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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA NILO JESKINENA [ NIILO JAASKINEN]
SECINAJUMI,
sniegti 2013. gada 7. novembri'

Lieta C-512/12

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

(Conseil d’Etat (Francija) ligums sniegt prejudicialu nolémumu)

Tiesibu aktu tuvinasana — Direktiva 2001/83/EK — Direktiva 2004/27/EK — Direktiva 2002/98/EK —
Piemérosanas joma — Labilie asins produkti — Plazma, kas pagatavota, izmantojot metodi, kas ietver
rapniecisku procesu — Vienlaiciga vai ekskluziva Direktivas 2001/83 (kas grozita ar
Direktivu 2004/27) un Direktivas 2002/98 piemérosana — LESD 168. panta 4. punkts un dalibvalstu
tiesibas ieviest stingrakus aizsargpasakumus saistiba ar asinim un asins preparatiem

I — Ievads

1. Konkrétais Conseil d’Etat [Valsts padome] (Francija) ligums sniegt prejudicialu nolémumu ir
iesniegts, lai noskaidrotu, kurs Eiropas Savienibas tiesiskais rezims ir japieméro plazmas produktam ar
nosaukumu “Octaplas”. So produktu izgatavo, izmantojot metodi, kas ietver rapniecisku procesu
(“rapnieciski pagatavota plazma”), un to izmanto asins parliesana. Octapharma France SAS (turpmak
teksta — “Octapharma’), kas ir §1 produkta razotajs un izplatitajs, un Francijas Republikas viedokli ir
atskirigi un tie ietekmé nosacijumus, atbilstosi kuriem Octaplas var izmantot un tirgot iek$éja tirgua.

2. Batiba probléma ir $ada. Vai 3. panta 6. punkts Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada
6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalem? kura grozita ar Direktivu 2004/27° nepielauj, ka Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (Valsts zalu un veselibas produktu drosibas agenttra, turpmak teksta — “
ANSM”) Klasificé rapnieciski pagatavotu plazmu, zindmu ar nosaukumu “plazma SD”, kas ietver
Octaplas*, ka labilu asins produktu?

1 — Originalvaloda — anglu.
2 — OV L 311, 67. Ipp.

3 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktiva 2004/27/EK, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 136, 34. lpp.).

4 — Saskana ar lietas materialiem $o produktu razo, sasaldéjot svaigu plazmu un inaktivéjot virusus solvent-detergents procesa.

LV
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II — Strids pamatlieta un prejudicialie jautajumi

3. Ar 2010. gada 20. oktobra lémumu Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(turpmak teksta — “AFSSAPS”), organizacijas, kas vélak partapa par ANSM, generaldirektors klasificéja
Octaplas par labilu asins produktu. Octapharma ir vérsusies ar prasibu Conseil d’Etat, ludzot,
inter alia, atcelt 2010. gada 20. oktobra lémumu, kas ietver rikojumu, ar ko AFSSAPS
generaldirektoram tiek uzlikts pienakums piemérot Direktivas 2004/27 1. pantu tris ménesu laika no
Conseil d’Etat sprieduma taisi$anas briza, un lidzigu rikojumu, ar kuru Francijai tiek uzlikts pienakums
nodrosinat, lai Direktiva 2004/27 tiktu atbilstosi transponéta.

4. L’Etablissement francais du sang (turpmak teksta — “EFS”) (“Francijas iestade asins vaksanai”) ir
publisko tiesibu subjekts, kuram saskana ar Francijas tiesibam ir noteikts monopols valsts teritorija
organizét asins vak$anas pasakumus un pagatavot un izplatit labilos asins produktus. Tadéjadi plazmas
SD Klasifikacija par labilu asins produktu nozimé, ka to var izmantot un izplatit tikai Francijas iestade
asins vak$anai. 2010. gada 20. oktobra lémums tika pienemts, lai gan Octapharma ir varéjusi tirgot
Octaplas ka zales aptuveni 30 valstis visa pasaulé un Eiropas Savieniba, ieskaitot Austriju, Belgiju,
Vaciju un Apvienoto Karalisti.

5. Octapharma apgalvo, ka atlauju tirgot rapnieciski izgatavotu plazmu paredz tikai Padomes
Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, noteikumi un ka rapnieciski izgatavota plazma
drizak batu jaklasifice ka zales.

6. Francijas atbildigas iestades butiba apstrid minéto, pamatojoties uz to, ka Francija rapnieciski
izgatavotas plazmas laiSana tirgh ir paredzéta cita Eiropas Savienibas tiesibu instrumenta, proti,
Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 27. janvara Direktiva 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”. Turklat tas apgalvo, ka
dalibvalstim saskana ar LESD 168. panta 4. punktu ir tiesibas paturét spéka un noteikt “stingrakus
aizsargpasakumus” neka tie, ko paredzéjis Eiropas Savienibas likumdevéjs parastas likumdosanas
ietvaros, lai noteiktu “kvalitates un drosibas” standartus “attieciba uz cilvéka organiem un cilvéka
izcelsmes $kidrumiem, asinim un asins komponentiem”.

7. Nemot véra iepriek§ minéto, Conseil d’Etat ir uzdevusi $adus jautdjumus prejudiciila noléemuma
sanemsanai:

“l)  Vai plazmai no nesadalitam asinim, kura pagatavota rapnieciska procesa un kura ir paredzéta
asins parlie$anai, var vienlaikus piemérot Direktivas 2001/83 un Direktivas 2002/98 noteikumus
attieciba ne vien uz tas savaksanu un testéSanu, bet arl tas apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu;
$aja zina — vai Direktivas 2001/83 2. panta 2. punkta ieklauto tiesibu normu var interpretét
tadéjadi, ka saskana ar to produktam ir japieméro vienigi Kopienas tiesiskais reguléjums par
zalém, ja Sis produkts vienlaikus ietilpst arl cita Kopienas tiesiska reguléjuma piemérosanas joma
tikai tada gadijuma, ja $aja cita veida tiesiskaja reguléjuma noteiktas prasibas ir mazak stingras
neka tas, kas noteiktas tiesiskaja reguléjuma par zalém?

2)  Vai Direktivas 2002/98 4. panta 2. punkta noteikumi attiecigaja gadijuma ir jainterpreté atbilstosi
Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 168. pantam tadéjadi, ka ar tiem ir atlauts paturét spéka
vai ieviest tadu valsts tiesisko reguléjumu, kura tadél, ka plazmai, kura pagatavota rapnieciska
procesa, tiek piemérots stingraks reguléjums neka tas, ko pieméro zalém, attaisnotu to, ka tiek
izslégta Direktivas 2001/83 noteikumu piemérosana, un it Ipasi to noteikumu piemérosana,
kuros ir paredzéts, ka vienigais nosacijums pirms zalu laiSanas tirgli ir sanemt tirdzniecibas
atlauju, — un ja ta, tad kados apstaklos un kada meéra?”

5 — OV L 33, 30. Ipp.
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8. Rakstveida apsvérumus ir iesniegusi Octapharma, Francijas valdiba un Komisija. Visi minétie
piedalijas 2013. gada 10. jalija tiesas sédé.

III — Analize

A — Eiropas Savienibas tiesibu aktu parskats

9. Si lieta ir par divu tiesisko rezimu sancensibu, proti, ta, kas piemérojams zalém saskana ar
Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, noteikumiem, no vienas puses, un ta, kas
piemérojams cilvéka asinim un asins komponentiem saskana ar Direktivas 2002/98 noteikumiem, no
otras puses. Pédéja minétaja ir ieklauti neatkarigi noteikumi, ar kuriem paredzéti kvalitates un drosibas
standarti attieciba uz cilvéka asins un asins komponentu savaksanu, testésanu, apstradi, uzglabasanu un
izplatisanu. Direktiva 2004/27 ir ieklauti ari nozimigi grozijumi Direktiva 2001/83, ko es apskatisu
turpinajuma. Tiesibas, kas dalibvalstim pieskirtas ar LESD 168. panta noteikumiem, noteikt “stingrakus
aizsargpasakumus” neka tie, kas paredzéti Eiropas Savienibas tiesibu aktos, rada papildu sarezgijumus $i
strida atrisinasana.

10. Direktiva 2001/83 stajas spéka 2001. gada decembri®. Pat pirms grozijumiem, kas tika izdariti ar
Direktivu 2004/27, taja bija ietverti ipasi noteikumi attieciba uz asinim un plazmu. Preambulas
17. apsvéruma ir noteikts, ka japienem ipasi noteikumi attieciba uz, inter alia, “zalém, kuru pamata ir
cilvéka izcelsmes asinis vai plazma”, bet 28. apsvéruma ir teikts, inter alia, ka pirms atlaujas
pieskirSanas tadu zalu tirdzniecibai, kas iegutas no cilvéka asins vai cilvéka plazmas, razotdjam arl
japierada, ka tas nav inficéts ar konkrétiem virusiem — ciktal to atlauj tehnologijas attistibas stadija.

11. Saskanosana Kopienas méroga attieciba uz asinim un asins pagatavojumiem tika panakta ar
Direktivu 2002/98, ar kuru ari tika grozita Direktiva 2001/83. Saskana ar Direktivas 2002/98 32. pantu
ta dalibvalstim bija jatransponé lidz 2005. gada 8. februarim.

12. Direktivas 2002/98 preambulas 3. apsvéruma ir paredzéts, ka “no cilvéka asins vai plazmas iegtatu
patentétu riapnieciski izgatavotu zalu kvalitates, drosibas un iedarbiguma prasibas noteiktas Direktiva
2001/83 [..]”, bet ari ietverta piebilde, ka “Saja direktiva cilvéka izcelsmes nesadalitas asins, plazmas vai
asins $tnu Ipasie iznémumi ir radijusi situaciju, ka to kvalitate un drosiba, ciktal tas ir paredzétas asins
parliesanai un nav apstradatas, nav noteikta [saisto$os] Kopienas tiesibu aktos”. 3. apsvéruma,
inter alia, ir ietverta piebilde, ka ir batiski, ka “Kopienas noteikumiem janodro$ina asinu un tas
komponentu salidzinam[a] kvalitat[e] un drosib[a] visa asins parliesanas kédé visas dalibvalstis”.

13. Direktivas 2002/98 preambulas 4. apsvéruma ir atgadinats, ka asinim vai asins komponentiem, kas
ir patentétu zalu razo$anas izejvielas, Direktiva 2001/83 ir noteikti dalibvalstis veicamie pasakumi, lai
nepielautu infekciju slimibu parnésasanu. 5. apsvéruma ir ietverta piebilde, ka, lai nodro$inatu asins
komponentu drosibas un kvalitates limena lidzvértibu jebkuram to paredzétajam mérkim, visu asins
un asins komponentu prasibas, tostarp zalu izejvielu savakSanas un testéSanas tehniskas prasibas,
attiecigi ir jagroza Direktiva 2001/83/EK.

6 — Skat. Direktivas 2001/83 129. pantu.
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14. Tapéc ar Direktivas 2002/98 31. pantu Direktivas 2001/83 109. pants tika aizstats sadi:
109. pants

“Cilveka asins un cilvéka plazmas savaksanai un testéSanai pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes
2003. gada 27. janvara Direktivu 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.”

15. Talak ar Direktivu 2002/98 tika paredzéti vairaki noteikumi attieciba uz cilvéka asins un asins
komponentu kvalitates un drosibas standartiem, lai nodro$inatu augstu sabiedribas veselibas
aizsardzibas limeni (skat. 1. pantu).

16. Direktivas 2002/98 2. panta 1. punkta ir noteikts, ka si direktiva attiecas uz cilvéka asinu un asins
komponentu “savaksanu” un “testéSanu” neatkarigi no to lietosanas nolika un uz to apstradi,
glabasanu un izplatiSanu, ja tie paredzéti asins parlieSanai, bet 2. panta 2. punkta ir noteikts, ka, ja
asinis un asins komponentus vac un testé tikai un vienigi lietosanai autologai asins parliesanai, un tas
ir skaidri noradits, ir jaievéro prasibas, kas ir saskana ar 29. panta g) punkta noteiktajam.

17. Direktivas 2002/98 3. panta ietvertas tris definicijas palidz noteikt Direktivas 2002/98 piemérosanas
jomu. Saskana ar 3. panta a) punktu “asinis” ir no donora iegutas nesadalitas asinis, kas ir apstradatas
asins parlieSanai vai turpmakai razo$anai. Saskana ar 3. panta b) punktu “asins komponents” ir asins
terapeitiska sastavdala (eritrociti, leikociti, trombociti, asins plazma), “ko var izgatavot péc dazadam
metodém”, un 3. panta c¢) punkta ir noteikts, ka “asins pagatavojums” ir terapeitiskas zales, kas
izgatavotas no cilvéka asins vai plazmas.

18. Visbeidzot, ar Direktivas 2002/98 4. panta 2. punktu ir saglabatas valsts tiesibas piemérot
stingrakus aizsardzibas pasakumus. Taja ir noteikts, ka $i direktiva neaizliedz dalibvalstim atstat spéka
vai ieviest stingrakus aizsardzibas pasakumus, kas atbilst Liguma noteikumiem.

19. Direktiva 2001/83 tika butiski grozita ar Direktivu 2004/27. Saskana ar Direktivas 2004/27
preambulas 7. apsvérumu ir japrecizé Direktivas 2001/83 definicijas un darbibas joma “zinatnes un
tehnikas attistibas dé]”. 7. apsvéruma ir noteikts ari, inter alia, ka, lai nemtu véra gan jaunu
arstniecibas veidu attistibu, gan aizvien lielaku to produktu skaitu, kuri tiek dévéti par
“robezproduktiem”, jo tie ieklaujas gan zalu nozaré, gan citas nozarés, “zalu” definicija japarlabo
tadéjadi, lai “noveérstu jebkadas Saubas par piemérojamajiem tiesibu aktiem, ja produkts, kas pilniba
atbilst zalu definicijai, var atbilst ari citu reglamentétu produktu definicijai”.

20. Saskana ar Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 2. panta 2. punktu Saubu
gadijuma, “kad produkts, nemot véra visas ta Ipasibas, atbilst zalu definicijai un tada produkta
definicijai, uz kuru attiecas citi Kopienas tiesibu akti, pieméro $is direktivas noteikumus”.

21. Visbeidzot, neatkarigi no iepriek$minéta Direktivas 2001/83 109. panta grozijuma, kas paredzéts ar
Direktivu 2002/98, ar Direktivu 2004/27 tika grozits Direktivas 2001/83 3. pants, ta ka Sobrid ta
6) punkta ir noteikts, ka Direktivu 2001/83 nepieméro “cilvéku izcelsmes nesadalitaim asinim, plazmai
vai asins $inam, iznemot plazmu, kuras pagatavos$ana izmantots [lietots] rapniecisks process”. Pirms
grozi$anas Direktivas 2001/83 3. panta 6. punkta bija noteikts, ka direktivu nepieméro nesadalitam
“cilveku izcelsmes asinim, plazmai vai asins $anam”.

7 — Direktivas 2001/83 sakotnéjais 109. pants bija $ads: “1. Attieciba uz cilvéka asins vai cilvéka plazmas izmanto$anu par izejmaterialu zalu
razo$ana dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nepielautu infekcijas slimibu parnésasanu. Ciktal uz to attiecas 121. panta 1. punkta
minétie grozijumi, ka ari Eiropas farmakopejas asins un plazmas monografiju piemérosana, minétie pasakumi ietver Eiropas Padomes un
Pasaules Veselibas organizacijas ieteiktos pasakumus, jo ipasi attieciba uz asins un plazmas donoru atlasi un parbaudém. 2. Dalibvalstis veic
vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu to, ka cilvéka asins un cilvéka plazmas donori un nodosanas centri vienmeér ir skaidri nosakami. 3. Ari
tiem, kas importé cilvéka asinis vai plazmu no tresam valstim, jasniedz 1. un 2. punkta minétas drosibas garantijas.”
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B — Atbilde uz pirmo jautdajumu

22. Manuprat, atbilde uz pirmo jautajumu ir pilnigi skaidra. Direktivas 2001/83, kas grozita ar
Direktivas 2004/27 1. pantu, 3. panta 6. punkta ir noteikts, ka Direktivu 2001/83 “nepieméro [..]
cilvéku izcelsmes nesadalitam asinim, plazmai vai asins $tnam, iznemot plazmu, kuras pagatavo$ana
izmantots [lietots] rapniecisks process”. Skaidra un burtiska Direktivas 2001/83 parskatita 3. panta
6. punkta nozime neatstaj vietu $Saubam. Attieciba uz rapnieciski pagatavotu plazmu ir japieméro
Direktiva 2001/83.

23. Manuprat, minétais nozimé, ka tiesai nav noteikti jaturpina izpéte® un jaizvérté, pieméram, kads
noliks bija grozijumu izdariSanai Direktivas 2001/83 3. panta 6. punkta, kas tika veikti ar
Direktivu 2004/27. Tomeér, pat tad, ja ta batu, ka to tiesas sédé un savos rakstveida apsvérumos uzsvéra
Komisija, Eiropas Savienibas likumdevéja meérkis, pienemot Direktivu 2004/27, bija uz plazmu, kuras
pagatavosana lietots rapniecisks process, attiecinat Kopienas noteikumus par zalém, ko izmanto
cilvékiem, tas ir, Direktivas 2001/83 noteikumus. Sis mérkis it ipasi ir atspogulots Direktivas 2004/27
preambulas 7. apsvéruma.

24. Es uzskatu, ka tadéjadi nav jaapskata Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 2. panta
2. punkts un tas, ka jarikojas “Saubu gadijuma” (mans izcélums) un kad produkts “atbilst “zalu”
definicijai un tada produkta definicijai, uz kuru attiecas citi Kopienas tiesibu akti”. Bet pat tad, ja ta
batu, gan Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 3. panta 6. punkta neparprotamais
saturs, gan Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 2. panta 2. punkta noliks priek$plana
izvirza grozito Direktivu 2001/83, nevis Direktivu 2002/98.

25. Ja nebatu Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 3. panta 6. punkta,
Direktiva 2002/98 bitu piemérojama riapnieciski pagatavotas plazmas savaksanai, testéSanai, ka ari
apstradei, uzglabasanai un izplatiSanai asins parlieSanas nolikos. Tas butu saskana ar
Direktivas 2002/98 2. panta 1. punktu, lasot to kopa ar tas 3. panta b) un c¢) punkta ieklautajam
definicijam.

26. Tadeéjadi ir jaizskata jautajums par Direktivas 2002/98 patieso nozimi attieciba uz rapnieciski
pagatavotu plazmu. Ka tiesas sédé noradija Komisija, passerelle [saikne] starp Direktivu 2002/98 un
Direktivu 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, ir Direktivas 2001/83 109. pants, kas grozits ar
Direktivas 2002/98 31. pantu. Taja ir noteikts, ka Direktiva 2002/98 ir piemérojama cilvéka asins un
cilvéka plazmas savaksanai un testéSanai. Tas ietver cilveka asinis un cilvéka plazmu, ka paredzéts
Direktiva 2002/98, un rapnieciski pagatavotu plazmu, kur pédéja minéta ir vai nu asins komponents,
vai asins pagatavojums, ka noteikts Direktivas 2002/98 3. panta b) un c) punkta, bet kas citadi ietilpst
grozitas Direktivas 2001/83 piemérosanas joma.

27. Direktiva 2002/98 nav ietverts skaidrs iznémums attieciba uz rapnieciski pagatavotu plazmu, un tas
2. panta 1. punkta ir minéta gan cilvéka asinu un asins komponentu “savaksana un testé$ana”, gan
“apstrade, glabasana un izplati$ana, ja [tie] paredzéti asins parliesanai”’. Tomér, manuprat, ar to nav
pietiekami, lai izslégtu Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, piemérojamibu
rapnieciski pagatavotai plazmai, pat tad, ja ta ir paredzéta asins parlieSanai, it ipasi nemot véra, ka
Direktiva 2004/27 tika pienemta péc Direktivas 2002/98.

8 — Skat. manus 2012. gada 27. novembra secinajumus lieta C-85/11 Komisija/Irija (37. punkts), 2010. gada 15. jalija spriedumu lieta C-582/08
Komisija/Apvienota Karaliste (Krajums, I-7195. Ipp., 51. punkts un manu secinajumu $aja lieta 52. punkts).

9 — Skat. ari Direktivas 2002/98 preambulas 2. un 15. apsvérumu.
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28. Ka tiesas sédé uzsvéra Octopharma, izskatama lieta neattiecas uz rapnieciski pagatavotas plazmas
savak$anu un testéSanu. Drizak ta attiecas uz tas komercializé$anu (t.i., razo$anu, licencésanu un
izplatisanu). Tadéjadi, nemot véra attiecigo Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, un
Direktivas 2002/98 materialo piemérosanas jomu, pédéjai minétajai isti nav nozimes $i strida
atrisinasana.

29. Attieciba uz Francijas valdibas argumentu, saskana ar kuru ar LESD 168. panta 4. punkta
a) apakspunktu tai ir tiesibas “ieviest stingrakus aizsargpasakumus” neka Eiropas Savienibas tiesibas
paredzétie attieciba uz “kvalitates un drosibas” standartiem “cilvéku izcelsmes organiem un vielam, ka
arl asinim un asins preparatiem”, es piekritu Komisijas tiesas sédé paustajiem apsvérumiem par LESD
168. panta nozimigumu. LESD 168. panta 4. punkta a) apak$punkta esosais nosacijums ir piemérojams
Direktivas 2002/98 konteksta tikai tad, ja tas ir minimalas saskanosanas instruments. Tas nozimé, ka
dalibvalstij ar Direktivas 2002/98 4. panta 2. punktu pieskirtas tiesibas paturét spéka vai ieviest
“stingrakus aizsargpasakumus, kas atbilst Liguma noteikumiem”, attiecas tikai uz tiem jautdjumiem,
kas ir §is direktivas piemérosanas joma. Bet, ka es jau esmu minéjis, izskatamais strids neietilpst
Direktivas 2002/98 materialaja piemérosanas joma.

30. Ka to tiesas sédé noradija ari Komisija, un zinot, ka Direktiva 2001/83, kas grozita ar
Direktivu 2004/27, nodibina pilnigu to noteikumu saskanotibu, kas attiecas uz cilvékiem izmantojamu
zalu laiSanu tirga'’, ieskaitot rapnieciski pagatavotu plazmu, dalibvalstis vairs nedrikst izdot stingrakas
valsts tiesibu normas.

31. Un pédéjais secindjums par pirmo jautdjumu. Kaut arl es esmu secinajis, ka rtpnieciski pagatavota
plazma ir Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, materialaja pieméro$anas joma, pat, ja
ta ir paredzéta asins parlieSanai, attieciga valsts tiesa nav uzdevusi nevienu jautdjumu par to, vai
konkrétais produkts Octaplas ir “zales” Direktivas 2001/83 izpratné. Manuprat, ir vieta Francijas
valdibas argumenti, atbilstosi kuriem, skiet, tiek noradits, ka parliesanai paredzétas asinis nevar but
zales.

32. Kaut arl manis minéto iemeslu dé] $o nostdju nevar pienemt, pilnibas labad es tikai minésu, ka
vértejums, vai “plazma SD” kopuma, un, konkrétak, produkts Octaplasma, patiesi ir zales, ir javeic
iesniedzéjtiesai. Tai ir jaatrisina $is jautdjums, atbilstos$i nemot véra, inter alia, Direktivas 2001/83, kas
grozita ar Direktivu 2004/27, 1. pantu un 2. panta 1. punktu, Tiesas judikatiru attieciba uz vardu
“zales izmanto8anai cilvékiem”" un spriedumu $aja lieta.

C — Atbilde uz otro jautajumu

33. Nemot véra manu atbildi uz pirmo jautdjumu, nav nepiecieS$ams sniegt atsevisku atbildi uz otro
prejudicialo jautdjumu. Ta tas ir, jo es esmu secinajis, ka Direktivas 2002/98 4. panta 2. punkts
attiecas tikai uz darbibam, kas ietilpst $is direktivas materialas piemérosanas joma, kura neietver
rapnieciski pagatavotu plazmu tirdznieciba.

10 — 2007. gada 20. septembra spriedums lieta C-84/06 Antroposana u.c. (Krajums, I-7609. Ipp., 40.—42. punkts). 42. punkta Tiesa noléma, ka ar
Direktivu 2001/83 “ir izveidots pilnigs tiesiskais reguléjums attieciba uz cilvékiem paredzétu zalu registracijas un tirdzniecibas atlauju
izsniegSanas procedaram”. Skat. arl 2012. gada 29. marta spriedumu lieta C-185/10 Komisija/Polija.

11 — Pieméram, 2012. gada 6. septembra spriedums lieta C-308/11 Chemische Fabrik Kreussler, 2009. gada 30. aprila spriedums lieta C-27/08
BIOS Naturprodukte (Krajums, 1-3785. lpp.), 2009. gada 15. janvara spriedums lieta C-140/07 Hecht-Pharma (Krajums, 1-41. lpp.),
spriedums lieta Antroposana u.c.[, minéts ieprieks]; 1991. gada 21. marta spriedums lieta C-369/88 Delattre (Recueil, 1-1487. lpp.),
2005. gada 9. janija spriedums apvienotajas lietas C-211/03, C-299/03 un no C-316/03 lidz C-318/03 HLH Warenvertrieb un Orthica
(Krajums, 1-5141. Ipp.), 1992. gada 28. oktobra spriedums lieta C-219/91 Ter Voort (Recueil, 1-5485. Ipp.).
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D - ledarbibas laika apturésana

34. Visbeidzot gadijuma, ja Tiesa atbalsta Octapharma argumentus, Francijas valdiba ladz Tiesu
izmantot savas pilnvaras un apturét sprieduma iedarbibu laika. Ta norada, ka bus nepieciesami batiski
grozijumi tiesibu aktos un administrativas un praktiskas darbibas, lai izvairitos no sabiedribas veselibas
apdraudéjuma, it ipasi pacientu drosibai, kas radisies no talitéjas Direktivas 2001/83, kas grozita ar
Direktivu 2004/27, piemérosanas rapnieciski pagatavotai plazmai, kas paredzéta asins parliesanai
pacientiem Francija. Sie produkti bus japiegada, izmantojot sistému, kas atSkirsies no tas, kura
piemérojama ripnieciska procesa rezultata no cilvéka asinim iegitai plazmai.

35. Turklat Francijas iestadei asins vaksanai nav vajadzigas pilnvaras rikoties ka farmacijas sabiedribai
un tai nebatu tiesibu izgatavot vai piegadat asins parlieSanas nolakos rapnieciski pagatavotu plazmu,
ja Tiesas sprieduma iedarbiba laika netiktu apturéta. Tas nozimé, ka s$ada plazma, kas atrodas
Francijas iestades asins vaks$anai glabajuma, nevarétu tikt izmantota pat kirurgiskas steidzamibas
apstaklos.

36. Francijas valdiba ir informéjusi, ka viena ceturta dala no plazmas krajumiem Francija ir rapnieciski
pagatavota plazma. Nemot to véra, gadijuma, ja netiek noteikta Tiesas sprieduma iedarbibas laika
apturésana, var rasties nopietni traucéjumi plazmas krajumu pieejamiba Francija.

37. Visbeidzot ir noradits, ka divu uzraudzibas sistému, vienas attieciba uz asinim, otras uz zalém,
vienlaiciga pastavésana Francijas tiesibas var radit turpmakus sarezgijumus saistiba ar pacientu drosibu
un sabiedribas veselibu. Galu gala var bat nepiecieSams veikt attiecigo tiesibu aktu grozijumus, lai
lidzsvarotu abas $is sistémas.

38. Tomer, lai cik vértigi un nozimigi batu minétie faktori, tie atspogulo apsvérumus, kas ir plasaki
neka Saurais juridiskais jautajums, kas uzdots Tiesai $aja lieta: proti, vai rapnieciski pagatavota plazma
ietilpst Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, Direktivu 2002/98 vai abam, piemérosanas
joma. Ir janorada, ka rapporteur public ierosinaja, ka Conseil d’Etat varétu uzdot jautijumu Tiesai,
ladzot tai atlikt sprieduma iedarbibu laika, bet sis ieteikums netika nemts véra.

39. Manuprat, Tiesas judikatara atzita tiesiska noteiktiba negaranté sprieduma iedarbibas laika
apturésanu. Ka es esmu izskaidrojis, péc Direktivas 2004/27 izieSanas cauri Eiropas Savienibas
likumdosanas procesam, Francijas atbildigajam iestadém vai jebkuras citas dalibvalsts iestadém, nebija
pilnvaru saglabat nostaju, ka rapnieciski pagatavotas un asins parliesanai paredzétas plazmas
tirdzniecibas atlaujai nebija piemérojama Direktiva 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27. Tikai
iznémuma gadijumos, piemérojot visparéjo tiesiskas [noteiktibas] principu, kas piemit Eiropas
Savienibas tiesibu sistémai, Tiesa var nolemt ierobezot ikvienas attiecigas personas iespéjas atsaukties
uz interpretéto tiesibu normu, lai apsaubitu labticigi izveidotas tiesiskas attiecibas ',

40. Proti, Tiesa lieta Inter-Environnement Wallonie un Terre wallonne pievienojas argumentam, ka
augsta limena vides aizsardzibas meérkis “drizak tiktu sasniegts [..], saglabajot atcelta lémuma tiesiskas
sekas uz isu laiku, kas ir vajadzigs ta groziSanai, nevis atcelot to ar atpakalejosu speku”'. Ar $o
spriedumu, uz kuru izskatimaja lietd Tiesa balstijas tikai Francijas valdiba un uz kuru Conseil d’Etat
atsaucas rapporteur public, iesniedzéjtiesai tika atlauts piemérot valsts tiesibu normas, kas tai dod
tiesibas paturét spéka noteiktu dalibvalsts nolémuma, kas tika pienemts, parkapjot direktiva paredzéto
pienakumu, iedarbibu'. Sadas atlaujas sanemsanai bija jaizpilda stingri un siki nosacijumi, ko
detalizéti izklastija Tiesa.

12 — 2007. gada 6. marta spriedums lieta C-292/04 Meilicke (Krajums, 1-1835. lpp., 35. punkts), skat. arl 2012. gada 10. maija spriedumu
apvienotajas lietas no C-338/11 lidz C-347/11 Santander Asset Management SGIIC u.c. (56.—63. punkts).

13 — 2012. gada 28. februara spriedums lieta C-41/11 Inter-Environnement Wallonie un Terre wallonne (55. punkts).

14 — Proti, Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 27. janija Direktivu 2001/42/EK par noteiktu planu un programmu ietekmes uz vidi
novértéjumu (OV L 197, 30. lpp.).
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41. Tomér, manuprat, izskatamaja lieta Tiesai pietrukst detalizétas un precizas informacijas par
attiecigajiem apstakliem Francija un par sekam, kas izriet no dazadiem iespéjamiem ricibas veidiem.
Sadu informaciju sniedza valsts tiesa lietda Inter-Environnement Wallonie un Terre wallonne
acimredzama saistiba ar prejudicialu jautdjumu par to, vai ta, balstoties uz valsts tiesibam, varétu
paturét spéka dalibvalsts tiesibu normu, attieciba uz kuru jau ir secinats, ka ta pienemta, parkapjot
Eiropas Savienibas tiesibas .

42. Izskatamaja lieta trukst precizas informacijas par tris méne$u termina lietderigo iedarbibu, lai
AFSSAPS (tagad - ANSM) generaldirektors pienemtu jaunu lémumu un transponétu
Direktivu 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, ko istenotu Francija, ka tas ir pieprasits prasiba,
ko Octapharma célusi Conseil d’Etat. Tapat nav ari nekadas informacijas par to, vai Francijas iestade
asins vaksanai varétu registréties zalu nozaré un vai butu iespéjams likvidét kadu no iepriekSminétajiem
sarezgljumiem, piemérojot Direktivas 2001/83 126.a pantu'®. Visbeidzot, nenotika diskusijas par to, vai
tiktu vai netiktu istenotas atbilstosas juridiskas un administrativas procediras .

43. Turklat vienkarsa iedarbibas laika apturésana $aja gadijuma raditu situaciju, kura Octapharma tiktu
liegta, turklat prettiesiski, iespéja lagt sanemt tirdzniecibas atlauju Octaplas ka zalém, ja valsts tiesa
nolemtu, ka tas atbilst zalu definicijai. Sads iznakums biitu pretruna visparéjam principam, saskana ar
kuru dalibvalstim ir jalikvidé ar Eiropas Savienibas tiesibu parkapumu raditas sekas*.

44. Manuprat, kaut ar attiecigajai Francijas valdibas ricibai batu jabut atrai, lai izvairitos no plasakam
socialam sekam un sabiedribas veselibas ietekmésanas, kas rastos, atnemot Francijas iestadei
monopoltiesibas uz asins vaksanai rapnieciski pagatavotu plazmu, lai atlauju tas tirdzniecibai varétu
iegtt atbilstosi attiecigiem Eiropas Savienibas tiesibu aktiem; manuprat, $eit tomér ir runa par
apsvérumiem, kuri vien ir maz saistiti ar konkréto jautajumu par produktu klasifikaciju, ko Tiesai ir
lagts izvertét.

IV — Secinajumi
45. Nemot véra ieprieks minéto, uz Conseil d’Etat uzdotajiem jautadjumiem es atbildétu $adi:

1)  plazmai no nesadalitam asinim, kuras pagatavo$ana ir izmantots rapniecisks process un kura ir
paredzéta asins parlieSanai, attieciba uz tas apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu var piemérot —
un tikai — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas wuz cilvékiem paredzétam zalém, kas grozita ar
Direktivu 2004/27/EK, noteikumus;

2)  nemot Véra uz pirmo jautdjumu sniegto atbildi, uz otro jautajumu nav jaatbild.

15 — Minétais ir noticis apvienotajas lietas C-105/09 un C-110/09 Terre wallone un Inter-Environnement Wallonie (Krajums, 1-5611. Ipp.).

16 — Saskana ar Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 126.a pantu “tirdzniecibas atlaujas neesamibas gadijuma vai gadijuma, kad
nav izskatits pieteikums par zalém, kuras saskana ar $o direktivu atlautas cita dalibvalsti, dalibvalsts pamatotu sabiedribas veselibas
aizsardzibas apsvérumu deé] var atlaut attiecigas zales laist tirga”.

17 — Saskana ar Direktivas 2001/83, kas grozita ar Komisijas 2003. gada 25. janija Direktivu 2003/63/EK, ar kuru groza Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV L 159, 46. Ipp.), I pielikuma
III dalas 1.1. punktu zalém, kas iegttas no cilvéka asins vai plazmas, dokumentacijas prasibas attieciba uz izejvielam, kuras razotas no cilvéka
asins/plazmas, var aizstat ar plazmas pamatlietu, kas ir apstiprinata saskana ar $So dalu. Ja plazmas pamatlieta attiecas tikai uz tam no
asins/plazmas iegutajam zalém, kuru tirdzniecibas atlauja ir deriga tikai viena dalibvalsti, tad minétas plazmas pamatlietas zinatnisko un
tehnisko novértéjumu veic $is dalibvalsts kompetenta iestade.

18 — Spriedums lieta Inter-Environnement Wallonie un Terre wallonne (43. punkts).
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