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Tiesas (pirma palata) 2014. gada 13. marta spriedums (Conseil d’Etat (Francija) ligums sniegt
prejudicialu nolemumu) — Octapharma France SAS|Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM), Ministere des affaires sociales et de la santé

(Lieta C-512/12) (')

Tiesibu aktu tuvinasana — Direktiva 2001/83/EK — Direktiva 2002/98/EK — Piemerosanas joma —
Labilie asins produkti — Atbilstosi riipnieciskam procesam pagatavota plazma — Vienlaiciga vai
ekskluziva konkreto direktivu piemerosana — Dalibvalstu tiesibas paredzet stingrakus noteikumus

attieciba uz plazmu, neka zalem

(2014/C 135/09)

Tiesvedibas valoda — francu

Iesniedzgjtiesa

Conseil d’Etat

Pamatlietas puses

Prasitaja: Octapharma France SAS

Atbildetajas: Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Ministere des affaires sociales et
de la santé

PriekSmets

Ligums sniegt prejudicialu jautdjumu — Conseil d’Etat (Francija) — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311, 67. Ipp.), kura
grozijjumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta direktivu (OV L 136, 4. Ipp.), 2. panta 2. punkta
interpretacija — Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara Direktivas 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates
un drosibas standartus attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatiSanu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 30. Ipp.), 4. panta 2. punkta un LESD 168. panta interpretacija —
Labili asins produkti — Plazma, kas pagatavota, izmantojot riipniecisku procesu — Vienlaiciga divu direktivu normu
piemérosana, vai tikai Direktivas 2001/83/EK normu piemérosana tadel, ka Direktiva 2002/98/EK ir noteiktas vieglak
izpildamas prasibas — Iesp&ja dalibvalstij pienemt vai paturét speka tadu valsts tiesisko reguléjumu, ar ko plazmai, kuras
pagatavoSanai izmantots riipniecisks process, tick piemérots stingraks regulégjums neka tas, ko pieméro zalém — Faktiska
Direktivas 2001/83/EK normu nepieméro$ana attieciba uz nosacijumu par iepriekséju tirdzniecibas atlaujas sanemsanu

Rezolutiva dala:

1) Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzetam zalem, kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27[EK, un Eiropas
Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara Direktiva 2002/98/EK, ar kuru nosaka kvalitates un drosibas standartus
attieciba uz cilveka asins un asins komponentu savakSanu, testéSanu, apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ka a7 groza
Direktivu 2001/83/EK, ir jainterpreté tadejadi, ka plazmai no nesadalitam asinim, kura pagatavota riipnieciska procesa un kura ir
paredzeta asins parlieSanai, saskana ar Direktivas 2001/83 109. pantu, var piemerot Direktivas 2002/98 noteikumus attieciba uz
tas savakSanu un testeSanu un Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, noteikumus attiecitba uz tds apstradi,
uzglabasanu un izplatisanu, ar nosacjumu, ka ta atbilst zalu definicijai saskana ar Sis direktivas 1. panta 2. punktu;

2) Direktivas 2002/98 4. panta 2. punkts, lasot to kopa ar LESD 168. pantu, ir jainterprete tadejadi, ka ar to ir atlauts paturét speka
vai ieviest tadu valsts tiesisko regulejumu, kura plazmai, kura pagatavota riipnieciska procesd, tiek piemerots stingraks regulejums
neka tas, ko piemero zalem, tikai attieciba uz tas savakSanu un testeSanu.
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