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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
JAASKINEN
foredraget den 7 november 2013'

Mal C-512/12

Octapharma France SAS
mot
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) och Ministere des
affaires sociales et de la santé

(begiran om férhandsavgoérande fran Conseil d’Etat (Frankrike))

"Tillndrmning av lagstiftning — Direktiv 2001/83/EG — Direktiv 2004/27/EG —

Direktiv 2002/98/EG — Tillampningsomrade — Labila blodprodukter — Industriellt framstalld
plasma — Samtidig eller exklusiv tillaimpning av direktiv 2001/83 (i dess lydelse enligt direktiv 2004/27)
och direktiv 2002/98 — Artikel 168.4 FEUF och ritten for medlemsstaterna att uppratthalla eller infora

strangare skyddsatgédrder for blod och blodderivat”

I - Inledning

1. Conseil d’Etat (Frankrike) har inkommit med férevarande begiran om férhandsavgorande i syfte att
fa klarhet i vilken unionslagstiftning som ér tillimplig pa en plasmaprodukt kallad Octaplas. Produkten
framstdlls med hjalp av en industriell process (nedan kallad industriellt framstdlld plasma) och anviands
for blodtransfusioner. Octapharma France SAS (nedan kallat Octapharma), vilket dr det foretag som
tillverkar och distribuerar produkten, och Republiken Frankrike &r av olika uppfattning vilket paverkar
de villkor under vilka Octaplas far administreras och siljas pa den inre marknaden.

2. Fragestillningen kan sammanfattas enligt foljande. Hindrar artikel 3.6 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel,” i dess lydelse enligt direktiv 2004/27,°> Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (den nationella myndigheten for ldkemedelssikerhet och
hélsoproduktssidkerhet, ANSM) fran att klassificera industriellt framstélld plasma, sa kallad SD-plasma,
inklusive Octaplas,* som en labil blodprodukt?

1 — Originalsprak: engelska.
2 — EGT L 311, 2001, s. 67.

3 — Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 136, s. 34).

4 — Enligt handlingarna i malet framstills denna produkt genom att firsk plasma fryses och solvent-detergent-(SD)-behandlas i syfte att
avaktivera virus.

SV
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II - Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

3. Genom beslut av den 20 oktober 2010 klassificerade generaldirektoren for Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (nedan kallat AFSSAPS), numera ANSM, Octaplas som en labil
blodprodukt. Octapharma har vickt talan vid Conseil d’Etat och yrkat, bland annat, att ritten ska
ogiltigforklara beslutet av den 20 oktober 2010, och forplikta generaldirektoren for AFSSAPS att,
senast tre manader efter det att Conseil d’Etat har meddelat sitt avgorande, tillimpa artikel 1 i
direktiv 2004/27, samt forplikta franska staten att inforliva direktiv 2004/27 pa ett korrekt sitt.

4. Etablissement francais du sang (den franska blodmyndigheten, nedan kallad EFS) ar ett
offentligrattsligt organ vilket enligt fransk ratt har ensamrétt pa att samla in blod samt pa att bereda
och distribuera labila blodprodukter i landet. Klassificeringen av SD-plasma som en labil blodprodukt
innebir saledes att det endast dr EFS som far administrera och distribuera plasman i fraga. Beslutet av
den 20 oktober 2010 fattades trots att Octapharma har kunnat sélja Octaplas som likemedel i ett 30-tal
linder runt om i virlden och i Europeiska unionen, diribland Osterrike, Belgien, Tyskland och
Forenade kungariket.

5. Octapharma har gjort géllande att forséljningstillstand for industriellt framstalld plasma uteslutande
regleras av radets direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, och att industriellt framstélld
plasma snarare ska klassificeras som ett lakemedel.

6. De franska myndigheterna har bestritt detta genom att huvudsakligen gora gillande att forsiljningen
i Frankrike av industriellt framstdlld plasma uteslutande regleras av ett annat unionsinstrument,
namligen Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande
av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av
humanblod och blodkomponenter och om éndring av direktiv 2001/83/EG®. Dessutom har de
aberopat ritten for medlemsstaterna enligt artikel 168.4 FEUF att infora "strangare skyddsatgiarder” én
dem som inforts i unionslagstiftningen i enlighet med det ordinarie lagstiftningsférfarandet nar de
beslutar om atgiarder for att faststdlla “kvalitets- och sdkerhetsstandarder” i fraga om “organ och
amnen av manskligt ursprung, blod och blodderivat”.

7. Conseil d’Etat har mot bakgrund av det ovan anforda stillt foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Kan industriellt framstilld plasma som ar avsedd for transfusion omfattas av bestimmelserna i
savél direktiv 2001/83 som direktiv 2002/98 vad avser inte enbart dess insamling och kontroll,
utan dven dess framstillning, forvaring och distribution, och ska artikel 2.2 i direktiv 2001/83
dérvid tolkas s3, att den medfor att gemenskapslagstiftningen om lakemedel &r ensam tillamplig
pa en produkt som samtidigt omfattas av tillimpningsomradet fér annan gemenskapslagstiftning
enbart ndr den sistndimnda lagstiftningen &r mindre string &n gemenskapslagstiftningen om
lakemedel?

2)  Ska artikel 4.2 i direktiv 2002/98 tolkas s& — i forekommande fall med beaktande av artikel 168 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt — att det dr mojligt att upprétthalla eller infora
nationella bestimmelser som réttfirdigar att tillimpningen av bestimmelserna i direktiv 2001/83
helt eller delvis asidosédtts — i synnerhet de bestimmelser som foreskriver att lakemedel far
saluforas endast efter det att ett godkdnnande for forsiljning inhdmtats — pa grund av att de
nationella bestimmelserna innebér att industriellt framstilld plasma underordnas ett stringare
regelverk dn det som tillimpas pa lakemedel och, for det fall den fragan besvaras jakande, under
vilka villkor och i vilken utstrackning ar detta majligt?”

5 — EGT L 33, s. 30.
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8. Octapharma, den franska regeringen och kommissionen har avgett skriftliga yttranden. Samtliga
ndrvarade under den muntliga férhandlingen den 10 juli 2013.

III - Bedomning

A — Relevant unionslagstiftning: en oversikt

9. I forevarande mal rader konflikt mellan tva olika lagstiftningar, ndmligen den som ér tillamplig pa
lakemedel enligt direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27 och den som ér tillimplig pa
humanblod och blodkomponenter enligt direktiv 2002/98. Det sistndimnda direktivet innehaller
fristdende bestimmelser om faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter. Direktiv 2004/27
innehaller dven en viktig dndring av direktiv 2001/83, vilken kommer att behandlas nedan. Losningen
pa tvisten kompliceras ytterligare av den rédtt som medlemsstaterna har enligt artikel 168 FEUF att
infora “strangare skyddsatgdrder” &n dem som foreskrivs i unionslagstiftningen.

10. Direktiv 2001/83 tridde i kraft i december 2001.° Detta direktiv inneholl redan fore de andringar
som infordes genom direktiv 2004/27 sarskilda bestimmelser avseende blod och plasma. I skal 17
anges att “sdrskilda bestimmelser bor antas avseende [bland annat] likemedel som hérror fran blod
eller plasma fran ménniska” medan det i skél 28 anges, bland annat, att innan tillstaind att salufora ett
ldkemedel som harror fran blod eller plasma fran ménniska kan meddelas maste tillverkaren styrka sin
formaga att garantera likformighet mellan tillverkningssatserna, samt att produkten é&r fri fran
fororening med specifika virus i den utstrackning som é&r tekniskt mojlig.

11. Genom direktiv 2002/98, vilket dven det inférde dndringar i direktiv 2001/83, harmoniserades
fragan om blod och blodprodukter pa gemenskapsniva. Enligt artikel 32 i direktiv 2002/98 skulle
medlemsstaterna ha inforlivat direktivet senast den 8 februari 2005.

12. I skal 3 i direktiv 2002/98 anges att "kvalitets-, sidkerhets- och effektivitetskraven pa farmaceutiska
specialiteter som framstéllts pa industriell vdg och som hérrér fran humanblod eller [humanplasma]
sakerstélldes genom Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83...” dock med tillagget att ”i och
med att helblod, plasma eller blodceller fran maéanniskor uttryckligen undantogs fran direktivets
tillampningsomrade uppstod emellertid en situation dér kvalitet och sdkerhet for produkter som ar
avsedda for transfusion och som inte framstdlls inte omfattas av nagon bindande
gemenskapslagstiftning”. I skdl 3 anges vidare, bland annat, att det darfor var ytterst viktigt att
"gemenskapens bestimmelser garanterar att blod och blodkomponenter ... har en jaimférbar kvalitets-
och sdkerhetsniva genom hela blodtransfusionskedjan i alla medlemsstater”.

13. I skal 4 i direktiv 2002/98 anges att ndr det géller anvindningen av blod eller blodkomponenter
som utgdngsmaterial vid framstillning av farmaceutiska specialiteter hénvisas i direktiv 2001/83/EG
till de atgdarder som medlemsstaterna ska vidta for att forebygga 6verforing av smittsamma sjukdomar.
I skl 5 anges vidare att direktiv 2001/83 bor dndras i syfte att garantera motsvarande sdkerhets- och
kvalitetsniva for blodkomponenter, oavsett vad de ska anvéndas till, genom att infora tekniska krav pa
insamling och kontroll av allt blod och alla blodkomponenter, inklusive utgdngsmaterial vid
framstéllning av lakemedel.

6 — Se artikel 129 i direktiv 2001/83.
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14. I konsekvens didrmed ersatte lydelsen i artikel 31 i direktiv 2002/98 den i artikel 109 i
direktiv 2001/83 enligt foljande:

”Artikel 109

For insamling och kontroll av humanblod och humanplasma &r Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/ EG av den 27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och
om éndringav direktiv 2001/83/EG tillampligt.”’

15. Genom direktiv 2002/98 inférdes dessutom flera bestimmelser med dndamal att infora kvalitets-
och sdkerhetsnormer for humanblod och blodkomponenter i syfte att garantera en hog
hélsoskyddsniva for manniskor (se artikel 1).

16. I artikel 2.1 i direktiv 2002/98 foreskrivs att direktivet ar tillampligt pa “insamling” och "kontroll”
av humanblod och blodkomponenter, oavsett vad de ska anvindas till, samt pa framstéllning,
forvaring och distribution av dessa nér de ar avsedda for transfusion, medan det i artikel 2.2 foreskrivs
att om blod och blodkomponenter insamlas och kontrolleras enbart och uteslutande for att anvandas
vid autologtransfusion och klart och tydligt har identifierats i detta syfte, ska de krav som ska
uppfyllas i detta hianseende 6verensstimma med kraven i artikel 29 g.

17. Tre definitioner i artikel 3 i direktiv 2002/98 bidrar till att faststdlla tillimpningsomradet for
direktiv 2002/98. Enligt artikel 3 a avses med ”"blod” helblod frdn en givare vilket framstillts antingen
for transfusion eller for vidare framstdllning. Enligt artikel 3 b avses med “blodkomponenter”
terapeutiska komponenter av blod (réda blodkroppar, vita blodkroppar, trombocyter, plasma) som kan
framstéllas genom olika metoder medan det i artikel 3 ¢ anges att "blodprodukter” ska forstas som alla
terapeutiska produkter som harror fran humanblod eller humanplasma.

18. Av artikel 4.2 i direktiv 2002/98 foljer slutligen att medlemsstaterna forbehalls ritten att tillimpa
strangare skyddsatgdrder. I artikeln foreskrivs att direktivet inte ska hindra ndgon medlemsstat fran att
inom sitt territorium uppratthalla eller infora strangare skyddsatgarder som ar forenliga med fordraget.

19. Direktiv 2001/83 &@ndrades pa ett genomgripande sitt genom direktiv 2004/27. Enligt skal 7 i
direktiv 2004/27 behdvde definitionerna i och réckvidden av direktiv 2001/83 klargéras "med hédnsyn
till vetenskapliga och tekniska framsteg”. I skdl 7 anges vidare att for att hiansyn ska kunna tas bade
till tillkomsten av nya behandlingsmetoder och det vixande antalet sa kallade “gransfallsprodukter”,
som befinner sig mellan likemedelssektorn och andra sektorer, bor definitionen av "likemedel” &@ndras
”sd att det inte uppstar tvivel om vilken lagstiftning som ér tillimplig ndr en produkt helt omfattas av
definitionen av likemedel, men ocksa av definitionen av andra reglerade produkter”.

20. I artikel 2.2 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, féreskrivs att vid tveksamhet
om “huruvida en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av definitionen av ett
lakemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan gemenskapslagstiftning skall detta
direktiv tillampas”.

7 — 1 artikel 109 i direktiv 2001/83, i dess ursprungliga lydelse, foreskrevs foljande: 1. I frdga om anvidndningen av blod och plasma fran
manniska som utgangsmaterial for framstillning av likemedel skall medlemsstaterna vidta de atgarder som kréavs for att forebygga verforing
av smittsamma sjukdomar. I den utstrickning som detta omfattas av de tilligg som hanvisas till i artikel 121.1 tillsammans med
tillimpningen av monografierna i Europeiska farmakopén i fraga om blod och plasma skall dessa atgérder omfatta de rekommendationer som
utfirdats av Europarddet och Virldshilsoorganisationen, sdrskilt vad betriffar valet och undersokningen av blod- och plasmagivare. 2.
Medlemsstaterna skall vidta de atgdrder som kriavs for att sdkerstilla att donatorer av blod och plasma frén ménniska och
blodgivningscentraler alltid kan identifieras. 3. Alla de sdkerhetsgarantier som avses i punkterna 1 och 2 maste ocksé ges av importorer av
blod och plasma fran méanniska fran tredje land.”
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21. Utan att paverka nyssndmnda dndring av artikel 109 i direktiv 2001/83 genom direktiv 2002/98,
infordes slutligen genom direktiv 2004/27 en andring i artikel 3 i direktiv 2001/83 pa sa sitt att det i
punkt 6 i denna artikel numera foreskrivs att direktiv 2001/83 inte ska gélla "helblod, plasma eller
blodceller av humant ursprung, med undantag av plasma som é&r industriellt framstélld”. Fore
andringen foreskrevs i artikel 3.6 i direktiv 2001/83 att direktivet inte var tillampligt pa “helblod,
plasma eller blodceller av humant ursprung.”

B — Svaret pd den forsta fragan

22. Den forsta fragan dr enligt min uppfattning inte svar att besvara. I artikel 3.6 i direktiv 2001/83, i
dess lydelse enligt artikel 1 i direktiv 2004/27, foreskrivs att direktiv 2001/83 "inte ska gilla ... helblod,
plasma eller blodceller av humant ursprung, med undantag av plasma som é&r industriellt framstélld”.
Den klara ordalydelsen i artikel 3.6 i direktiv 2001/83 i dess éndrade lydelse ger inget utrymme for
tvivel. Industriellt framstélld plasma omfattas av direktiv 2001/83.

23. Detta innebdr enligt min mening att det inte ar absolut nédvéandigt for domstolen att ga vidare i sin
provning® genom att till exempel beakta syftet med den &ndring som direktiv 2004/27 inforde i
artikel 3.6. Aven om det vore nédvindigt, sisom kommissionen har anfért under férhandlingen och i
sina skriftliga yttranden, var lagstiftarens syfte nir den antog direktiv 2004/27 att lata industriellt
framstélld plasma omfattas av den gemenskapslagstiftning som ror humanlikemedel, det vill siga
direktiv 2001/83. Detta syfte framgar nadmligen av i synnerhet skal 7 i direktiv 2004/27.

24. Jag anser darfor att det inte dr nodvéandigt att tolka artikel 2.2 i direktiv 2001/83, i dess lydelse
enligt direktiv 2004/27 och ta stillning till vilken infallvinkel som é&r den rétta vid tveksamhet (min
kursivering), det vill siga ndr "en produkt ... kan omfattas av definitionen av ett likemedel och av
definitionen av en produkt som omfattas av annan gemenskapslagstiftning”. For det fall det vore
nodvandigt framgar det av den klara ordalydelsen i artikel 3.6 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt
direktiv 2004/27, och syftet med artikel 2.2 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, att
direktiv 2001/83, i dess dndrade lydelse, har foretrade framfor direktiv 2002/98.

25. Utan artikel 3.6 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, skulle direktiv 2002/98
omfatta savdl insamling och kontroll som framstéllning, forvaring och distribution av industriellt
framstdlld plasma som é&r avsedd for transfusion. Detta foljer av artikel 2.1 i direktiv 2002/98 last
tillsammans med definitionerna i artikel 3 b och 3 ¢ i samma direktiv.

26. Detta leder till fragan om den exakta inneborden av direktiv 2002/98 med avseende pa industriellt
framstélld plasma. Sasom kommissionen har papekat under forhandlingen fungerar artikel 109 i
direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt artikel 31 i direktiv 2002/83, som en brygga mellan
direktiv 2002/98 och direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27. 1 artikeln foreskrivs att
direktiv 2002/98 ska gilla for insamling och kontroll av humanblod och humanplasma. Detta
inbegriper humanblod och humanplasma, i den mening som avses i direktiv 2002/98, samt industriellt
framstdlld plasma, bestdende av antingen en blodkomponent eller en blodprodukt enligt definitionerna
i artikel 3 b och 3 ¢ i direktiv 2002/98, men som annars omfattas av tillimpningsomradet for
direktiv 2001/83, i dess dndrade lydelse.

8 — Se punkt 37 i mitt forslag till avgérande i mal C-85/11, kommissionen mot Irland (dom av den 9 april 2013 i mal C-85/11, kommissionen
mot Irland, dom av den 15 juli 2010 i mal C-582/08, kommissionen mot Forenade kungariket (REU 2010, s. I-7195), punkt 51, och mitt
forslag till avgérande i samma mal, punkt 52.
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27. Det ar visserligen riktigt att direktiv 2002/98 inte innehéller ndgot uttryckligt undantag for
industriellt framstélld plasma och att det i artikel 2.1 hédnvisas till bade "insamling och kontroll” och
”framstéllning, forvaring och distribution av dessa nir de dr avsedda for transfusion”.” Jag anser
emellertid att detta inte rdcker for att sla fast att direktiv 2001/83, i dess lydelse i direktiv 2004/27,
inte &r tillampligt pa industriellt framstilld plasma, dven nédr den &r avsedd for transfusion, detta

sarskilt med hansyn till att direktiv 2004/27 antogs efter direktiv 2002/98.

28. Sasom Octopharma uppgav under forhandlingen ror inte forevarande mal insamling och kontroll
av industriellt framstélld plasma. Malet ror snarare plasmans kommersialisering (det vill sidga dess
framstéllning, godkdnnande och distribution). Med hénsyn till det materiella tillimpningsomradet
(ratione materiae) for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, respektive
direktiv 2002/98 saknar sistndmnda direktiv relevans for losningen pa denna tvist.

29. Betraffande den franska regeringens argument, att artikel 168.4 a FEUF ger den ritt att "inféra
strangare skyddsatgdrder” dn de “kvalitets- och sdkerhetsstandarder” som foreskrivs i unionsrétten i
fraga om “organ och dmnen av manskligt ursprung, blod och blodderivat”, instimmer jag i det som
kommissionen yttrade under forhandlingen angaende relevansen av artikel 168 FEUF. Forbehallet i
artikel 168.4 dr enbart tillimpligt med avseende pa direktiv 2002/98, som innehéller
minimibestimmelser om harmonisering. Detta innebér att medlemsstaternas rétt enligt artikel 4.2 i
direktiv 2002/98 att "uppratthalla eller infora stringare skyddsatgirder som é&r forenliga med
fordraget” ar begransad till det som direktivet omfattar. Men sasom jag redan har anfort faller
forevarande mal utanfor det materiella tillimpningsomradet (ratione materiae) for direktiv 2002/98.

30. Sdsom kommissionen tillade under férhandlingen och med hénsyn till att direktiv 2001/83, i dess
lydelse enligt direktiv 2004/27 foreskriver en fullstindig harmonisering av bestdmmelserna om
forsiljning av humanlikemedel,” inklusive industriellt framstilld plasma, har medlemsstaterna inte
langre rétt att infora strangare atgarder.

31. Jag har en sista synpunkt med avseende pa den forsta fragan. Jag har kommit fram till att
industriellt framstélld plasma omfattas av tillimpningsomradet (ratione materiae) for direktiv 2001/83,
i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, dven om den ar avsedd for transfusion, men den nationella
domstolen har inte stdllt nagon frdga om huruvida den specifika produkten Octaplas é&r ett
"ladkemedel” i den mening som avses i direktiv 2001/83. Enligt min mening tycks den franska
regeringens resonemang huvudsakligen ga ut pa att blod som é&r avsett for transfusion inte kan
betraktas som ett likemedel.

32. Aven om detta resonemang, av de skil som anférts ovan, inte kan godtas papekar jag bara for
fullstandighetens skull att det ankommer pa den hinskjutande domstolen att bedoma huruvida
SD-plasma i allmidnhet och produkten Octaplas i synnerhet dr ett likemedel. Den fragan maste
avgoras med beaktande av bland annat artiklarna 1 och 2.1 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt
direktiv 2004/27, domstolens praxis angdende innebérden av begreppet "humanlikemedel”," och
domen i forevarande mal.

9 — Se dven skilen 2 och 15 i direktiv 2002/98.

10 — Dom av den 20 september 2007 i mal C-84/06, Antroposana m.fl.,(REG 2007, s. I-7609), punkterna 40—42. I punkt 42 slog domstolen fast
att direktiv 2001/83 “innebar en fullstindig reglering av forfarandena for registrering och godkénnande for forséljning av humanldkemedel”.
Se dven dom av den 29 mars 2012 i mal C-185/10, kommissionen mot Polen.

11 — Till exempel dom av den 6 september 2012 i mal C-308/11, Chemische Fabrik Kreussler, av den 30 april 2009 i mal C-27/08, BIOS
Naturprodukte (REG 2009), s. I-3785, av den 15 januari 2009 i mal C-140/07, Hecht-Pharma (REG 2009, s. I-41), domen i det ovanndmnda
malet Antroposana m.fl., dom av den 21 mars 1991 i mal C-369/88, Delattre, (REG 1991, s. I-1487), dom av den 9 juni 2005 i de forenade
malen C-211/03, C-299/03 och C-316/03-C-318/03, HLH Warenvertriebs och Orthica (REG 2005, s. 1-5141), och dom av den
28 oktober 1992 i mél C-219/91, Ter Voort (REG 1992, s. [-5485).
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C — Svaret pd den andra fragan

33. Med hénsyn till svaret pa den forsta fragan saknas anledning att avge ett separat svar pa den andra
tolkningsfragan. Anledningen till det &r att jag har kommit fram till att artikel 4.2 i direktiv 2002/98
endast dr tillaimplig pd verksamheter som omfattas av direktivets materiella tillimpningsomrade
(ratione materiae), och i detta ingar inte kommersialisering av industriellt framstalld plasma.

D - Uppskjutande av domens verkningar i tiden

34. Den franska regeringen har slutligen, for det fall domstolen godtar Octapharmas argument, yrkat
att domstolen ska skjuta upp domens verkningar i tiden. Regeringen har gjort géllande att det kravs
omfattande lagdndringar och administrativa och praktiska arrangemang for att undvika att folkhélsan,
i synnerhet patientsikerheten, é&ventyras pa grund av den omedelbara tillimpningen av
direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/2, pa industriellt framstélld plasma som i Frankrike
ar avsedd for transfusion till patienter. Dessa produkter maste administreras via ett annat system &én det
som 4dr tillampligt pa plasma fran humanblod som inte dr industriellt framstalld.

35. EFS saknar dessutom de tillstand som krévs for att agera i egenskap av lakemedelsorgan och skulle
inte ha ritt att tillverka eller distribuera industriellt framstilld plasma avsedd for transfusion savida inte
de tidsmaéssiga verkningarna av domstolens dom skjuts upp. Detta innebér att den typen av plasma
som EFS forvarar inte far anvéndas, och inte ens i en kirurgisk nodsituation.

36. Den franska regeringen har anfort att en fjardedel av den plasma som finns att tillga i Frankrike
bestar av industriellt framstdlld plasma. Det skulle dédrfér kunna uppstd en akut brist pa plasma i
Frankrike om verkningarna av domstolens dom inte skjuts upp.

37. Slutligen har det papekats att det forhallandet att fransk rdtt innehaller tva typer av
overvakningssystem, ett for blod och ett annat for ldkemedel, kan medfora ytterligare
patientsikerhets- och folkhalsorisker. Det kan i sista hand bli nodvindigt att dndra relevant
lagstiftning i syfte att koordinera de tva systemen.

38. Hur aktningsvdrda och viktiga dessa faktorer dn ma vara uttrycker de problemstéllningar som gar
utover den snéva rattsfraga som stéllts till domstolen, ndmligen huruvida industriellt framstalld plasma
omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27,
direktiv 2004/27, eller bida. Papekas bor att rapporteur public hade foreslagit fér Conseil d’Etat att
stilla en tolkningsfraga till domstolen med en anmodan om att de tidsmassiga verkningarna av dess
avgorande skulle skjutas upp, men det forslaget foljdes inte.

39. Enligt min mening kan réttssédkerhetshidnsyn som erkédnts i domstolens praxis inte berittiga till att
de tidsméssiga verkningarna av ett avgorande fran domstolen skjuts upp. Sasom jag har forklarat hade
varken de franska myndigheterna eller nagon annan medlemsstat, efter det att direktiv 2004/27 hade
antagits enligt unionens lagstiftningsforfarande, rdatt att bibehalla sin standpunkt att
forsédljningstillstand for industriellt framstélld plasma inte omfattas av direktiv 2001/83, i dess lydelse
enligt direktiv 2004/27. Domstolen kan endast i undantagsfall, med tillimpning av den allmidnna
rattssdkerhetsprincip som dr forankrad i unionsritten, begrdnsa mdjligheten att aberopa en
bestimmelse som den har tolkat for att ifrdgasitta rittsforhallanden som har ingatts i god tro.™

12 — Dom av den 6 mars 2007 i mél C-292/04, Meilicke m.fl. (REG 2007, s. I-1835), punkt 35. Se dven dom av den 10 maj 2012 i de férenade
malen C-338/11-C-347/11, Santander Asset Management SGIIC m.fl, punkterna 56—63.

ECLILEU:C:2013:727 7



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT JAASKINEN — MAL C-512/12
OCTAPHARMA FRANKRIKE

40. Det ar riktigt att det i malet C-41/11, Inter-Environnement Wallonie and Terre wallonne hade
gjorts géllande infor domstolen, och godtagits, att malet att nd en hog miljoskyddsniva "kan uppnas
béttre ... om verkningarna av den ogiltigforklarade forordningen far besta under den korta period som
ar nodviandig for att den ska ersdttas av en ny forordning &n om foérordningen ogiltigforklaras med
retroaktiv verkan”." Detta avgorande, vilket dberopats av savil den franska regeringen som rapporteur
public i Conseil d’Etat, gav den hinskjutande domstolen tillstind att tillimpa nationella bestimmelser
enligt vilka den kunde bibehalla vissa verkningar av en medlemsstats beslut som antagits i strid med
en skyldighet enligt ett direktiv." Tillstdndet géllde under iakttagande av strikta och detaljerade villkor
som domstolen hade utarbetat.

41. Enligt min mening saknar i det hér fallet domstolen detaljerade och konkreta uppgifter angidende
de relevanta omstdandigheterna i Frankrike, och konsekvenserna av de olika atgdrder som eventuellt
kommer att vidtas. Sadana upplysningar hade ingetts av den nationella domstolen i maélet
Inter-Environnement Wallonie och Terre wallonne just i samband med att den stillt en tolkningsfraga
om huruvida den, med stod av nationell lagstiftning, kunde skjuta upp verkan av ogiltigforklaringen av
en atgird som en medlemsstat vidtagit och som férklarats oforenlig med unionsritten.

42. 1 forevarande fall saknas konkreta uppgifter om bland annat de praktiska verkningarna av den
tremanadersfrist inom vilken generaldirektoren for AFSSAPS (nu ANSM) ska anta ett nytt beslut och
inom vilken den franska staten ska inforliva direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt 2004/27, enligt
Octapharmas yrkanden i Conseil d’Etat. Inte heller finns det nagra uppgifter om huruvida EFS skulle
kunna etablera sig pa likemedelsomradet, eller huruvida det ar mojligt att avhjilpa nagon av de
svarigheter som det hinvisas till ovan med stod av artikel 126 a i direktiv 2001/83." Slutligen har inte
heller fragan om huruvida det &r mojligt att paskynda relevanta lagstiftningsforfaranden och
administrativa forfaranden tagits upp."”

43. Ett enkelt uppskjutande av de tidsmissiga verkningarna skulle i forevarande fall dessutom leda till
en situation som innebdr att Octapharma olagligen frintas mojligheten att ansoka om
forsédljningstillstand for Octaplas som lakemedel, for det fall den nationella domstolen kommer fram
till att det uppfyller kriterierna for att vara ett lakemedel. Detta resultat skulle sta i konflikt med den
allmanna principen enligt vilken medlemsstater &ér skyldiga att se till att de otillatna foljdverkningarna
av en overtridelse av unionsritten upphor.

44. Aven om de behoriga utskotten inom den franska regeringen maste agera skyndsamt for att
undvika allvarligare sociala konsekvenser och folkhédlsokonsekvenser av att EFS inte lingre har
ensamratt i friga om industriellt framstélld plasma, s& att forsdljningstillstand kan utfirdas med stod
av relevanta bestimmelser i unionsritten, ligger dessa hénsyn trots allt langt ifran den diskreta fraga
om produktklassificering som domstolen har ombetts att ta stéllning till.

13 — Dom av den 28 februari 2012 i mal C-41/11, Inter-Environnement Wallonie ASBL och Terre wallonne, punkt 55.

14 — Namligen Europaparlamentets och radets direktiv 2001/42/EG av den 27 juni 2001 om bedémning av vissa planers och programs
miljopaverkan (EGT L 197, s. 30).

15 — Dom av den 17 juni 2010 i de férenade mélen C-105/09 och C-110/09, Terre wallone och Inter-Environnement Wallonie (REU 2010,
s. [-5611).

16 — I artikel 126 a i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, foreskrivs att "om det saknas godkannande for forsaljning eller
inldimnad ansokan for ett likemedel som dr godként i en annan medlemsstat i enlighet med det hir direktivet far en medlemsstat av
motiverade folkhilsoskal tillata att likemedlet slapps ut p4 marknaden.”

17 — I bilaga 1 del III punkt 1.1 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt kommissionens direktiv 2003/63/EG av den 25 juni 2003 om &ndring av
Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EUT L 159, s. 46) foreskrivs
att for likemedel framstillda fran ménskligt blod eller plasma kan de krav pa dokumentation som anges i "Information om utgangs- och
ramaterial” ersittas av en Plasma Master File (PMF), som certifierats enligt bestimmelserna i denna del. Nér en Plasma Master File enbart
avser blod/plasma-derivat i form av likemedel och vars forsaljningstillstind ar begransat till en enda medlemsstat ska den granskas
vetenskapligt och tekniskt av den berérda likemedelsmyndigheten i den medlemsstaten.

18 — Domen i det ovanndmnda malet Inter-Environnement Wallonie, punkt 43.
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IV - Forslag till avgorande

45. Mot bakgrund av det anforda foreslar jag att domstolen besvarar de fragor som Conseil d’Etat har
stéllt enligt foljande:

1)  Industriellt framstélld plasma fran helblod avsedd for transfusion omfattas, vad betréffar dess
framstéllning, forvaring och distribution, endast av tillimpningsomradet for Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83 av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27/EG.

2) Mot bakgrund av svaret pa den forsta fragan saknas anledning att besvara den andra fragan.
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