymedzenia®). Vnutrostitnemu sidu
prisliicha urcit, ¢i by za okolnosti prejedndvanej veci, so zretelom na neexistenciu priamych doékazov,
vylic¢enie domnienok zalobcom znemoznilo alebo nadmerne stazilo preukazat pri¢inna suvislost alebo
chybu, a ¢i by teda také vylicenie domnienok mohlo byt v rozpore so zasadou efektivity.

56. Nebudem predpovedat uvedené postdenie vnitrostitnym stidom. S prihliadnutim na presna
formulaciu otdzky vsak chipem celtt vec zo SirSieho hladiska tak, Ze vnutrostitny sid neuvazuje
o vylaceni akéhokolvek pouzitia domnienok pri neexistencii lekdrskeho vyskumu. Na miesto toho sa
pokdsa urcit, ¢i je odovodnené vylicenie urcitej konkrétnej skutkovej domnienky.* V tomto zmysle
chce vnutrostatny sud vyriesit praktickd otdzku dostatoc¢nosti dokazov, z ktorych vychddza konkrétna
domnienka, ktora sa bezne pouziva v takychto pripadoch.

57. Touto otdzkou sa teraz budem zaoberat.

2. Domnienky

58. V sulade so vSeobecnym pristupom k pravidlim dokazovania uvedenym vyssie v casti B tychto
névrhov prislicha vniatrostitnemu sddu, aby uplatnenim ¢lanku 4 smernice rozhodol o zluéitelnosti
konkrétnych domnienok podla vnitrostétneho prava so zédsadami rovnocennosti a efektivity.

59. Domnievajtc sa vSak, ze dotknuté pravidlo je ,vyvrétitelnou skutkovou domnienkou“?*, uvediem
dalej niektoré vseobecné usmernenia, ktoré mozu vnuatro$taitnemu sidu pomoct pri jeho rozhodovani.

60. Ako Stdny dvor uz skor rozhodol, mézu byt vnutrostitne pravidlda dokazovania prili§ benevolentné,
¢o v praxi moze viest k otoCeniu dokazného bremena a byt v rozpore so zdsadou efektivity.” Také
otocenie dokazného bremena by v prejednavanej veci bolo tiez v rozpore s clankom 4 smernice.
Domnievam sa, Ze prave to je v prejednavanej veci hlavny argument odporkyne v prvom rade.

61. Za akych okolnosti méze byt domnienka ,prili§ benevolentna“?

31 — Pozri body 62 az 75 nizsie.

32 — Pozri najmi rozsudok z 21. janudra 2016, Eturas a i. (C-74/14, EU:C:2016:42, body 35 az 37).

33 — Uvedené v bode 1 vyssie.

34 — Podla definicii uvedenych v bodoch 32 az 35 vyssie.

35 — Rozsudok z 15. oktébra 2015, Nike European Operations Netherlands (C-310/14, EU:C:2015:690, bod 43).
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62. Moze to byt podla mojho ndzoru v troch pripadoch: a) nie je potrebné predlozit nijaké dokazy
a jednoducho plati domnienka, ze zalobca preukdzal svoje tvrdenia; b) dokazy, ktoré z tejto
domnienky vychddzaja st irelevantné, alebo c) dokazy su sice relevantné, ale jednoducho ,slabé*.

a) Neexistencia dokazov preukazujiicich uplatnenie domnienky

63. Pokial ide o variant a), pokial nie je potrebné, aby zalobca predlozil akékolvek dokazy na
preukazanie svojho naroku, dochdadza k otoceniu ddékazného bremena, a to v rozpore s clankom 4
smernice a zdsadou efektivity.*® Domnievam sa, ze Zalobca musi na tcely uplatnenia predmetnej
domnienky vo veci samej predlozit aspon nejaké dokazy, a tymto variantom sa na tomto mieste teda
nebudem zaoberat.

b) Domnienka zaloZend na irelevantnych dékazoch

64. V suvislosti s variantom b) madm na mysli, Ze medzi predlozenymi dokazmi a odvodenymi zavermi
neexistuje nijakd raciondlna ¢i logickd vdzba. V prejedndvanej veci by bolo podla méjho ndzoru
problematické napriklad prijat ako dokaz chyby dotknutych vyrobkov obrat alebo pocet zamestnancov
odporkyne v prvom rade. Tieto dve skutocnosti, aspon na prvy pohlad, s predmetom sporu jednoducho
nesuvisia.

65. Pokial by bolo mozné dospiet k zdverom z irelevantnych dokazov a na tychto doékazoch zalozit
domnienky, nemusel by zalobca v skutoc¢nosti vobec predkladat dokazy. Ako uz bolo uvedené vyssie,
dochéddzalo by tak k otoceniu dékazného bremena.

66. Odporkyna v prvom rade v pisomnych pripomienkach argumentuje tym, Ze medzi predlozenymi
dokazmi a z nich vyvodenymi zdvermi neexistuje nijaka logickd suvislost. V tejto stvislosti najma
tvrdi, Ze so zretelom na mieru neistoty, ktora vykazuja pri¢iny skler6zy multiplex, je ¢asova stvislost
medzi ockovanim a prejavenim sa ochorenia nesposobild sluzit ako dokaz. Takd casova suvislost by
mohla dokonca kauzalitu vylucovat, pokial by sa preukézalo, ze dotknuté ochorenie ma dostato¢ne
dlht inkubaént dobu.

67. Bez ohladu na to, aké stanovisko zaujmeme k moznosti odévodnenia post hoc ergo propter hoc, nie
je podla mojho ndzoru natolko zjavné, ze Casova suvislost nemd vyznam, ako argumentuje odporkyna
v prvom rade, ako to je vo vyssie uvedenych prikladoch obratu a poctu zamestnancov.

68. Nemyslim si vSak, ze by bolo tlohou Stidneho dvora rozhodntt o tom, ¢i je alebo nie je relevantna
Casova suvislost alebo iné dokazné aspekty predmetnej domnienky, alebo sa touto otdzkou podrobne
zaoberat. K tomuto zdveru ma vedd dva velmi presvedcivé dovody.

69. Po prvé, ako je uvedené vyssie, vnutrostitny sud formuloval svoju otdzku vseobecne a neuviedol
v nej konkrétne podmienky uplatnenia danej domnienky. Hoci sa zucastnené strany do urcitej miery
dotkli tychto podmienok v diskusii, ich presny obsah ostdva nejasny.*

36 — Pozri judikatdru vo veci San Giorgio uvedentd v poznamke pod ciarou 25.

37 — Domnievam sa, ze vSeobecné podmienky su: i) neexistencia osobnych alebo rodinnych predispozicii; ii) ¢asova savislost medzi o¢kovanim
a prepuknutim ochorenia. Zo spisu v$ak nemozno odvodit presny zmysel tychto podmienok, ani to, ¢i mézu byt do urcitej miery flexibilné
(pokial ide napriklad o ¢asovy tsek medzi o¢kovanim a prepuknutim ochorenia). Odporkyna v prvom rade vo svojich podaniach poukazuje
aj na tretiu podmienku, a to Ze nesmie existovat informdcia o nachylnosti poskodenej osoby k dotknutému ochoreniu.
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70. Po druhé, pokial by som sa podrobne zaoberal tu uvedenymi podmienkami, pohyboval by som sa
nebezpecne blizko hodnotenia vahy jednotlivych dokazov v konkrétnych typoch veci tykajucich sa
zodpovednosti za vyrobky. Podla moéjho nédzoru by to bolo v rozpore s povahou prejudicidlneho
konania, koncepciou vnutro$titnej procesnej autonémie a volnym hodnotenim ddkazov vnitrostétnymi
sudmi.

¢) Relevantné, ale ,slabé“ dékazy

71. Pokial ide o variant c), vzhladom na to, Ze nie je ulohou Sddneho dvora poskytnit podrobné
vyjadrenie k relevantnosti jednotlivych dokaznych prostriedkov, nie je a fortiori jeho ulohou ani
rozhodnut, ¢i relevantné dokazné prostriedky vo vzdjomnom spojeni odovodnuju uplatnenie urcitej
domnienky. Otdzka, ¢i je urcitd domnienka odévodnend, totiz moze byt este subjektivnejsia nez otdzka
relevantnosti. Zdoéraznit to mozno na dvoch prikladoch z oblasti prava Unie tykajticeho sa
hospodarskej sutaze.*

72. Po prvé Eurdpska komisia sa moze pri obhajobe svojich rozhodnuti proti Zalobdm o neplatnost
odvolavat na vyvratitelna® skutkovi® domnienku, Ze materska spolo¢nost vykondvala kontrolu nad
svojou 100 % vlastnenou dcérskou spolo¢nostou, ktora porusila pravo Unie v oblasti hospodarskej
stutaze, a je teda za také porusenie prava zodpovedna.* Nie je potrebné preukazat jej skuto¢nu dcast.
Staci existencia 100 % vlastnickeho podielu. Uvedend domnienka bola opakovane spochybnend. Jednym
z dovodov je, ze 100 % vlastnicky podiel jednoducho nepostacuje ako vychodiskovy bod na uplatnenie
danej domnienky.* Inymi slovami, bolo by mozné domnievat sa, ze uvedend domnienka nema dokaznu
hodnotu. Nebolo by na mieste predstierat, ze argumenty poukazujice na nedostatok dokaznej hodnoty
bud neexistujg, alebo su z nejakého dovodu nezmyselné.* Stidny dvor vsak uvedentt domnienku jasne
a opakovane potvrdil. **

73. Po druhé Komisia musi v kartelovych veciach preukdzat existenciu kartelovej dohody alebo
zostladeného postupu. To je casto nutné formou nepriamych dokazov (teda domnienok v zmysle
pouzivanom v prejedndvanej veci). Dostatocnost takych dokazov sa vo vseobecnosti posudzuje
osobitne pre kazdy jednotlivy pripad. Stdny dvor vSak viackrat zopakoval, ze samotny paralelny
postup podnikov nie je dostatoénym ddékazom na uplatnenie domnienky koluzie. Inymi slovami,
Stdny dvor vyvodil pravidlo, podla ktorého je taky dokaz sam osebe prili§ slaby.*

38 — Aby som predisiel pochybnostiam, poznamendvam, ze hoci dalej na ilustriciu odkazujem na prévo Unie v oblasti hospodérskej
sutaze — ktoré mozno do znacnej miery so zretelom na jeho povahu povazovat za prévo ,trestnej” povahy — odovodnenie uvedené v tychto
navrhoch sa tyka domnienok uplatiiovanych vo veciach mimozmluvnej zodpovednosti podla smernice. Je teda zjavné, Ze pravo Unie
v oblasti hospodarskej sutaze si vyzaduje vys$siu uroven dokazov (nad ramec primeranych pochybnosti), nez je zvycajnd droven
v obcianskopravnych sporoch (zvéZzenie pravdepodobnosti). S tymto na zreteli si vSak uvedené priklady vhodné na ilustrovanie niektorych
skutocnosti.

39 — Sudny dvor uz opakovane potvrdil, ze uvedend domnienka je teoreticky vyvrititelnd [pozri najmd rozsudok z 19. jala 2012, Alliance One
International a Standard Commercial Tobacco/Komisia (C-628/10 P a C-14/11 P, EU:C:2012:479, bod 48)]. Uvedend domnienka je v$ak
¢asto predmetom kritiky v tom zmysle, Ze je v praxi nevyvrétitelnd. Pozri napriklad 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, Volume
37, Issue 5, 2014, poznamka pod ciarou 14 a sdvisiaci text.

40 — Hoci sa jej Komisia pravidelne dovoldva, nie je povinnd tak urobit [rozsudok z 24. septembra 2009, Erste Group Bank a i./Komisia
(C-125/07 P, C-133/07 P, C-135/07 P a C-137/07 P, EU:C:2009:576, body 76 az 83)].

41 — Rozsudok z 10. septembra 2009, Akzo Nobel a i./Komisia (C-97/08 P, EU:C:2009:536, body 60 a 61).

42 — Aj ked sa kritika zameriava skor na (ne)vyvratitelnd povahu domnienky (pozri vy$sie uvedené citécie, poznamka pod ¢iarou 39).

43 — Vyslovne ju spochybnil napriklad V$eobecny sid v rozsudku vo veci Bolloré: ,samotnd skuto¢nost tykajica sa vlastnictva celého kapitlu
dcérskej spolo¢nosti, hoci je vyznamnym ukazovatelom existencie rozhodujiceho vplyvu materskej spolo¢nosti na sprévanie dcérskej
spolo¢nosti na trhu, nepostacuje na pripisanie zodpovednosti materskej spolo¢nosti za spravanie dcérskej spolocnosti... Je potrebnd
existencia dal$ieho poznatku o miere Gcasti, ktory vSak moéze vyplyvat z nepriamych dokazov“ [rozsudok z 26. aprila 2007, Bolloré
a i./Komisia (T-109/02, T-118/02, T-122/02, T-125/02, T-126/02, T-128/02, T-129/02, T-132/02 a T-136/02, EU:T:2007:115, bod 132)].

44 — Rozsudok z 10. septembra 2009, Akzo Nobel a i./Komisia (C-97/08 P, EU:C:2009:536, body 60 a 61).

45 — Pozri najmé rozsudok z 31. marca 1993, Ahlstrom Osakeyhti6 a i./Komisia (C-89/85, C-104/85, C-114/85, C-116/85, C-117/85 a C-125/85
az C-129/85, EU:C:1993:120, bod 71).
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74. Je pravda, ze priklady uvedené vyssie pochddzaju z velmi odli$nej hmotnopravnej oblasti, ide v$ak
o oblast, kde je k dispozicii rozsiahla judikatira tykajica sa dokaznej hodnoty a domnienok.
Domnievam sa teda, ze pomoézu ilustrovat, kedze je v kontexte prava Unie citlivy — a v kone¢nom
dosledku znac¢ne subjektivny a kauzisticky — akykolvek zédver o dostato¢nosti jednotlivych ddkaznych
prostriedkov ¢i véeobecné pravidld pre vahu takych dékazov a s nimi savisiacich domnienok.

75. Na zaver mozno uviest, ze predtym, ako vnutrostitny sud pristapi k uplatneniu konkrétnej
skutkovej domnienky, musi sa presvedcit, ze vychiddza z relevantnych dokazov a ma dostatocnd
dokaznd hodnotu na to, aby zodpovedala zasade efektivity a aby neslo o obratenie dokazného bremena
v rozpore s clankom 4 smernice.

3. Chyba a pricinnd suvislost

76. Vnutrostatny sid vo svojej prvej otizke uvadza, ze dand domnienka sa vztahuje na pri¢inna
suvislost aj na chybu. Aby nedoslo k pochybnostiam, vyssie uvedené tvahy tykajice sa vSeobecnej
moznosti stanovit skutkové domnienky vo vnutrostitnom prave a obmedzeni tejto moznosti
vyplyvajicich z prava Unie sa vzfahuji rovnakym spésobom na domnienky stvisiace s chybou
a domnienky tykajtice sa pric¢innej stuvislosti.

77. V kazdom pripade doplnim tri dalsie postrehy.

78. Po prvé zastdvam ndzor, Ze skutkové okolnosti, z ktorych vychddza domnienka chyby a domnienka
pri¢innej suvislosti, su totozné. Taky pristup podla modjho ndzoru nie je sdm osebe v rozpore
s ¢lankom 4 smernice alebo so zisadou efektivity. V sdlade s vy$sie uvedenymi tivahami pravo Unie
nestanovuje konkrétne poziadavky na dokazovanie, pokial ide o chybu a pri¢innua savislost, ani z neho
nevyplyva, ze by sa dokazy chyby a pri¢innej stvislosti museli navzijom odliSovat.

79. Po druhé odporkyna v prvom rade vo svojich podaniach uvadza, ze chyba sa odvodzuje z pric¢innej
suvislosti.

80. Takto vsak vnutrostitny sud svoju otazku neformuluje. Z jeho prvej otazky skor vyplyva, zZe
zékladom oboch prvkov — pricinnej stvislosti i chyby — st tie isté skuto¢nosti. Ako sa uvadza vyssie,
odpoved na otdzku, ¢i s také skutocnosti relevantné a dostatocne odévodnuju zdver o preukédzani
oboch tychto prvkov, prindlezi vnutrostatnemu sudu.

81. Co ak ma odporkyhna v prvom rade pravdu a podla vnutrodtitneho prava sa — technicky
vzaté — existencia chyby skuto¢ne odvodzuje z pric¢innej stvislosti?

82. Nemyslim si, ze by bolo také odvodzovanie samo osebe problematické. V praxi totiz ddkazy
pouzivané na preukdzanie pricinnej suvislosti nepriamo slizia aj na preukazanie existencie chyby.
Taky pristup k dokazovaniu je obdobou domnienky, ako je vymedzend vyssie. Odvodzovanie chyby
(ktort je v prejednavanej veci obtazné preukazovat priamo vzhladom na ,spotrebovanie” vyrobku jeho
pouzitim)* vychadza viac z nepriamych dokazov.* Podobne ako v pripade domnienok, podstatnou
otdzkou podla prava Unie je opit to, ¢i uvedené odvodené chyby vychidzajti z relevantnych
a dostato¢nych dokazov.

46 — Konkrétne podanim pacientovi formou injekcie.

47 — Podobne si mozno predstavit situdciu, ked je vd¢siemu poctu Iudi (nie nevyhnutne véetkym) nevolno po veceri podévanej v uréitej restaurécii
v urcity konkrétny den. Pri vySetrovani takej udalosti (a pripadne tiez pri rozhodovani o zodpovednosti re$tauracie) o niekolko dni ¢i
tyzdnov neskor uz nebude jedlo, ktoré dotknuté osoby skonzumovali, k dispozicii. Nebude teda mozné predlozit nijaké vzorky ani dokazy
o skutocnej zdvadnosti podavaného jedla. Nebréani to véak tomu, aby pri neexistencii akéhokolvek iného vysvetlenia bolo mozné vychadzat
zo zavadnosti jedla, ktoré tieto osoby zjedli, a to nepriamo na zaklade udalosti, ktoré nasledovali.
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83. Po tretie, rovnako ako v pripade domnienok existencie priCinnej suvislosti, vnutrostaitnemu sidu
véeobecne prindlezi, aby uskutocnil akékolvek podrobné hodnotenie relevancie a dostato¢nosti
jednotlivych dokazov ako zakladu na odvodenie chyby.

84. Na tomto mieste vSak treba zvazit jeden aspekt dokazovania, ktory savisi so samotnou podstatou
pojmu ,,chyba®.

85. Podla c¢lanku 6 smernice je vyrobok chybny, ,ak nezabezpecuje bezpecné pouzivanie, ktoré
jednotlivec od vyrobku pravom ocakdva s ohladom na vsetky okolnosti“. Odporkyna v prvom rade
poukazuje predovsetkym na tuto skutoc¢nost, ked tvrdi, Ze samotné okolnosti preukazujice pri¢innd
suvislost medzi vyrobkom a s$kodou nemoézu v jednotlivom pripade postacovat na preukdzanie
existencie chyby. Na to treba rozsiahlejsie vyhodnotenie nakladov a prinosov daného vyrobku, ktoré
ide nad ramec konkrétnej veci.

86. S tym nesthlasim.

87. Smernica vyslovne neuvadza, ze by vo vztahu k pojmu ,chyba“ musel byt vyrobok vseobecne
skodlivy alebo potencidlne skodlivy nad ramec konkrétnej posudzovanej veci, alebo ze by bola
potrebnd rozsiahlejsia analyza nakladov a prinosu vyrobku pre spolo¢nost. Je pravda, ze definicia chyby
v ¢lanku 6 a sdvisiaci bod odovodnenia smernice st formulované neurcito (bezpecnost, ktord ,,osoba“
alebo ,verejnost ako celok” prdvom ocakdva). Uvedend formuldcia je podla mojho ndzoru
prinajmensom nejednozna¢nd. Domnievam sa, Ze v zdsade odkazuje na vychodiskové ocakdvania
spojené s tymto vyrobkom za beznych podmienok pouzivania. Neznamena to, Ze ak sa vyrobok
pouziva zvyCajnym spésobom a v konkrétnom pripade sposobi vznik zdvaznej skody, je na potvrdenie
zaveru o chybe vyrobku nutné zvazit jeho ndklady a prinos.

88. Subezne s tym, Co uz bolo uvedené vyssie, pokial ide o vztah medzi vSeobecnym lekarskym
vyskumom a konkrétnou udalostou,* stanovenie takej poziadavky na existenciu chyby by podla mojho
nazoru viedlo k stanoveniu (¢i prinagjmensom odvaznemu odvodeniu) novych podmienok
zodpovednosti.

89. Odporkyna v prvom rade sa nemoéze dovoldvat ani rozsudku vo veci Boston Scientific, ktory cituje
na podporu svojho tvrdenia.* V wuvedenej veci sa zistila chyba konkrétnych zdravotnickych
prostriedkov v rdmci vyrobného radu. Otdzka vo veci Boston Scientific znela, ¢i z uvedeného zistenia
mozno odvodit chybu ostatnych pristrojov v tom istom rade. Uvedend otdzka sa tak podstatnym
sposobom lisi od navrhu, aby bol konkrétny vyrobok povazovany za chybny iba v pripade, ze sa
vSeobecne povazuje za nebezpecny.

90. So zretelom na vyssie uvedené tGvahy a vzhladom na situdciu opisanu v prvej otdzke poloZenej
vnutro$titnym sidom sa domnievam, ze cldnok 4 smernice nebrdni uplatinovaniu skutkovych
domnienok existencie pri¢innej suvislosti a chyby. Akékolvek takd domnienka vsak musi re$pektovat
zdsady rovnocennosti a efektivity a rovnako aj minimalne poziadavky stanovené v ¢lanku 4 smernice.
Predmetnd domnienka nesmie byt natolko benevolentnd, ze bude viest k otoceniu ddkazného
bremena. Musi vychddzat najma z relevantnych a dostato¢nych dokazov.

91. Bude odpoved ind v pripade, Ze domnienka existencie pri¢innej stvislosti bude prdvnej povahy
(oproti skutkovej domnienke)? To je v podstate predmetom druhej otdzky vnitrostatneho sudu.

48 — V bode 46.
49 — Rozsudok z 5. marca 2015, Boston Scientific Medizintechnik (C-503/13 a C-504/13, EU:C:2015:148).
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92. Na tomto mieste poukazujem na vysSie uvedené tvahy, podla ktorych vniatrostitnemu
zdkonodarcovi prislicha upravit pravidld dokazovania, vratane moznosti uplatnenia vychodiskovych
domnienok a podmienok ich pouzitia, a to s vyhradou re$pektovania zdsad rovnocennosti a efektivity.
Kone¢né rozhodnutie o tom, ¢i st uvedené zasady v prejednavanej veci dodrzané, prislicha
vnutro$tatnemu sudu.

93. Chcem vsak uviest nasledujtce tri pripomienky.

94. Po prvé sa domnievam, ze nevyvrititelné pravne domnienky — v zmysle povinnosti sidu vyvodit
urcité skuto¢nosti, ktoré nasledne nemozno spochybnit bez ohladu na to, aké dékazy predlozi
protistrana — v$eobecne buda spornejsej povahy a lahko moézu byt v rozpore so zdsadou efektivity.
V tejto suvislosti odkazujem na bod 51 tychto ndvrhov, pokial ide o volné hodnotenie dokazov sidom.
Na zaklade pripomienok prednesenych na pojedndvani sa vsak domnievam, ze domnienky uplatnované
v prejednavanej veci nie st nevyvrétitelné, a nebudem sa teda touto otdzkou dalej zaoberat.

95. Po druhé v niektorych pripadoch mozno pravnu domnienku vyvrétit — hoci nie je stricto sensu
»nevyvrititelnd“ — jedine predloZzenim ddkazov, ktoré konkrétne spochybnia samotny zdklad dotknutej
domnienky. V takych pripadoch bude opit zna¢ne obmedzené volné hodnotenie dokazov sidom, a to
sposobom, ktory moze byt v rozpore so zisadou efektivity.

96. Pokial teda skuto¢nost A sluzi ako zéklad vyvrétitelnej domnienky existencie skuto¢nosti B, moze
byt tato domnienka teoreticky vyvratend: i) preukdzanim, ze skuto¢nost A nebola preukazana, alebo ii)
predlozenim dalsich dokazov, teda ,,C*, ktoré vedud k prekonaniu dotknutej domnienky v rdmci volného
hodnotenia dokazov sidom. Prvy uvedeny pripad predstavuje vdcsie obmedzenie volného hodnotenia
dokazov zo strany sudu.

97. Po tretie, ako je vysvetlené nizsie, na to, aby skutkové domnienky zodpovedali zasade efektivity,
musia vychadzat z relevantnych dokazov, ktoré postacuju na podporu odvodzovanych skutoc¢nosti. To
plati aj v pripade pravnych domnienok.

98. Rozdiel spociva v tom, Ze vnutrostitny sid z podstaty veci musi pouzit pravne domnienky
v pripadoch, ked zalobca preukazal pozadované skutoc¢nosti. Je teda zjavne pravdepodobnejsie, Ze takd
domnienka bude v niektorych pripadoch pouzitd nedovodne.

99. Samotnd takdto moznost vsak podla méjho ndzoru nie je v rozpore so zdsadou efektivity. Takmer
totiz nie je mozné vyhnit sa tomu, ze pravne domnienky budu v niektorych pripadoch vzhladom na
ich automatickt povahu ,nespravne“. Ich Gcelom nie je dosiahnut dokonaly vysledok, ale zefektivnit
sudne konanie. Klu¢ové je, aby v pripade nesprdvneho uplatnenia prévnej domnienky mal odporca
prakticki moznost domnienku vyvratit predlozenim relevantnych dokazov. To opéat zdorazinuje

vyznam vyvrdtitelnej povahy akejkolvek pravnej domnienky.

100. Vzhladom na odpovede na predchédzajuce otdzky vnutrostitneho sidu nie je potrebné zaoberat
sa jeho tretou otdzkou, ktord sa tyka vyznamu vedeckého vyskumu. V ramci odpovede na prva otdzku
vnutrostitneho sidu som vsak uviedol cely rad postrehov tykajicich sa vyznamu dékazov vo forme
lekarskeho vyskumu. V tom rozsahu, v akom mozu vnuatros$titnemu sidu pomoct, st uvedené
postrehy podla mojho nédzoru rovnako relevantné, aj pokial ide o vyznam a medze vedeckych dokazov
na vSeobecnejsej rovine.
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V — Navrh

101. So zretelom na predchddzajice tvahy navrhujem, aby Stdny dvor odpovedal na otazky, ktoré
predlozil Cour de cassation (Kasa¢ny sid, Francizsko) takto:

Clanok 4 smernice Rady 85/374/EHS z 25. jtla 1985 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni clenskych statov o zodpovednosti za chybné vyrobky, v oblasti zodpovednosti
farmaceutickych laboratérii za vakciny, ktoré vyrdbaji, sim osebe nebrani spésobu preukazovania,
podla ktorého sa std rozhodujtci vo veci samej, v rdmci vykonu svojej neobmedzenej pravomoci
rozhodovat o skutkovom stave, m6ze domnievat, Ze skuto¢nosti, ktoré uvddza navrhovatel, predstavuju
zavazné, presné a zhodujice sa domnienky, ktoré mozu preukazat chybu vakciny a existenciu pricinnej
suvislosti medzi touto chybou a ochorenim, a to napriek konstatovaniu, ze lekarsky vyskum vseobecne
nezistil savislost medzi ockovanim touto vakcinou a prepuknutim ochorenia, za predpokladu, ze taky
sposob preukazovania v skuto¢nosti nepovedie k otoc¢eniu ddkazného bremena, pokial ide o chybu,
$kodu alebo pri¢innu stvislost medzi chybou a $kodou.

Konkrétne, v ramci takého spdsobu preukazovania mozno pouzit iba domnienky, ktoré:

— su zalozené na dokazoch, ktoré su relevantné a dostatocne presvedcivé, aby oddvodnovali
odvodenie relevantnych skutoc¢nosti,

— su vyvrétitelné,

— nadmerne neobmedzuju volné hodnotenie dékazov vndtrostitnym sddom, najmd nebrania
vnutrostaitnemu sudu, aby, s vyhradou vseobecnych vnutrostatnych pravidiel pripustnosti dokazov,
prihliadol na relevantné dokazy, ani nestanovujd, ze niektoré konkrétne ddkazy treba povazovat za
rozhodujtci dokaz splnenia jednej ¢i viacerych podmienok ¢lanku 4 smernice, bez ohladu na iné
predlozené dokazy,

— nebrdnia vnutro$tdtnemu sudu, aby riadne zvézil akykolvek relevantny lekdrsky vyskum predlozeny
vnutrostitnemu sudu bez toho, aby boli dotknuté pravidla pripustnosti dokazov a bola ulozena
absolitna poziadavka na predlozenie lekarskeho vyskumu na preukdzanie chyby alebo pri¢innej
suvislosti.
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