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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (andra avdelningen)

den 21 juni 2017*

"Begédran om forhandsavgorande — Direktiv 85/374/EEG — Skadestandsansvar for produkter med
sakerhetsbrister — Artikel 4 — Lakemedelsforetag — Vaccin mot hepatit B — Multipel skleros —
Bevis for att vaccinet dr defekt och for orsakssambandet mellan defekten och den uppkomna skadan —
Bevisborda — Bevismedel — Brist pa vetenskaplig samsyn — Bedomningen av om det finns
kvalificerade, precisa och samstdmmiga uppgifter 6verlats at den domstol som ar behorig att prova
malet i sak — Tillatet — Villkor”

I mal C-621/15,

angdende en begidran om foérhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Cour de cassation
(Hogsta domstolen, Frankrike) genom beslut av den 12 november 2015, som inkom till domstolen den
23 november 2015, i malet

N. W,

L. W,

C.wW

mot

Sanofi Pasteur MSD SNC,

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

Carpimko,

meddelar

DOMSTOLEN (andra avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden M. Ilesi¢c samt domarna A. Prechal (referent), A. Rosas,
C. Toader och E. Jarasiunas,

generaladvokat: M. Bobek,
justitiesekreterare: handlaggaren V. Giacobbo-Peyronnel,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 23 november 2016,

* Rattegangssprak: franska.

SV
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:
— N.W., L.W. och C.W., genom M. Jéhannin, avocate,
— Sanofi Pasteur MSD SNC, genom J.-P. Chevallier och F. Monteret-Amar, avocats,

— Frankrikes regering, genom D. Colas, J. Traband och A. Maitrepierre, samtliga i egenskap av
ombud,

— Tjeckiens regering, genom J. VIacil och M. Smolek, bada i egenskap av ombud,

— Tysklands regering, genom M. Hellmann och T. Henze, bidda i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom O. Beynet och G. Braga da Cruz, bada i egenskap av ombud,
och efter att den 7 mars 2017 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 4 i radets direktiv 85/374/EEG av den
25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar
for produkter med sékerhetsbrister (EGT L 210, 1985, s. 29; svensk specialutgidva, omrade 15, volym 6,
s. 239).

Begdran har framstillts i ett méal mellan, & ena sidan, N.W, L.W. och C.W. (nedan kallade W m.fl.),
vilka véckt talan savél i eget namn som i egenskap av arvingar till J.W., och, 4 andra sidan, Sanofi
Pasteur MSD SNC (nedan kallad Sanofi Pasteur), Caisse primaire d’assurance maladie des
Hauts-de-Seine (Sjukforsakringskassan i Hauts-de-Seine, Frankrike) och Carpimko, en sjélvstandig
pensions- och sjukforsikringskassa, angaende Sanofi Pasteurs eventuella ansvar for det pastatt defekta
vaccin som foretaget tillverkat.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
Forsta, andra, sjitte, sjunde och artonde skilen i direktiv 85/374 har foljande lydelse:

"Medlemsstaternas rittsregler om tillverkarens ansvar for skada orsakad av en defekt i hans produkter
maste ndrmas till varandra eftersom nuvarande skillnader kan snedvrida konkurrensférhallandena och
paverka varuflodet inom den gemensamma marknaden samt leda till olika grader av skydd av
konsumenterna mot skada pa deras hilsa eller egendom orsakad av en produkt med sékerhetsbrister.

Ett strikt ansvar for tillverkaren dr det enda sittet att uppna en fullgod losning av det problem som

kdnnetecknar nutidens fortlopande tekniska utveckling och som bestir i en rittvis fordelning av de
risker som den moderna tekniska produktionen medfor.
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Till skydd for konsumenterna och deras egendom bor bristfilligheten hos en produkt inte bestimmas
med hénsyn till produktens brukbarhet utan till bristen pa den sikerhet som allmidnheten har rétt att
vanta sig. Vid bedomningen av sdkerheten bortses fran sddan felaktig anvindning av produkten som
under radande omstdndigheter inte kan anses rimlig.

En réttvis riskfordelning mellan den skadelidande och tillverkaren innebdr att tillverkaren bor kunna gé
fri fran ansvar om han bevisar att det foreligger vissa omstdndigheter som befriar honom fran ansvar.

Genom detta direktiv kan for nédrvarande ingen fullstindig harmonisering uppnas men det 6ppnar
vagen for en mera omfattande harmonisering. ...”

Artikel 1 i direktiv 85/374 har foljande lydelse:
"Tillverkaren skall vara ansvarig for skador som orsakas av en defekt i hans produkt.”
Artikel 4 i ndamnda direktiv har foljande lydelse:

"Den skadelidande maste kunna bevisa skadan, defekten och orsakssambandet mellan defekten och
skadan.”

I artikel 6.1 i samma direktiv foreskrivs foljande:

"En produkt har en sdkerhetsbrist nir den inte ger den sikerhet som en person har rétt att vinta sig
med hénsyn till alla omstidndigheter, daribland

a) presentationen av produkten,
b) den anvdndning av produkten som skiligen kunnat forvéntas,

¢) tidpunkten da produkten satts i omlopp.”

Fransk rdtt
Artikel 1386-1 i code civil (civillagen) har foljande lydelse:

"Tillverkaren &r ansvarig for skador som orsakas av en defekt i dennes produkt, oavsett om tillverkaren
har ingatt ett avtal med den skadelidande eller inte.”

I artikel 1386-9 i civillagen foreskrivs foljande:

"Karanden maste bevisa skadan, defekten och orsakssambandet mellan defekten och skadan.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

I syfte att vaccinera sig mot hepatit B fick J.W. ett vaccin som var tillverkat av Sanofi Pasteur, i form av
tre efter varandra foljande injektioner, den 26 december 1998, den 29 januari 1999 och den 8 juli 1999.
I augusti 1999 borjade ]J.W. kidnna av vissa besvir som i november 2000 ledde fram till diagnosen
multipel skleros.
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Den 1 mars 2005 faststillde juridiskt sakkunniga att J.W, pa grund av den multipel skleros han led av,
sedan den 20 januari 2001 hade varit forhindrad fran att utova en yrkesverksamhet. J.W.:s tillstand
férsamrades sedan gradvis och han var sa smaningom drabbad av en funktionsnedsdttning pa
90 procent, vilket kriavde en stindig nédrvaro av en tredje person, fram till hans franfille den
30 oktober 2011.

Ar 2006 vickte J.W. samt W m.fl, det vill siga tre av hans familjemedlemmar, med stod av
artikel 1386—1 och foljande artiklar i civillagen, talan och yrkade att Sanofi Pasteur skulle forpliktas att
ersitta de skador de pastar sig har lidit pd grund av att ].W. getts det aktuella vaccinet. Till stod for
denna talan gjorde de gillande att det forhallandet att vaccineringen och uppkomsten av multipel
skleros sammanfoll i tiden och att varken J.W. sjilv eller ndgon i hans familj tidigare drabbats av denna
sjukdom, innebar att det fanns kvalificerade, precisa och Overensstimmande presumtioner for att
vaccinet var defekt och for att det fanns ett orsakssamband mellan injektionen av vaccinet och
uppkomsten av sjukdomen.

De éaberopade i detta hédnseende den praxis fran Cour de cassation (Hogsta domstolen, Frankrike),
enligt vilken — sdsom denna domstol uppger i sin begéran om forhandsavgérande — bevisningen, nér
det giller likemedelsforetags ansvar for de vaccin de tillverkar, for att ett vaccin dr defekt och for att
det finns ett orsakssamband mellan denna defekt och den skadelidandes skada, kan utgoras av
kvalificerade, precisa och 6verensstimmande presumtioner. Denna provning ska goras av den domstol
som &r behorig att doma i sak.

Av denna rittspraxis framgar sarskilt att domstolen, ndr den utévar sin exklusiva behorighet att préva
de faktiska omstdndigheterna, kan anse att de faktiska omstindigheter som en kérande har gjort
gillande — sasom den tid som har forflutit mellan administrationen av vaccinet och sjukdomens
uppkomst och det forhallandet att varken patienten sjélv eller nagon i dennes familj tidigare drabbats
av den aktuella sjukdomen — utgor kvalificerade, precisa och Gverensstimmande presumtioner, som
kan bevisa vaccinets defekt och att det finns ett orsakssamband mellan denna defekt och den aktuella
sjukdomen, trots att det i medicinsk forskning inte har faststillt nagot samband mellan vaccinet och
sjukdomens uppkomst.

J.W.:s och W m.l.:s talan bifolls av Tribunal de grande instance de Nanterre (Forstainstansdomstolen i
Nanterre, Frankrike) i en dom av den 4 september 2009. Denna dom upphévdes senare av Cour
d’appel de Versailles (Appellationsdomstolen i Versailles, Frankrike), vilken i en dom meddelad den
10 februari 2011 fann att de omstdndigheter J.W. och W m.fl. hade aberopat utgjorde kvalificerade,
precisa och 6verensstimmande presumtioner for att det fanns ett orsakssamband mellan injektionen
av det aktuella vaccinet och sjukdomens uppkomst, men inte for att vaccinet var defekt.

Cour de cassation (Hogsta domstolen), till vilken denna dom o&verklagades, upphdvde denna dom
genom en dom av den 26 september 2012. I denna sistndmnda dom fann ndmnda domstol att den
dom som Cour dappel de Versailles (Appellationsdomstolen i Versailles) hade meddelat saknade
rattslig grund. Cour d’appel de Versailles (Appellationsdomstolen i Versailles) hade nédmligen, genom
ett allmént overviagande avseende forhallandet mellan vaccinets fordelar och risker — efter det att den
funnit att det, med hdnsyn till J.W.s tidigare utmarkta hélsotillstand, till att det inte fanns négra
tidigare fall av denna sjukdom i familjen och till att vaccinationen och uppkomsten av sjukdomen
sammanfoll i tiden, fanns kvalificerade, precisa och dverensstimmande presumtioner som gjorde det
mojligt att faststdlla att orsakssambandet mellan sjukdomen och vaccinationen hade bevisats i
tillracklig utstrackning — avgjort malet utan att prova huruvida de sérskilda omstédndigheter den pa
detta sétt beaktat inte dven utgjorde kvalificerade, precisa och overensstimmande presumtioner for att
vaccinet var defekt.

Cour de cassation (Hogsta domstolen) upphdvde domen och hénvisade malet till Cour d’appel de Paris

(Appellationsdomstolen i Paris, Frankrike), vilken upphévde den tidigare namnda dom som meddelats
av Tribunal de grande instance de Nanterre (Forstainstansdomstolen i Nanterre) och ogillade den
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talan som fordes av W m.fl. genom dom av den 7 mars 2014. I denna dom fann denna domstol, for det
forsta, att det inte fanns nagon enighet i vetenskapligt hédnseende som pekade pa att det fanns ett
orsakssamband mellan vaccination mot hepatit B och uppkomsten av multipel skleros och att de
samlade nationella och internationella hélsovirdsmyndigheterna har avfirdat sambandet mellan en
risk for skada pa det centrala eller perifera nervsystemets myelin (vilket &r karakteristiskt for multipel
skleros) och en saddan vaccination. Den fann, for det andra, att det av ett flertal medicinska studier
framgick att orsaken till multipel skleros for ndrvarande ar okénd. For det tredje, hade det i en nyligen
publicerad medicinsk skrift slagits fast att det fysiska sjukdomsforloppet sannolikt inletts flera méanader,
eller till och med flera ar innan de forsta symptomen pa multipel skleros uppkom. For det fjarde, och
till sist, papekade denna domstol att epidemiologiska undersokningar visade att 92—95 procent av de
personer som drabbas av denna sjukdom inte har nagra tidigare siddana sjukdomsfall i familjen. Mot
bakgrund av dessa olika omsténdigheter fann Cour d’appel de Paris (Appellationsdomstolen i Paris)
att de omstdndigheter som &beropats av W m.fl. — namligen att vaccinationen och de forsta
symptomen sammanfoll i tiden och att varken J.W eller nadgon i hans familj tidigare drabbats av
sjukdomen - inte, vare sig tillsammans eller var for sig, kunde utgoéra kvalificerade, precisa och
overensstimmande presumtioner som gjorde det mojligt att faststélla att det fanns ett orsakssamband
mellan den aktuella vaccinationen och den uppkomna sjukdomen.

W m.fl. 6verklagade ater malet till Cour de cassation (Hogsta domstolen), vilken mot denna bakgrund
beslutade att vilandeforklara malet och stélla foljande fragor till EU-domstolen:

”1) Ska artikel 4 i [direktiv 85/374], pa omréadet for lidkemedelstillverkares ansvar till f6ljd av de vaccin
som de tillverkar, anses utgora hinder for att tillimpa en bevismetod, enligt vilken en domstol,
inom ramen for utdvandet av sin exklusiva behorighet, kan anse att de faktiska omstindigheter
som kdranden har dberopat utgor kvalificerade, precisa och dverensstimmande presumtioner, som
kan bevisa vaccinets defekt och forekomsten av ett orsakssamband mellan denna och sjukdomen,
trots att det kan konstateras att det i medicinsk forskning inte har faststillts nagot samband
mellan vaccinationen och sjukdomens uppkomst?

2) For det fall fraga 1 besvaras nekande, ska da artikel 4 i [direktiv 85/374] anses utgora hinder for ett
presumtionssystem, enligt vilket det alltid ska anses finnas ett orsakssamband mellan en defekt som
tillskrivs ett vaccin och den skadelidandes skada nir det finns vissa indicier till stod for ett
orsakssamband?

3) For det fall fraga 1 bevaras jakande, ska da artikel 4 i [direktiv 85/374] tolkas s3, att bevis for att det
finns ett orsakssamband mellan den defekt som tillskrivs ett vaccin och den skada som orsakats
den skadelidande — vilket det aligger den skadelidande att visa — endast kan anses ha forebringats
om detta samband har faststéllts vetenskapligt?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hénskjutande domstolen har stdllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 4 i
direktiv 85/374 ska tolkas sa, att den utgor hinder for att tillimpa sddana nationella bevisregler som
dem i det nationella malet, enligt vilka domstolen — ndr den ska prova en talan om en
vaccintillverkares ansvar for en pastddd defekt i detta vaccin, vid utdvandet av sin exklusiva behorighet
i detta hdnseende, oberoende av att det konstaterats att det i medicinsk forskning varken har faststillts
eller uteslutits att det finns ett orsakssamband mellan administrationen av det berérda vaccinet och
uppkomsten av den sjukdom som den skadelidande lider av — kan anse att vissa faktiska
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omsténdigheter som &beropats av kiranden utgor kvalificerade, precisa och 6verensstimmande indicier
som gor det mojligt att faststdlla att vaccinet ér defekt och att det finns ett orsakssamband mellan
denna defekt och den uppkomna sjukdomen.

EU-domstolen erinrar inledningsvis om att artikel 1 i direktiv 85/374 ger uttryck for principen att
tillverkaren ska vara ansvarig for skador som orsakas av en defekt i hans produkt, samtidigt som det i
artikel 4 i direktivet anges att det aligger den skadelidande att bevisa skadan, defekten och
orsakssambandet mellan defekten och skadan.

EU-domstolen erinrar dven om att direktivet, enligt fast rattspraxis, syftar till att uppna en fullstindig
harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar i de fragor som regleras i direktivet
(dom av den 20 november 2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, punkt 23 och dér
angiven rattspraxis).

Daremot syftar det, sasom framgar av artonde skilet i direktivet, inte till att utéver dessa fragor uppna
en uttommande harmonisering pd omradet for skadestandsansvar for produkter med sékerhetsbrister
(dom av den 20 november 2014, Novo Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, punkt 24 och dér
angiven rattspraxis).

I detta hinseende kan det inledningsvis papekas att direktiv 85/374 inte innehaller nagon definition av
begreppet orsakssamband i den mening som avses i artiklarna 1 och 4 i direktivet. Begreppet
sakerhetsbrist eller defekt i den mening som avses i dessa artiklar definieras ddremot i artikel 6 i
direktivet.

Det framgar av artikel 6.1 i direktivet att en produkt har en sidkerhetsbrist ndr den inte ger den
siakerhet som en person har ritt att vinta sig med hinsyn till alla omstédndigheter, déribland
presentationen av produkten, den anvindning av produkten som skiligen kunnat forvintas och
tidpunkten d& produkten satts i omlopp. I enlighet med sjatte skilet i samma direktiv ska denna
bedomning goras med hdnsyn till vad allménheten vintar sig (dom av den 5 mars 2015, Boston
Scientific Medizintechnik, C-503/13 och C-504/13, EU:C:2015:148, punkt 37).

Nar det giller bevisningen kan det dessutom framhallas att dven om det i artikel 4 i direktiv 85/374
foreskrivs att det dr den skadelidande som har bevisbordan (sdsom angetts i punkt 19 i denna dom),
behandlas inte — vare sig i artikel 4 eller i andra bestimmelser i detta direktiv — andra aspekter av hur
denna bevisborda ska fullgoras (se, for ett liknande resonemang, dom av den 20 november 2014, Novo
Nordisk Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, punkterna 25-29).

Under dessa forhallanden ankommer det pa medlemsstaterna, enligt principen om processuell
autonomi och med beaktande av likvardighetsprincipen och effektivitetsprincipen, att i sin interna
rattsordning foreskriva bestimmelser om bevisupptagning, vilka bevis som ar godtagbara vid den
behoriga nationella domstolen eller vilka principer som ska tillimpas vid nimnda domstols prévning
av bevisviardet for den bevisning som ingetts (se, analogt, dom av den 15 oktober 2015, Nike
European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, punkterna 27 och 28, och dom av den
21 januari 2016, Eturas m.fl., C-74/14, EU:C:2016:42, punkterna 30 och 32).

Med avseende pa effektivitetsprincipen kan det ndarmare anges att det enligt denna krévs att de
processuella regler som giller for en talan som syftar till att sdkerstélla skyddet av de rattigheter for
enskilda som foljer av unionsritten inte far medfora att det i praktiken blir omojligt eller orimligt
svart att utova rattigheter som foljer av unionsritten (se, for ett liknande resonemang, dom av den
10 april 2003, Steffensen, C-276/01, EU:C:2003:228, punkt 60 och dér angiven réttspraxis).

Det framgar av domstolens praxis att det med avseende pa direktiv 85/374 sirskilt giller att de

nationella bestimmelserna om bevisupptagning och bevisprévning inte ska undergriava den fordelning
av bevisbordan som foreskrivs i artikel 4 i direktivet eller, mer allmént, orsaka att ansvarssystemet i
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direktivet fungerar mindre effektivt eller férhindra att de mél som unionslagstiftaren efterstravar med
detta system uppnas (se, for ett liknande resonemang, dom av den 20 november 2014, Novo Nordisk
Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, punkterna 26 och 30 samt dér angiven rattspraxis).

Det dr visserligen riktigt att sadana nationella bevisregler som den forsta fragan ror ar dgnade att
underldtta den skadelidandes aliggande nar han eller hon ska ligga fram den bevisning som krévs for
att faststélla tillverkarens ansvar. Det framgéar av 6vervidgandena i begiran om forhandsavgorande att
en sadan ordning inte kriver att den skadelidande, under alla omstdndigheter, ligger fram sdkra och
obestridliga bevis for att produkten dr defekt och for att det finns ett orsakssamband mellan defekten
och den uppkomna skadan, utan att den gor det mojligt for domstolen att, i forekommande fall, dra
dessa slutsatser pa grundval av en rad indicier, vilkas vikt, precision och samstimmighet medfor att
domstolen med tillracklig sannolikhet kan sld fast att en sadan slutsats Gverensstimmer med
verkligheten.

Sadana bevisregler medfér dock inte i sig en ombkastning av den bevisborda som avilar den
skadelidande enligt artikel 4 i direktiv 85/374, eftersom det enligt dessa regler pa detta sitt aligger den
skadelidande att presentera de olika indicier som sammantaget, i forekommande fall, gor det maijligt
for domstolen att finna stod for sin uppfattning att det finns en defekt och ett orsakssamband mellan
denna defekt och den uppkomna skadan (se, analogt, dom av den 20 november 2014, Novo Nordisk
Pharma, C-310/13, EU:C:2014:2385, punkterna 26-28).

Nar det sdrskilt giller det forhéllandet, som papekats av den hinskjutande domstolen, att det i
medicinsk forskning varken har faststillts eller uteslutits ett samband mellan administrationen av
vaccinet och uppkomsten av multipel skleros, dr det av vikt att klargora att bevisregler som helt
utesluter en mojlighet att aberopa indicier och kréver att den skadelidande, for att kunna uppfylla den
bevisborda som foreskrivs i artikel 4 i direktivet, ska ldgga fram sdker bevisning pa grundval av
medicinsk forskning for att det finns ett orsakssamband mellan den defekt som tillskrivs vaccinet och
uppkomsten av sjukdomen, strider mot kraven i direktivet.

Ett sa hogt beviskrav, som innebdr att all annan bevisning &n sékra medicinska forskningsbevis utesluts,
medfor namligen — sdsom generaladvokaten har papekat i punkt 45 i sitt forslag till avgorande — att
det, i ett stort antal fall, blir orimligt svart eller — nér det som i forevarande fall dr utrett att det i
medicinsk forskning varken har kunnat faststillas eller uteslutas att det finns ett sadant
orsakssamband — omojligt att fa faststéllt att tillverkaren ar ansvarig och undergraver pa sa sitt den
andamalsenliga verkan av artikel 1 i direktiv 85/374 (se, analogt, dom av den 9 november 1983, San
Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, punkt 14).

En sadan begrinsning av tillaitna bevismedel strider dessutom mot vissa av de mal som efterstrivas
med direktivet, bland annat, sasom foljer av andra och sjunde skilet i direktivet, malet att sakerstdlla
en rattvis fordelning mellan den skadelidande och tillverkaren av de risker som den moderna tekniska
produktionen medfor (se, for ett liknande resonemang, dom av den 5 mars 2015, Boston Scientific
Medizintechnik, C-503/13 och C-504/13, EU:C:2015:148, punkt 42) och, sasom f6ljer av forsta och
sjatte skilet i direktivet, mélet att skydda konsumenternas sikerhet och hilsa (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 5 mars 2015, Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 och C-504/13,
EU:C:2015:148, punkt 47).

Aven om det saledes, av évervigandena i punkterna 28—32 i denna dom, féljer att sddana nationella
bevisregler som de som beskrivits i punkt 28 i samma dom i sig framstar som neutrala med avseende
pa den bevisborda som avses i artikel 4 i direktiv 85/374 och, i princip, som &dgnade att tillgodose
effektiviteten av de ansvarsbestimmelser som foreskrivs i detta direktiv samtidigt som de sékerstaller
att de mal som efterstraivas med direktivet iakttas, dr det dnda sa att rdackvidden av dessa
bestimmelser ska faststillas med hdnsyn till de nationella domstolarnas tolkning och tillimpning av
dem (se, analogt, dom av den 9 december 2003, kommissionen/Italien, C-129/00, EU:C:2003:656,
punkt 31).
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I detta hdnseende &r det av vikt att den nationella domstolen inte tillimpar de principer som reglerar
dessa bevisregler pa ett siadant satt att det i praktiken innebar att det infors oréttvisa presumtioner till
tillverkarens nackdel, som strider mot artikel 4 i direktiv 85/374 eller till och med undergraver
effektiviteten av de materiella bestimmelserna i direktivet.

Detta skulle kunna ske, for det forsta, sasom generaladvokaten har angett i punkterna 54, 60 och 75 i
sitt forslag till avgorande, om de nationella domstolarna, nir de tillimpar dessa bevisregler, stiller for
laga beviskrav och nojer sig med bevis som inte dr relevanta eller otillrickliga (se, analogt, dom av den
15 oktober 2015, Nike European Operations Netherlands, C-310/14, EU:C:2015:690, punkterna 29
och 43). Detta skulle ndmligen inte bara strida mot bevisborderegeln i artikel 4 i direktiv 85/374, utan
dven, mer generellt, mot effektiviteten av den ansvarsbestimmelse som inforts genom artikel 1 i detta
direktiv, eftersom den nationella domstolen inte skulle gora en tillfredsstéllande provning av tva av de
tre villkor som uppstills for att tillverkaren ska vara ansvarig enligt direktivet, ndmligen att det finns en
defekt och att det finns ett orsakssamband mellan denna defekt och den skada den skadelidande har
dsamkats.

Det skulle, for det andra, dven innebéra ett asidosdttande av bevisborderegeln om de nationella
domstolarna tillimpade de bevisregler som beskrivits i punkt 28 i denna dom pa ett sadant sitt att
forekomsten av en eller flera givna faktiska indicier direkt och automatiskt leder till att det
presumeras att produkten &r defekt och/eller att det finns ett orsakssamband mellan denna defekt och
skadans uppkomst. Under saddana forhallanden skulle tillverkaren ndmligen, till och med innan
domstolen fatt del av alla de uppgifter tillverkaren forfogar 6ver och de argument denne aberopar,
kunna bli tvungen att motbevisa denna presumtion for att med framgéng kunna bestrida yrkandet (se,
analogt, dom av den 9 november 1983, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, punkt 14, och av den
9 februari 1999, Dilexport, C-343/96, EU:C:1999:59, punkt 52).

Det ankommer saledes, & ena sidan, pa de nationella domstolarna att se till att de indicier som ldggs
fram ar tillrackligt kvalificerade, precisa och dverensstimmande for att de ska kunna dra slutsatsen att
en produkts defekt, oberoende av de uppgifter och argument som aberopats av tillverkaren till sitt
forsvar, framstdr som den mest trovirdiga forklaringen till skadans uppkomst, si att det &r rimligt att
faststilla att det finns en sadan defekt och ett sadant orsakssamband.

Det ér, a andra sidan, av vikt att dessa domstolar ser till att detta inte paverkar principen enligt vilken
det aligger den skadelidande att, med hjélp av alla de bevismedel som generellt tillats i nationell rétt
och sérskilt, som i forevarande fall, genom att lagga fram kvalificerade, precisa och &verensstimmande
indicier, visa att vaccinet dr defekt och att det finns ett orsakssamband. Detta kriaver att domstolen
forsdkrar sig om att skydda sin egen frihet att avgora om den bevisning som har lagts fram é&r
tillracklig, fram till dess att den, med kidnnedom om alla de uppgifter som framforts av bada parterna
och de argument de aberopat och med beaktande av samtliga relevanta omsténdigheter i det mal den
har att prova, anser sig kunna fatta ett slutligt avgorande i detta hinseende (se, analogt, dom av den
9 november 1983, San Giorgio, 199/82, EU:C:1983:318, punkt 14).

Niar det giller de konkreta omstindigheterna i det mal som é&r anhdngigt vid den hinskjutande
domstolen, erinrar EU-domstolen om att den enligt artikel 267 FEUF inte &r behorig att tillimpa
regler i unionsritten pa ett visst fall utan endast ar behorig att uttala sig om tolkningen av fordragen
och de rittsakter som beslutats av unionens institutioner.

Enligt fast réttspraxis kan EU-domstolen emellertid, inom ramen foér det samarbete mellan domstolar
som har inréttats genom ndmnda artikel, med utgangspunkt i handlingarna i malet tillhandahalla alla
sadana uppgifter om unionsrattens tolkning som den nationella domstolen kan behéva for att bedoma
verkningarna av dessa regler (se, bland annat, dom av den 28 september 2006, Van Straaten, C-150/05,
EU:C:2006:614, punkt 37 och dir angiven réttspraxis).
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I forevarande fall tycks sadana uppgifter som de som &beropats i det nationella malet — och som avser
det ndra tidsméssiga sambandet mellan administrationen av ett vaccin och uppkomsten av en sjukdom
och det forhallandet att varken den skadelidande eller nagon i dennes familj tidigare har drabbats av
denna sjukdom samt att det finns ett betydande antal konstaterade fall av denna sjukdom till f6ljd av
sadan administration — i princip utgora indicier, vilka sammantaget kan foranleda en nationell domstol
att, i forekommande fall, anse att en skadelidande har fullgjort den bevisbérda som alag honom eller
henne enligt artikel 4 i direktiv 85/374. Detta skulle sdrskilt kunna vara fallet om dessa indicier
medfor att domstolen finner, for det forsta, att administrationen av vaccinet é&r den mest troliga
orsaken till sjukdomens uppkomst och, for det andra, att nidmnda vaccin ddrmed inte ger den
sdkerhet som en person har rdtt att vinta sig med hédnsyn till alla omstédndigheter, i den mening som
avses i artikel 6 i direktivet, i och med att det fororsakar patienten en onormal och sdrskilt allvarlig
skada samtidigt som denna patient, med hénsyn till produktens art och funktion, med rétta kan
forvinta sig en hog grad av sdkerhet (se, for ett liknande resonemang, dom av den 5 mars 2015,
Boston Scientific Medizintechnik, C-503/13 och C-504/13, EU:C:2015:148, punkt 39).

Sasom tidigare har papekats kan den domstol som ska avgora ett givet mal emellertid dra sadana
eventuella slutsatser, med full kinnedom om fakta i varje konkret fall, forst nir denna domstol i
vederborlig ordning har beaktat alla omstidndigheter i malet och sdrskilt alla de dvriga forklaringar och
argument som framforts av tillverkaren for att bestrida relevansen av den bevisning som aberopats av
den skadelidande och for att ifragasétta graden av den sannolikhet, som ndmnts i foregidende punkt,
av den forklaring som framforts av den skadelidande.

Mot denna bakgrund ska den forsta fragan besvaras enligt foljande. Artikel 4 i direktiv 85/374 ska
tolkas sd, att den inte utgor hinder for att tillimpa sddana nationella bevisregler som dem i det
nationella malet, enligt vilka domstolen — nér den ska préva en talan om en vaccintillverkares ansvar
for en pastadd defekt i detta vaccin, vid utévandet av sin exklusiva behorighet i detta hénseende,
oberoende av att det konstaterats att det i medicinsk forskning varken har faststéllts eller uteslutits att
det finns ett orsakssamband mellan administrationen av det berérda vaccinet och uppkomsten av den
sjukdom som den skadelidande lider av — kan anse att vissa faktiska omstédndigheter som aberopats av
kdranden utgor kvalificerade, precisa och dverensstimmande indicier som gor det mojligt att faststilla
att vaccinet ar defekt och att det finns ett orsakssamband mellan denna defekt och den uppkomna
sjukdomen. De nationella domstolarna maste emellertid se till att den konkreta tillimpningen av dessa
bevisregler inte medfor att de asidositter den bevisborderegel som foreskrivs i artikel 4 eller
undergraver effektiviteten av de ansvarsbestimmelser som inforts genom detta direktiv.

Den andra fragan

Den hiénskjutande domstolen har stéllt sin andra fraga for att fa klarhet i huruvida artikel 4 i
direktiv 85/374 ska tolkas pé sa sitt att den utgor hinder for bevisregler som bygger pa presumtioner,
enligt vilka det — i det fall det i medicinsk forskning varken har faststillts eller uteslutits att det finns
ett orsakssamband mellan administrationen av vaccinet och uppkomsten av den sjukdom som den
skadelidande lider av — alltid ska anses finnas ett orsakssamband mellan den defekt som tillskrivs ett
vaccin och den skada som den skadelidande har asamkats nir vissa pa forhand faststdllda faktiska
indicier for ett orsakssamband foreligger.

Det framgar av de handlingar i malet som EU-domstolen forfogar dver, att de nationella domstolarna
vid upprepade tillfillen nir de provat mal diar de faktiska omstédndigheterna var mycket likartade, pa
grundval av jamforbara indicier, ibland har funnit att dessa indicier dr si kvalificerade, precisa och
samstdmmiga att det kan presumeras att det finns ett orsakssamband mellan en defekt som tillskrivs
ett vaccin mot hepatit B och uppkomsten av multipel skleros, och ibland funnit att s& inte &r fallet. De
motsdgande nationella beslut som meddelats i det nationella mélet och som ndmnts i punkterna 14—16
i denna dom utgor ett exempel pa denna situation.
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Den hénskjutande domstolen har for ovrigt i sin forsta fraga framhallit de nationella domstolarnas
exklusiva behorighet att bedoma de faktiska indicier som &beropas infor dem.

I detta sammanhang tycks den hinskjutande domstol friga sig huruvida den domstolen eller, i
forekommande fall, den nationella lagstiftaren, kan stélla upp vissa typer av pa forhand faststéllda
konkreta indicier som tillsammans automatiskt, genom presumtion, leder till att det faststills att det
finns ett orsakssamband mellan den defekt som tillskrivs vaccinet och sjukdomens uppkomst.

EU-domstolen erinrar i detta hénseende om att skyddet av enskildas réttigheter enligt relevanta
fordragsbestimmelser ofta dr beroende av rittsliga kvalificeringar av faktiska omsténdigheter i flera
led. Det ska dven papekas att en domstol som, liksom den hanskjutande domstolen i forevarande mal,
domer i sista instans i d4n hogre grad ar skyldig att sékerstélla att réttsreglerna tolkas enhetligt pa
nationell niva (se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 juni 2006, Traghetti del Mediterraneo,
C-173/03, EU:C:2006:391, punkt 36).

Detta paverkar dock inte det forhédllandet att EU-domstolen saknar behdrighet att tolka nationell rétt
och att det endast dr de nationella domstolarna som dr behoriga att faststilla den exakta inneborden
av nationella lagar och andra forfattningar. Detta giller bland annat nationella bestimmelser om
bevisning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 9 februari 1999, Dilexport, C-343/96,
EU:C:1999:59, punkt 51 och dir angiven rittspraxis) och regler om olika nationella domstolars
respektive behorighet.

Nar det giller nationella bestimmelser om bevisning, vilka avses i den forsta fragan, ska det dock
framhallas att de nationella domstolar som ska tillimpa dem é&r skyldiga att beakta savil de principer
som anges i punkterna 37 och 38 i denna dom som rittssikerhetsprincipen, och den dérmed
sammanhédngande principen om skydd for berdttigade forvintningar, vilken enligt fast rattspraxis
bland annat innebér ett krav pa att den enskilde kan forutse hur rattsreglerna kommer att tillimpas
(dom av den 2 december 2009, Aventis Pasteur, C-358/08, EU:C:2009:744, punkt 47 och dédr angiven
rattspraxis).

Nar det giller bestimmelser avseende domstols behorighet ankommer det pa den hénskjutande
domstolen att enbart pa grundval av nationell rétt, och med beaktande av bland annat de principer
som ndmnts i punkterna 37, 38 och 50 i denna dom, faststélla huruvida den behorighet som denna
domstol har, medger att den 6verprovar de bedémningar som lagre instanser gjort med avseende pa
huruvida de indicier de haft att bedoma &r kvalificerade, precisa och samstimmiga, och pa sa sitt
bidra till att sédkerstdlla sa stor enhetlighet som mojligt vid tillimpningen av de aktuella
unionsbestimmelserna.

Om den nationella lagstiftaren eller, i forekommande fall, den nationella hogsta domstolen daremot
skulle tillimpa en sadan bevismetod som den som avses i den andra fragan — enligt vilken det alltid
ska anses finnas ett orsakssamband mellan den defekt som tillskrivs ett vaccin och den skadelidandes
skada nér vissa typer av pa forhand bestimda konkreta indicier for orsaksamband foreligger — skulle
detta bland annat innebdra ett asidosiattande av den bevisborderegel som foreskrivs i artikel 4 i
direktiv 85/374.

Den hénskjutande domstolen tycks, for det forsta, genom att i sin fraga ange att ett orsakssamband
"alltid ska anses finnas” sa snart vissa pa forhand angivna omsténdigheter foreligger, vilja hédnvisa till
en presumtion som inte kan motbevisas. En sadan typ av presumtion medfér emellertid att
tillverkaren, trots att de saledes pa forvig angivna omstdndigheterna troligen inte innebdr att det
sakert kan faststéllas att det finns ett sadant orsakssamband, i ett sddant fall frantas varje majlighet att
lagga fram faktiska uppgifter eller aberopa argument, till exempel av vetenskaplig art, for att forsoka
motbevisa presumtionen. Den medfér &dven att domstolen frantas varje mojlighet att gora en
bedomning av omstdndigheterna mot bakgrund av dessa uppgifter och argument. En sadan situation
medfor, genom sin automatik, inte bara ett asidosittande av den princip som foreskrivs i artikel 4 i
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direktiv 85/374 och som innebdr att det &r den skadelidande som har bevisbordan for att det finns en
defekt och ett orsakssamband, utan medfor dessutom en risk for att effektiviteten av de
ansvarsbestimmelser som inforts genom detta direktiv undergrévs. Domstolen maste namligen godta
att ett av de tre villkor som ligger till grund for tillverkarens ansvar enligt direktivet dr uppfyllt, utan
att den ens kan préva om de 6vriga uppgifter som lagts fram infor den, i det enskilda fall som den har
att prova, kan leda till en motsatt slutsats.

For det andra, och dven om man antar att den presumtion som den hénskjutande domstolen tar i
beaktande kan motbevisas, sa dr det dnda s3, att det automatiskt presumeras finnas ett orsaksamband
nir de omstindigheter som lagstiftaren eller den nationella hogsta domstolen pé forhand angett
foreligger, vilket innebér att tillverkaren, till och med innan domstolen tagit del av de uppgifter
tillverkaren forfogar 6ver och de argument denne aberopar, blir skyldig att motbevisa denna
presumtion for att med framgang kunna bestrida yrkandet. En sadan situation skulle emellertid, sasom
redan angetts i punkt 36 i denna dom, innebéra ett asidosdttande av den bevisborderegel som
foreskrivs i artikel 4 i direktiv 85/374.

Mot bakgrund av detta ska den andra fragan besvaras enligt foljande. Artikel 4 i direktiv 85/374 ska
tolkas pa sa sitt att den utgor hinder for bevisregler som bygger pa presumtioner, enligt vilka det — i
det fall det i medicinsk forskning varken har faststillts eller uteslutits att det finns ett orsakssamband
mellan administrationen av vaccinet och uppkomsten av den sjukdom som den skadelidande lider av
— alltid ska anses finnas ett orsakssamband mellan den defekt som tillskrivs ett vaccin och den skada
som den skadelidande dsamkats nér vissa pa forhand faststéllda faktiska indicier for ett orsakssamband
foreligger.

Den tredje fragan

Mot bakgrund av svaret pa den forsta fragan saknas det anledning att besvara den tredje fragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hédnskjutande domstolen att besluta om rittegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersdttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (andra avdelningen) foljande:

1) Artikel 4 i radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar for produkter med
sikerhetsbrister ska tolkas sa, att den inte utgor hinder for att tillimpa sadana bevisregler
som dem i det nationella malet, enligt vilka domstolen — nir den ska prova en talan om en
vaccintillverkares ansvar for en pastadd defekt i detta vaccin, vid utéovandet av sin exklusiva
behorighet i detta hidnseende, oberoende av att det konstaterats att det i medicinsk
forskning varken har faststillts eller uteslutits att det finns ett orsakssamband mellan
administrationen av det berorda vaccinet och uppkomsten av den sjukdom som den
skadelidande lider av — kan anse att vissa faktiska omstindigheter som aberopats av
kidranden utgor kvalificerade, precisa och overensstimmande indicier som gor det mojligt att
faststilla att vaccinet dr defekt och att det finns ett orsakssamband mellan denna defekt och
den uppkomna sjukdomen. De nationella domstolarna maste emellertid se till att den
konkreta tillimpningen av dessa bevisregler inte medfér att de asidositter den
bevisborderegel som foreskrivs i artikel 4 eller undergriver effektiviteten av de
ansvarsbestimmelser som inforts genom detta direktiv.
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2) Artikel 4 i direktiv 85/374 ska tolkas pa sa sitt att den utgor hinder for bevisregler som

bygger pa presumtioner, enligt vilka det — i det fall det i medicinsk forskning varken har
faststillts eller uteslutits att det finns ett orsakssamband mellan administrationen av
vaccinet och uppkomsten av den sjukdom som den skadelidande lider av — alltid ska anses
finnas ett orsakssamband mellan den defekt som tillskrivs ett vaccin och den skada som den
skadelidande &asamkats nédr vissa pa forhand faststillda faktiska indicier for ett
orsakssamband foreligger.

Underskrifter
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