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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)

den 13 mars 2014:*

"Tillndrmning av lagstiftning — Direktiv 2001/83/EG — Direktiv 2002/98/EG —
Tillimpningsomrade — Labila blodprodukter — Industriellt framstélld plasma — Samtidig eller
exklusiv tillimpning av direktiv — En medlemsstats mojlighet att infora strangare regler f6r plasma én
for ladkemedel”

I mal C-512/12,

angdende en begiran om forhandsavgérande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Conseil d’Etat
(Frankrike) genom beslut av den 26 oktober 2012, som inkom till domstolen den 13 november 2012, i
malet

Octapharma France SAS

mot

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

Ministere des Affaires sociales et de la Santé,

meddelar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. Tizzano samt domarna A. Borg Barthet (referent), C.G.
Fernlund, E. Levits och M. Berger,

generaladvokat: N. Jadskinen,

justitiesekreterare: handlaggaren V. Tourres,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 10 juli 2013,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Octapharma France SAS, genom C. Smits, M. Anahory, F. Briard och F. Beauthier, avocats,

— Frankrikes regering, genom G. de Bergues, D. Colas och S. Menez, samtliga i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom O. Beynet, P. Mihaylova och M. Simerdova, samtliga i egenskap
av ombud,

* Réttegangssprak: franska

SV
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och efter att den 7 november 2013 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begédran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 168 FEUF, artikel 2.2 i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, s. 34), och av artikel 4.2 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och sédkerhetsnormer
for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
och om éndring av direktiv 2001/83 (EUT L 33, s. 30).

Begdran har framstillts i ett mal mellan Octapharma France SAS (nedan kallat Octapharma) och
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), tidigare Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (Afssaps) (nedan kallad byran), och Ministére des
Affaires sociales et de la Santé (Social- och hélsovardsministeriet), angadende byréns beslut av den
20 oktober 2010 om faststéillande av en forteckning over labila blodprodukter och deras kdnnetecken
(nedan kallat beslutet av den 20 oktober 2010), genom vilket industriellt framstélld plasma, sasom
bland annat leukocytbefriad farskfryst plasma som virusinaktiverats genom
Solvent/Detergent-behandling (nedan kallad SD-plasma), uppfordes pa nimnda forteckning.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt
I artikel 168 FEUF foreskrivs foljande:

”1. En hog hilsoskyddsniva for méanniskor ska sdkerstéllas vid utformning och genomférande av all
unionspolitik och alla unionsatgérder.

Unionens insatser, som ska komplettera den nationella politiken, ska inriktas pa att forbattra
folkhélsan, forebygga ohidlsa och sjukdomar hos ménniskor och undanréja faror for den fysiska och
mentala hilsan. Sadana insatser ska innefatta kamp mot de stora folksjukdomarna genom att framja
forskning om deras orsaker, hur de overfors och hur de kan forebyggas samt hilsoupplysning och
halsoundervisning, liksom o6vervakning av, tidig varning for och bekdmpning av allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa.

4. Med avvikelse fran artiklarna 2.5 och 6 a och i enlighet med artikel 4.2 k ska Europaparlamentet och
radet ... bidra till att de mal som anges i denna artikel uppnds genom att, for att klara av de
gemensamma fragorna pa sakerhetsomradet

a) Dbesluta om atgérder for att faststélla hoga kvalitets- och sékerhetsstandarder i fraga om organ och

amnen av maénskligt ursprung, blod och blodderivat; dessa atgiarder ska inte hindra nagon
medlemsstat fran att uppratthalla eller infora stringare skyddsatgéarder,
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7. Nar unionen vidtar atgidrder ska den respektera medlemsstaternas ansvar for att besluta om sin
hélso- och sjukvardspolitik samt for att organisera och ge hilso- och sjukvard. Medlemsstaternas
ansvarsomraden inbegriper hilso- och sjukvardsforvaltning och fordelning av de resurser som tilldelas
denna. De atgirder som avses i punkt 4 a far inte paverka nationella bestimmelser om donation eller
medicinsk anvédndning av organ och blod.”

I skal 7 i direktiv 2004/27 anges foljande:

”Sarskilt med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg bor definitionerna i och réckvidden av
direktiv 2001/83/EG klargoras, sa att kraven pa humanliakemedlens kvalitet, sakerhet och effekt forblir
hoga. For att hdnsyn skall kunna tas bade till tillkomsten av nya behandlingsmetoder och det vixande
antalet si kallade gréinsfallsprodukter, som befinner sig mellan likemedelssektorn och andra sektorer,
bor definitionen av likemedel dndras s att det inte uppstar tvivel om vilken lagstiftning som é&r
tillamplig ndr en produkt helt omfattas av definitionen av likemedel, men ocksa av definitionen av
andra reglerade produkter. ...”

I artikel 1 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, foéreskrivs foljande:

"I detta direktiv anvéinds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

2. ldkemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att behandla eller
forebygga sjukdom hos ménniskor,

b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvidndas pa eller administreras till
maénniskor i syfte antingen att &terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.

3. substans:
varje dmne oavsett ursprung, sasom

— humant, t.ex.

blod och blodprodukter fran ménniska,

10. ldkemedel som hérror fran blod eller plasma fran mdnniskor:
lakemedel som &ar baserade pa blod eller blodprodukter, som har framstillts industriellt av

allménna eller privata inrdttningar. Dessa ldkemedel innefattar sérskilt albumin,
koagulationsfaktorer och immunglobuliner av humant ursprung.

I artikel 2 i detta direktiv, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, foreskrivs foljande:
”1. Detta direktiv skall tillimpas pa sadana humanlikemedel som dr avsedda att sldppas ut pa

marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vag eller som har tillverkats med
hjélp av en industriell process.

ECLILEU:C:2014:149 3
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2. Vid tveksamhet om huruvida en produkt, med beaktande av alla dess egenskaper, kan omfattas av
definitionen av ett likemedel och av definitionen av en produkt som omfattas av annan
gemenskapslagstiftning skall detta direktiv tillimpas.

”

I artikel 3 i ndmnda direktiv, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, foreskrivs foljande:

"Detta direktiv skall inte gilla

6.

helblod, plasma eller blodceller av humant ursprung, med undantag av plasma som ar industriellt
framstalld.

I artikel 6.1 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, foreskrivs foljande:

"Ett lakemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
meddelat godkédnnande for forséljning ...

”»

I artikel 109 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2002/98, foreskrivs foljande:

"For insamling och kontroll av humanblod och humanplasma ér [direktiv 2002/98] tillampligt.”

I skilen 2, 3 och 5 i direktiv 2002/98 anges foljande:

”(2) Tillgangen pa& blod och blodkomponenter for terapeutiska &ndamal &r beroende av att

gemenskapens medborgare ar villiga att ge blod. For att kunna skydda folkhdlsan och hindra
smittsamma sjukdomar fran att 6verforas maste alla forsiktighetsatgdrder vidtas vid insamling,
framstéllning, distribution och anvindning av helblod och blodkomponenter och vetenskapliga
ron utnyttjas pa lampligt siatt ndr det giller att upptéicka, inaktivera och eliminera patogena
agens som kan 6verforas via transfusioner.

(3) Kvalitets-, sikerhets- och effektivitetskraven pa farmaceutiska specialiteter som framstillts pa

industriell vdg och som hdrrér fran humanblod eller plasma sédkerstilldes genom [direktiv
2001/83]. I och med att helblod, plasma eller blodceller fran méanniskor uttryckligen undantogs
fran direktivets tillimpningsomrade uppstod emellertid en situation dar kvalitet och sdkerhet for
produkter som é&r avsedda for transfusion och som inte framstélls inte omfattas av nagon bindande
gemenskapslagstiftning. Det ar darfor ytterst viktigt att gemenskapens bestimmelser garanterar att
blod och blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas till, har en jamforbar kvalitets- och
sakerhetsniva genom hela blodtransfusionskedjan i alla medlemsstater, med beaktande av den fria
rorligheten for medborgarna inom gemenskapens territorium. Genom att infora hoga kvalitets-
och sdkerhetsnormer kan man séiledes bidra till att stidrka allménhetens tilltro till att humanblod
och blodkomponenter som hérror fran blodgivning i en annan medlemsstat uppfyller samma krav
som blod som tappats i det egna landet.
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(5) For att kunna garantera motsvarande sékerhets- och kvalitetsniva for blodkomponenter, oavsett
vad de skall anvédndas till, bor tekniska krav pa insamling och kontroll av allt blod och alla
blodkomponenter, inklusive utgdngsmaterial vid framstéllning av lakemedel, faststillas genom
detta direktiv. [Direktiv 2001/83] bor éndras i enlighet med detta.”

I artikel 1 i direktiv 2002/98 stadgas foljande:

"I detta direktiv faststélls kvalitets- och sdkerhetsnormer f6r humanblod och blodkomponenter i syfte
att garantera en hog hélsoskyddsniva for ménniskor.”

I artikel 2.1 i ndimnda direktiv foreskrivs foljande:

"Detta direktiv &r tillamligt pa insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter, oavsett vad
de skall anvéndas till, samt péd framstéllning, forvaring och distribution av dessa nir de ar avsedda for
transfusion.”

I artikel 3 i direktiv 2002/98 stadgas foljande:

"I detta direktiv anvéinds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

a) blod: helblod fran en givare vilket framstillts antingen for transfusion eller for vidare
framstéllning,

b) blodkomponenter: terapeutiska komponenter av blod (réda blodkroppar, vita blodkroppar,
trombocyter, plasma) som kan framstéllas genom olika metoder,

¢) blodprodukter: alla terapeutiska produkter som harror fran humanblod eller humanplasma,

I artikel 4.2 i detta direktiv foreskrivs foljande:

"Detta direktiv skall inte hindra ndgon medlemsstat frdn att inom sitt territorium uppratthalla eller
infora strangare skyddsatgirder som ar forenliga med fordraget.

En medlemsstat far séarskilt infora krav nér det giller frivillig och obetald blodgivning, inbegripet forbud
mot eller begrinsning av import av blod eller blodkomponenter som inte uppfyller dessa krav... i syfte
att garantera en hog halsoskyddsniva och uppna det mal som anges i artikel 20.1, under forutsittning
att villkoren i fordraget ar uppfyllda.”

I artikel 5.1 i ndmnda direktiv foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall sdkerstilla att verksamhet for insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anviandas till, samt framstéllning, forvaring och distribution av
dessa nir de dr avsedda for transfusion endast utfors av de inrdttningar for blodverksamhet som har
designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind av den for detta dndamal behoriga
myndigheten.”
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Fransk riitt
I artikel L. 1221-8 i folkhélsolagen (Code de la santé publique) foreskrivs foljande:
"Blod och dess komponenter kan anvindas for att framstélla:

1. Labila blodprodukter, inbegripet bland annat helblod, plasma och blodceller fran ménniska. Med
undantag for labila blodprodukter avsedda for biomedicinsk forskning, far for terapeutiska
dndamal endast de labila blodprodukter distribueras eller levereras som uppforts pa den
forteckning 6ver sddana produkter och deras kinnetecken som, efter yttrande fran Etablissement
francais du sang, har faststéllts genom beslut av [byran] och offentliggjorts i Journal officiel de la
République frangaise.

3. Industriellt framstéillda stabila produkter vilka utgor likemedel som harrér fran blod och som
regleras i bestimmelserna i avdelning 1 i del V.

Artikel 1221-10 i ndmnda lag har f6ljande lydelse:

"Labila blodprodukter for direkta terapeutiska d@ndamal forvaras i syfte att distribueras och levereras till
inrittningar for blodverksamhet. Produkterna kan &ven forvaras i leveranssyfte av de inrdttningar som,
efter yttrande fran Etablissement francais du sang, godkints fér indamalet av den administrativa
myndigheten pa de villkor som anges i dekret och av de grupperingar fér samarbete pa hilso- och
sjukvardsomradet som avses i artikel L. 6133-1 vilka godkénts enligt samma forfarande och pa villkor
som uppstillts i dekret. ...”

I artikel L. 1221-13 i samma lag anges foljande:

"Blodovervakningen omfattar samtliga 6vervakningsmetoder och utvdrderingar av tidigare incidenter
samt biverkningar som uppstar hos givare eller mottagare av labila blodprodukter. Den berér hela
transfusionskedjan fran uppsamlingen av labila blodprodukter till efterkontrollen av mottagare.
Bloddvervakningen omfattar d&ven den epidemiologiska 6vervakningen av givarna.

I artikel L. 5121-3 i folkhélsolagen foreskrivs foljande:
”Stabila produkter framstillda av blod och dess bestandsdelar utgor likemedel som harrdr fran blod
och édr underkastade bestimmelserna under denna rubrik [som bland annat innehaller regler om och

krav pé forsdljningstillstand], med forbehall for de sédrskilda bestimmelser som ska tillimpas pa sadana
produkter.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna
I beslut av den 20 oktober 2010, som antagits med stod av artikel L. 1221-8 i folkhélsolagen,

klassificerades SD-plasma som en labil blodprodukt. Samtliga blodprodukter avsedda for transfusion
har klassificerats i kategorin labila blodprodukter.
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Octapharma tillverkar och siljer produkten Octaplas i flera medlemstater. Octoplas &r en SD-plasma
som anvinds vid transfusion. Den 30 maj 2011 vickte Octopharma talan vid Conseil d’Etat och
yrkade att beslutet av den 20 oktober 2010 och byrans underforstadda beslut av den 28 mars 2011 att
avsla foretagets begdran om omproévning av forstnamnda beslut skulle ogiltigforklaras.

Octapharma har ifragasatt denna klassificering och gjort gillande att produkten i fraga ska klassificeras
som ett lakemedel.

For produkter i kategorin "labila blodprodukter” géller ndmligen de sérskilda bestimmelserna i artikel
L. 1220-1 och foljande i artiklar i folkhalsolagen. Enligt dessa bestimmelser, som avviker fran de
bestimmelser som giller for likemedel, 4r det endast Etablissement francais du sang som far samla in,
bereda och distribuera labila blodprodukter.

Byrans klassificering av SD-plasma i kategorin labila blodprodukter innebér att Octapharmas produkt
utestdngs fran den franska marknaden i och med att Etablissement francais du sang ér ensam om att
fa distribuera labila blodprodukter.

Octapharma anser att plasma som har tillverkats med hjilp av en industriell process omfattas av
tillimpningsomradet for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27. Hérav foljer att denna
typ av plasma, som Octoplas utgor, borde betraktas som ett lakemedel hiarrérande fran blod i den
mening som avses i folkhdlsolagen och inte som en labil blodprodukt, vilken omfattas av
Etablissement francais du sangs ensamritt. Artikel L. 1221-8.1 i folkhilsolagen, enligt vilken
bestimmelserna om labila blodprodukter giller alla typer av plasma, oberoende av om de har
framstallts med hjalp av en industriell process, och beslutet av den 20 oktober 2010 ar oférenliga med
de mal som efterstravas med direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27.

Byran anser att klassificeringen av samtliga produkter avsedda for transfusion i kategorin labila
blodprodukter, oberoende av hur de har tillverkats, uppfyller maélen i direktiv 2002/98. I artikel 2 i
detta direktiv foreskrivs ndmligen att direktivet ska tillimpas pa plasma avsedd for transfusion,
inklusive nér den har tillverkats med hjélp av en industriell process.

Efterson Conseil d’Etat ansdg att utgangen av madlet var beroende av tolkningen av unionsritten,
beslutade den att forklara malet vilande och att stélla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Kan plasma fran helblod avsedd for transfusion som framstéllts med hjélp av en industriell process
omfattas av bestimmelserna i saval direktiv [2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27] 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, [i dess lydelse enligt direktiv
2004/27] i sa fall tolkas sa, att gemenskapslagstiftningen om ldkemedel ar exklusivt tillamplig pa
en produkt som samtidigt omfattas av tillimpningsomradet for en annan gemenskapslagstiftning
under forutsittning att denna dr mindre string &n den om lakemedel?

2) Ska artikel 4.2 i direktiv 2002/98 tolkas s& — i forekommande fall med beaktande av artikel 168
[FEUF] — att det dar mdjligt att upprétthalla eller infora nationella bestimmelser som rattfardigar
att tillimpningen av bestammelserna i direktiv 2001/83 helt eller delvis asidosdtts — i synnerhet
dem som foreskriver att det for forséljning av lakemedel krévs ett forsdljningstillstand — pa grund
av att de nationella bestimmelserna innebdr att industriellt framstélld plasma underordnas ett
strangare regelverk én det som tillimpas pa lakemedel och, om si é&r fallet, under vilka villkor
och i vilken utstrackning?”

ECLILEU:C:2014:149 7
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Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hiénskjutande domstolen har stéllt den forsta fragan i syfte att fa klarhet i huruvida direktiv
2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, och direktiv 2002/98 ska tolkas pa sa sitt, att plasma
fran helblod avsedd for transfusion som framstéllts med hjélp av en industriell process ska betraktas
som ett ladkemedel som harror fran blod, pa vilket direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv
2004/27, ar tillampligt, som en labil blodprodukt, vilken omfattas av direktiv 2002/98, eller som en
produkt som omfattas av bade direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, och direktiv
2002/98. For det fall det foreligger tvivelsmdl med avseende pa vilket direktiv som giller vill den
hénskjutande domstolen dven fa klarhet i huruvida bestimmelsen i artikel 2.2 i direktiv 2001/83, i
dess lydelse enligt direktiv 2004/27, ska tolkas sa att den enbart ar tillimplig nér bestimmelserna i en
annan unionslagstiftning &r mindre strdnga dn dem som avser lakemedel.

Domstolen konstaterar att det i artikel 2.1 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27,
foreskrivs att direktivet ska tillimpas pa sadana humanlikemedel som &r avsedda att slippas ut pa
marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats péa industriell vag.

Tillimpningsomradet for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, ar saledes begransat
till produkter som utgor likemedel framstillda pa industriell vdg, med undantag for produkter som
inte omfattas av nagon av de tva definitionerna av ldkemedel i artikel 1.2 a och b i ndimnda direktiv.

I skal 7 i direktiv 2004/27 om dndring av direktiv 2001/83 anges att "definitionerna i och rackvidden av
direktiv [2001/83 bor] klargoras, sa att kraven pa humanlikemedlens kvalitet, sikerhet och effekt
forblir hoga” och att "for att hdnsyn skall kunna tas béade till tillkomsten av nya behandlingsmetoder
och det vixande antalet sa kallade grinsfallsprodukter, som befinner sig mellan lakemedelssektorn och
andra sektorer, bor definitionen av lidkemedel dndras sa att det inte uppstér tvivel om vilken lagstiftning
som dr tillamplig nér en produkt helt omfattas av definitionen av likemedel, men ocksa av definitionen
av andra reglerade produkter”.

Tillimpningsomradet for direktiv 2001/83 har i det avseendet avgransats genom direktiv 2004/27.
Artikel 3.6 i direktiv 2001/83 som ursprungligen foreskrev att detta direktiv inte var tillampligt pa
"helblod, plasma eller blodceller av humant ursprung” kompletterades nédmligen genom artikel 1 i
direktiv 2004/27 i vilken det preciseras att detta géller "med undantag av plasma som édr industriellt
framstalld”.

Direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, omfattar foljaktligen plasma som framstills
med hjélp av en industriell process, oberoende av om den &r avsedd for transfusion eller inte.

Nar det giéller tillimpningsomradet for direktiv 2002/98 betonas i skal 5 dari att direktiv 2001/83 bor
dndras for att kunna garantera motsvarande sikerhets- och kvalitetsniva for blodkomponenter, oavsett
vad de ska anvdndas till, genom att faststilla tekniska krav pa insamling och kontroll av allt blod och
alla blodkomponenter, inklusive utgangsmaterial vid framstéllning av lidkemedel.

Artikel 31 i direktiv 2002/98 andrade harvid artikel 109 i direktiv 2001/83, innan direktiv 2004/27

tradde i kraft, genom att foreskriva att for insamling och kontroll av humanblod och humanplasma ar
direktiv 2002/98 tillampligt.
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Sasom generaladvokaten har anfort i punkt 26 i sitt forslag till avgorande foreskrivs i artikel 109 i
direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2002/98, att direktiv 2002/98 ska gilla for insamling och
kontroll av humanblod och humanplasma, vilket inkluderar industriellt framstélld plasma, bestdende av
antingen en blodkomponent eller en blodprodukt enligt definitionerna i artikel 3 b och 3 c i detta
direktiv.

Det framgar av det ovan anforda att direktiv 2002/98 endast é&r tillampligt pa insamling och kontroll av
industriellt framstilld plasma, eftersom direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, ar
tillampligt pa framstéllning, férvaring och distribution av sddan plasma.

Aven om framstillning, férvaring och distribution av industriellt framstilld plasma avsedd for
transfusion omfattas av det materiella tillimpningsomradet for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt
direktiv 2004/27, ar det likval sa att produkten i friga, for att bestimmelserna i detta direktiv ska bli
gillande for den, dessutom ska uppfylla villkoren i artikel 2 i ndmnda direktiv och kunna betraktas
som ett humanldkemedel i den mening som avses i artikel 1.2 i samma direktiv.

I forevarande mal ankommer det dédrfor pa den hénskjutande domstolen att prova huruvida SD-plasma,
och nidrmare bestaimt produkten Octaplas, kan kvalificeras som ett lidkemedel i den mening som avses i
artikel 1.2 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27. Sa forhaller det sig i synnerhet nir
den aktuella plasman kan administreras i syfte att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den forsta fragans forsta del besvaras enligt foljande. Direktiv
2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, och direktiv 2002/98 ska tolkas pa sa sdtt, att plasma
fran helblod avsedd for transfusion som framstallts med hjélp av en industriell process omfattas, enligt
artikel 109 i direktiv 2001/83, av tillampningsomradet for direktiv 2002/98 vad avser dess insamling
och kontroll, och av tillimpningsomradet for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27,
vad avser dess framstillning, forvaring och distribution, under forutsattning att den ska anses utgora
ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i ndmnda direktiv.

Mot bakgrund av detta svar, saknas anledning att besvara den forsta fragans andra del.

Den andra frdagan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den andra fragan i syfte att fa klarhet i huruvida artikel 4.2 i
direktiv 2002/98, jamfoérd med artikel 168 FEUF, ska tolkas pa si sitt, att det ar tillatet att
upprétthalla eller inféra nationella bestimmelser om industriellt framstilld plasma som &r strédngare
dn dem som géller for lakemedel.

Aven om direktiven 2001/83 och 2002/98 syftar till att skydda folkhilsan har de inte antagits med stod
av samma artiklar i EUF-fordraget. Direktiv 2001/83 har antagits med stod av artikel 114 FEUF som
syftar till att upprétthélla den inre marknaden och fa den att fungera, medan direktiv 2002/98 har
antagits med stod av artikel 168 FEUF som foreskriver en hog hilsoskyddsniva fér méanniskor. I
artikel 168.4 a FEUF foreskrivs visserligen att medlemsstaterna inte kan hindras fran att uppritthélla
eller infora strangare skyddséatgirder, vilken bestimmelse uttryckligen aterges i artikel 4.2 i direktiv
2002/98.

Vad betriffar de situationer i vilka detta direktiv inte ar tillampligt ska det dock konstateras att denna
mojlighet inte foreskrivs i vare sig direktiv 2001/83 eller artikel 114 FEUF. Harav foljer att mojligheten
for en medlemsstat att inom sitt territorium uppratthalla eller infora strangare skyddsatgérder endast
giller pa de omraden som omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 2002/98.
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Sasom har faststillts ovan i punkt 40 omfattas plasma som framstills med hjilp av en industriell
process av direktiv 2002/98 enbart vad avser dess insamling och kontroll och av direktiv 2001/83, i
dess lydelse enligt direktiv 2004/27 vad avser dess framstillning, férvaring och distribution.

Den andra fragan ska darfor besvaras enligt foljande. Artikel 4.2 i direktiv 2002/98, jamford med
artikel 168 FEUF, ska tolkas pa sa sdtt, att det ar tillatet att upprétthalla eller infora strangare
nationella bestimmelser for plasma som framstillts med hjélp av en industriell process d&n dem som
giller for ldkemedel, men enbart savitt avser dess insamling och kontroll.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda parter
har haft ér inte ersittningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) f6ljande:

1) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, och
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om dndring av direktiv
2001/83/EG ska tolkas pa sa sitt, att plasma fran helblod avsedd for transfusion som
framstillts med hjilp av en industriell process omfattas, enligt artikel 109 i direktiv
2001/83, av tillimpningsomradet for direktiv 2002/98 vad avser dess insamling och kontroll,
och av tillimpningsomradet for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, vad
avser dess framstillning, forvaring och distribution, under forutsittning att den ska anses
utgora ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i nimnda direktiv.

2) Artikel 4.2 i direktiv 2002/98, jamford med artikel 168 FEUF, ska tolkas pa sa sitt, att det ar
tillatet att uppritthalla eller infora stringare nationella bestimmelser for plasma som

framstillts med hjilp av en industriell process dn dem som giller for likemedel, men
enbart savitt avser dess insamling och kontroll.

Underskrifter

10 ECLIL:EU:C:2014:149



	Domstolens dom (första avdelningen)
	Dom
	Tillämpliga bestämmelser
	Unionsrätt
	Fransk rätt

	Målet vid den nationella domstolen och tolkningsfrågorna
	Prövning av tolkningsfrågorna
	Den första frågan
	Den andra frågan

	Rättegångskostnader



