g

W Gabra tal-gurisprudenza

KONKLUZ]ONIIIEI“TAL-AVUKAT GENERALI
JAASKINEN
ipprezentati fis-7 ta’ Novembru 2013"

Kawza C-512/12

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

(Talba ghal decizjoni preliminari mressqa mill-Conseil d’Etat (Franza))

“Approssimazzjoni ta’ legizlazzjoni — Direttiva 2001/83/KE — Direttiva 2004/27/KE —
Direttiva 2002/98/KE — Kamp ta’ applikazzjoni — Prodotti tad-demm mhux stabbli —
Plazma ppreparata b’'metodu li jinvolvi process industrijali — Applikazzjoni simultanja jew eskluziva
tad-Direttiva 2001/83 (kif emendata bid-Direttiva 2004/27) u tad-Direttiva 2002/98 —
Artikolu 168(4) TFUE u diskrezzjoni ta’ Stat Membru li jzomm mizuri protettivi iktar stretti
ghad-demm u ghad-derivati tad-demm”

I — Introduzzjoni

1. Dan ir-rinviju ghal decizjoni preliminari mill-Conseil d’Etat (Franza), ifittex li jaccerta liema sistema
legali tal-Unjoni Ewropea tapplika ghal prodott abbazi ta’ plazma msejjah “Octaplas”. Dan il-prodott
huwa ppreparat permezz ta’ metodu li jinvolvi process industrijali (iktar ’il quddiem il-“plazma
ppreparata industrijalment”) u huwa uzat fit-trasfuzjonijiet tad-demm. Octapharma France SAS (iktar
il quddiem “Octapharma”), li hija l-manifattur u d-distributur tal-prodott, u r-Repubblika Franciza
ghandhom opinjonijiet differenti, u dawn ghandhom impatt fuq il-kundizzjonijiet 1li tahthom
1-Octaplas tista’ tigi amministrata u kkummercjalizzata fis-suq intern.

2. Il-problema fi ftit kliem hija kif gejja. L-Artikolu 3(6) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta” Novembru 2001, dwar il-kodic¢i tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem? kif emendata bid-Direttiva 2004/27° jipprekludi
lill-Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Agenzija Nazzjonali
ghas-Sigurta tal-Medicini u tal-Prodotti tas-Sahha, iktar ’il quddiem 1-“ANSM”) milli tikklassifika
plazma ppreparata industrijalment maghrufa bhala “plazma SD”, li tinkludi 1-Octaplas,* bhala prodott
tad-demm mhux stabbli?

1 — Lingwa originali: I-Ingliz.

2 — GU Edizzjoni Spegjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 27, p. 69..

3 — Direttiva 2004/27/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tal-31 ta’ Marzu 2004, li temenda d-Direttiva 2001/83/KE dwar il-kodici
tal-Komunita li ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 34,
p. 262).

4 — Skont il-process tal-kawza, dan il-prodott huwa mmanifatturat meta plasma friska tigi ffrizata u jigu attenwati viruses b’solventi detergenti.
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II - It-tilwima fil-kawza principali u d-domandi rrinvjati ghal decizjoni preliminari

3. Permezz ta’ decizjoni tal-20 ta’ Ottubru 2010 d-Direttur Generali tal-Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé AFSSAPS, organizzazzjoni li wara saret 1-ANSM, ikklassifika
lill-Octaplas bhala prodott tad-demm mhux stabbli. Octapharma ressqet kawza quddiem il-Conseil
d’Etat fejn talbet lill-qorti, fost affarijiet ohra, tannulla d-de¢izjoni tal-20 ta’ Ottubru 2010, tordna
lid-Direttur Generali tal-AFSSAPS japplika 1-Artikolu 1 tad-Direttiva 2004/27 fi zmien tliet xhur
mis-sentenza tal-Conseil d’Etat, u b’'mod simili, tordna lill-Istat Fran¢iz jipprocedi ghat-traspozizzjoni
korretta tad-Direttiva 2004/27.

4. L’Etablissement francais du sang (Agenzija Franciza tad-Demm iktar ’il quddiem 1-“EFS”) hija korp
irregolat mid-dritt pubbliku li ghandu monopolju skont id-dritt Franciz sabiex jorganizza fit-territrorju
nazzjonali l-gbir tad-demm u l-preparazzjoni u t-tqassim ta’ prodotti tad-demm mhux stabbli.
Ghalhekk, il-klassifikazzjoni tal-plazma SD bhala prodott tad-demm mhux stabbli tfisser li din
ghandha tigi amministrata u mqassma eskluzivament mill-Agenzija Franciza tad-Demm. Id-decizjoni
tal-20 ta’ Ottubru 2010 kienet ittiehdet minkejja li Octapharma setghet tikkummercjalizza 1-Octaplas
bhala prodott medicinali fmadwar 30 pajjiz fid-dinja u fl-Unjoni Ewropea, inkluz fl-Awstrija,
fil-Belgju, fil-Germanja u fir-Renju Unit.

5. Octapharma targumenta li l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq tal-plazma ppreparata
industrijalment hija rregolata eskluzivament bid-Direttiva tal-Kunsill 2001/83, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27, u li dik il-plazma ppreparata industrijalment ghandha pjuttost tigi kklassifikata
bhala prodott medicinali.

tal-plazma ppreparata industrijalment hija rregolata eskluzivament bi strument iehor tal-Unjoni
Ewropea, principalment, id-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-
27 ta’ Jannar 2003, li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar,
l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda
d-Direttiva 2001/83/KE.”> Barra minn hekk, huma jinvokaw id-dritt tal-Istati Membri skont
1-Artikolu 168(4) TFUE li jzommu u li jintrodu¢u “mizuri protettivi aktar stretti” minn dawk approvati
mil-legizlatura tal-Unjoni Ewropea skont il-procedura legizlattiva ordinarja bl-iskop li jistabbilixxu
livelli ta’ “kwalita u sigurta ghar-rigward ta’ organi u sustanzi ta’ origini umana, demm u derivati
tad-demm”.

7. Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet prec¢edenti, il-Conseil d’Etat ghamel id-domandi preliminari li gejjin:

(1) Il-plazma mehuda minn demm shih ghal finijiet ta’ trasfuzjoni li 1-produzzjoni taghha tinvolvi
process industrijali tista’ tkun suggetta simultanjament ghall-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet
tad-Direttiva 2001/83 u tad-Direttiva 2002/98, mhux biss f'dak li jirrigwarda 1-gbir u l-ittestjar
taghha, izda wkoll l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim taghha; fdan il-kuntest ir-regola pprovduta
fl-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83 tista’ tigi interpretata bhala li twassal ghall-applikazzjoni
tal-legizlazzjoni Komunitarja dwar prodotti medic¢inali ghal prodott li jidhol simultanjament
fil-kamp ta’ legizlazzjoni Komunitarja ohra biss fil-kaz fejn din tal-ahhar hija inqas rigoruza
minn dik dwar il-prodotti medicinali?

(2) Id-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 ghandhom jigu interpretati, jekk ikun
il-kaz fid-dawl tal-Artikolu 168 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, bhala li
jippermettu z-zamma jew l-introduzzjoni ta’ dispozizzjonijiet nazzjonali li, minhabba li
jissuggettaw il-plazma li l-produzzjoni taghha tinvolvi process industrijali ghal sistema iktar
stretta minn dawk li ghalihom huma suggetti 1-prodotti medicinali, jiggustifikaw li tigi mwarrba

5 — GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 7, p. 346.
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l-applikazzjoni tad-dispozizzjonijiet kollha, jew ta’ parti minnhom, tad-Direttiva 2001/83 b’'mod
partikolari dawk li jissuggettaw il-kummercjalizzazzjoni tal-prodotti medic¢inali biss
ghall-kundizzjoni li tinkiseb minn qabel awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u, fl-affermattiv,
taht liema kundizzjonijiet u sa liema punt?

8. Gew ipprezentati osservazzjonijiet bil-miktub minn Octapharma, mill-Gvern Fran¢iz u
mill-Kummissjoni. Ilkoll kemm huma ppartecipaw fis-seduta li nzammet fI-10 ta’ Lulju 2013.

IIT - Analizi

A — Sintezi tal-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea rilevanti

9. Dan il-kaz jinvolvi kompetizzjoni bejn zewg sistemi legali, princ¢ipalment, dik applikabbli
ghall-prodotti medi¢inali skont id-Direttiva 2001/83 kif emendata bid-Direttiva 2004/27, u dik
applikabbli ghad-demm  tal-bniedem u ghall-komponenti tad-demm  tal-bniedem skont
id-Direttiva 2002/98. Din tal-ahhar tinkludi dispozizzjonijiet separati li jistabbilixxu livelli ta’ kwalita u
ta’ sigurta ghall-gbir, ghall-ittestjar, ghall-ipprocessar, ghall-hazna u ghat-tqassim ta’ demm
tal-bniedem u ta’ komponenti tad-demm tal-bniedem. Id-Direttiva 2004/27 tinkludi wkoll emenda
importanti ghad-Direttiva 2001/83 1i ser niddiskuti iktar 'l isfel. Id-diskrezzjoni moghtija lill-Istati
Membri skont 1-Artikolu 168 TFUE biex jintroduc¢u “mizuri protettivi aktar stretti” minn dawk previsti
mil-legizlazzjoni tal-Unjoni Ewropea tidhol fix-xena bhala kumplikazzjoni ulterjuri ghar-rizoluzzjoni
tat-tilwima.

10. Id-Direttiva 2001/83 dahlet fis-sehh fDicembru 2001.° Anki qabel ma giet emendata
bid-Direttiva 2004/27, hija kienet tinkludi dispozizzjonijiet specifici dwar id-demm u l-plazma.
II-premessa 17 tistipula li huwa mehtieg li jkunu adottati dispozizzjonijiet specifi¢i ghal fost 1-ohrajn
“prodotti medic¢inali bazati fuq demm uman jew plazma umana”, filwaqt li l-premessa 28 tistipula, fost
affarijiet ohra, li awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali dderivati mid-demm
tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem hija suggetta ghall-prova prodotta mill-manifattur
tal-kapacita tieghu li jilhaq konsistenza minn lott ghal iehor, kif ukoll ghall-prova tal-assenza ta’
kontaminazzjoni virali specifika, sa fejn jippermetti l-istat tat-teknologija.

11. L-armonizzazzjoni Komunitarja fir-rigward tad-demm u tal-prodotti tad-demm intlahqet permezz
tad-Direttiva 2002/98, li emendat ukoll id-Direttiva 2001/83. Skont I-Artikolu 32 taghha,
id-Direttiva 2002/98 kellha tigi trasposta mill-Istati Membri sat-8 ta’ Frar 2005.

12. Il-premessa 3 tad-Direttiva 2002/98 tistipula li 1-“htigijiet ta’ kwalita, sigurta, u effikac¢ja ta’ prodotti
medicinali proprjetarji mhejjija industrijalment u derivati minn demm tal-bniedem jew plasma gew
zgurati permezz tad-Direttiva 2001/83...” imma zzid tghid li [-“eskluzjoni specifika ta’ demm shih,
plasma u celloli tad-demm li joriginaw mill-bniedem minn dik id-Direttiva, madankollu, wasslet ghal
sitwazzjoni fejn il-kwalita u s-sigurta taghhom, sakemm u safejn huma mahsuba ghat-trasfuzjoni u
mhumiex ipprocessati hekk, mhumiex suggetti ghal xi legizlazzjoni Komunitarja li torbot”.
II-premessa 3 zzid tghid, fost affarijiet ohra, li huwa essenzjali li “dispozizzjonijiet Komunitarji
ghandhom jizguraw li d-demm u l-komponenti tieghu huma ta’ kwalita u sigurta komparabbli matul
il-katina tat-trasfuzjoni tad-demm fl-Istati Membri kollha”.

6 — Ara l-Artikolu 129 tad-Direttiva 2001/83.
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13. Il-premessa 4 tad-Direttiva 2002/98 tfakkar li d-Direttiva 2001/83 tirreferi ghal mizuri li ghandhom
jittiehdu minn Stati Membri sabiex jipprevjenu t-trasmissjoni ta’ mard infettiv fir-rigward tad-demm
jew tal-komponenti tad-demm bhala punt ta’ tlug ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali
proprjetarji. Il-premessa 5 zzid li d-Direttiva 2001/83 ghandha tigi emendata sabiex jigi zgurat li jkun
hemm livell ekwivalenti ta’ sigurta u ta’ kwalita tal-komponenti tad-demm ikun xi jkun l-ghan mahsub
taghhom, billi timponi rekwiziti teknici ghall-gbir u ghall-ittestjar tad-demm u tal-komponenti
tad-demm kollha inkluzi 1-materjali tal-bidu ghal prodotti medicinali.

14. Ghaldagstant, 1-Artikolu 31 tad-Direttiva 2002/98 issostitwixxa t-test tal-Artikolu 109
tad-Direttiva 2001/83 b’dan li gej:

“Artikolu 109

Ghall-gbir u t-testjar ta’ demm tal-bniedem u plasma tal-bniedem, id-Direttiva 2002/98/KE
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar2003 li tiddikjara livelli stabbiliti ta’ kwalita u ta’
sigurta ghall-gbir, it-testjar, il-processar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti
tad-demm u li temenda id-Direttiva 2001/83/KE ghandha tghodd.”’

15. Barra minn hekk, id-Direttiva 2002/98 introduciet diversi dispozizzjonijiet intizi sabiex jistabbilixxu
livelli ta’ kwalita u ta’ sigurta fir-rigward tad-demm tal-bniedem u tal-komponenti tad-demm
tal-bniedem, sabiex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha umana (ara I-Artikolu 1).

16. L-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2002/98 jistipula li d-Direttiva ghandha tapplika ghall-‘gbir’ u
‘l-ittestjar’ ta’ demm tal-bniedem u ta’ komponenti tad-demm tal-bniedem, ikun xi jkun I-ghan
mahsub taghhom u ghall-ipprocessar, ghall-hazna, u ghat-tqassim taghhom meta jkunu mahsuba
ghat-trasfuzjoni, filwaqt li I-Artikolu 2(2) jistipula li fejn id-demm u l-komponenti tad-demm ikunu
migbura u ttestjati ghall-ghan wahdieni u ghall-uzu eskluziv fi trasfuzjoni awtologa u huma identifikati
hekk b’'mod c¢ar, ir-rekwiziti li ghandhom jigu ssodisfatti fdan ir-rigward ghandhom ikunu bi gbil ma’
dawk imsemmija fl-Artikolu 29(g).

17. Tliet definizzjonijiet li jidhru fl-Artikolu 3 tad-Direttiva 2002/98 huma ta’ ghajnuna sabiex jigi
stabbilit l-iskop tad-Direttiva 2002/98. Skont l-Artikolu 3(a) “demm” ghandu jfisser demm shih
migbur minn donatur u pprocessat jew ghat-trasfuzjoni jew ghal iktar manifattura. Skont
l-Artikolu 3(b) “komponent tad-demm” ghandu jfisser kostitwent terapewtiku tad-demm (celluli
homor, celluli bojod, platelets, plazma) “li jista’ jigi mhejji permezz ta’ metodi varji’, filwaqt li
I-Artikolu 3(¢) jistipula li “prodott tad-demm” ghandu jfisser xi prodott terapewtiku dderivat
mid-demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem.

18. Fl-ahhar nett, 1-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 jipprezerva l-kompetenza nazzjonali tal-Istati
Membri li japplikaw regolamenti iktar protettivi. Dan jistipula li d-Direttiva ma ghandhiex timpedixxi
lil Stat Membru milli jzomm jew milli jintroduci fit-territorju tieghu mizuri protettivi iktar stretti li
jikkonformaw mad-disposizzjonijiet tat-Trattat.

19. Id-Direttiva 2001/83 giet emendata estensivament bid-Direttiva 2004/27. Skont il-premessa 7
tad-Direttiva 2004/27 id-definizzjonijiet u l-kamp ta’ applikazzjoni tad-Direttiva 2001/83 kellhom
bzonn li jigu ¢carati “bhala rizultat tal-progress xjentifiku u tekniku”. Il-premessa 7 tistipula wkoll, fost
affarijiet ohra, li sabiex jittieched kont kemm tat-tfaccar ta’ terapiji godda kif ukoll tan-numru dejjem

7 — It-test originali tal-Artikolu 109 tad-Direttiva 2001/83 kien jistipula kif gej: “1. Dwar l-uzu ta’ demm uman jew plazma umana bhala materjal
ewlieni ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali, I-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex ma jhallux it-trazmissjoni ta’ mard
infettiv. Sa fejn dan huwa kopert mill-emendi msemmija fl-Artikolu 121(1), kif ukoll l-applikazzjoni tal-monografi tal-Farmakopeia Ewropea
dwar demm u plazma, dawn il-mizuri ghandhom jinkludu dawk irrikkmandati mill-Kunsill ta’ I-Ewropa u l-Ghaqda Dinjija tas-Sahha,
partikolarment b’referenza ghall-ghazla u l-ezami ta’ donaturi tad-demm u l-plazma. 2. L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega
biex jizguraw li donaturi ta’ demm uman u plazma umana u ¢entri ta’ donazzjoni jkunu dejjem identifikabbli bic-car. 3. Il-garanziji kollha ta’
sigurta msemmija fparagrafi 1 u 2 ghandhom jinghataw ukoll minn importaturi ta’ demm uman u plazma umana minn pajjizi terzi.”
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jikber tal-hekk imsejha prodotti “borderline” bejn is-settur tal-prodotti medicinali u setturi ohra,
id-definizzjoni ta’ “prodott medicinali” ghandha tigi mmodifikata sabiex “jigi evitat kull dubju
fir-rigward tal-legislazzjoni applikabbli meta prodott, li waqt li jkun jaqa’ kollu kemm hu fdefinizzjoni
ta’ prodott medicinali, jista’ wkoll jaqa’ fid-definizzjoni ta’ prodotti ohra regolati”.

20. Skont 1-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, kif emendat bid-Direttiva 2004/27, f'kazijiet ta’ dubju,
“fejn waqt li jittiehed kont tal-karatteristi¢i kollha tieghu, prodott jista’ jaga’ taht id-definizzjoni ta’
‘prodott medicinali; u taht id-definizzjoni ta’ prodott kopert b’legislazzjoni ohra tal-Komunita
id-dispozizzjonijiet ta’ din id-Direttiva ghandhom jghoddu”.

21. Fl-ahhar nett, minkejja l-imsemmija emenda ghall-Artikolu 109 tad-Direttiva 2001/83 permezz
tad-Direttiva 2002/98, id-Direttiva 2004/27 emendat 1-Artikolu 3 tad-Direttiva 2001/83 sabiex b’hekk
il-paragrafu (6) tieghu issa jistipula li d-Direttiva 2001/83 ma ghandhiex tapplika ghal “demm shih,
plazma u c¢elluli tad-demm ta’ origini uman, hlief ghall-plazma li hija preparata b’'metodu li jivolvi
process industrijali”. Qabel ma gie emendat, 1-Artikolu 3(6) tad-Direttiva 2001/83 kien jistipula li
d-direttiva ma kinitx tapplika ghal “demm, plazma jew c¢elluli tad-demm ta’ origini umana”.

B — Ir-risposta ghall-ewwel domanda

22. Fil-fehma tieghi, ir-risposta ghall-ewwel domanda hija sempli¢i. L-Artikolu 3(6)
tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bl-Artikolu 1 tad-Direttiva 2004/27, jistipula li d-Direttiva 2001/83
“ma tapplikax ghal demm shih, plazma u celluli tad-demm ta’ origini uman, hlief ghall-plazma li hija
preparata b’'metodu li jinvolvi process industrijali”. It-tifsira sempli¢i u litterali tal-Artikolu 3(6)
tad-Direttiva 2001/83 ma thalli ebda spazju ghal xi dubju. Il-plazma ppreparata industrijalment
ghandha tkun irregolata bid-Direttiva 2001/83.

23. Fil-fehma tieghi dan ifisser li ma huwiex strettament mehtieg li 1-Qorti tal-Gustizzja thares oltre® u
li tikkunsidra perezempju l-iskop tal-emenda ghall-Artikolu 3(6) tad-Direttiva 2001/83 li saret permezz
tad-Direttiva 2004/27. Madankollu, anki jekk dan kien mehtieg, kif gie rrilevat mill-Kummissjoni waqt
is-seduta, u fl-osservazzjonijiet bil-miktub taghha, l-intenzjoni tal-legizlatura tal-Unjoni Ewropea, meta
approvat id-Direttiva 2004/27, kienet li tissuggetta l-plazma ppreparata b’'metodu li jinvolvi process
industrijali ghar-regoli tal-Komunita relatati mal-prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, jigifieri
d-Direttiva 2001/83. Dan il-ghan huwa rifless b’'mod partikolari fil-premessa 7 tad-Direttiva 2004/27.

24. Fil-fehma tieghi, ghalhekk, ma huwiex mehtieg 1li jigi kkunsidrat 1-Artikolu 2(2)
tad-Direttiva 2001/83 kif emendat bid-Direttiva 2004/27, u li tigi kkunsidrata t-triq li trid tigi segwita
“fkazi ta’ dubju”, (l-enfasi tieghi) u li fihom prodott “jista’ jaqa’ taht id-definizzjoni ta’ ‘prodott
medic¢inali’; u taht id-definizzjoni ta’ prodott kopert b’legislazzjoni ohra tal-Komunita”. Imma anki jekk
dan kien mehtieg, kemm it-tifsira sempli¢i tal-Artikolu 3(6) tad-Direttiva 2001/83, kif emendat
bid-Direttiva 2004/27, kif ukoll l-iskop tal-Artikolu 2(2) tad-Direttiva 2001/83, kif emendat
bid-Direttiva 2004/27, jaghtu prijorita lid-Direttiva 2001/83 kif emendata, fuq id-Direttiva 2002/98.

25. Minghajr 1-Artikolu 3(6) tad-Direttiva 2001/83, kif emendat bid-Direttiva 2004/27,
id-Direttiva 2002/98 tkun tapplika ghall-gbir u ghall-ittestjar kif ukoll ghall-ipprocessar, ghall-hazna u
ghat-tqassim tal-plazma ppreparata industrijalment, meta din tkun intiza ghat-trasfuzjoni. Dan ikun

jirrizulta mill-Artikolu 2(1) tad-Direttiva 2002/98 meta moqri flimkien mad-definizzjonijiet inkluzi
fl-Artikolu 3(b) u (¢) taghha.

8 — Ara l-punt 37 tal-konkluzjonijiet tieghi tas-27 ta’ Novembru 2012 fil-kawza II-Kummissjoni vs L-Irlanda, (C-85/11); ara s-sentenza tal-
15 ta’ Lulju 2010, II-Kummissjoni vs Ir-Renju Unit, C-582/08, Gabra p. I-7195, punt51; u l-konkluzjonijiet tieghi fdin il-kawza, punt 52.
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26. Dan iwassal ghall-kwistjoni li tikkoncerna r-rwol ezatt tad-Direttiva 2002/98 fir-rigward tal-plazma
ppreparata industrijalment. Kif gie rrilevat mill-Kummissjoni waqt is-seduta, il-passarella bejn
id-Direttiva 2002/98 u d-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, huwa 1-Artikolu 109
tad-Direttiva 2001/83 1li gie emendat bl-Artikolu 31 tad-Direttiva 2002/98. Dan jistipula li
d-Direttiva 2002/98 tapplika ghall-gbir u ghall-ittestjar tad-demm tal-bniedem u tal-plazma
tal-bniedem. Dan jinkludi d-demm tal-bniedem u l-plazma tal-bniedem, kif irregolati bid-Direttiva
2002/98, u l-plazma ppreparata b’'metodu li jinvolvi proc¢ess industrijali, fejn din tal-ahhar tkun jew
komponent tad-demm jew prodott tad-demm kif iddefiniti fl-Artikolu 3(b) u (¢) tad-Direttiva 2002/98,
izda li altrimenti taqa’ taht l-iskop tad-Direttiva 2001/83 kif emendata.

27. Huwa veru li d-Direttiva 2002/98 ma tinkludi ebda ec¢cezzjoni esplicita fir-rigward tal-plazma
ppreparata b’'metodi li jinvolvu process industrijali, u li I-Artikolu 2(1) taghha jaghmel riferiment kemm
“ghall-gbir u l-ittestjar” kif ukoll “ghall-processar, il-hazna, u t-tqassim taghhom meta jkunu mahsuba
ghat-trasfuzjoni”.” Madankollu, fil-fehma tieghi dan ma huwiex bizzejjed sabiex jipprekludi
l-applikabbilta tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, ghall-plazma ppreparata
industrijalment, anki meta din tkun mahsuba ghat-trasfuzjoni, spec¢jalment meta wiehed iqis li
d-Direttiva 2004/27 kienet adottata wara d-Direttiva 2002/98.

28. Kif gie rrilevat minn Octopharma waqt is-seduta, il-kaz inkwistjoni ma jikkoncernax il-gbir jew
l-ittestjar tal-plazma ppreparata industrijalment. Dan pjuttost jikkoncerna I-kummer¢jalizzazzjoni
taghha (jigifieri l-produzzjoni, l-awtorizzazzjoni u t-tqassim). Ghaldaqgstant, meta jinghata qies
ghall-iskopijiet rispettivi ratione materiae tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, u
tad-Direttiva 2002/98, din tal-ahhar ma hijiex rilevanti ghar-rizoluzzjoni tat-tilwima.

29. Fir-rigward tal-argument tal-Gvern Franciz fis-sens li 1-Artikolu 168(4)(a) TFUE jaghtih id-dritt
jadotta “mizuri protettivi aktar stretti” minn dawk ipprovduti mil-legizlatura tal-UE fir-rigward
tal-livelli “ta’ kwalita u sigurta” ta’ “organi u sustanzi ta’ origini umana, demm u derivativi ta’ demm”,
jiena nagbel mal-osservazzjonijiet li saru mill-Kummissjoni waqt is-seduta relatati mar-rilevanza
tal-Artikolu 168 TFUE. Il-proviso li jidher fl-Artikolu 168(4)(a) huwa applikabbli biss fil-kuntest
tad-Direttiva 2002/98, peress li huwa mizura ta’ armonizzazzjoni minima. Dan ifisser li d-dritt
tal-Istati Membri li jzommu jew li jintroducu “mizuri protettivi aktar stringenti li jikkonformaw
mad-dispozizzjonijiet tat-Trattat” imsemmi fl-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98 huwa limitat ghal
materji li jagghu fi hdan dik id-direttiva. Imma, kif jien diga semmejt, it-tilwima inkwistjoni taqa’ barra
mill-iskop ratione materiae tad-Direttiva 2002/98..

30. Kif gie whkoll irrilevat mill-Kummissjoni waqt is-seduta, u peress li d-Direttiva 2001/83 kif
emendata bid-Direttiva 2004/27 tistabbilixxi armonizzazzjoni kompluta tar-regoli relatati mat-tqeghid
fis-suq ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem, ' inkluz il-plazma ppreparata industrijalment,
l-Istati Membri ma humiex permessi iktar li jadottaw mizuri nazzjonali iktar stretti.

31. Nixtieq naghmel osservazzjoni tal-ahhar fir-rigward tal-ewwel domanda. Filwaqt li jiena
kkonkludejt li l-plazma ppreparata industrijalment taqa’ fi hdan l-iskop ratione materiae
tad-Direttiva 2001/83 kif emendata bid-Direttiva 2004/27, anki jekk hija mahsuba ghat-trasfuzjoni,
il-qorti nazzjonali ma rrinvjat l-ebda domanda dwar jekk il-prodott specifiku Octaplas huwiex
“prodott medicinali” skont it-tifsira tad-Direttiva 2001/83. Fil-fehma tieghi, dan jidher li huwa l-qofol
tal-argumenti tal-Gvern Franciz, sa fejn dawn jidhru 1i jissuggerixxi li d-demm mahsub
ghat-trasfuzjoni ma jistax ikun prodott medicinali.

9 — Ara wkoll il-premessi 2 u 15 tad-Direttiva 2002/98.

10 — Sentenza tal-20 ta’ Settembru 2007, Antroposana et (C-84/06, Gabra p. I-7609, punti 40 sa 42. Fil-punt 42 il-Qorti tal-Gustizzja kkonstatat li
d-Direttiva 2001/83 “stabbilixxiet kuntest legali komplut fir-rigward tal-proceduri ta’ registrazzjoni u ta’ awtorizzazzjoni ta’ tqeghid fis-suq ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem”. Ara wkoll is-sentenza tad-29 ta’ Marzu 2012, II-Kummissjoni vs II-Polonja (C-185/10).
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32. Filwaqt li, u ghar-ragunijiet li jiena tajt, din il-pozizzjoni ma tistax tigi accettata, nosserva
semplicement ghal skopijiet ta’ kompletezza li 1-evalwazzjoni ta’ jekk il-‘plazma SD’ b’'mod generali, u
l-prodott Octaplas b'mod partikolari, huwiex tabilhaqq prodott medicinali hija kwistjoni li ghandha
tigi deciza mill-qorti nazzjonali tar-rinviju. Din ghandha ssolvi din il-kwistjoni billi tiehu debitament
inkwistjoni, fost ohrajn 1-Artikoli 1 u 2(1) tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27,
il-gurisprudenza tal-Qorti  tal-Gustizzja dwar it-tifsira ta’ “prodotti medi¢inali ghall-uzu

mill-bniedem”, ™ u s-sentenza fdin il-kawza.

C — Ir-risposta ghat-tieni domanda

33. Fid-dawl tar-risposta tieghi ghall-ewwel domanda, ma huwiex mehtieg li tinghata risposta separata
ghat-tieni domanda preliminari. Dan ghaliex jiena kkonkludejt li I-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98
huwa limitat ghall-attivitajiet li jaqghu fi hdan l-iskop ratione materiae ta’ dik id-direttiva li ma jkoprix
il-kummercjalizzazzjoni tal-plazma ppreparata industrijalment.

D — Sospensjoni temporanja

34. Fl-ahhar nett, fl-eventwalita li 1-Qorti tal-Gustizzja tacéetta l-argumenti ta’ Octapharma, il-Gvern
Franciz jitlob lill-Qorti tal-Gustizzja tezerc¢ita d-diskrezzjoni taghha li tissospendi l-effetti ratione
temporis tas-sentenza. Dan jissottometti li jkunu mehtiega emendi legizlattivi importanti u jkunu
mehtiega arrangamenti amministrattivi u pratti¢i sabiex jigi evitat ir-riskju ghas-sahha pubblika, b’'mod
partikolari ghas-sigurta tal-pazjent, b’rizultat tal-applikazzjoni immedjata tad-Direttiva 2001/83, kif
emendata bid-Direttiva 2004/27, fir-rigward tal-plazma ppreparata b’'metodu li jinvolvi process
industrijali u ddestinata fi Franza ghat-trasfuzjoni lill-pazjenti. Dawn il-prodotti jkollhom jigu
amministrati permezz ta’ sistema differenti minn dik applikabbli ghall-plazma dderivata mid-demm
tal-bniedem minghajr ma jkun involut process industrijali.

35. Barra minn hekk, 1-Agenzija Franciza tad-Demm ma ghandhiex l-awtorizzazzjonijiet necessarji
sabiex tagixxi bhala stabbiliment farmacewtiku, u din ma jkollhiex id-dritt tipprepara jew tikkonsenja,
ghall-iskopijiet ta’ trasfuzjoni, il-plazma ppreparata b’'metodu li jinvolvi process industrijali jekk l-effett
ratione temporis tas-sentenza tal-Qorti tal-Gustizzja ma jigix sospiz. Dan ifisser li I-plazma ta’ dan it-tip
mizmuma fhazna mill-Agenzija Franc¢iza tad-Demm ma tkunx tista’ tigi uzata, anki fkazijiet ta’
operazzjonijiet urgenti.

36. 1I-Gvern Franciz stqarr li kwart tal-provvisti tal-plazma fi Franza huma maghmula minn plazma
ppreparta b'metodu li jivolvi process industrijali. Ghalhekk, jista’ jirrizulta tfixkil serju fir-rigward
tal-provvisti tal-plazma fil-kaz li ma jkunx hemm sospensjoni tal-effetti ratione temporis tas-sentenza
tal-Qorti tal-Gustizzja.

37. Fl-ahhar nett gie rrilevat li 1-koezistenza fid-dritt Franciz ta’ zewg sistemi ta’ monitoragg, wahda
ghad-demm u l-ohra ghall-prodotti medicinali, tista’ twassal ghal iktar kumplikazzjonijet fir-rigward
tas-sigurta tal-pazjenti u tas-sahha pubblika. Fl-ahhar mill-ahhar tista’ tkun mehtiega emenda fl-atti
legizlattivi rilevanti sabiex jigu kkoordinati z-zewg sistemi.

11 — Perezempju, is-sentenzi tas-6 ta’ Settembru 2012, Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11); tat-30 ta’ April 2009, BIOS Naturprodukte
(C-27/08, Gabra p. 1-3785); tal-15 ta’ Jannar 2009, Hecht-Pharma (C-140/07, Gabra p. I-41); Antroposana et, i¢c¢itata iktar il fug; is-sentenzi
tal-21 ta’ Marzu 1991, Delattre (C-369/88, Gabra p. 1-1487); tad-9 ta’ Gunju 2005, HLH Warenvertrieb u Orthica (C-211/03, C-299/03 u
C-316/03 sa C-318/03 Gabra p. I-5141); u tat-28 ta’ Otturbu 1992, Ter Voort (C-219/91, Gabra p. I-5485).
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38. Madankollu, ghalkemm dawn il-fatturi jistghu jkunu denji u importanti, dawn jirriflettu
kunsiderazzjonijiet iktar wesghin mill-kwistjoni legali dejqa li I-Qorti tal-Gustizzja gieghda tigi mitluba
tikkunsidra f'dan il-kaz: jigifieri jekk il-plazma li tigi ppreparata b’'metodu li jinvolvi process industrijali
tagax fi hdan l-iskop tad-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27, tad-Direttiva 2002/98
jew tat-tnejn li huma. Ta’ min wiehed josserva li r-rapporteur public issuggerixxa li 1-Conseil d’Etat
jista’ jirrinvija domanda lill-Qorti tal-Gustizzja fejn jitlobha tissospendi l-effetti ratione temporis
tas-sentenza taghha, imma dan is-suggeriment ma kienx gie segwit.

39. Fil-fehma tieghi kunsiderazzjonijiet ta’ certezza legali rrikonoxxuti mill-gurisprudenza tal-Qorti
tal-Gustizzja ma jiggustifikawx is-sospensjoni tal-effetti ratione temporis tas-sentenza tal-Qorti
tal-Gustizzja. Kif spjegajt, wara li d-Direttiva 2004/27 giet mghoddija mill-process legizlattiv tal-Unjoni
Stat Membru iehor, jibqghu tal-fehma li l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq tal-plazma ppreparata
b’'metodu li jinvolvi process industrijali u mahsuba ghat-trasfuzjoni ma kinitx irregolata
bid-Direttiva 2001/83, kif emendata bid-Direttiva 2004/27. Huwa biss b’'mod ecc¢ezzjonali 1li 1-Qorti
tal-Gustizzja tista’, fl-applikazzjoni tal-princ¢ipju generali ta’ certezza legali inerenti fl-ordni guridiku
tal-Unjoni, tillimita d-dritt li tigi invokata dispozizzjoni li hija interpretat, bil-ghan li jigu kkontestati
relazzjonijiet guridici stabbiliti in bona fide.

40. Huwa veru li, gie argumentat quddiem il-Qorti tal-Gustizzja fil-kawza Inter-Environnement
Wallonie u Terre wallonne u li gie accettat, li l-iskop ta’ livell gholi ta’ protezzjoni tal-ambjent
“jintlahaq b’'mod ahjar permezz taz-zamma tal-effetti tad-digriet annullat matul perijodu qasir mehtieg
biex jigi emendat pjuttost permezz tal-annullament retroattiv”."® Din is-sentenza, li kienet invokata
mill-Gvern Fran¢iz quddiem din il-Qorti, u li sar riferiment ghaliha mir-rapporteur public quddiem
il-Conseil d’Etat, awtorizzat lill-qorti nazzjonali tar-rinviju taghmel uzu minn dispozizzjonijiet tad-dritt
nazzjonali li jaghtuha s-setgha zzomm certi effetti ta’ decizjoni ta’ Stat Membru li kienet adottata bi
ksur ta’ obbligu inkluz fdirettiva.'* Din l-awtorizzazzjoni kienet suggetta ghal kundizzjonijiet stretti u
ddettaljati elaborati mill-Qorti tal-Gustizzja.

41. Madankolluy, fil-fehma tieghi, fil-kaz prezenti, il-Qorti tal—Gustizzja ma ghandhiex l-informazzjoni
ddettaljata u konkreta dwar i¢-cirkustanzi rilevanti fi Franza, u dwar il-konsegwenzi li jsegwu mil-linji
ta’ azzjoni differenti li jistghu jittiehdu. Tali informazzjoni kienet ipprovduta mill-qorti nazzjonali
fil-kawza Inter-Environnement Wallonie u Terre wallonne fil-kuntest espress ta’ rinviju ghal de¢izjoni
preliminari dwar jekk setghetx, abbazi tad-dritt nazzjonali, tissospendi l-annullament ta’ mizura ta’
Stat Membru li fir-rigward taghha kien diga gie kkonstatat li din kienet ittiehdet bi ksur tad-dritt
tal-UE."

42. Fil-kaz inkwistjoni, hemm nuqqas ta’ informazzjoni konkreta dwar, fost ohrajn, l-effetti prattici
tat-terminu ta’ Zmien ta’ tliet xhur ghall-adozzjoni ta’ decizjoni gdida mid-Direttur Generali
tal-AFSSAPS  (issa 1-ANSM) u ghat-traspozizzjoni tad-Direttiva 2001/83, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27, mill-Istat Fran¢iz kif gie mitlub fil-kawza mressqa minn Octapharma quddiem
il-Conseil d’Etat. Lanqas ma hemm xi informazzjoni dwar jekk 1-Agenzija Franciza tad-Demm tkunx

12 — Sentenza tas-6 ta’ Marzu 2007, Meilicke et (C-292/04, Gabra p. 1-1835, punt 35). Ara wkoll is-sentenza tal-10 ta’ Mejju 2012, Santander
Asset Management SCIIC et (C-338/11 sa C-347/1 punti 56 sa 63).

13 — Sentenza tat-28 ta’ Frar 2012, Inter-Environnement Wallonie u Terre wallonne (C-41/11, punt 55).

14 — Prin¢ipalment id-Direttiva 2001/42/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-27 ta’ Gunju 2001, dwar l-istima tal-effetti ta’ certi pjanijiet
u programmi fuq l-ambjent (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 6, p. 157).
15 — Sentenza Inter-Environnement Wallonie u Terre wallone ccitata iktar il fuq.
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tista” tistabbilixxi ruhha fis-settur tal-prodotti medicinali u jekk ikunx possibbli li jigu rrimedjati whud
mid-diffikultajiet imsemmija iktar ‘il fuq permezz ta’ riferimenti ghall-Artikolu 126a
tad-Direttiva 2001/83.'° Fl-ahhar nett, lanqas ma kien hemm ebda diskussjoni dwar jekk setghux
jithaffu jew le l-proceduri legizlattivi u amministrattivi rilevanti."

43. Barra minn hekk, is-semplic¢i sospensjoni tal-effetti ratione temporis fdan il-kaz twassal ghal
sitwazzjoni fejn Octapharma tigi mcahhda, u dan b’'mod illegali, mill-possibbilta li titlob
awtorizzazzjoni fir-rigward tat-tqeghid fis-suq tal-Octaplas bhala prodott medi¢inali, jekk il-qorti
nazzjonali tikkonkludi li dan jissodisfa d-definizzjoni ta’ prodott medi¢inali. Dan l-ezitu jkun
kunfliggenti mal-principju generali li skontu l-Istati Membri huma obbligati jannullaw il-konsegwenzi
illegali ta’ ksur tad-dritt tal-Unjoni Ewropea.'®

44. Fil-fehma tieghi, filwaqt li l-korpi rilevanti tal-Gvern Franciz ser ikollhom jagixxu mill-iktar fis
sabiex jevitaw il-konsegwenzi socjali u ghas-sahha pubblika iktar wesghin li jirrizultaw mill-fatt li
l-plazma ppreparata industrijalment ma tibqax suggetta ghall-monopolju tal-Agenzija Franciza
tad-Demm, sabiex b’hekk l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq taghha tista’ tigi pprocessata b’riferiment
ghad-dispozizzjonijiet rilevanti tad-dritt tal-Unjoni Ewropea, dawn il-kunsiderazzjonijiet jibqghu ma
jindirizzawx il-kwistjoni diskreta tal-klassifikazzjoni tal-prodott li 1-Qorti tal-Gustizzja gieghda tkun
mitluba tevalwa.

IV — Konkluzjonijiet

Fid-dawl tal-kunsiderazzjonijiet precedenti, nipproponi lill-Qorti tal-Gustizzja tirrispondi kif gej
ghad-domandi rrinvjati mill-Conseil d’Etat:

(1) Il-plazma minn demm shih li hija ppreparata b'metodu li jinvolvi process industrijali u li hija
mahsuba ghat-trasfuzjonijiet taqa’, u dan b’'mod eskluziv, fi hdan l-iskop tad-Direttiva 2001/83
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill, tas-6 ta” Novembru 2001, dwar il-kodic¢i tal-Komunita li
ghandu xJjagsam ma’ prodotti medic¢inali ghall-uzu mill-bniedem, kif emendata
bid-Direttiva 2004/27/KE, fir-rigward tal-ipprocessar, tal-hazna u tat-tqassim taghha.

(2) Fid-dawl tar-risposta moghtija ghall-ewwel domanda, ma hemmx lok li tinghata risposta
ghat-tieni domanda.

16 — Skont l-Artikolu 126a tad-Direttiva 2001/83, kif emendat bid-Direttiva 2004/27, fin-“nuqqas ta’ awtorizzazzjoni ghall-marketing [ tqeghid
fis-suq] jew ta’ applikazzjoni pendenti ghal prodott medicinali awtorizzat fi Stat Membru iehor skont din id-Direttiva, Stat Membru jista’
ghal ragunijiet gustifikati ta’ sahha pubblika jawtorizza t-tqeghid fis-suq ta’ l-imsemmi prodott medicinali”.

17 — Skont il-punt 1.1 tal-Parti III tal-Anness I tad-Direttiva 2001/83, kif emendat bid-Direttiva tal-Kummissjoni 2003/63/KE, tal-
25 ta’ Gunju 2003, li temenda d-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kodi¢i Komunitarja li tirrelata ghal
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem (GU Edizzjoni Specjali bil-Malti, Kapitolu 13, Vol. 31, p. 253), fir-rigward ta’ prodotti medicinali
dderivati mid-demm tal-bniedem jew mill-plazma tal-bniedem, ir-rekwiziti tal-fajl ghall-materjali tal-bidu jistghu jigu ssostwiti b’Master File
tal-Plazma ccertifikat b'mod konformi ma’ dik il-parti. Meta Master File tal-Plazma jikkorrispondi biss ghal prodotti medic¢inali dderivati
mid-demm jew mill-plazma, li l-awtorizzazzjoni tat-tqeghid fis-suq taghhom tkun limitata ghal Stat Membru wiehed, l-evalwazzjoni
xjentifika u teknika tal-imsemmi Master File tal-Plazma ghandha titwettaq mill-awtorita nazzjonali kompetenti ta’ dak I-Istat Membru.

18 — Sentenza Inter-Environnement Wallonie u Terre wallonne, ic¢itata iktar ’il fuq, punt 43.
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