g

W Hatarozatok Tara

_NIILO ]AASKINEN )
FOTANACSNOK INDITVANYA
Az ismertetés napja: 2013. november 7.

C-512/12. sz. iigy

Octapharma France SAS
kontra
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) ésMinistére des
affaires sociales et de la santé

(a Conseil d’Etat [Franciaorszag] 4ltal benytjtott elézetes dontéshozatal iranti kérelem)

»Jogszabalyok kozelitése — 2001/83/EK iranyelv — 2004/27/EK iranyelv — 2002/98/EK iranyelv —
Hatdly — Labilis vérkészitmény — Ipari folyamat bevondsaval jaré6 moédszerrel eléallitott plazma — A
[2004/27 iranyelvvel médositott] 2001/83 iranyelv és a 2002/98 iranyelv egyidejii vagy kizarolagos
alkalmazdsa — Az EUMSZ 168. cikk (4) bekezdése és a tagallam arra vonatkozé mérlegelési jogkore,
hogy a vér és vérkészitmények vonatkozasdban szigorubb véddintézkedéseket tartson fenn”

I — Bevezetés

1. A Conseil d’Etat (Franciaorszdg) jelen elézetes déntéshozatal iranti kérelme annak tisztdzdsdra
iranyul, hogy az Eurépai Uni6é melyik jogi szabédlyozadsa vonatkozik az ,Octaplas” nevii, plazmdabdl
késziilt termékre. Ezt a terméket ipari folyamat bevondsaval gyartjak (a tovabbiakban: iparilag elééllitott
plazma) és transzfuziokndl hasznaljak. Az Octapharma France SAS-nak (a tovabbiakban: Octapharma),
amely a termék gyartéja és forgalmazdja, és a Francia Koztarsasagnak errél a kérdésrdl eltéré az
allaspontja, ami befolyasolja azokat a koriilményeket, amelyek mellett az Octaplast a belsé piacon
alkalmazni és forgalmazni lehet.

2. A probléma réviden a kovetkezd. A 2004/27/EK iranyelvvel” modositott, az emberi felhasznalasra
szant gyoégyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelv® 3. cikkének (6) bekezdése kizarja-e, hogy az Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (orszagos gyogyszer- és gyogyaszatitermék-biztonsagi tigynokség,
a tovabbiakban: ANSM) az Octaplast® is magdban foglalé ,plasma SD”-ként ismert iparilag el8allitott
plazmat a labilis vérkészitmények kozé sorolja be?

1 — Eredeti nyelv: angol.

2 — Az emberi felhasznaldsra szdnt gyogyszerek kozosségi kdodexérdl szolé 2001/83/EK irdnyelv moédositasardl szolo, 2004. madrcius 31-i
2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2004. L 136., 34. o.; magyar nyelv{i kilonkiadas 19. fejezet, 4. kotet, 42. o.).

3 — HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas 19. fejezet, 4. kotet, 42. o.; helyesbités: HL 2006. L 235., 24. o.; magyar nyelvii kiilonkiadas
13. fejezet, 27. kotet, 69. o.

4 — Az ugyiratok szerint ezt a terméket a friss vérplazma lefagyasztaséval szolvens detergensekkel val6 virusmentesitéssel éllitjék eld.
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II - Az alapjogyvita és az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

3. Az Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) nevii szervezet, az
ANSM elédje, a fbigazgatdjanak 2010. oktéber 20-i hatdrozatival az Octaplast labilis
vérkészitményként sorolta be. Az Octapharma eljarast inditott a Conseil d’Etat (allamtanacs) elétt, és
kérte tobbek kozott, hogy ez a birdsig helyezze hatdlyon kiviil a 2010. oktéber 20-i hatarozatot,
kotelezze az AFSSAPS féigazgatéjat, hogy a Conseil d’Etat itéletének meghozataldtél szdmitott harom
hénapon beliil alkalmazza a 2004/27 irdnyelv 1. cikkét, tovabba kérte, hogy egy hasonlé hatarozat
meghozatala atjan kotelezze a francia allamot a 2004/27 iranyelv megfelel6 atiiltetésére.

4. Az Etablissement francais du sang (EFS) (a tovabbiakban: francia vérellaté szolgélat) kézjogi szerv,
amely a francia jogszabdlyok szerint monopoéliummal rendelkezik a vér gydjtésének, a labilis
vérkészitmények eldallitasanak és elosztasanak az dllam teriiletén torténé megszervezésére. Ennélfogva
a plasma SD labilis vérkészitményként valé besoroldsa azt jelenti, hogy annak alkalmazasira és
elosztdsara kizardlag a francia vérellaté szolgdlat jogosult. A 2010. oktéber 20-i hatdrozat
meghozataldra annak ellenére kertlt sor, hogy az Octapharma gydgyszerként tudta forgalomba hozni
az Octaplast a vildg és az Eurépai Unié tobb mint 30 orszagaban beleértve Ausztridt, Belgiumot,
Németorszagot és az Egyesiilt Kirdlysagot.

5. Az Octapharma ugy érvel, hogy az iparilag eléallitott plazma forgalomba hozatalanak engedélyezését
kizdrélag a 2004/27 irdnyelvvel moédositott 2001/83 tandcsi irdnyelv szabélyozza, és az iparilag
eléallitott plazmat inkdbb gyogyszerként kellene besorolni.

6. A francia hatdsagok ezt els6dlegesen azon az alapon vitatjdk, hogy Franciaorszdgban az iparilag
eléallitott plazma forgalomba hozatalat kizardlag egy masik eurdpai unids jogszabdly szabdlyozza,
nevezetesen az emberi vér és vérkomponensek gyijtésére, vizsgdlatira, feldolgozasara, téroldsira és
elosztdsdra vonatkozé mindségi és biztonsagi el6irasok megallapitasar6l, valamint a 2001/83/EK
irdnyelv modositasdrol sz6lo, 2003. janudr 27-i 2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv®. E
hatésagok arra hivatkoznak tovabba, hogy az EUMSZ 168. cikk (4) bekezdése alapjan a tagallamok
jogosultak az Eurépai Unid jogalkotéi dltal a rendes jogalkotdsi eljaras keretében elfogadottaknal
»szigorubb véddintézkedéseket” fenntartani és bevezetni ,az emberi eredet(i szervek és szovetek, a vér
és vérkészitmények” magas szintll ,mindségi és biztonsagi” eléirdsainak megallapitasa céljabdl.

7. A fentiekre tekintettel a Conseil d’Etat el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezé kérdéseket
terjesztette eld:

1) A teljes vérbdl szarmazd, transzfizié céljara szolgalé plazmdara, amelyet ipari folyamat
bevondsaval jaré mddszerrel allitottak el6, alkalmazhaték-e egyidejlileg a 2001. november 6-i és a
2003. januar 27-i irdnyelv rendelkezései, nemcsak a gyjtésére és vizsgdlatira, hanem
feldolgozasara, taroldsara és elosztdsara vonatkozoéan; e tekintetben a 2001. november 6-i iranyelv
2. cikkének (2) bekezdésében foglalt szabélyt lehet-e Ggy értelmezni, hogy abbdl az kovetkezik,
hogy csak abban az esetben kell egyediil a gydgyszerekre vonatkozd kozosségi szabalyozast
alkalmazni valamely olyan termékre, amely egyuttal egy masik kozosségi szabalyozas hatdlya ala is
tartozik, ha ez utobbi kevésbé szigord, mint a gydgyszerekre vonatkozé szabdalyozds?

2) A 2003. janudr 27-i irdnyelv 4. cikke (2) bekezdésének rendelkezéseit ugy kell-e értelmezni
— adott esetben az Eurdpai Unié mikodésérdl szolé szerzédés 168. cikke fényében —, hogy azok
lehet6vé teszik olyan nemzeti rendelkezések fenntartasat vagy bevezetését, amelyek, mivel az ipari
folyamat bevonasaval jar6 mddszerrel eldallitott plazmara a gydégyszerekre vonatkozé
szabdlyozasnal szigoribb szabalyozast irnak eld, igazoljdk a 2001. november 6-i iranyelv
rendelkezései alkalmazdsinak teljes vagy részleges mell6zését, kiilonosen azon rendelkezések

5 — HL 2003. L 33., 30. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadas 15. fejezet, 5. kétet, 275. o.
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tekintetében, amelyek a gydgyszerek forgalmazisit a forgalombahozataliengedély elGzetes
megszerzésének egyediili feltételétdl teszik fliggévé, és — igenld vélasz esetén — milyen feltételek
kozott és milyen mértékben?”

8. Az Octapharma, a francia kormany és a Bizottsdg irasbeli észrevételeket terjesztett eld.
Valamennyien részt vettek a 2013. julius 10-én megtartott targyalason.

III — Elemzés

A — Az Eurdpai Unié irdnyado jogszabdlyainak dttekintése

9. Az tgy két jogi szabdlyozas versengésére vonatkozik, nevezetesen egyrészt a 2004/27 iranyelvvel
modositott 2001/83 iranyelv alapjan a gydgyszerekre alkalmazandd, madsrészt a 2002/98 iranyelv
alapjan az emberi vérre és vérkomponensekre alkalmazandé jogi szabdlyozds versengésére. Az ut6bbi
az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére, vizsgilatira, feldolgozasara, tarolasdra és elosztasara
vonatkoz6 mindségi és biztonsagi el6irasokat megallapité 6nallé rendelkezéseket tartalmaz. A 2004/27
iranyelv a 2001/83 irdnyelv 1ényeges mddositasat is tartalmazza, amelyet lentebb fogok targyalni. Még
bonyolultabbd teszi a jogvita megoldasat a tagallamok szdmara az EUMSZ 168. cikk alapjan arra a
vonatkozéan nyujtott mérlegelési jogkor, hogy az Eurépai Unié jogszabdlyaiban biztositottnal
»szigorubb véddintézkedéseket” vezessenek be.

10. A 2001/83 iranyelv 2001 decemberében lépett hatalyba.® Ez az irdnyelv, még a 2004/27 iranyelv
utjan valé mdédositasa el6tt is tartalmazott a vérre és a plazmara vonatkozé kiilonos rendelkezéseket. A
(17) preambulumbekezdése szerint kiilonos rendelkezéseket kell elfogadni tobbek kozott ,az emberi
vérbél vagy vérplazmabdl szarmazé gyogyszerkészitmények esetében”, mig a (28) preambulumbekezdés
tobbek kozott 1agy rendelkezik, hogy az emberi vérbél vagy vérplazmabdl szarmazoé
gyogyszerkészitmény forgalomba hozatala engedélyezésének az a feltétele, hogy a gyartd igazolja azt,
hogy biztositani tudja az egyes gyartasi tételek allanddsagat, valamint azt is, hogy a készitménye — a
technoldgia jelenlegi allasanak lehetGségei szerint — nem fert6z6dott meg bizonyos virusokkal.

11. A vér és a vérkészitmények tekintetében a kozosségi harmonizdcié a 2002/98 irdnyelvvel val6sult
meg, amely irdnyelv szintén modositotta a 2001/83 iranyelvet. A 2002/98 iranyelvet annak 32. cikke
szerint 2005. februdar 8-ig kellett a tagallamoknak atiiltetnitik.

12. A 2002/98 irdnyelv (3) preambulumbekezdése szerint ,az emberi vérbdl és vérplazmabdl szarmazo,
iparilag eléallitott, torzskonyvezett gyogyszerkészitmények mindségi, biztonsagi és hatékonysdagi
kovetelményeit a [...] 2001/83[...] irdnyelv biztositotta”, hozzaflizte azonban, hogy ,[a]z emberi eredet
teljes vér, vérplazma és vérsejtek szabdlyozasanak kizdrdsa ezen iranyelvbdl azonban olyan helyzetet
teremtett, amelyben ezek mindségére és biztonsiagira — amennyiben ezeket transzfuzié céljabol
hasznaljak fel, nem pedig feldolgozzak azokat — nem vonatkozik jogerds kozosségi jogszabaly”. A
(3) preambulumbekezdés ehhez tobbek kozott hozzaflizi, hogy ezért elengedhetetlen volt, hogy ,a
kozosségi rendelkezések biztositsdk a vér és komponensei mindségének és biztonsaganak
Osszehasonlithatdsagat a transzfuzios folyamat valamennyi pontjan minden tagallamban”.

13. A 2002/98 iranyelv (4) preambulumbekezdése emlékeztet arra, hogy a vér és vérkomponensek mint
a torzskonyvezett gyogyszerkészitmények gyartdsanak alapanyagai tekintetében a 2001/83 iranyelv a

tagallamok altal végrehajtandé olyan intézkedésekre hivatkozik, amelyek a fert6z6 betegségek
atvitelének megel6zését szolgdljak. A 2001/83 iranyelv (5) preambulumbekezdése ehhez hozzaftizi,

6 — Lasd a 2001/83 iranyelv 129. cikkét.
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hogy a 2001/83 iranyelvet mddositani kell annak biztositdsa érdekében, hogy a vérkomponensek a
felhasznalasi céltdl fuggetlentl egyformdan biztonsidgosak és jo mindségliek legyenek, és meg kell
hatdrozni a vér és vérkomponensek gytijtésének és vizsgalatdnak muszaki kovetelményeit, beleértve a
gyogyszerkészitmények alapanyagait is.

14. Ennek kovetkeztében a 2002/98 iranyelv 31. cikke 1épett a 2001/83 iranyelv 109. cikke helyébe, a
kovetkezé szoveggel:

,109.cikk

Az emberi vér és emberi vérplazma gy(jtésére és vizsgilatira az emberi vér és vérkomponensek
gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasira, taroldsira és elosztdsara vonatkozé mindségi és biztonsagi
el6irasok megallapitasardl, valamint a 2001/83/EK irdnyelv moédositasardl széld, 2003. janudr 27-i
2002/98/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvet kell alkalmazni.””

15. Ezenkiviil a 2002/98 iranyelv szamos rendelkezést vezetett be, amelyek az emberi egészség magas
szinti védelmének biztositasa érdekében az emberi vér és vérkomponensek mindségi és biztonsagi
el6irasainak meghatarozasara iranyulnak (lasd az 1. cikket).

16. A 2002/98 iranyelv 2. cikkének (1) bekezdése szerint az irdnyelv az emberi vér és vérkomponensek
»gyljtésére” és ,vizsgdlatara” vonatkozik felhaszndlasuk céljatdl fiiggetlenil; és ezek feldolgozasara,
tarolasara és elosztasara transzfzié céljara torténd felhasznaldsuk esetén, mig a 2. cikk (2) bekezdése
szerint, ha a vért és a vérkomponenseket az autotranszfizié egyedi céljara és kizardlag autotranszfizié
soran torténd felhaszndlasra gytjtik és vizsgdljak, és ezt vildgosan feltiintetik, akkor az ezekre vonatkozé
kovetelményeknek Osszhangban kell lenniiik a 29. cikk g) pontjadban emlitett kovetelményekkel.

17. A 2002/98 iranyelv 3. cikkében szereplé hirom meghatdrozas nyujt segitséget a 2002/98 iranyelv
hatalyanak meghatarozasaban. A 3. cikk a) pontja alapjan a ,vér” a teljes vért jelenti, amelyet valamely
donor véradas keretében adott transzfuzid, vagy tovabbi feldolgozas céljabol. A 3. cikk b) pontja alapjan
a ,vérkomponensek” a vér gydgyaszati célu alkotdelemei (vorosvérsejtek, fehérvérsejtek, trombocitdk,
plazma), ,amelyek kiilonb6zé modszerekkel allithatok el6”, mig a 3. cikk c) pontja szerint a
»vérkészitmény” az emberi vérbdl vagy vérplazmabdl szarmazé barmely gyogyaszati céld termék.

18. Végiil a 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése a szigorubb védelmi szabalyozas alkalmazdsat
megtartja a tagdllamok nemzeti hataskorében. E rendelkezés szerint az irdnyelv nem akadalyozza meg
a tagdllamokat abban, hogy teriiletiikon olyan szigorubb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy
vezessenek be, amelyek megfelelnek a Szerz6dés rendelkezéseinek.

19. A 2004/27 iranyelv atfogéan modositotta a 2001/83 irdnyelvet. A 2004/27 iranyelv
(7) preambulumbekezdése szerint ,a tudoményos és a miszaki fejlddés eredményeként” a 2001/83
irdnyelv fogalommeghatdrozasait és hatdlyat egyértelm(ibbé kell tenni. A (7) preambulumbekezdés
tovabba agy rendelkezik, hogy az 4j terdpidk, valamint a gydgyszerdgazat és egyéb agazatok kozotti
névekvé szamd Gn. dtmeneti termékek megjelenésének figyelembevétele érdekében a ,gyodgyszer”
fogalmat modositani kell ,az alkalmazandé jogszabdlyokkal kapcsolatos kétségek elkeriilése érdekében,
amikor is valamely termék — mikozben teljes mértékben a gydgyszer fogalommeghatdrozasa ald
tartozik — egyéb szabdlyozott termékek fogalommeghatarozasanak is megfelelhet”.

7 — A 2001/83 iranyelv 109. cikkének eredeti szovege az aldbbiak szerint rendelkezett: ,(1) Az emberi vérnek vagy vérplazmanak a gydgyszerek
kiinduldsi anyagaként torténd felhasznéldséval kapcsolatban a tagdllamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztositisara, hogy
megakaddlyozzak a fert6z6 betegségek atvitelét. Amennyiben ezeket figyelembe veszik a 121. cikk (1) bekezdésében emlitett médositasokban
és az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek a vérre és a vérplazméra vonatkozé monogréfidinak alkalmazdsa soran, akkor ezek az intézkedések
magukban foglaljdk az Eurépa Tandcs és az Egészségiigyi Vildgszervezet ajanldsainak intézkedéseit is, kiillonosen a vér- és vérplazmaaddk
kivalasztasanak és vizsgalatanak szempontjait. (2) A tagdllamok meghozzak a sziikséges intézkedéseket annak biztositisa érdekében, hogy az
emberi vért és vérplazmat adok, valamint a véradé dllomasok mindig egyértelmiien azonosithatéak legyenek. (3) Az (1) és (2) bekezdésben
emlitett biztonsagi garancidkat azoknak az importéroknek is biztositania kell, akik harmadik orszagokbdl hozzik be az emberi vért vagy
vérplazmat.”
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20. A 2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83 irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése alapjan kétséges
esetben, ,amikor valamely termék — valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a »gydgyszer«
fogalommeghatdrozasa és mas kozosségi jogszabdly dltal szabdlyozott valamely termék
fogalommeghatarozasa ald is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni”.

21. Végiil a 2001/83 iranyelv 109. cikkének a 2002/98 irdnyelvben szerepld, fent emlitett médositdsa
ellenére a 2004/27 iranyelv médositotta a 2001/83 iranyelv 3. cikkét, igy annak (6) bekezdése jelenleg
ugy rendelkezik, hogy a 2001/83 iranyelv nem alkalmazhaté ,az emberi eredetii teljes vérre, plazmara
vagy vérsejtekre, kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari folyamat bevonasaval jaré moddszerrel allitottak
el6”. A 2001/83 irdnyelv 3. cikkének (6) bekezdése a moddositasa eltt tigy rendelkezett, hogy ez az
iranyelv nem alkalmazhatd ,az emberi eredet(i teljes vérre, plazmadra vagy vérsejtekre”.

B — Az elsé kérdésre adando vdlasz

22. Allaspontom szerint az els§ kérdésre adandé vélasz egyértelmii. A 2004/27 iranyelv 1. cikkével
modositott 2001/83 iranyelv 3. cikkének (6) bekezdése szerint a 2001/83 iranyelv ,nem alkalmazhaté
[...] az emberi eredet teljes vérre, plazmdra vagy vérsejtekre, kivéve az olyan plazmat, amelyet ipari
folyamat bevondsdval jaré modszerrel allitottak el6”. A modositott 2001/83 iranyelv 3. cikke
(6) bekezdésének egyértelm(i és sz6 szerinti jelentése nem enged teret a kétségnek. Az iparilag
eléallitott plazmat a 2001/83 iranyelvnek kell szabédlyoznia.

23. Véleményem szerint ez azt jelenti, hogy nincs feltétleniil sziikség a Birdsag tovabbi vizsgélatara,® és
példaul annak megfontoldsira, hogy mi a célja a 2001/83 irdnyelv 3. cikke (6) bekezdése 2004/27
iranyelv altali médositasanak. Mindazonaltal, még ha erre sziikség is volna — amint arra a Bizottsdg a
targyaldson és az irasbeli észrevételeiben ramutatott — a 2004/27 iranyelv elfogadasaval az Eurépai
Unié jogalkotéjanak az volt a szdndéka, hogy az ipari folyamat bevondsaval jaré mddszerrel eléallitott
plazmat az emberi felhasznaldsra szant gyégyszerekre vonatkozdé kozosségi szabdlyozasnak, azaz a
2001/83 iranyelvnek vesse ald. Ez a célkitlzés tikrozédik killonosen a 2004/27 iranyelv
(7) preambulumbekezdésében.

24. Véleményem szerint tehat nincs sziikség a 2004/27 irdanyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv 2. cikke
(2) bekezdésének és a ,kétség esetén” (kiemelés télem) kovetendd azon folyamat mérlegelésére, amikor
valamely termék ,a »gyogyszer« fogalommeghatdrozdsa és mas kozosségi jogszabdly altal szabélyozott
valamely termék fogalommeghatarozdsa ald is tartozhat”. Azonban, még ha erre sziikség is volna, a
2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83 irdnyelv 3. cikke (6) bekezdésének, és a 2004/27 iranyelvvel
modositott 2001/83 irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésének egyértelm jelentése és a 2004/27 iranyelv altali
modositas célja elsébbséget biztosit a mddositott 2001/83 irdnyelvnek a 2002/98 iranyelvvel szemben.

25. A 2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv 3. cikkének (6) bekezdése nélkil a 2002/98
iranyelv lenne alkalmazand6 az iparilag elGdllitott, transzfuzidra szolgdlé plazma gytjtésére,
vizsgédlatira, éppugy mint annak feldolgozasara, taroldsara, ha azt tovabbitasra szanjak. Ez kovetkezne a
2002/98 iranyelv 3. cikkének b) és c) pontjaban taldlhaté meghatdrozdsokkal egyiittesen értelmezett
2. cikkének (1) bekezdésébdl.

26. Ez ahhoz a kérdéshez vezet, hogy az iparilag elddllitott plazmara tekintettel mi a pontos szerepe a
2002/98 iranyelvnek. Amint arra a Bizottsag a targyaldson ramutatott a 2002/98 iranyelv és a 2004/27
iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv kozotti dtjdrot a 2001/83 iranyelv 109. cikke jelenti, amelyet a
2002/98 iranyelv 31. cikke moédositott. E rendelkezés szerint az emberi vér és emberi vérplazma
gyljtésére és vizsgalatara a 2002/98 iranyelvet kell alkalmazni. Ez magédban foglalja a 2002/98 iranyelv

8 — Lasd a C-85/11. sz., Bizottsag kontra Irorszag iigyre vonatkozé inditvinyom 37. pontjat, a C-582/08. sz., Bizottsag kontra Egyesiilt Kiralysag
tigyben 2010. julius 15-én hozott itélet (EBHT 2010., I-7195. 0.) 51. pontjat és az utdébbi tigyre vonatkozé inditvdnyom 52. pontjat.
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utjan szabdlyozott emberi vért és emberi vérplazmat, és ez vonatkozik az ipari folyamat bevondsaval
jaré modszerrel elééllitott plazmara is, amely utobbi vagy a 2002/98 iranyelv 3. cikk b) és c) pontjaban
meghatdrozott vérkomponensnek, vagy vérkészitménynek mindsiil, ellenkezé esetben a modositott
2001/83 iranyelv hatalya ala tartozik.

27. Igaz ugyan, hogy a 2002/98 iranyelv az ipari folyamat bevondsdval jaré modszerrel eldéllitott
plazma vonatkozdsdban nem tartalmaz kifejezett kivételt, és a 2. cikkének (1) bekezdése ,[az emberi
vér és vérkomponensek] gyljtésére és vizsgalatara” vonatkozik, és ,ezek feldolgozdséra, taroldsara és
elosztdsara transzfizi6 céljara torténd felhasznéldsuk esetén”’. Mindazonaltal véleményem szerint nem
elegend6 a 2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv alkalmazhatésagat az iparilag eldéllitott
plazma esetében kizarni, még akkor sem, ha az a transzfuzi6 céljara torténd felhasznaldsra vonatkozik,
killonosen mivel a 2004/27 irdnyelvet a 2002/98 iranyelv utdn fogadtak el.

28. Amint arra az Octopharma a targyaldson mar ramutatott, a széban forgd tigy nem vonatkozik az
iparilag elddllitott plazma gyjtésére és vizsgalatdara. Ez az iigy sokkal inkabb annak forgalmazasara
vonatkozik (azaz a gyartdsra, az engedélyezésre és az elosztisra). Ennélfogva, tekintettel a 2004/27
iranyelvvel médositott 2001/83 irdnyelv, illetéleg a 2002/98 iranyelv targyi hatdlydra, az utébbi nem
relevans a jogvita megoldasahoz.

29. A francia kormdany arra vonatkozo érvére tekintettel, hogy az EUMSZ 168. cikk (4) bekezdésének
a) pontja alapjan jogosult az eurdpai uniés jogalkotds dltal megdllapitottndl ,szigordbb
védbintézkedéseket” elfogadni ,az emberi eredetli szervek és szovetek, a vér és vérkészitmények”
»mindségi és biztonsagi” elbirdsaira tekintettel, egyetértek a Bizottsag altal a targyaldson elGterjesztett,
az EUMSZ 168. cikk relevancidjara vonatkozo6 észrevételekkel. Az EUMSZ 168. cikk (4) bekezdésének
a) pontjaban szereplé fenntartds csak a 2002/98 iranyelv Osszefiiggésében alkalmazhatd, mivel ez az
irdnyelv minimalis harmoniziciét megvaldsité intézkedés. Ez azt jelenti, hogy a tagallamok azon
jogosultsaga, hogy ,olyan szigorubb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, amelyek
megfelelnek a Szerz6dés rendelkezéseinek”, amely a 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdésében
szerepel, az ezen irdnyelv hatdlya ald tartozé targyakra korldtozédik. Amint azonban azt mar
emlitettem, a széban forgé jogvita kiviil esik 2002/98 iranyelv targyi hatdlyan.

30. Amint arra a Bizottsdg a targyaldson Ggyszintén ramutatott, és mivel a 2004/27 iranyelvvel
modositott 2001/83 iranyelv az iparilag el6allitott plazmat is magaban foglalé emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozé szabdlyok teljes harmonizacidjat hozza létre," a
tagallamok szamdra mar nem megengedett a szigoribb nemzeti intézkedések elfogadasa.

31. Még egy utolso észrevételt tennék az 1. kérdésre vonatkozdan. Mig én azt dllapitottam meg, hogy
az iparilag eléallitott plazma még akkor is, ha az transzftziéra szolgdl, a 2004/27 irdnyelvvel médositott
2001/83 iranyelv targyi hatalya ald tartozik, a nemzeti birésdg nem terjesztett el6 kérdést arra
vonatkozoéan, hogy a konkrét termék, az Octaplas a 2001/83 iranyelv szerint ,gyogyszernek” mindsiil-e.
Véleményem szerint ez all a francia kormdany érveinek kozéppontjdban, mivel Ggy tlnik, hogy
allaspontja szerint a transzfuzidra szolgalé vér nem mindsiilhet gyégyszernek.

9 — Lasd még a 2002/98 iranyelv (2) és (15) preambulumbekezdését.

10 — A C-84/06. sz. Antroposana és tarsai tigyben 2007. szeptember 20-an hozott itélet (EBHT 2007., I-7609. o.) 40—42. pontja. A 42. pontban a
Birésdg megallapitotta, hogy a 2001/83 irdnyelv ,teljes szabdlyozasi keretet hozott létre az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
torzskonyvezésére és engedélyezésére vonatkozd eljarasok tekintetében”. Lasd még a C-185/10. sz., Bizottsdg kontra Lengyelorszag tigyben
2012. mércius 29-én hozott itéletet.
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32. Jollehet a megadott okok miatt ezt az allaspontot nem lehet elfogadni, a teljesség kedvéért pusztin
azt jegyzem meg, hogy a kérdést elGterjeszté nemzeti birdsag feladata annak értékelése, hogy éltalaban
a ,plasma SD” és kiilonosen az Octaplasma nevli termék ténylegesen gydgyszernek mindsiil-e. E
birésagnak ezt a kérdést tobbek kozott a 2004/27 iranyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 1. cikkének
és 2. cikkének (1) bekezdése, a Birésagnak az ,emberi felhasznaldsra szant gydgyszer” jelentésére
vonatkozo itélkezési gyakorlata' és a jelen tigybeli itélet megfelels figyelembevétele alapjan kell
megoldania.

C — A mdsodik kérdésre adando vilasz

33. Az els6 kérdésre adott valaszomra tekintettel nem sziikséges kiillon megvalaszolni az el6zetes
dontéshozatalra el6terjesztett masodik kérdést. Ennek az arra vonatkoz6 megdallapitasom az oka, hogy a
2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése az ezen irdnyelv targyi hatdlya ald tartozé tevékenységekre
korlatozodik, és ez a hatdly nem terjed ki az iparilag elééllitott plazma forgalmazasara.

D — Az idébeli hatdly felfiiggesztése

34. Végiil, arra az esetre, ha a Birésig elfogadna az Octapharma érveit, a francia kormany azt kéri a
Birésagtol, hogy a mérlegelési jogkorében eljarva fiiggessze fel az itélet idSbeli hatdlyat. A francia
kormdny elGterjeszti, hogy jelentés jogszabdlyi valtozdsokra, tovdbba kozigazgatdsi és gyakorlati
intézkedésekre lesz sziikség azon kozegészségiigyi és kiillonosen betegbiztonsagi kockazatok elkeriilése
érdekében, amely abbdl ered, hogy a 2004/27 iranyelvvel mdédositott 2001/83 irdnyelvet kozvetleniil
alkalmazzak ipari folyamat bevondsaval jar6 moédszerrel el6allitott és franciaorszagi betegek szamara
transzfaziora szolgalé plazmara. Ezeket a termékeket az emberi vérbdl, ipari folyamat bevondasa nélkiil

zomn

elédllitott plazmara vonatkozo6 rendszertdl eltéré rendszeren keresztiil kell alkalmazni.

35. Ezenfeliil a francia vérellat6 szolgalatnak nincsenek meg az ahhoz sziikséges felhatalmazasai, hogy
gyogyszerészeti létesitményként jarjon el, és nem volna jogosult az ipari folyamat bevondasaval jard
modszerrel eléallitott plazma elkészitésére és transzfzié érdekében vald elszallitasira, ha a Birdsag
nem fliggeszti fel az itéletének idébeli hatdlyat. Ez azt jelenti, hogy a francia vérellaté szolgalatnél
tarolt ilyen tipust plazmat még siirgdsségi miitétek esetében sem lehetne hasznalni.

36. A francia kormany azt éllitotta, hogy az ipari folyamat bevondsaval jair6 mddszerrel eléallitott
plazma Franciaorszag plazmaellatasanak egynegyedét teszi ki. Ebb6l addddéan Franciaorszag
plazmaellatasaban sulyos zavart okozhatna, ha a Birésig nem fiiggeszti fel az itéletének idGbeli
hatalyat.

37. Végiil, mar felidézésre keriilt, hogy a francia jogban a két megfigyel6 rendszer egymas melletti
létezése — az egyik a vérre, a madsik a gydgyszerekre vonatkozik — tovabbi bonyodalmakat
eredményezhet a betegbiztonsig és a kozegészség terén. A két rendszer 6sszhangba hozasa érdekében
végsé soron az iranyado jogszabalyi aktusok mddositasa is sziikséges lehet.

11 — Lasd példaul a C-308/11. sz. Chemische Fabrik Kreussler tigyben 2012. szeptember 6-an hozott itéletet; a C-27/08. sz. BIOS Naturprodukte
tigyben 2009. édprilis 30-4n hozott itéletet (EBHT 2009., I-3785. 0.); a C-140/07. sz. Hecht-Pharma-iigyben 2009. janudr 15-én hozott itéletet
(EBHT 2009., I-41. 0.); a fent hivatkozott Antroposana és tirsai tigyben hozott itéletet; a C-369/88. sz. Delattre-tigyben 1991. marcius 21-én
hozott itéletet (EBHT 1991., 1-1487. o.); a C-211/03., C-299/03. és C-316/03-C-318/03. sz., HLH Warenvertrieb és Orthica egyesitett
tigyekben 2005. junius 9-én hozott itéletet (EBHT 2005., I-5141. 0.); a C-219/91. sz. Ter Voort tigyben 1992. oktéber 28-én hozott itéletet
(EBHT 1992., 1-5485. o.).
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38. Mindazonaltal ezek a tényez6k — barmilyen figyelemre méltdk és lényegesek is — joval tagabb
megfontolasokat tilkroznek azon sziik terjedelmi jogi kérdésnél, amelynek vizsgalatt a jelen tigyben a
Birésagtdl kérik, nevezetesen: az ipari folyamat bevondsdval jaré modszerrel el8allitott plazma a
2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv, a 2002/98 iranyelv vagy mindketté hatdlya ald
tartozik-e. Erdemes megjegyezni, hogy a rapporteur public javasolta, hogy a Conseil d’Etat azzal a
kérelemmel utalja a kérdést a Birdsag elé, hogy az fiiggessze fel az itéletének id6beli hatdlyat, a Conseil
d’Etat azonban nem adott helyt ennek a javaslatnak.

39. Véleményem szerint a jogbiztonsagra vonatkoz6, a Birdsdag itélkezési gyakorlataban elismert
megfontoldsok nem teszik indokolttd a Birdsag itélete idébeli hatdlyanak felfiiggesztését. Amint azt mar
kifejtettem, a 2004/27 irdnyelvnek az Eurdpai Unid jogalkotdsi eljardsa atjan val6 elfogaddsa utan nem
indokolt, hogy a francia hatésdgok vagy valdjaban barmely mds tagillam hatdsagai fenntartsik azt a
véleményt, hogy az ipari folyamat bevondsaval jaré6 modszerrel el6allitott, transzfuzidra szolgdld
plazma forgalombahozatali engedélyét nem a 2004/27 iranyelvvel moédositott 2001/83 iranyelv
szabdlyozza. A Birdsag az eurdpai unids jogrendhez szorosan hozzatartozé jogbiztonsdg éltalanos
elvének alkalmazasaval kizardlag kivételesen korlatozhatja valamennyi érdekelt lehetéségét, hogy
hivatkozzanak a Birdsag altal értelmezett rendelkezésre a johiszemien létrejott jogviszonyok vitatdsa
céljgbol.

40. Tény, hogy az Inter-Environnement Wallonie és Terre wallonne {igyben a Birdsag el6tt
el6terjesztésre és elfogadasra keriilt, hogy a kornyezet magas szintli védelmére iranyulé cél ,jobban
megvaldsithaté a megsemmisitett rendelet joghatdsainak az e rendelet atdolgozasahoz sziikséges rovid
ideig torténd fenntartdsa révén, mint visszahaté hatdlyd megsemmisitéssel”."> Ez az itélet — amelyre a
francia kormany ezen Birdsig elétt tamaszkodott, és amelyre a rapporteur public a Conseil d’Etat el6tt
hivatkozott — engedélyezte a kérdést elSterjeszté nemzeti birdsdg szamara, hogy alkalmazza a nemzeti
jog azon rendelkezéseit, amelyek felhatalmazzdk arra, hogy az irdnyelvben taldlhaté kotelezettség
megsértésével elfogadott tagallami hatdrozat bizonyos hatésait fenntartsa. Ez az engedélyezés a
Birésag altal kidolgozott szigoru és részletes feltételek fiiggvénye volt.

41. Mindazonaltal véleményem szerint a jelen tigyben a Birésagnak nem dallnak rendelkezésére részletes
és konkrét informacidk a relevans franciaorszagi koriilményekre és a kiillonb6z6 kovethetd eljarasokbol
ered6 kovetkezményekre vonatkozéan. Az Inter-Environnement Wallonie és Terre wallonne iigyben a
nemzeti birésag szolgaltatott ilyen informacidkat azon el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdés
konkrét Osszefliggésében, hogy ez a birdsag felfiiggesztheti-e a nemzeti jog alapjan valamely tagallami
intézkedés hatdlyon kiviil helyezését, amely intézkedésr6l mar megallapitottik, hogy az unids jog
megsértésével fogadtik el. "

42. A jelen esetben hidnyoznak a konkrét informaciok tobbek kozott az 4j hatdrozat AFSSAPS
(jelenleg: ANSM) féigazgatéja altali elfogadasdra és a 2004/27 iranyelvvel mddositott 2001/83 iranyelv
francia dllam altali atiiltetésére meghatdrozott hairom hénapos hataridé konkrét hatdsaira vonatkozéan,
amit az Octapharma a Conseil d’Etat el6tt inditott keresetében kért. Arra vonatkozéan sincs

12 — A C-292/04. sz. Meilicke és tarsai tigyben 2007. marcius 6-an hozott itélet (EBHT 2007. I1-1835. o.) 35. pontja. Lisd még a
C-338/11-C-347/11. sz., Santander Asset Management SGIIC és tarsai egyesitett tigyekben 2012. majus 10-én hozott itélet 56—63. pontjat.

13 — A C-41/11. sz. Inter-Environnement Wallonie és Terre wallonne tigyben 2012. februar 28-dn hozott itélet 55. pontja.

14 — Konkrétan a bizonyos tervek és programok kornyezetre gyakorolt hatdsainak vizsgalatardl szolé, 2001. junius 27-i 2001/42/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2001. L 197., 30. o.; magyar nyelv{i kiilonkiadas 15. fejezet, 6. kotet, 157. o.).

15 — Ez tortént a C-105/09. és C-110/09. sz., Terre wallone és Inter-Environnement Wallonie egyesitett tigyekben 2010. junius 17-én hozott
itéletben (EBHT 2010., I-5611. o.).
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informdcid, hogy a francia vérellaté szolgilat képes-e megtelepedni a gydgyszeragazatban, és hogy
lehetséges-e a fent hivatkozott nehézségek valamelyikét orvosolni a 2001/83 irdnyelv 126a. cikke
alapjan.'® Végill arrol sem volt vita, hogy a relevans jogalkotdsi és kozigazgatasi eljardsokban sor
keriilhet-e siirgés iigyintézésre."”

43. Ezenfelil az id6beli hatdly egyszer felfiiggesztése a jelen iigyben olyan helyzetet eredményezne,
amelyben az Octapharmat megfosztandk attél a lehetéségtél, méghozza jogellenesen, hogy az
Octaplasra mint gyégyszerre kérjen forgalombahozataliengedélyt, amennyiben a nemzeti birésag azt
allapitja meg, hogy az Octaplas eleget tesz a gydgyszer meghatdrozasanak. Ez az eredmény ellentétes
volna azzal az dltaldnos elvvel, amely szerint a tagdllamok kotelesek az eurdpai unids jog
megsértésébdl eredd jogellenes kovetkezményeket megsziintetni. ™

44. Véleményem szerint, mig a francia kormany megfelel$ szerveinek gyorsan kell cselekedniiik, hogy
elkeriiliék a francia vérellaté szolgalatnak az iparilag eldallitott plazmdéra vonatkozé monopdliuma
megsziintetésének szélesebb tarsadalmi és kozegészségiigyi kovetkezményeit, Ggy hogy az iparilag
eléallitott plazma forgalomba hozatalinak engedélyezését az irdnyadd eurdpai uniés jogi
rendelkezésekre valé hivatkozas uatjan lehessen elintézni, ezek a megfontolidsok tavol esnek attdl a

kiilonallé termékbesorolasi kérdéstdl, amelynek értékelését a Birdsagtol kérték.

IV — Végkovetkeztetések

45, A fentiekre tekintettel 4llispontom szerint a kovetkezé valaszt kell adni a Conseil d’Etat altal
el6terjesztett kérdésre:

” 7

(1) Az ipari folyamat bevonasaval jaré moddszerrel elddllitott, teljes vérbdl szarmazd, transzfizié
céljara szolgal6 plazma a feldolgozésa, tarolasa és elosztdsa tekintetében kizdrdlag a 2004/27/EK
iranyelvvel mddositott, az emberi felhasznaldsra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv hatalya ald tartozik.

(2) Az els6 kérdésre adott valaszra tekintettel nem kell valaszolni a masodik kérdésre.

16 — A 2004/27 irdnyelvvel médositott 2001/83 iranyelv 126a. cikke szerint ,amennyiben valamely gyégyszerre ezzel az irdnyelvvel 6sszhangban
még egyetlen tagallamban sem adtak ki forgalombahozataliengedélyt vagy arra irdnyulé folyamatban 1évé kérelem sincs, akkor a tagallamok
az emlitett gyogyszer forgalomba hozatalat alapos kozegészségiigyi okok alapjan is engedélyezhetik”.

17 — Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv modositasardl
52616, 2003. julius 25-i 2003/63/EK bizottsagi iranyelvvel (HL 2003. L 159., 46. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 31. kotet, 253. o.)
modositott 2001/83 iranyelv I. melléklete III. részének 1.1. pontja szerint az emberi vérbdl vagy vérplazmabol szarmazé gyogyszereknél a
dossziékovetelményeket az emberi vérbél/vérplazmabél szarmazé kiinduldsi anyagok esetében helyettesithetik az e résszel 6sszhangban
tanusitott vérplazmatorzsadatok. Ott, ahol a vérplazmatorzsadatok csak olyan vérbél/vérplazmabdl szarmazé gydgyszerekre vonatkoznak,
amely forgalmazasi engedélye egyetlen tagallamra korlatozédik, a fent emlitett vérplazmatorzsadatok tudoményos és miszaki értékelését az
illeté tagdllam nemzeti illetékes hatésaganak kell elvégeznie.

18 — A fent hivatkozott Inter-Environnement Wallonie és Terre wallonne tigyben hozott itélet 43. pontja.
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