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Oikeudenkiynnin kohde

Ennakkoratkaisupyynté — Conseil d’Etat (Ranska) — Ihmisille tarkoitettuja lidkkeitd koskevista yhteison sidnnoistd
6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL L 311, s. 67), sellaisena kuin se on
muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34),
2 artiklan 2 kohdan tulkinta — Laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerddmistd, tutkimista, késittelyd, sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta 27.1.2003
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY (EUVL L 33, s. 30) 4 artiklan 2 kohdan ja SEUT
168 artiklan tulkinta — Labiilit verivalmisteet — Teollista prosessia kdyttden valmistettu veriplasma — Molempien direktiivien
soveltaminen samanaikaisesti vai ainoastaan direktiivin 2001/83/EY sddnnosten soveltaminen sen vuoksi, ettd direktiivilla
2002/98/EY kayttoon otettu jarjestelma ei ole yhta tiukka — Jisenvaltion mahdollisuus antaa tai pitdd voimassa kansallisia
sdannoksid, joiden mukaan teollista prosessia kdyttden valmistettuun veriplasmaan sovelletaan tiukempaa jirjestelméd kuin
ladkkeisiin — Ennakkoon hankittavaan markkinoille saattamista koskevaan lupaan liittyvien direktiivin 2001/83/EY
sdannosten tosiasiallinen soveltamatta jattiminen

Tuomiolauselma

1) Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnngistd 6.11.2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid
2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 2004/27/
EY, sekd laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, kdsittelyd,
sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta 27.1.2003 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivia 2002/98/EY on tulkittava siten, ettd kokoverestd valmistettu, verensiirtoon tarkoitettu veriplasma, jonka valmistuksessa
kaytetidn teollista prosessia, kuuluu direktiivin 2001/83 109 artiklan mukaan direktiivin 2002/98 soveltamisalaan sen
kerddmisen ja tutkimisen osalta ja direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 2004/27, soveltamisalaan
sen kdsittelyn, sdilytyksen ja jakelun osalta, kunhan se vastaa mainitun direktiivin 1 artiklan 2 kohdassa sdddetyn lddkkeen
mddritelmdd.

2) Direktiivin 2002/98 4 artiklan 2 kohtaa on SEUT 168 artiklan valossa tulkittava siten, ettd se mahdollistaa sellaisten kansallisten
sddnndsten voimassa pitdmisen tai kdyttoon ottamisen, joiden mukaan veriplasmaan, jonka valmistuksessa Réytetddn teollista
prosessia, sovelletaan tiukempaa jdrjestelmdd kuin mitd lddkkeisiin sovelletaan, yksinomaan kyseisen veriplasman kerddmisen ja
tutkimisen osalta.

() EUVL C 26, 26.11.2013.



