HUMANPLASMA

A BIROSAG ITELETE (els6 tandcs)
2010. december 9.*

A C-421/009. sz. tigyben,

az EK 234. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targyaban,
amelyet a Landesgericht fiir Zivilrechtssachen Wien (Ausztria) a Birésaghoz 2009.
oktéber 28-4n érkezett, 2009. oktéber 19-i hatdrozataval terjesztett el6 az el6tte

a Humanplasma GmbH

és

a Republik Osterreich

kozott folyamatban 1évé eljarasban,

* Az eljaras nyelve: német.
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A BIROSAG (elsé tanacs),

tagjai: A. Tizzano tandcselnok, J.-J. Kasel (el6add), A. Borg Barthet, M. Ilesi¢ és
M. Berger birdk,

fétanacsnok: N. Jaaskinen,
hivatalvezets: A. Calot Escobar,

tekintettel az irasbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkez6k altal elGterjesztett észrevételeket:

— aHumanplasma GmbH képviseletében W. Graziani-Weiss Rechtsanwalt,

— az osztrak kormany képviseletében E. Riedl, meghatalmazotti minéségben,

— anémet kormany képviseletében J. Moller és N. Graf Vitzthum, meghatalmazotti
mindségben,

— amagyar kormdny képviseletében Fehér M., Szijjart6 K. és Téth Z., meghatalma-
zotti mingségben,
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— aholland kormény képviseletében C. Wissels és M. de Ree, meghatalmazotti mi-
néségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében C. Cattabriga és G. Wilms, meghatalmazotti
mindségben,

tekintettel a fétanidcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az
tigy elbirdlasara a fétandcsnok inditvanya nélkiil keriil sor,

meghozta a kovetkez6

itéletet

Az elbzetes dontéshozatal irdnti kérelem az EK 28. cikk és EK 30. cikk értelmezésére
irdnyul.

A kérelmet egy osztrak jog szerinti tdrsasig, a Humanplasma GmbH (a tovabbiakban:
Humanplasma) és a Republik Osterreich kézétti, a nem teljesen ingyenes véradasbol
szarmazd vorosvérsejt-koncentratumok behozataldnak torvényi tilalma targyaban in-
dult peres eljarasban terjesztették eld.
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Jogi hattér

Az unios szabdlyozds

Az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara
és elosztasara vonatkozd mindségi és biztonsagi el6irasok megallapitasardl, valamint
a 2001/83/EK iranyelv médositasardl szo6ld, 2003. januar 27-i 2002/98/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 33., 30. 0.; magyar nyelvd kiillonkiadéds 15ejezet,
7. kotet, 346. 0.) (22) és (23) preambulumbekezdése ekképp rendelkezik:

»(22) A Szerz6dés 152. cikke (5) bekezdésének megfeleléen ezen irdnyelv rendelke-

zései nem befolydsolhatjak a véraddsrol sz616 nemzeti rendelkezéseket. A Szer-
z6dés 152. cikke (4) bekezdésének a) pontja szerint a tagallamokat nem lehet
megakadalyozni szigoribb védintézkedéseik [helyesen: védintézkedések] fenn-
tartdsdban vagy bevezetésében a vér és a vérkomponensek minéségi és bizton-
sagi el6irdsainak tekintetében.

A véradas onkéntes és téritésmentes jellege olyan tényezd, amely hozzdjarulhat
a vér és vérkomponensek szigoru biztonsagi szabvanyainak [helyesen: el6ira-
sainak] fenntartdsdhoz, és ebbdl adédban az emberi egészség védelméhez. Az
Eurépa Tandcs e téren tett erdéfeszitéseit tdmogatni kell, és minden sziikséges
intézkedést meg kell tenni annak érdekében, hogy 0sztonozzék az 6nkéntes és
téritésmentes véradast megfelel6 intézkedések és kezdeményezések, valamint
a donorok szélesebb korben valé elismerésének biztositdsa altal, amely szintén
javitja a vérellatas terén valé onellatast. Figyelembe kell venni az onkéntes és
téritésmentes véradds Eurépa Tandcs altali fogalommeghatirozasat”
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A 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése eldirja:

»Ezen irdnyelv nem akadilyozza meg a tagéllamokat abban, hogy teriiletiikén olyan
szigoribb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, amelyek megfelelnek
a Szerz6dés rendelkezéseinek.

Valamely tagdllam a magas szintl egészségvédelem biztositdsa és a 20. cikk (1) bekez-
désében megallapitott célkitlizés megvaldsitisa érdekében bevezethet olyan kovetel-
ményeket az 6nkéntes és téritésmentes véradas tekintetében, amelyek magukban fog-
laljak a vér és vérkomponensek behozataldra vonatkoz6 korlatozésokat vagy tilalmat,
feltéve hogy a Szerz8dés feltételei teljesiilnek”

Ezen irdnyelv 20. cikkének (1) bekezdése ekképp rendelkezik:

»A tagillamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak biztositdsdra, hogy
0sztonozzék az onkéntes és téritésmentes véraddst azzal a céllal, hogy a vér és vér-
komponensek — amennyire csak lehetséges — ilyen véraddsokbol szarmazzanak”

A fent emlitett irdnyelv 21. cikke eléirja:

»A vérellaté intézmények biztositjidk, hogy az Osszes véradasbdl szarmazoé vér és
vérkomponens vizsgalata a IV. mellékletben foglalt kovetelményeknek megfeleléen
torténik.
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A tagillamok biztositjak, hogy a K6zdsségbe behozott vér és vérkomponensek vizsga-
lata a IV. mellékletben foglalt kovetelményeknek megfelel6en torténik.”

A nemzetkozi szabdlyozds

Az Eurépa Tandcs tagallamainak Miniszteri Bizottsaga a vértranszfizié sordn a do-
nor és a recipiens egészségének védelmérdl szolo, 1995. oktdber 12-én elfogadott
R (95) 14. sz. ajinlasdnak 2. cikke értelmében ,[a] véradds, valamint a vérplazma és
sejtkomponensek addsa onkéntesnek és téritésmentesnek mindsiil, ha az a személy
sajat akaratabol torténik, és nem jar egyiitt készpénzben vagy barmilyen mds, annak
megfelel6 formdban torténd dijazdssal. Ez magaban foglalja a véradashoz és az utazés-
hoz ésszer(ien sziikséges id6tartamot meghaladé szabadsag biztositasét. Az elismerés
szerény formadi, a frissit6k, valamint a véradassal kapcsolatos utazasi koltségek meg-
téritése Osszeegyeztetheté az onkéntes és téritésmentes véraddssal” [nem hivatalos
forditas].

A nemzeti szabdlyozds

A gybgyszerek behozatalarol sz616 2002. évi torvény (Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002)
BGBIL. I, 153/2005. szamaban kozzétett valtozata (a tovabbiakban: a gyogyszerek be-
hozatalardl sz6l6 torvény) 7. §-dnak (1) bekezdése el6irta, hogy a fent emlitett tor-
vényben szerepl$ termékek behozatala csak akkor lehetséges, ha az egészségbizton-
sdgi hivatal megerdsitette, hogy forgalomba hozhatdk.
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E torvény 7. §-dnak (3) bekezdése felsorolta azokat a pontos informacidkat, amelye-
ket tobbek kozott a vérkészitmények importéreinek az illetékes hatdsagok kérelmére
kozolniiik kell. Ezen informdcidk kozott szerepelt a donor személyazonossaga, annak
bizonyitéka, hogy a donort az e teriiletre vonatkoz6 nemzetkozi kritériumoknak meg-
felel6en valasztottak ki, és hogy bizonyos virusos fert6zésektSl mentes.

A BGBL. I, 41/2006. szamaban kozétett torvénymddositast kovetéen a gyogyszerek
behozatalarél sz616 torvény 7. §-a 2006. mércius 29-i hatdllyal az (1a) bekezdéssel egé-
szilt ki. A kovetkez6képpen sz6l e rendelkezés:

»A vérkészitmények kozvetlen vératomlesztés céljabdl torténd behozatala soran a for-
galomba hozatal semmiképpen nem engedélyezhetd, ha a véradds — azon esetek ki-
vételével, amelyekben akut sziikséghelyzetben fennallé kozvetlen raszorultsdg miatt a
vérellatd létesitmény a donort azonnali véradasra kérte fel — nem teljesen ingyenesen
tortént. Ez nem alkalmazandé, ha a behozatalra a rendkiviil ritka vércsoportokkal
valo6 ellatas biztositasa céljabdl van szitkség”

Ezen tdlmenden ugyanezen modositassal a gyogyszerek behozatalarél sz616 torvény
7. §-anak (3) bekezdése a 2a. ponttal egésziilt ki, amely el8irja, hogy az importéroknek
minden esetben bizonyitaniuk kell, hogy ,a kozvetlen vératomlesztés céljat szolgdld
véradds esetén a véradds teljesen ingyenesen tortént, vagy azokban az esetekben, ame-
lyekben akut sziikséghelyzetben fennall6 kozvetlen raszorultsag miatt a vérellato léte-
sitmény a donort azonnali véradasra kérte fel, csak a koltségeket téritették meg [...]"
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A vérkészitmények biztonsdgardl sz616 1999. évi torvény (Blutsicherheitsgesetz 1999)
BGBIL. I, 63/2005. szamban kozétett véltozata 8. §-dnak (4) bekezdése ekképp
rendelkezik:

»lilos a véradonak, a vérkomponensek donordanak vagy harmadik személyeknek a
véraddsért dijazast nyujtani vagy igérni. Amennyiben a véradasra (teljes véradas) koz-
vetlen vératomlesztéshez hasznalt készitmények gy(jtése érdekében keriil sor, 4gy a
véraddsnak teljesen ingyenesnek kell lennie. A koltségek megtéritése ezekben az ese-
tekben csak akkor megengedett, ha akut sziikséghelyzetben fennallé kozvetlen részo-
rultsag miatt a vérellaté létesitmény a donort azonnali véradasra kérte fel”

Az alapjogvita és az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdés

2005. november 1-jén ajanlattételi felhivast tettek kozzé vérkészitményeknek, a je-
len esetben fehérvérsejtmentes emberi vorosvérsejt-koncentraitumoknak a Wiener
Krankenanstaltenverbund (Bécsi Kérhdzi Szovetség) szamadra torténd beszerzése cél-
jabol. Ezeket a vorosvérsejt-koncentratumokat gyogyszerként forgalmazzak.

Az ajanlatok benyujtasdra vonatkozé hataridét 2006. marcius 1-jében hataroztak
meg. Az drubeszerzésre irdnyul6 kozbeszerzés 6t kiillondllé részbdl dllt, és az ajanla-
tokat az egyes részekre kiilon is be lehetett nytjtani. A kozbeszerzés targyat képezé
keretszerz6dések harom évre szdltak, és azokat tovdbbi harom évvel egyszer meg le-
hetett hosszabbitani.
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A kozbeszerzési szerzGdés feltételeinek 2.2. pontja értelmében:

»Az arubeszerzés targyanak [...] meg kell felelnie a gydgyszerek behozataldra vonat-
kozé osztrak szabalyozas (a gydgyszerek behozatalarél sz6l6 torvény) hatdlyos valto-
zatdnak, [...] téritésmentes véraddsbdl kell szarmaznia, és meg kell felelnie a tudoma-
nyos ismeretek pillanatnyi dllasanak.”

A kozbeszerzési szerz6dés kiilonos rendelkezéseinek ,, Az drubeszerzés elmaradasa”
cimd 6. pontja tobbek kozott elbirja:

»A szerz6dé fél koteles biztositani az drubeszerzést. Amennyiben a beszerzés késik
vagy elmarad, a Wiener Krankenanstaltenverbund (az ellatdsi kotelezettsége alapjan)
jogosult a sziikséges fehérvérsejtmentes vorosvérsejt-koncentratumot a keretszer-
z6désen kivill beszerezni, és az emiatt felmeriild tobblet- és jarulékos koltségeket a
szerz$do fél viseli”

Két ajanlattevé vett részt az eljardsban, nevezetesen a Humanplasma és az
Osterreichische Rote Kreuz (Osztrak Voroskereszt). Bebizonyosodott, hogy az 6t rész
koziil kettére vonatkozdan a Humanplasma tette a legalacsonyabb ajanlatot.

Ajanlatanak kisérélevelében a Humanplasma megerdsitette, hogy a széban forgd
beszerzés teljesitéséhez sziikséges valamennyi engedéllyel rendelkezik. Biztositotta
tovabbd, hogy a beszerzendd aru az ajanlata benyujtasanak idépontjaban megfelel
a kozbeszerzési szerz6dés feltételeinek 2.2. pontjdban foglalt kovetelményeknek. A
jovébeli jogi helyzetet illetéen azonban pontositotta, hogy e tekintetben nem adha-
té semmilyen garancia vagy biztositék, és amennyiben torvénymddositds, kiilono-
sen a gyodgyszerek behozatalardl szol6 torvény mddositisa miatt az érintett druk be-
szerzésére iranyulo kotelezettség betartdsa lehetetlenné valik, nem viéllal semmiféle
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felel@sséget a kozbeszerzési szerzddés killonos rendelkezéseinek 6. pontjdban szerep-
16 esetleges tobblet- és jarulékos koltségeket illetGen.

Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatarozatbol kideriil, hogy mivel az ajanlatok be-
nyujtdsdra vonatkozo6 hataridé lejartat kovetéen a gydgyszerek behozatalardl sz6lé
torvény akképp moédosult, hogy a vératomlesztés céljabol behozott vérkészitmények
két kiilonos eset kivételével mar nem hozhatdk forgalomba, ha a véradas nem teljesen
ingyenesen tortént, a Humanplasmatol beszerzendd készitmények — amelyek tdlnyo-
morészt nem ilyen véraddsbdl szarmaztak — a tovabbiakban mar nem feleltek meg e
torvény rendelkezéseinek.

Az ajanlat vizsgdlata sordn az ajinlatkéré szerv annak tisztizdsira kérte a
Humanplasmat, hogy a szerz6dés odaitélése esetén tudja-e mégis biztositani az ajan-
lattételi felhivasban szerepl6 beszerzési feltételeket. Mivel nem adott erre nézve biz-
tositékokat, az ajanlatkéré szerv kozolte vele, hogy az ajanlatét a kozbeszerzésre vo-
natkoz6 nemzeti szabalyok alapjan kizarjak.

A Humanplasma 4ltal a bécsi Vergabekontrollsenat fiir Wien (bécsi kozbeszerzési
eljarast feliigyel$ tandcs) el6tt a fent emlitett ajanlatot kizar6 hatdrozattal szemben
benytjtott panaszt tobbek kozott azzal az indokkal utasitottak el, hogy — mivel a
Humanplasma nem tudta az ajanlattételhez sziikséges dokumenticiéban megallapi-
tott feltételeknek megfeleléen garantdlni az ajanlatban szerepld beszerzés teljesité-
sét — az ajanlata a nemzeti rendelkezések értelmében nem volt megfeleld, és igy nem
volt odaitélhetd a szerz6dés. A Vergabekontrollsenat fiir Wien szerint az ajanlatkéré
szerv tehat helyesen zédrta ki a Humanplasma ajanlatét.

A Vergabekontrollsenat fiir Wien hatdrozatédval szemben benygjtott keresetében a
Humanplasma 840000 eurd Osszegl kartérités megfizetését, valamint a felmerilt
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koltségek megtéritését kovetelte, amely kovetelést az dllamnak a k6zosségi jog meg-
sértése miatti felelésségére alapitott. Keresetének aldtdmasztdsa érdekében arra hi-
vatkozott, hogy a gyogyszerek behozatalardl sz6lé torvény 7. §-anak (1a) bekezdése
a behozatalra vonatkozé mennyiségi korldtozdssal azonos hatasu intézkedésnek mi-
ndsiil, amelyet az EK 28. cikk tilt. Mivel a készitményei tdlnyomo részben nem telje-
sen ingyenes véraddsokbdl szarmaztak, kikotést kellett tennie, és az érintett termék
beszerzésére vonatkozé feltételek betartasanak a lehetetlenségére kellett hivatkoznia.
Ha a gydgyszerek behozatalardl szo6l6 torvényt nem modositottak volna, nem kel-
lett volna ezt a kikotést tennie, és ajanlatat nem zérhattdk volna ki a kozbeszerzési
eljarasbol.

Az tigyben eljaré Landesgericht fiir Zivilrechtssachen Wien az eljaras felfiiggesztése
mellett dontott, és az aldbbi kérdést terjesztette el6zetes dontéshozatalra a Birdsag
elé:

»Az (EK 30. cikkel 6sszefiiggésben értelmezett) EK 28. cikkel ellentétes-e az olyan
nemzeti szabdlyozds alkalmazésa, amely alapjan a vorosvérsejt-koncentratum Né-
metorszagbol torténd behozatala csak azzal a — vorosvérsejt-koncentratum belfoldon
torténd beszerzésére is érvényes — feltétellel megengedett, ha a véradds (a koltségté-
ritést is beleértve) teljesen téritésmentesen tortént?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

A kérdést elSterjeszté birdsag kérdése lényegében arra irdnyul, hogy az EK 30. cikkel
Osszefiiggésben értelmezett EK 28. cikket gy kell-e értelmezni, hogy azzal ellenté-
tes az olyan nemzeti szabalyozds, amely el6irja, hogy a vér vagy a vérkomponensek
mas tagallambdl torténd behozatala csak azzal a — nemzeti készitményekre szintén
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alkalmazand¢ - feltétellel megengedett, ha az e készitmények alapjaul szolgdld vér-
adés soran a donorok semmilyen dijazasban, még koltségtéritésben sem részesiiltek.

Az aruk szabad mozgasa az EK-Szerz6dés alapvetd elve, amely abban fejezédik ki,
hogy az EK 28. cikke szerint a tagéllamok kozott tilos a behozatalra vonatkoz6 minden
mennyiségi korlatozas és azzal azonos hatasu intézkedés (a C-170/04. sz., Rosengren
és tarsai tigyben 2007. junius 5-én hozott itélet [EBHT 2007., I-4071. o.] 31. pontja).

Az dllandé itélkezési gyakorlat szerint a mennyiségi korlatozasokkal azonos hatdst in-
tézkedéseknek az EK 28. cikk szerinti tilalma minden olyan tagallami szabélyra kiter-
jed, amely kozvetleniil vagy kozvetve, ténylegesen vagy potencidlisan akadalyozhatja
a Kozosségen belili kereskedelmet (ldsd kilonosen a 8/74. sz. Dassonville-tigyben
1974. julius 11-én hozott itélet [EBHT 1974., 837. o.] 5. pontjat; a fent hivatkozott
Rosengren és tarsai tigyben hozott itélet 32. pontjat; a C-297/05. sz., Bizottsig kont-
ra Hollandia tigyben 2007. szeptember 20-an hozott itélet [EBHT 2007., I-7467. o.]
53. pontjat és a C-143/06. sz. Ludwigs-Apotheke tigyben 2007. november 8-4an hozott
itélet [EBHT 2007., 1-9623. 0.] 26. pontjat).

A jelen esetben az elézetes dontéshozatalra utalé hatarozatbdl kideriil, hogy az alap-
tigyben szereplé nemzeti szabdlyozas a téritéssel torténé véradasbol szarmazd vér
és vérkomponensek behozataldnak és forgalmazasanak f6szabdly szerinti tilalmat irja
el6, abban az értelemben, hogy a fent emlitett szabédlyozds a donornak a véradas cél-
jabdl felmeriilt koltségeinek a megtéritését is dijazasnak tekinti.

Hozz4a kell fizni, hogy az alapiigyben szerepl6 forgalmazési tilalom kiillonbségtétel
nélkil alkalmazandé az osztrak teriileten tortént véradasra és a mas tagallamokban
gyljtott vérre.
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Noha bizonyos més tagallamokban a 2002/98 iranyelv rendelkezéseinek megfelelGen,
a koltségek megtéritése mellett keriilt sor a véraddsra, az e tagallamokban jogszeriien
beszerzett és fogalomba hozott vér és vérkomponensek nem hozhatdék be és nem for-
galmazhat6k Ausztridban.

Kovetkezésképp meg kell allapitani, hogy — amint egyébként az osztrak kormany is
kifejezetten elismeri — az alapiigyben szerepl6h6z hasonlé nemzeti szabélyozas kor-
latozhatja a Kozosségen beliili kereskedelmet, és ezért az EK 28. cikk értelmében
vett behozatalra vonatkozé mennyiségi korlatozassal azonos hatdsa intézkedésnek
mindsiil.

Annak meghatdrozdsa érdekében, hogy a fent emlitett szabdlyozas az EK 28. cikk ér-
telmében tiltott korldtozasnak minésiil-e, meg kell tovabb4 vizsgélni, hogy — tobbek
kozott az osztrak kormény és az Eurdpai Bizottsag hivatkozdsanak megfeleléen — iga-
zolhaté-e a kozegészség védelmével.

E tekintetben emlékeztetni kell rd, hogy a kozegészség az elsé helyen all az EK 30. cikk
altal oltalmazott javak és érdekek kozott, és a tagallamok feladata eldonteni — a
Szerz6désben megillapitott korlatok kozott —, hogy milyen szinten Shajtjak biz-
tositani a kozegészség védelmét, és azt milyen moédon kivanjak megvaldsitani (a
C-322/01. sz. Deutscher Apothekerverband tigyben 2003. december 11-én hozott
itélet [EBHT 2003., 1-14887. 0.] 103. pontja; a C-262/02. sz., Bizottsig kontra Fran-
ciaorszdg tigyben 2004. julius 13-4n hozott itélet [EBHT 2004., [-6569. 0.] 24. pontja;
a fent hivatkozott Rosengren és tarsai tigyben hozott itélet 39. pontja, valamint a fent
hivatkozott Ludwigs-Apotheke tigyben hozott itélet 27. pontja).

A jelen esetben bizonyos, hogy az alaptigyben szerepl6 szabalyozds — amelynek célja az
osztrak kormany szerint egyfel6l annak biztositdsa, hogy az Ausztridban forgalmazott
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vér és a vérkomponensek magas szintli min8ségi és biztonsagi kritériumoknak felel-
jenek meg, masfeldl a 2002/98 iranyelv 20. cikkének (1) bekezdésében kimondott,
az Onkéntes és téritésmentes véradas Osztonzésére iranyulé cél elérése — megfelel az
EK 30. cikk altal elismert kozegészségiigyi torekvéseknek. E célkitlizések ennélfogva
f6szabdly szerint igazolhatjak az druk szabad mozgéasinak akadalyozasat.

Ugyanakkor az itélkezési gyakorlatbdl kitlinik, hogy a Szerzédés altal garantalt olyan
alapvetd szabadsagot korldtozo szabélyozas, mint az druk szabad mozgésa, csak akkor
igazolhaté joggal, ha az elérni kivant jogszerti cél megvaldsitasara alkalmas, és nem
1épi tdl az ahhoz sziikséges mértéket (lasd kiilonosen a C-14/02. sz. ATRAL-tigyben
2003. majus 8-an hozott itélet [EBHT 2003., I-4431. 0.] 64. pontjat; a C-254/05. sz., Bi-
zottsag kontra Belgium tigyben 2007. junius 7-én hozott itélet [EBHT 2007.,1-4269. o.]
33. pontjat; a C-227/06. sz., Bizottsag kontra Belgium tigyben 2008. marcius 13-an
hozott itélet 61. pontjat, valamint a C-141/07. sz., Bizottsag kontra Németorszag tigy-
ben 2008. szeptember 11-én hozott itélet [EBHT 2008, I-6935. o.] 48. pontjit).

El6szor is a szoban forgé szabdlyozds megfeleld jellegével kapcsolatban meg kell je-
gyezni, hogy a 2002/98 iranyelv (23) preambulumbekezdésébdl kideriil, hogy a vér-
adas onkéntes és téritésmentes jellege olyan tényezd, amely hozzajarulhat a vér és
vérkomponensek szigord biztonsagi el6irdsainak fenntartdsdhoz, és ebbdl adéddan
az emberi egészség védelméhez.

Mivel az alapiigyben szerepl6hoz hasonld szabdlyozéssal ellentétes az, hogy a dono-
rok a véradasukbdl anyagi hasznot szerezhessenek, az ilyen szabélyozas alkalmas arra,
hogy megfeleljen ezen torekvéseknek, és javitsa a vér, valamint a vérkomponensek
mindségét és biztonsigat, ezért ugy kell tekinteni, mint amely a kozegészséget védi.

I - 12884



37

38

39

HUMANPLASMA

A Birésaghoz benyujtott észrevételekbdl ezzel szemben nem deriil ki, hogy — az oszt-
rak kormdny hivatkozasanak megfelel6en — az alapiigyben szerepl6h6z hasonlé olyan
szabdlyozds, amely megtiltja, hogy a donorok koltségeit, példaul azon utikoltségét
megtéritsék, amely a lakohelyiikh6z vagy munkahelyiikhoz legkozelebb taldlhaté vér-
ellaté intézménybe vald utazas soran meriil fel, véradasra 6sztonzi az érintetteket. E
koriilmények kozott meg kell allapitani, hogy az ilyen szabélyozas nem teszi lehetévé
a fent emlitett nemzeti szabalyozas altal allit6lagosan kovetett masodik cél elérését.

Maisodsorban az alapiigyben szerepl6hoz hasonlé szabélyozas aranyossagara vonat-
koz6 értékelést illetéen emlékeztetni kell arra, hogy a Birdsag itélkezési gyakorlatabdl
az kovetkezik, hogy mivel az EK 30. cikk az aruk Kozosségen beliili szabad mozga-
sdnak elve aldli kivétel, amit megszoritéan kell értelmezni, a nemzeti hatésagok fel-
adata annak bizonyitdsa, hogy e rendelkezések sziikségesek az emlitett cél elérésé-
hez, és hogy e célt nem lehet elérni a Kozosségen beliili kereskedelmet kevésbé tilté
vagy korlétozo, illetve azt kevésbé érint6 intézkedésekkel (ldsd ebben az értelemben
a C-17/93. sz. Van der Veldt-iigyben 1994. julius 14-én hozott itélet [EBHT 1994.,
3537. 0.] 15. pontjat; a C-189/95. sz. Franzén-iigyben 1997. oktéber 23-4n hozott ité-
let [EBHT 1997., I-5909. 0.] 75. és 76. pontjat; a C-434/04. sz., Ahokainen és Leppik
tigyben 2006. szeptember 28-an hozott itélet [EBHT 2006., I-9171. o.] 31. pontjat,
valamint a fent hivatkozott Rosengren és tarsai tigyben hozott itélet 50. pontjat).

Kétségtelen, hogy a Bir6sag allandé itélkezési gyakorlata értelmében, amelyet a jelen
itélet 32. pontjdban idéztiink, a kozegészségiigy terén az ardnyossag elve betartdsanak
értékelésekor figyelembe kell venni azt, hogy a tagéllam eldontheti, hogy milyen szin-
ten kivanja a kozegészség védelmét biztositani, és hogy azt milyen mddon kell meg-
valositani. Ez a szint tagéllamonként valtozhat, ezért a tagéllamok részére bizonyos
mérlegelési mozgasteret kell engedni (a fent hivatkozott Bizottsag kontra Németor-
szag tigyben hozott itélet 51. pontja).
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Hozz4a kell flizni, hogy az a puszta tény, hogy az egyik tagéllam enyhébb szabalyokat
alkalmaz a mésik tagallamban hatdlyban 1év6 szabalyokndal, még nem jelenti azt, hogy
ez utobbiak 0sszeegyeztethetetlenek az EK 28. cikkel és EK 30. cikkel (1asd kiilonosen
a fent hivatkozott Bizottsig kontra Németorszag iigyben hozott itélet 51. pontjat).

Azonban az osztrak szabdlyozdsra, és kiillonosen annak ardnyossigara vonatkozdan
eléadott objektiv igazolas értékelése soran relevans lehet az a koriilmény, hogy tobb
tagallam el6irja a felmeriilt koltségeknek megfelelé 6sszeg donorok szamadra torténé
megtéritését (1asd ebben az értelemben a C-333/08. sz., Bizottsdg kontra Franciaor-
szdg tigyben 2010. januér 28-an hozott itélet [EBHT 2010., I-757. 0.] 105. pontjit).

Ezzel kapcsolatban emlékeztetni kell arra, hogy amint kiilonésen a 2002/98 irdnyelv
21. cikkébdl kitlinik, a vér és a vérkomponensek minéségének és biztonsdgossiganak
biztositasa céljabol az osszes véradasbdl szarmazé vért a IV. mellékletben foglalt ko-
vetelményeknek megfeleléen meg kell vizsgalni, beleértve azt is, hogy e kovetelmé-
nyek a tudomdanyos és miszaki fejlddéstdl fliggden valtozhatnak.

Ebbdl kovetkezik, hogy 6nmagéban tekintve azon kévetelményt, miszerint a véradds-
nak a donor részérdl felmeriilt koltségek barmiféle megtéritése nélkiil kell torténnie,
e kovetelmény semmiképpen nem sziikséges a vér és a vérkomponensek minéségének
és biztonsaganak a biztositdsa érdekében.

Ezt a megallapitdst megerdsiti az a koriilmény, hogy noha maga a 2002/98 irdnyelv
és az ezen irdnyelv altal hivatkozott R (95) 14. sz. ajdnlds a donorok és a recipien-
sek egészsége védelmének javitdsdra iranyul azon el6irdsok és elvek megdllapitdsaval,
amelyeknek az onkéntes és téritésmentes véraddsnak meg kell felelniiik, e jogsza-
bélyok nem kovetelik meg a véradds teljes ingyenességét, hanem azt irjak els, hogy
az elismerés szerény formadi, a frissit6k, valamint a véradassal kapcsolatos utazasi
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koltségek megtéritése Gsszeegyeztethetd az onkéntes és téritésmentes véradassal, ily
modon e tényezék nem tekinthet6k Ggy, mint amelyek veszélyeztetik ezen véraddsok
mindségét és biztonsagat, valamint a kozegészség védelmét.

E megfontoldsokra tekintettel azt a kovetkeztetést kell levonni, hogy az alaptigyben
szerepl6hoz hasonld szabalyozas tallépi az elérni kivant célnak — nevezetesen a vér
és a vérkomponensek minésége és biztonsiga biztositdsanak — a megvalésitasahoz
sziikséges mértéket.

Mindezekre tekintettel az elGterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy az
EK 30. cikkel 6sszefiiggésben értelmezett EK 28. cikket gy kell értelmezni, hogy azzal
ellentétes az a nemzeti szabdlyozas, amely el6irja, hogy a vér vagy a vérkomponensek
mas tagéllambdl torténd behozatala csak azzal a — nemzeti készitményekre szintén
alkalmazando¢ — feltétellel megengedett, hogy az e készitmények alapjdul szolgald vér-
adds soran a donorok nemcsak dijazdsban nem részesiilhetnek, hanem még az e vér-
adéssal kapcsolatban felmeriilt koltségeiket sem térithetik meg ez utébbiak szdmara.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést el6terjesztéd
birdsag el6tt folyamatban 1év6 eljards egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltsé-
gekrol. Az észrevételeknek a Birdséag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltsé-
gek, az emlitett felek koltségeinek kivételével, nem térithet6k meg.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (els6 tandcs) a kovetkez8képpen hatdrozott:

Az EK 30. cikkel 6sszefiiggésben értelmezett EK 28. cikket ugy kell értelmezni,
hogy azzal ellentétes az a nemzeti szabalyozas, amely eldirja, hogy a vér vagy
a vérkomponensek mas tagallambdl torténd behozatala csak azzal a — nemzeti
készitményekre szintén alkalmazandoé — feltétellel megengedett, hogy az e ké-
szitmények alapjaul szolgalé véradas soran a donorok nemcsak dijazasban nem
részesiilhetnek, hanem még az e véradassal kapcsolatban felmeriilt koltségeiket

sem térithetik meg ez utébbiak szamara.

Alairdsok
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