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2014. gada 13. marta*

Tiesibu aktu tuvinasana — Direktiva 2001/83/EK — Direktiva 2002/98/EK — Piemérosanas joma —
Labilie asins produkti — Atbilstosi rapnieciskam procesam pagatavota plazma — Vienlaiciga vai
ekskluziva konkréto direktivu piemérosana — Dalibvalstu tiesibas paredzét stingrakus noteikumus
attieciba uz plazmu neka uz zalém

Lieta C-512/12

par ligumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstosi LESD 267. pantam, ko Conseil d’Etat (Francija)

iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2012. gada 26. oktobrl un kas Tiesa registréts 2012. gada

13. novembri, tiesvediba

Octapharma France SAS

pret

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),

Ministere des Affaires sociales et de la Santé.

TIESA (pirma palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs A. Ticano [A. Tizzano], tiesnesi E. Borgs Bartets [A. Borg Barthet]
(referents), K. G. Fernlunds [C. G. Fernlund)], E. Levits un M. Bergere [M. Berger],

generaladvokats N. Jéskinens [N. Jddskinen],

sekretars V. Turé [V. Tourrés], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2013. gada 10. julija tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Octapharma France SAS varda — C. Smits, M. Anahory, F. Briard un F. Beauthier, avocats,
— Francijas valdibas varda — G. de Bergues, D. Colas un S. Menez, parstaviji,

— Eiropas Komisijas varda — O. Beynet, P. Mihaylova un M. Simerdovd, parstaves,
noklausijusies generaladvokata secinajumus 2013. gada 7. novembra tiesas sédé,

pasludina So spriedumu.

* Tiesvedibas valoda — francu
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Spriedums

Lagums sniegt prejudicialu nolémumu ir par to, ka interpretét LESD 168. pantu, Eiropas Parlamenta
un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalem (OV L 311, 67. lpp.), kas grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes
2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK (OV L 134, 34. lpp.), 2. panta 2. punktu, ka ari 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 izplati$anu, ka ari groza Direktivu 2001/83/EK (OV L 33, 30. Ipp.), 4. panta 2. punktu.
Sis lagums tika iesniegts saistiba ar tiesvedibu starp Octapharma France SAS (turpmak teksta — “
Octapharma”) un Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM)
[Valsts Zalu un veselibas produktu drosibas agenttru], iepriek§ Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de santé (Afssaps), (turpmak teksta — “Agentira”) un Socialo lietu un veselibas ministriju
[ministére des Affaires sociales et de la Santé] par Agentuaras 2010. gada 20. oktobra léemumu, kura
ietverts labilu asins produktu saraksts un ipasibas (turpmak teksta — “2010. gada 20. oktobra
léemums”), jo ta $aja saraksta ir ieklavusi plazmu, kas pagatavota atbilstosi rapnieciskam procesam,
proti, no svaigas saldétas plazmas bez leikocitiem ar $kidinataju, tiriSanas lidzekli, inaktivéjot virusus
(turpmak teksta — “plazma SD”).

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas
LESD 168. panta ir noteikts:

“1. Nosakot un istenojot visu Savienibas politiku un darbibas, ir janodros$ina augsts cilvéku veselibas
aizsardzibas limenis.

Savienibas riciba papildina dalibvalstu politiku un ir vérsta uz to, lai uzlabotu sabiedribas veselibu,
veiktu slimibu profilaksi un novérstu draudus fiziskajai un garigajai veselibai. Sada riciba ir ari cina pret
slimibam, kas visvairak apdraud veselibu, veicinot pétijumus par to céloniem, izplatiSanos un profilaksi,
ka ari informé$anu un izglitosanu veselibas jautajumos, un nopietnu parrobezu veselibas apdraudéjumu
parraudziba, laiciga bridinasana par tiem un So draudu apkarosana.

(]

4. Atkapjoties no 2. panta 5. punkta un 6. panta a) apak$punkta, un saskana ar 4. panta 2. punkta
k) apakspunktu, Eiropas Parlaments un Padome [..], veicina $aja pantda minéto mérku sasniegsanu, lai
ievérotu kopigos drosibas apsvérumus, paredzot:

a) pasakumus, kas nosaka augstus kvalitates un drosibas standartus cilvéku izcelsmes organiem un
vielam, ka ari asinim un asins preparatiem; $ie pasakumi neliedz dalibvalstim atstat spéka vai
ieviest stingrakus aizsargpasakumus;

(]

7. Savienibas riciba respekté dalibvalstu atbildibu par savas veselibas politikas noteik$anu un veselibas
apripes pakalpojumu un mediciniskas apripes organizésanu un sniegSsanu. Pie dalibvalstu
pienakumiem pieder veselibas aprapes pakalpojumu un mediciniskas apripes vadiba un $im nozarém
atvéléto resursu sadale. Sa panta 4. punkta a) apak$punkta minétie pasakumi neietekmé valstu
noteikumus par organu un asinu ziedo$anu vai izmantosanu medicina.”
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Direktivas 2004/27 preambulas 7. apsvéruma ir teikts:

“Jo ipasi zinatnes un tehnikas attistibas dél japrecizé Direktivas 2001/83/EK definicijas un darbibas
joma, lai cilvékiem paredzétajas zalés sasniegtu augstu kvalitates standartu un droSuma un labvértibas
limeni. 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 tada veida, lai novérstu jebkadas $aubas par piemérojamajiem tiesibu aktiem, ja
produkts, kas pilniba atbilst zalu definicijai, var atbilst ari citu reglamentétu produktu definicijai. [..]”
Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 1. panta ir noteikts:

“Saja direktiva terminiem ir $adas nozimes:

(]

2. Zales:

a) jebkura viela vai vielu salikums, kur$ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilveku
slimibas vai veiktu to profilaksi, vai

b) jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar meérki
atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku
vai metabolisku iedarbibu, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi;

3. Viela:
jebkura viela neatkarigi no izcelsmes, kas var but:

— cilvéku izcelsmes, pieméram,

cilvéka asinis vai cilvéka asins pagatavojumi;

10. Cilvéka izcelsmes asins vai plazmas zales:

valsts vai privatu uznémumu riapnieciski izgatavotas zales, kuru pamata ir asins komponenti, to
skaita jo ipasi tadas zales ka cilvéku albumins, asinsreces faktori un imunoglobulini;

["]"’
Sis direktivas ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2004/27, 2. panta ir paredzéts:

“l. So direktivu pieméro cilvékiem paredzétam zalém, kuras paredzéts laist dalibvalstu tirgi un kuras
razotas ripnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu.

2. 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.

[.]"
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Sis direktivas ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2004/27, 3. panta ir paredzéts:

“So direktivu nepiemeéro:

(]
6)

[.]"

Cilvéku izcelsmes nesadalitam asinim, plazmai vai asins S$inam, iznemot plazmu, kuras
pagatavosana izmantots rapniecisks process.

Direktivas 2001/83 ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2004/27, 6. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirga, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas
tirdzniecibas atlauju [..].

[.]”

Direktivas 2001/83 ar grozijumiem, kas izdariti ar Direktivu 2002/98, 109. panta ir paredzéts:

“Cilvéka asins un cilvéka plazmas savaksanai un testésanai piemeéro Direktivu 2002/98 [..]

»
.

Direktivas 2002/98 preambulas 2., 3. un 5. apsvéruma ir noteikts:

“(2) Terapeitiskos nolukos lietoto asinu un asins komponentu pieejamiba liela méra ir atkariga no

(3)

Kopienas pilsoniem, kuriem ir vélésanas tas ziedot. Lai pasargatu sabiedribas veselibu un
nepielautu infekcijas slimibu parnésasanu, tas savacot, apstradajot, izplatot un lietojot jaievéro
visi piesardzibas pasakumi, atbilstosi zinatnes attistibai asins parliesanas transmisivo slimibas
izraisitaju noteiksana, inaktivésana un likvidésana.

No cilvéka asins vai plazmas iegiitu patentétu rapnieciski izgatavotu zalu kvalitates, drosibas un
iedarbiguma prasibas noteiktas Direktiva 2001/83 [..]. Saja direktiva cilvéka izcelsmes nesadalitas
asins, plazmas vai asins $tnu Ipasie iznémumi ir radijjusi situaciju, ka to kvalitaite un drosiba,
ciktal tas ir paredzétas asins parlieSsanai un nav apstradatas, nav noteikta Kopienas tiesibu aktos.
Tadeél, lai arl kads ir paredzétais meérkis, ir butiski, ka Kopienas noteikumiem janodro$ina asinu
un tas komponentu salidzinamu kvalitati un drosibu visa asins parliesanas kédé visas dalibvalstis,
nemot véra iedzivotaju parvieto$anas brivibu Kopienas teritorija. Augstu kvalitates un drosibas
standartu ievie$ana palidz parliecinat sabiedribu, ka cilvéka asinis un asins komponenti, kas iegati
no cita dalibvalsti ziedotam asinim, tomér atbilst tadam pasam prasibam ka vinu valsti ziedotas.
Augstu kvalitates un drosibas standartu ievieSana palidz parliecinat sabiedribu, ka cilvéka asinis
un asins komponenti, kas iegiti no cita dalibvalsti ziedotam asinim, tomér atbilst tadam pasam
prasibam ka vinu valsti ziedotas.

Lai nodrosinatu asins komponentu drosibas un kvalitates limena lidzvértibu jebkuram to
paredzétajam mérkim, visu asins un asins komponentu, tostarp zalu izejvielu savaksanas un
testéSanas tehniskas prasibas janosaka ar $o direktivu. Direktiva 2001/83 [..] ir attiecigi jagroza.”

Direktivas 2002/98 1. panta ir noteikts:

“Si

direktiva nosaka cilveka asins un asins komponentu kvalitates un drosibas standartus, lai

nodros$inatu augstu cilvéka veselibas aizsardzibas limeni.”
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Minétas direktivas 2. panta 1. punkta ir noteikts:

“Si direktiva attiecas uz cilvéka asinu un asins komponentu savak$anu un testéSanu neatkarigi no to
lietosanas nolika un uz to apstradi, glabasanu un izplatisanu, ja tie paredzéti asins parliesanai.”

Direktivas 2002/98 3. panta ir noteikts:
“Saja direktiva:

a) “asinis” ir no donora iegitas nesadalitas asinis, kas ir apstradatas vai asins parlieSanai, vai
turpmakai razo$anai;

b) “asins komponents” ir asins terapeitiska sastavdala (eritrociti, leikociti, trombociti, asins plazma),
ko var izgatavot péc dazadam metodém;

¢) “asins pagatavojums” ir terapeitiskas zales, kas izgatavotas no cilvéka asins vai plazmas;
[.].”
Sis direktivas 4. panta 2. punkta ir noteikts:

“Si direktiva neaizliedz dalibvalstim atstat spéka vai ieviest stingrakus aizsardzibas pasakumus, kas
atbilst Liguma noteikumiem.

Konkréti, dalibvalsts var ieviest prasibas par brivpratigu un bezmaksas asins ziedos$anu, ieklaujot taja
aizliegumu vai ierobezojumu par asinu vai asins komponentu importésanu, lai nodrosinatu augstu
veselibas aizsardzibas limeni un sasniegtu 20. panta 1. punkta noteikto mérki ar noteikumu, ka tiek
ievéroti Liguma nosacijumi.”

Minétas direktivas 5. panta 1. punkta ir noteikts:
“Dalibvalstis nodrosina, ka darbibas, kas saistitas ar cilvéka asinu un asins komponentu savak$anu un
testéSanu neatkarigi no paredzétas lietosanas un to izgatavosanu, uzglabasanu un izplatiSanu, ja tie

paredzeéti asins parliesanai, veic tikai tadi asinsdonoru centri, kuriem kompetenta iestade ir pieskirusi
$adu statusu vai kurus tas apstiprinajusas, akreditéjusas vai licencéjusas.”

Francijas tiesibas

Sabiedribas veselibas kodeksa L. 1221-8. panta ir paredzéts:

“No asinim vai to sastavdalam var pagatavot:

1° Labilos asins produktus, kuros ietilpst nesadalitas asinis, plazma un cilvéka izcelsmes asins $tnas.
Iznemot tos labilos asins produktus, kuri ir paredzéti biomediciniskiem pétijumiem,
terapeitiskiem meérkiem var izplatit vai piegadat tikai tadus labilos asins produktus, kuru saraksts

un ipasibas ir noteiktas ar [Agentiras] lémumu, péc apsprieSanas ar Francijas iestadi asins
vaksanai un publicésanas Francijas Republikas Oficialaja Veéstnesi.

3° Stabili rapnieciski izgatavoti produkti, kas ir no asinim iegitas zales un kam pieméro [$1 kodeksa]
1. gramatas V dalu;

ECLILEU:C:2014:149 5
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["]n
Minéta kodeksa L. 1221-10. panta ir noteikts:

“Labilos asins produktus, kas paredzéti tieSai izmanto$anai terapeitiskiem mérkiem, to izplatiSanas un
piegades nolikos uzglaba asinsdonoru centros. Tapat $os produktus to izplatiSanas un piegades
nolikos var uzglabat veselibas aprapes iestades, kuras ir sanémusas attiecigu atlauju no administrativas
iestades, péc apsprieSsanas ar Francijas iestadi asins vaksanai, saskana ar nosacijumiem, kas paredzéti
dekréta, un veselibas apripes jomas grupas, kuras minétas L. 6133—1. panta un kuram pieskirta atlauja
$adas pasas proceduras ietvaros un ar $adiem pasiem dekréta paredzétajiem nosacijumiem. [..]”

Ta pasa kodeksa L. 1221-13. pants ir $ads:

“Hemovigilance ir notikumu parraudzibas un novértésanas procediru kopums, ka ari ta ir attiecinama
uz nevélamu ietekmi, kas rodas labilo asins produktu donoriem vai recipientiem. Ta ir piemérojama
visai asins parlieSanas kédei no labilo asins produktu ievak$anas lidz pat to sanéméjiem.
Hemovigilance ietver arl epidemiologisku donoru turpmaku novérosanu.

[..]”
Saskana ar Sabiedribas veselibas kodeksa L. 5121-3. pantu:

“Stabili no asinim un to sastavdalam izgatavoti produkti ir no asinim iegitas zales, un tam pieméro $i
kodeksa [, kas it ipasi ietver principu un piendkumu sanemt atlauju produkta laiSanai tirga,]
noteikumus, iznemot tam piemérojamos ipasos noteikumus.”

Pamatlieta un prejudicialie jautajumi

Ar 2010. gada 20. oktobra lémumu, kas pienemts, pamatojoties uz Sabiedribas veselibas kodeksa
L. 1221-8. pantu, plazma SD tika klasificéta starp labiliem asins produktiem. Visi asins produkti, kas
paredzéti asins parliesanai, tiek klasificéti ka labili asins produkti.

2011. gada 30. maija Octapharma, kura vairakas dalibvalstis razo un pardod produktu Octaplas, kas ir
plazma SD, ko izmanto asins parliesanai, céla Conseil d’Etat prasibu atcelt 2010. gada 20. oktobra
léemumu un Agentaras 2011. gada 28. marta netieSo lémumu, ar kuru noraidita tas iesniegta stdziba,
kas bija vérsta pret pirmo minéto lémumu.

Octapharma apstrid $o klasifikaciju un apgalvo, ka $o produktu bija jaklasificé zalu kategorija.

Tadéjadi attieciba uz produktiem, kas ietilpst “labilo asins produktu” kategorija, ir japieméro ipass
rezims, kas paredzéts Sabiedribas veselibas kodeksa L. 1220—-1. un nakamajos pantos un kas atskiras
no zalém piemérojama. Saskana ar $o rezimu ir paredzéts, ka Francijas iestadei asins vaksanai ir
monopols attieciba uz asins savak$anu un labilo asins produktu sagatavo$anu un izplatisanu.

Tadéjadi Agentiras veikta plazmas SD klasifikacija labilu asins produktu kategorija izslédz Octapharma
produktus no Francijas tirgus, jo tikai Francijas iestade asins vaksanai drikst izplatit labilos asins
produktus.

Octapharma norada, ka Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, pieméro$anas joma
ietilpst plazma, kas pagatavota, izmantojot metodi, kura ietver rapniecisku procesu. No minéta izriet,
ka $ads plazmas veids, kuram atbilst Octaplas produkts, ir jauzskata par zalém, kas izgatavotas no
asins, Sabiedribas veselibas kodeksa izpratné, nevis par labilu asins produktu, uz ko attiecas Francijas
iestades asins vaksanai monopols. Sabiedribas veselibas kodeksa L. 1221-8. panta 1. punkta noteikumi,
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ar kuriem visu veidu plazmai neatkarigi no tas pagatavosanas veida pieméro labilo asins produktu
reguléjumu, neparedzot atskiribu attieciba uz to plazmu veidiem, kuru pagatavo$ana izmantots
rapniecisks process, ka ari 2010. gada 20. oktobra lémums esot pretruna Direktivas 2001/83, kas
grozita ar Direktivu 2004/27, mérkiem.

Agentira apgalvo, ka visu asinis parlieSanai paredzéto produktu klasificésana labilo asins produktu
kategorija neatkarigi no to razosanas veida atbilst Direktivas 2002/98 mérkiem, kuras 2. panta ir
paredzéts, ka Sis direktivas noteikumus pieméro plazmai, kas paredzéta parlieSanai un kas pagatavota
péc metodes, kura ieklauj rapniecisku procesu.

Uzskatot, ka strida, kuru ta izskata, risindjums ir atkarigs no piemérojamo Savienibas tiesibu
interpretacijas, Conseil d’Etat noléma apturét tiesvedibu un uzdot Tiesai $adus prejudicialus
jautajumus:

“l1) Vai plazmai no nesadalitam asinim, kura pagatavota rapnieciska procesa un kura ir paredzéta asins
parliesanai, var vienlaikus piemérot Direktivas [2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27,] un
[Direktivas 2002/98] noteikumus attieciba ne vien uz tas savak$anu un testéSanu, bet ari tas
apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu; $aja zina — vai [Direktivas 2001/83, kas grozita ar
Direktivu 2004/27, 2. panta 2. punkta] ieklauto tiesibu normu var interpretét tadéjadi, ka saskana
ar to produktam ir japieméro vienigi Kopienas tiesiskais reguléjums par zalém, ja $is produkts
vienlaikus ietilpst ari cita Kopienas tiesiska reguléjuma piemérosanas joma, tikai tada gadijuma, ja
taja 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
[LESD] 168. pantam tadéjadi, ka ar tiem ir atlauts paturét spéka vai ieviest tadu valsts tiesisko
reguléjumu, kura tadel, ka plazmai, kura pagatavota riipnieciska procesa, tiek piemérots stingraks
regulégjums neka tas, ko pieméro zalém, attaisnotu to, ka tiek izsléegta pilniga vai daléja
Direktivas [2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27,] noteikumu piemérosana, it ipasi to
noteikumu piemérosana, kuros ir paredzéts, ka vienigais nosacijums pirms zalu laiSanas tirga ir
sanemt tirdzniecibas atlauju, — un ja ta, tad kados apstaklos un kada méra?”

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautdjumu

Ar savu pirmo jautdjumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktiva 2001/83, kas grozita ar
Direktivu 2004/27, un Direktiva 2002/98 ir jainterpreté tadéjadi, ka plazmu no nesadalitam asinim,
kura pagatavota rapnieciska procesa un kura ir paredzéta asins parlieSanai, var uzskatit par zalém, kas
ieglitas no asinim, kuram piemérojami Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, noteikumi,
vai arl par labilu asins produktu, kuram piemérojami Direktivas 2002/98 noteikumi, vai arl par
produktu, kuram vienlaicigi var piemérot gan Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27,
noteikumus, gan Direktivas 2002/98 noteikumus. Gadijuma, ja pastav $aubas attieciba uz piemérojamo
direktivu, iesniedzéjtiesai rodas jautdjums, vai Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27,
2. panta 2. punkta ietvertais noteikums ir jainterpreté tadéjadi, ka tas ir piemérojams tikai tad, ja cita
Savienibas tiesibu akta noteiktas prasibas ir mazak stingras neka tas, kas noteiktas tiesiskaja
regulégjuma par zalém.

Ir jasecina, ka Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 2. panta 1. punkta batiba ir

paredzéts, ka $o direktivu pieméro cilvekiem paredzétam zalém, kuras paredzéts laist dalibvalstu tirg
un kuras razotas rapnieciski.
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Direktiva 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, ir piemérojama produktiem, kas ir rapnieciski
razotas zales, iznemot produktus, kuri neatbilst vienai vai otrai $is direktivas 1. panta 2. punkta a) un
b) apak$punkta ietvertajai zalu definicijai.

Direktivas 2004/27, ar kuru groza Direktivu 2001/83, preambulas 7. apsvéruma ir paredzéts, ka ir
“japrecizé Direktivas 2001/83/EK definicijas un darbibas joma, lai cilvékiem paredzétajas zalés
sasniegtu augstu kvalitates standartu un droSuma un labvértibas limeni”, un 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 tada
veida, lai noveérstu jebkadas $aubas par piemérojamajiem tiesibu aktiem, ja produkts, kas pilniba atbilst
zalu definicijai, var atbilst ari citu reglamentétu produktu definicijai”.

Saistiba ar minéto Direktivas 2001/83 piemérosanas joma tika precizéta ar Direktivu 2004/27. Tadéjadi
Direktivas 2001/83 3. panta 6. punkts, ar kuru sakotnéji bija noteikts, ka $o direktivu nepieméro
“cilvéku izcelsmes nesadalitam asinim, plazmai vai asins S$anam”, tika papildinats ar
Direktivas 2004/27 1. pantu, kura tika precizéts, ka $is iznémums ir piemérojams, “iznemot plazmai,
kuras pagatavosana izmantots rapniecisks process”.

Tadéjadi plazma, kuras pagatavosana izmantots rapniecisks process, ietilpst Direktivas 2001/83, kas
grozita ar Direktivu 2004/27, materialas piemérosanas joma neatkarigi no ta, vai ta ir paredzéta
parliesanai vai ne.

Attieciba uz Direktivas 2002/98 piemérosanas jomu janorada, ka tas preambulas 5. apsvéruma ir
uzsveérts, ka Direktiva 2001/83 ir attiecigi jagroza, lai nodro$inatu asins komponentu drosibas un
kvalitates limena lidzvértibu jebkuram to paredzétajam mérkim, visu asins un asins komponentu,
tostarp zalu izejvielu, savak$anas un testésanas tehniskas prasibas janosaka ar $o direktivu.

Saja zina ar Direktivas 2002/98 31. pantu ir grozits Direktivas 2001/83 109. pants, pirms stajas spéka
Direktiva 2004/27, un taja ir paredzéts, ka cilvéka asins un cilvéka plazmas savaksanai un testésanai
pieméro Direktivu 2002/98.

Ka to noradijis generaladvokats savu secindjumu 26. punkta, Direktivas 2001/83 109. panta, kas grozits
ar Direktivu 2002/98, ir paredzéts, ka cilvéka asins un cilvéka plazmas savaksanai un testéSanai pieméro
Direktivu 2002/98, tas ietver rapnieciski pagatavotu plazmu, kur pédéja minéta ir vai nu asins
komponents, vai asins pagatavojums, ka noteikts §is pédéjas direktivas 3. panta b) un c) punkta.

No visa ieprieks minéta izriet, ka uz rapnieciski pagatavotu plazmu attiecas Direktiva 2002/98 tikai
saistiba ar tas savak$anu un testé$anu, un Direktiva 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, ir
piemérojama attieciba uz tas apstradi, uzglabasanu un izplatisanu.

Tomér, kaut ari asins parlieSanai paredzéta plazma, kas pagatavota rapnieciski, ietilpst
Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, materialaja piemérosanas joma, attieciba uz tas
apstradi, uzglabasanu un izplatisanu ir jakonstaté, ka, lai uz apskatito produktu attiecinatu $is direktivas
noteikumus, tam jaatbilst ari nosacijjumiem, kas paredzéti tas pasas direktivas 2. panta, un tam jabut
tadam, ko var uzskatit par cilvekiem paredzétam zalem Direktivas 2001/83, kas grozita ar
Direktivu 2004/27, 1. panta 2. punkta izpratneé.

Tadéjadi iesniedzéjtiesai ir japarliecinas, ka plazmu SD, konkrétak, produktu ar nosaukumu Octaplas,
var kvalificét par zalém Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 1. panta 2. punkta
izpratné. Sadi tas bus it ipasi tad, ja apskatito plazmu ir iespéjams izmantot ar mérki atjaunot, uzlabot
vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu.
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Nemot véra ieprieks izklastitos apsvérumus, uz pirma jautdjuma pirmo dalu ir jaatbild, ka
Direktiva 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, un Direktiva 2002/98 ir jainterpreté tadéjadi, ka
plazmai no nesadalitam asinim, kura pagatavota riapnieciskd procesa un kura ir paredzéta asins
parliesanai saskana ar Direktivas 2001/83 109. pantu, var piemérot Direktivas 2002/98 noteikumus
attieciba uz tas savaksanu un testéSanu un Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27,
noteikumus attieciba uz tas apstradi, uzglabasanu un izplatiSanu, ar nosacijumu, ka ta atbilst zalu
definicijai saskana ar §is direktivas 1. panta 2. punktu.

Nemot véra $o atbildi, uz pirma jautdjuma otro dalu nav jaatbild.

Par otro jautdajumu

Ar savu otro jautadjumu iesniedzéjtiesa butiba jauta, vai Direktivas 2002/98 4. panta 2. punkts, lasot to
kopa ar LESD 168. pantu, ir jainterpreté tadéjadi, ka ar tiem ir atlauts paturét spéka vai ieviest tadu
valsts tiesisko reguléjumu, kura plazmai, kura pagatavota rtpnieciska procesa, tiek piemérots stingraks
reguléjums neka tas, ko pieméro zalém.

Ir jaatgadina, ka, kaut ari to mérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba, Direktivas 2001/83 un 2002/98
nav pienemtas, pamatojoties uz vieniem un tiem pasiem LES pantiem. Ta Direktivas 2001/83 pamata ir
LESD 114. panta noteikumi, kas attiecas uz ieks$éja tirgus izveidi un darbibu, bet Direktivas 2002/98
pamata ir LESD 168. pants, kura paredzéta augsta cilvéku veselibas aizsardzibas limena nodro$inasana.
LESD 168. panta 4. punkta a) apak$punkta patieSam ir paredzéts, ka dalibvalstim nevar liegt atstat
speéka vai ieviest stingrakus aizsargpasakumus, - noteikums, kas skaidri ir atainots
Direktivas 2002/98 4. panta 2. punkta.

Tomér, runajot par situacijam, kuras $i direktiva nav piemérojama, ir jasecina, ka $ada pati iespéja nav
paredzéta ne Direktiva 2001/83, ne LESD 114. panta. No minéta izriet, ka iespéja dalibvalstij atstat
spéka vai ieviest stingrakus aizsargpasakumus ir izmantojama tikai tajas jomas, kuras ietilpst
Direktivas 2002/98 piemérosanas joma.

Ka tas ticis secinats $i sprieduma 40. punkta, plazmai, kura pagatavota rapnieciska procesa, pieméro
Direktivas 2002/98 noteikumus tikai attieciba uz tas savak$anu un testésanu un Direktivas 2001/83,
kas grozita ar Direktivu 2004/27, noteikumus attieciba uz tas apstradi, uzglabasanu un izplatianu.

Tadéjadi uz otro jautdjumu ir jaatbild, ka Direktivas 2002/98 4. panta 2. punkts, lasot to kopa ar LESD
168. pantu, ir jainterpreté tadéjadi, ka ar to ir atlauts paturét spéka vai ieviest tadu valsts tiesisko
reguléjumu, kura plazmai, kura pagatavota rapnieciska procesa, tiek piemérots stingraks reguléjums
neka tas, ko pieméro zalém, tikai attieciba uz tas savaksanu un testésanu.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $1 tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto lietas
dalibnieku izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (pirma palata) nospriez:

1) Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, 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,

ECLILEU:C:2014:149 9



2014. GADA 13. MARTA SPRIEDUMS — LIETA C-512/12
OCTAPHARMA FRANCE

uzglabasanu un izplatisanu, ka ari groza Direktivu 2001/83, ir jainterpreté tadeéjadi, ka
plazmai no nesadalitam asinim, kura pagatavota rapnieciska procesa un kura ir paredzéta
asins parliesanai saskana ar Direktivas 2001/83 109. pantu, var piemérot Direktivas 2002/98
noteikumus attieciba uz tas savak$anu un testésanu un Direktivas 2001/83, kas grozita ar
Direktivu 2004/27, noteikumus attieciba uz tas apstradi, uzglabasanu un izplatisanu, ar
nosacijumu, ka ta atbilst zalu definicijai saskana ar §is direktivas 1. panta 2. punktu;

2) Direktivas 2002/98 4. panta 2. punkts, lasot to kopa ar LESD 168. pantu, ir jainterpreté
tadejadi, ka ar to ir atlauts paturét spéeka vai ieviest tadu valsts tiesisko reguléjumu, kura
plazmai, kura pagatavota riipnieciska procesa, tiek piemérots stingraks reguléjums neka tas,
ko pieméro zalem, tikai attieciba uz tas savaksanu un testésanu.

[Paraksti]
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