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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
HENRIK SAUGMANDSGAARD QOE
foredraget den 1 december 2016'

Mal C-296/15

Medisanus d.o.o.
mot
Splosna Bolni$nica Murska Sobota

(begdran om forhandsavgorande fran Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih
narocil (nationell omprévningsndmnd i offentliga upphandlingsfoérfaranden, Slovenien))

"Begdran om forhandsavgérande — Artikel 267 FEUF — Stidllning som domstol —

Direktiv 2004/18/EG — Offentlig upphandling — Artiklarna 2 och 23 — Likabehandling och
icke-diskriminering — Direktiv 2001/83/EG — Humanldkemedel — Lakemedel som harror fran
industriellt framstdlld plasma — Direktiv 2002/98/EG — Humanblod och blodkomponenter —

Nationell lagstiftning med krav pa att i forsta hand anskaffa lakemedel som tillverkats av plasma som
samlats in i den berérda medlemsstaten — Artikel 34 FEUF — Fri rorlighet for varor —
Diskriminering mellan olika typer av import — Artikel 36 FEUF — Motivering —

Framja blodgivning — Nationell tillracklighet — Autarki”

I — Inledning

1. Genom beslut av den 14 maj 2015, som inkom till domstolen den 18 juni 2015, stillde Drzavna
revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (nationell omprévningsndmnd i
offentliga upphandlingsforfaranden, Slovenien) en fraga till domstolen i syfte att erhalla ett
forhandsavgérande angdende tolkningen av artiklarna 2, 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18/EG,”
artikel 83 i direktiv 2001/83/EG?® och artikel 4.2 i direktiv 2002/98/EG* samt artikel 18 FEUF.

2. Begiran har framstillts i ett méal mellan Medisanus d.o.0., som védckt talan, och Splo$na Bolni$nica
Murska Sobota (det allménna sjukhuset i Murska Sobota, Slovenien) avseende lagenligheten av ett
villkor i forfragningsunderlaget rorande ett offentligt upphandlingsférfarande om ldkemedel som
nidmnda sjukhus hade inlett. Enligt detta villkor skulle de likemedel som var féremal for foérfarandet
vara framstdllda av slovensk plasma (nedan kallat kravet pa nationellt ursprung).

1 — Originalsprak: franska.

2 — Europaparlamentets och radets direktiv 2004/18/EG av den 31 mars 2004 om samordning av forfarandena vid offentlig upphandling av
byggentreprenader, varor och tjanster (EUT L 134, s. 114, och rittelse i EUT L 351, 2004, s. 44), i dess senaste lydelse enligt kommissionens
férordning (EU) nr 1336/2013 av den 13 december 2013 (EUT L 335, 2013, s. 17) (nedan kallat direktiv 2004/18).

3 — Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel
(EGT L 311, 2001, s. 67), i dess senaste lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012
(EUT L 299, 2012, s. 1) (nedan kallat direktiv 2001/83).

4 — Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststéllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling,
kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om é&ndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33,
2003, s. 30), i dess senaste lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009 av den 18 juni 2009 (EUT L 188, 2009,
s. 14) (nedan kallat direktiv 2002/98).
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3. Forevarande villkor inférdes av det allmdnna sjukhuset i Murska Sobota for att folja en nationell
lagstiftning enligt vilken det endast ar tillatet att importera lakemedel som framstillts av plasma som
samlats in i en annan medlemsstat om de likemedel som framstillts av plasma som samlats in i
landet inte tdcker den nationella befolkningens behov (principen om prioriterad férsorjning).

4. Av de skil som jag kommer att ange nedan, anser jag att direktiv 2004/18 och artiklarna 34 FEUF
och 36 FEUF ska tolkas s3, att de utgor hinder for saval principen om prioriterad forsorjning som
kravet pa nationellt ursprung.

II - Tillimpliga bestimmelser

A — Unionsrdtt

1. Direktiv 2004/18

5. I artikel 1.2 a i direktiv 2004/18 definieras begreppet offentliga kontrakt som ”skriftliga kontrakt med
ekonomiska villkor som slutits mellan en eller flera ekonomiska aktorer och en eller flera
upphandlande myndigheter och som avser utférande av byggentreprenad, leverans av varor eller
tillhandahallande av tjanster i den mening som avses i detta direktiv”.

6. I artikel 2 i direktiv 2004/18, som har rubriken "Principer for tilldelning av kontrakt”, foreskrivs att
upphandlande myndigheter ska behandla ekonomiska aktorer pa ett likvardigt och
icke-diskriminerande sétt och forfara pa ett 6ppet sitt.

7. Artikel 23 i direktivet avser tekniska specifikationer.

8. Begreppet tekniska specifikationer definieras i punkt 1 i bilaga VI till samma direktiv. Vad sarskilt
giller offentliga upphandlingar for tillhandahallande av tjénste- eller varukontrakt finns foljande
definition i punkt 1 b:

”... en specifikation i ett dokument med angivande av kraven pd en produkts eller en tjansts
egenskaper, som kvalitetsnivder, niva pa miljoprestanda, projektering for alla anviandningsomraden
(inklusive tillgdnglighet for funktionshindrade) och bedémning av &verensstimmelse, prestanda,
produktens anvandningsomrade, sdkerhet eller matt, samt krav pa produkten angdende den
beteckning under vilken den salufors, terminologi, symboler, provning och provningsmetoder,
forpackning, mérkning, bruksanvisningar, produktionsprocesser och -metoder samt forfaranden vid
beddmning av 6verensstimmelse.”

9. I artikel 23 foreskrivs foljande:

»

2. De tekniska specifikationerna skall tillata anbudsgivare att delta pa lika villkor och far inte innebara
omotiverade hinder mot att offentlig upphandling 6ppnas for konkurrens.

8. Om det inte motiveras av foremalet for upphandlingen, far tekniska specifikationer inte innehalla
uppgifter om tillverkning, ursprung eller sdrskilt framstéllningsforfarande, ej heller hénvisningar till
varumairke, patent eller typ, ursprung eller tillverkning, om det far till f6ljd att vissa foretag eller
produkter gynnas eller att andra inte kan komma i fraga. ...”
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2. Direktiv 2002/98
10. Tillampningsomradet for direktiv 2002/98 faststélls i artikel 2.1 pa foljande satt:

"Detta direktiv ar tillimpligt pa insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter, oavsett
vad de skall anvédndas till, samt pa framstillning, forvaring och distribution av dessa nér de ar avsedda
for transfusion.”

11. I artikel 4.2 i direktivet foreskrivs foljande:

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

En medlemsstat far sdrskilt infora krav nar det galler frivillig och obetald blodgivning, inbegripet férbud
mot eller begriansning av import av blod eller blodkomponenter som inte uppfyller dessa krav, under
forutsdttning att villkoren i artikel 30 i fordraget &r uppfyllda, i syfte att garantera en hog
halsoskyddsniva och uppna det mal som anges i artikel 20.1, under forutsittning att villkoren i
fordraget dr uppfyllda.”

12. I artikel 20.1 i ndmnda direktiv anges foljande:

"Medlemsstaterna skall vidta de atgiarder som ar nodvandiga for att uppmuntra frivillig och obetald
blodgivning i syfte att sékerstdlla att blod- och blodkomponenter i storsta majliga utstrackning samlas
in pa sadant sitt.”

3. Direktiv 2001/83
13. Artikel 1 i direktiv 2001/83 innehaller bland annat féljande definitioner:
72. lakemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor, eller

b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvindas pa eller administreras till
manniskor i syfte antingen att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.

10. likemedel som hdrror fran blod eller plasma fran mdnniskor: lakemedel som ar baserade pa blod
eller blodprodukter, som har framstillts industriellt av allménna eller privata inrdttningar. Dessa
likemedel innefattar sarskilt albumin, koagulationsfaktorer och immunglobuliner av humant
ursprung.

17. partihandel med likemedel: all verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, leverans eller
export av likemedel med undantag av utlimnande av ldkemedel till allménheten; sadan
verksamhet utfors gentemot tillverkare (eller dessas kommissiondrer), importorer, andra
partihandlare eller apoteksforestindare och personer som har tillstaind eller ar behoriga att lamna
ut likemedel till allménheten i den berérda medlemsstaten.”
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14. Enligt artikel 2.1 i direktiv 2001/83 ska direktivet tillimpas pa sddana humanldkemedel som ar
avsedda att sldppas ut pa marknaden i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vég eller
som har tillverkats med hjélp av en industriell process.

15. Artikel 83 i direktiv 2001/83, som ingar i avdelning VII som avser partihandel och férmedling av
lakemedel, foreskriver foljande:

"Denna avdelning skall inte utgdra nigot hinder mot att tillimpa de stringare krav som kan ha
faststillts av medlemsstater i fraga om partihandel med

— lakemedel med blod som utgangsmaterial,

»

16. I artikel 109 i direktiv 2001/83, som aterfinns i avdelning X som avser sdrskilda bestimmelser om
lakemedel som hédrror fran blod eller plasma fran maénniska, preciseras att direktiv 2002/98 ar
tillampligt pa insamling och kontroll av humanblod och humanplasma.

17. Artikel 110 i direktiv 2001/83 har foljande lydelse:

"Medlemsstaterna skall vidta de dtgdrder som kravs for att frimja gemenskapens sjalvforsorjning med
blod och plasma fran ménniska. I detta syfte skall de uppmuntra att blod och plasma doneras frivilligt
och utan ersittning och de skall vidta de atgdrder som kravs for att utveckla tillverkning och
anviandning av produkter som hérrér fran blod eller plasma fran ménniska fran blod som givits
frivilligt och utan ersdttning. De skall underrétta kommissionen om sadana atgérder.”

B — Slovensk rdtt

1. Lakemedelslagen

18. Avseende definitionen av principen om forsorjning med prioritet till lidkemedel som framstills pa
industriell viag av plasma som samlats in i Slovenien, foreskriver artikel 6.71 i Zakon o zdravilih
(lakemedelslagen) av den 4 mars 2014 (Uradni list RS, no 17/2014), foljande:

"Forsorjning med prioritet till lakemedel som framstalls pa industriell vdg av slovensk plasma (det vill
sdga av farskfryst plasma for framstéllning, insamlad i Slovenien) ar en princip enligt vilken
forsorjningen av likemedel fran Europeiska unionen som framstills av utlindsk plasma sker med stod
av ett godkdnnande for forsdljning for det fall lakemedel som framstélls av slovensk plasma inte
tillgodoser Sloveniens behov av dessa likemedel, féorutom nér inforsel eller import av ett bestamt
lakemedel som framstillts av utlindsk plasma &r baserad pa vetenskapliga eller strategiska grunder
som har faststillts av Strateski svet za zdravila [(strategiska likemedelsradet)] och Strokovni svet za
preskrbo s krvjo in z zdravili iz plazme [(vetenskapliga radet for forsorjning av blod och
plasmabaserade likemedel)].”
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19. I artikel 6.106 i samma lag definieras "lakemedel framstillda av blod eller plasma” enligt f6ljande:

"Lakemedel framstéllda av blod eller plasma utgors av likemedel som framstills pa industriell vag,
sdsom exempelvis lakemedel innehallande i synnerhet albumin och immunoglobulin fran manniska
och som specialiserade ekonomiska aktorer framstéller fran blodkomponenter som samlats in i
enlighet med bestammelserna om f{6rsorjning av blod och blodprodukter samt bestimmelserna om
lakemedel.”

20. I artikel 11.6 i ldkemedelslagen preciseras lagens tillimpningsomrade enligt f6ljande:
"Bestimmelserna i denna lag tillimpas inte pa ... blod, plasma eller blodceller som regleras av

bestimmelserna om forsorjning av blod, med undantag av plasma som framstélls genom en metod
som innebdr en industriell process och som anvénds for framstéllning av likemedel.”

2. Lagen om blodforsorjning

21. I Zakon o preskrbi s krvjo (lagen om blodforsorjning) finns foljande definitioner i artikel 3.11, 3.12,
3.13, 3.18 och 3.27:

”11. blod: helblod fran manniska ...,

12. blodkomponent: terapeutisk komponent i blodet (... plasma), som kan framstillas av blod med olika
metoder,.

13. blodprodukt: alla terapeutiska produkter (bestandsdel eller likemedel) som harror fran blod eller
plasma fran ménniska,

18. sjdlvforsorjning: princip for forsorjning av blod och blodprodukter enligt vilken staten genom egna
resurser tillgodoser sina behov av blod och blodprodukter,

27. blodbaserade likemedel: alla ladkemedel som framstills av blod eller plasma fran ménniska.
22. I artikel 2 i forevarande lag om forsorjning av blod anges foljande:

"Forsorjning av blod ingar i transfusionsverksamheterna. Till detta hor planering, insamling,
framstéllning, kontroll, forvaring, distribution, medicinsk behandling och konstant och tillracklig
forsorjning av blod och blodprodukter till befolkningen samt saluféringen av dessa. De berorda
verksamheterna bedrivs i enlighet med principen om nationell sjalvforsorjning och frivillig och obetald
blodgivning for att garantera ett tillrdckligt stort antal blodgivare och sikerheten vid blodtransfusioner.”

23. Artikel 5.1 i lagen ror bland annat insamling av blod och foreskriver foljande:
"Insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter, oavsett vad de ska anvdndas till, samt
framstéllning, forvaring och distribution av dessa nir de ar avsedda for transfusion utgor en offentlig

tjdanst. Namnda tjanst tillhandahalls av myndigheten for transfusioner eller den blodcentral som har
utsetts och dven auktoriserats av byran.”
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24. Artikel 10.1 och 10.2 i samma lag faststills uppdraget for Zavod Republike Slovenije za transfuzisko
medecino (Republiken Sloveniens myndighet for transfusionsmedicin) (nedan kallat ZTM), pa foljande
sétt:

”1. [ZTM] éar en transfusionsmyndighet som pa nationellt plan och professionellt ansvarar for
forsorjning av blod och blodprodukter och for samordningen mellan transfusionsmedicin och
sjukhusverksamheten.

2. [ZTM] samordnar alla verksamheter vad giller val av blodgivare, insamling, kontroll, framstallning,
forvaring och distribution av blod och blodprodukter samt klinisk anvdandning av blod.”

III — Det nationella malet och tolkningsfragan

25. Den 14 januari 2015 beslutade det allmidnna sjukhuset i Murska Sobota att inleda ett forfarande for
offentlig upphandling for inkop av farmaceutiska produkter.

26. Det framgar av forfragningsunderlaget for anbudsforfarandet att den offentliga upphandlingen
avsag lidkemedel med foljande kdnnetecken:

— "humanalbumin, 200 mg/ml injektionsvitska, som framstalls av slovensk plasma”,

— "humanimmunglobulin f6r intravends injektion, 50 mg/ml eller 100 mg/ml, som framstills av
slovensk plasma”.

27. Som svar pa en fraga fran en ekonomisk aktor som kritiserat kravet pa nationellt ursprung, gjorde
det allmdnna sjukhuset i Murska Sobota géllande att kravet var forenligt med principen om forsorjning
med prioritet till likemedel som framstdlls industriellt av slovensk plasma i artikel 6.71 i
lakemedelslagen. Néamnda sjukhus preciserade dessutom att det, tillsammans med hélsoministeriet,
hade offentliggjort ett annat meddelande om upphandling som avsag humanalbumin och
immunoglobulin framstdlld av utlindsk plasma.

28. Den 25 februari 2015 begirde bolaget Medisanus, med site i Ljubljana (Slovenien), att den
upphandlande myndigheten skulle omprova kravspecifikationen. Till stod for sin begiran gjorde
Medisanus gillande att endast ZTM kunde uppfylla kravet pa nationellt ursprung med anledning av
sin ensamritt att samla in blod i Slovenien och dérfor var den enda aktore som kunde tillhandahalla
lakemedel som framstillts av plasma som samlats in i Slovenien. Medisanus ansag foljaktligen att ett
sadant krav var oférenligt med unionsritten vad géller lakemedel framstillda pa industriell vag.

29. Den 23 mars 2015 avslog det allménna sjukhuset i Murska Sobota ndmnda begiran om
omprovning for att den av foljande skil ansags grundlos. Kravet pa nationellt ursprung foljde av
nationell lagstiftning. Vidare var kravet motiverat ur vetenskaplig synpunkt. Slutligen var kravet
forenligt med det mal om sjalvforsorjning som efterstrivas i unionen. Sjukhuset hénvisade i
sistndmnda hénseende till artikel 83 i direktiv 2001/83 och understrok att det efterstravade malet inte
bestod i att sikerstélla en absolut territoriell sjalvforsorjning, utan en adekvat anvéndning, begrinsad
till vissa likemedel, av den del av den i Slovenien insamlade plasman som var tillgdnglig for att
tillverka ldkemedel framstéllda av blod. Sjukhuset preciserade dven att en viss procent av behoven
tacktes genom ett anbudsforfarande for inkop av likemedel som framstéllts av blod frén andra
medlemsstater.
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30. Med anledning av avslaget Overklagade Medisanus beslutet till Drzavna revizijska komisija za
revizijo  postopkov  oddaje javnih narocil (nationell ~omprovningsndamnd i  offentliga
upphandlingsforfaranden). Ndmnden hyser tvivel om huruvida kravet pa nationellt ursprung ér
forenligt med artiklarna 2 och 23 i direktiv 2004/18, eftersom detta krav skulle kunna medfora ett
asidosittande av principen om likabehandling och om att det ska rada konkurrens mellan ekonomiska
aktorer.

31. Namnden uppgav dock att kravet grundades pa den slovenska lagstiftningen. I artikel 6.71 i
lakemedelslagen uppstills ndmligen ett krav pa att vid forsorjning prioritet ska ges till lakemedel som
framstillts pa industriell vdg av plasma som insamlats i Slovenien. I lagen om blodf6rsorjning faststills
principen om sjilvforsorjning, enligt vilken Republiken Slovenien genom egna resurser ska tillgodose
sina egna behov. Enligt forevarande lag ska ZTM tillhandahélla den allminnyttiga tjansten rorande
insamling och kontroll av blod och blodkomponenter, oavsett vad de ska anvindas till, samt
framstéllning, forvaring och distribution av dessa nér de ar avsedda for transfusion.

32. I detta sammanhang beslutade Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih
narocil (nationell omprévningsndmnd i offentliga upphandlingsforfaranden) att vilandeforklara malet
och stilla foljande fraga till domstolen:

”Ska direktiv 2004/18]...], sérskilt artiklarna 23.2, 23.8 och artikel 2, jamfort med

— direktiv 2001/83[...], sarskilt artikel 83,

— direktiv 2002/98][...], sarskilt artikel 4.2,

— och FEUF, sarskilt artikel 18,

tolkas sa, att det utgor hinder for att stilla krav pa att det levereras likemedel 'som framstills av
slovensk plasma’ med hjdlp av en industriell process (vilket krav foljer av den nationella lagstiftningen
L)

IV - Forfarandet vid domstolen

33. Begiran om forhandsavgorande registrerades vid domstolens kansli den 18 juni 2015.

34. Medisanus, den slovenska regeringen, den spanska regeringen och Europeiska kommissionen har
inkommit med skriftliga yttranden.

35. Vid forhandlingen, som dgde rum den 22 september 2016, nirvarade, for att yttra sig muntligen,
Medisanus, den slovenska regeringen och kommissionen.

V — Bedomning av tolkningsfragan

36. Jag anser att det dr nodvandigt att omformulera det hénskjutande organets tolkningsfraga av
foljande skal.

37. For det forsta hdnvisas det i tolkningsfragan till principen om icke-diskriminering enligt artikel 18
FEUF. Det framgar dock av den bestimmelsens lydelse att den é&r tillimplig utan att det paverkar
tillampningen av nagon sdrskild bestammelse i fordragen. Foljaktligen, och sasom domstolen har
forklarat vid flera tillfallen, kan bestimmelsen endast tillimpas sjalvstdndigt i situationer som omfattas
av unionsrétten, men for vilka det inte har foreskrivits nagra sérskilda regler om icke-diskriminering i
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fordraget.®

38. Det foljer emellertid av fast réttspraxis att artikel 34 FEUF sarskilt aterspeglar skyldigheten att
iaktta principen om icke-diskriminering.® Eftersom principen om prioriterad forsorjning och kravet pa
nationellt ursprung omfattas av artikel 34 FEUF’, kommer dessa att provas mot bakgrund av denna
artikel, sésom kommissionen har foreslagit.

39. I tolkningsfragan hédnvisas det vidare till artikel 4.2 i direktiv 2002/98 och till artikel 83 i
direktiv 2001/83. Av de skidl som jag kommer att redogora fér nedan i punkterna 155-164, anser jag
att dessa bestimmelser inte dr relevanta i det nationella malet.

40. Slutligen ska jag beakta tillaimpningsomradet for direktiv 2004/18 respektive artikel 34 FEUF och
de tva nationella atgdrder som ar aktuella i det nationella malet:

— principen om prioriterad forsorjning, och
— kravet pa nationellt ursprung.

41. For det forsta kan inte principen om prioriterad forsorjning som sddan bedéomas mot bakgrund av
direktiv 2004/18, som endast ska tillimpas vid offentlig upphandling. Den ska déremot tillimpas mot
bakgrund av artikel 34 FEUF som sikerstéller fri rorlighet for varor.®

42. For det andra omfattas kravet pa nationellt ursprung av tillimpningsomradet for saval
direktiv 2004/18 som artikel 34 FEUF.”

43. Mot bakgrund av det ovan anforda, foreslar jag att tolkningsfragan omformuleras enligt foljande.
Det hédnskjutande organet har stéllt tolkningsfragan i syfte att fa klarhet i

— om artiklarna 34 FEUF och 36 FEUF ska tolkas sa, att de utgor hinder for principen om prioriterad
forsorjning, och

— om artiklarna 2, 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18 samt artiklarna 34 FEUF och 36 FEUF ska tolkas
sa, att de utgor hinder for kravet pa nationellt ursprung.

44. Av de skal som jag redogor for nedan anser jag att ovanndmnda bestdmmelser ska tolkas sd, att de
utgor hinder for saval principen om prioriterad forsorjning som kravet pa nationellt ursprung.

45. Innan jag gér in pa dessa fragor ska jag dock prova om domstolen &r behorig att besvara den
stillda fragan genom att undersoka om det hénskjutande organet dr en domstol i den mening som
avses i artikel 267 FEUF. Dédrefter foljer ett par 6verviganden med avseende pa det nationella malets
faktiska och réttsliga ssmmanhang.

5 — Se, bland annat, dom av den 14 juli 1994, Peralta (C-379/92, EU:C:1994:296, punkt 18), dom av den 18 december 2007, Laval un Partneri
(C-341/05, EU:C:2007:809, punkterna 54 och 55) och dom av den 16 december 2010, Josemans (C-137/09, EU:C:2010:774, punkterna 51
och 52 och dir angiven réttspraxis).

6 — Se, for ett liknande resonemang, dom av den 7 maj 1997, Pistre m.fl. (C-321/94, EU:C:1997:229, punkterna 49 och 54), dom av den
2 december 2010, Ker-Optika (C-108/09, EU:C:2010:725, punkt 48) och dom av den 26 april 2012, ANETT (C-456/10, EU:C:2012:241,
punkt 33).

7 — Se punkterna 90-99 i forevarande forslag till avgorande.
8 — Se sedan punkterna 91 och 92.
9 — Se nedan punkterna 93 och 94.

8 ECLILEU:C:2016:922
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MEDISANUS

A — Domstolens behorighet

46. Det framgar av artikel 267 FEUF att domstolen endast dr behorig att besvara fragor som stills av
domstolar.

47. Det framgar av fast réttspraxis att vid bedomningen av huruvida det hianskjutande organet ar en
domstol i den mening som avses i artikel 267 FEUF, vilket dr en rent unionsrittslig fraga, beaktar
domstolen ett antal omsténdigheter, sdisom huruvida organet dr uppréttat enligt lag, huruvida organet
ar av stadigvarande karaktédr, huruvida dess jurisdiktion &ér av tvingande art, huruvida forfarandet ar
kontradiktoriskt, huruvida organet tillimpar rittsregler och huruvida det har en oberoende stillning. "

48. Jag anser att det foljer av de uppgifter som det hdnskjutande organet har lamnat, enligt nedan, att
det dr en domstol i den mening som avses i artikel 267 FEUF:

— Organet har inrittats genom den nationella lagstiftningen om offentlig upphandling.
— Det ar av stadigvarande karaktér.

— Dess jurisdiktion dr av tvingande art, dels eftersom behorigheten inte &r beroende av parternas
samtycke, dels eftersom besluten dr tvingande. "

— Forfarandet vid organet dr kontradiktoriskt.
— Det tillampar rittsregler.

— Garantierna kring dess sjalvstindighet och medlemmarnas sjalvstindighet motsvarar de som
foreskrivs for vanliga domstolar.

49. 1 samband med bedémningen av vilken rittslig stdllning de nationella organ har, som inte &r
domstolar och som enligt artikel 2.9 direktiv 89/665/EEG" ska prova o6verklaganden pa
upphandlingsomradet, har domstolen dessutom redan funnit att flera andra organ, som i allt vdsentligt
dr jamforbara med det hinskjutande organet i det nationella mélet, ska anses vara domstolar. "

50. Jag anser foljaktligen att Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil
(nationell omprovningsnamnd i offentliga upphandlingsférfaranden) dr en domstol i den mening som
avses i artikel 267 FEUF och att domstolen ddrmed &r behorig att besvara namndens tolkningsfraga.

B — Overvéiganden om det nationella mdlets faktiska och rdttsliga sammanhang

51. Innan jag besvarar det hdnskjutande organets friga anser jag att det ar viktigt att gora vissa
klargoranden — som hdmtats fran yttranden som inkommit till domstolen — om det nationella malets
faktiska och rittsliga sammanhang.

10 — Dom av den 6 oktober 2015, Consorci Sanitari del Maresme (C-203/14, EU:C:2015:664, punkt 17 och dér angiven réttspraxis) och dom av
den 24 maj 2016, MT Hgjgaard och Ziiblin (C-396/14, EU:C:2016:347, punkt 23).

11 — Se dom av den 6 oktober 2015, Consorci Sanitari del Maresme (C-203/14, EU:C:2015:664, punkt 23 och dir angiven réttspraxis).

12 — Rédets direktiv 89/665/EEG av den 21 december 1989 om samordning av lagar och andra forfattningar for provning av offentlig
upphandling av varor och bygg- och anldggningsarbeten (EGT L 395, 1989, s. 33; svensk specialutgava, omrade 6, volym 3, s. 48), i dess
senaste lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2014/23/EU av den 26 februari 2014 (EUT L 94, 2014, s. 1).

13 — Se, bland annat, dom av den 17 september 1997, Dorsch Consult (C-54/96, EU:C:1997:413, punkterna 22-38), dom av den 4 februari 1999,
Kollensperger och Atzwanger (C-103/97, EU:C:1999:52, punkterna 16—25), dom av den 18 september 2014, Bundesdruckerei (C-549/13,
EU:C:2014:2235, punkterna 20-23) och dom av den 6 oktober 2015, Consorci Sanitari del Maresme (C-203/14, EU:C:2015:664,
punkterna 17-27).
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MEDISANUS

52. Jag vill erinra om att anbudsinfordran, som &r aktuell i det nationella mélet, inte ror forvarv av blod
eller blodkomponenter utan likemedel som tillverkats pa industriell vdg av plasma. Kravet pa nationellt
ursprung uppstilldes av den upphandlande myndigheten for att iaktta principen om prioriterad
forsorjning i artikel 6.71 i lakemedelslagen.

53. Enligt det system som lagen om blodforsorjning har infort, och i synnerhet artikel 10 dari, har
ZTM det nationella ansvaret for forsorjningen av blod och blodprodukter av yrkesmaissig kvalitet och
for samordningen mellan transfusionsmedicin och sjukhusverksamheten.

54. Enligt Medisanus, den slovenska regeringen och kommissionens skriftliga yttranden ger lagen ZTM
en exklusiv behorighet i fraga om insamling av blod och blodprodukter i Republiken Slovenien. Det
foljer av denna exklusiva behorighet att endast ZTM kan tillhandahalla lakemedel som framstallts av
slovensk plasma, vilket innebédr att ZTM i praktiken var den enda aktéren som kunde tillhandahalla
lakemedel som uppfyllde kravet pa nationell behorighet.

55. Den slovenska regeringen preciserade att blod som ZTM samlar in i forsta hand &r avsett att
anvindas for transfusioner. Det dr endast Overskottet av blod som &r avsett att anvdndas for
framstéllning av ldkemedel sasom humanalbumin och humanimmunoglobulin, vilka ar féremal for
den anbudsinfordran som avses i det nationella malet.

56. Det framgér dven av den slovenska regeringens och kommissionens yttranden att det inte dr ZTM
sjalv som bearbetar det blod som samlas in i Slovenien till lakemedel, utan det 6verlamnas till en privat
aktor som tillverkar likemedlen enligt en industriell process. ZTM viljer ut aktoren i ett Oppet
offentligt upphandlingsforfarande i enlighet med direktiv 2004/18.

57. De ldkemedel som framstills sa dr endast avsedda for den slovenska marknaden. ZTM distribuerar
lakemedlet till andra allménna hélso- och sjukvardsinriattningar och bland annat sjukhus. I gengéld
fakturerar ZTM endast tillverkningskostnaderna, utan att gora nagon vinst.

58. Det ér endast om och i den man den méingd likemedel som framstillts av slovensk plasma inte
racker for att tillgodose den slovenska befolkningens behov som likemedel som tillverkats av utlandsk
plasma kops in, inom ramen for ett Oppet offentligt upphandlingsforfarande i enlighet med
direktiv 2004/18.

C — Huruvida direktiv 2004/18 har dsidosatts

59. I detta avsnitt kommer jag att prova om artiklarna 2, 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18 ska tolkas sa,
att de utgor hinder for kravet pa nationellt ursprung.

60. Det dr i det avseendet nddvindigt att bedoma dels om direktiv 2004/18 ar tillampligt i det
nationella malet, dels om de ovannamnda bestimmelserna har asidosatts.

1. Huruvida direktiv 2004/18 ar tillampligt

61. For det forsta framgar det av den slovenska regeringens yttrande att det allménna sjukhuset
Murska Sobota dr ett offentligt organ som inréttats av Republiken Slovenien. Sjukhuset ska i denna
egenskap anses som en upphandlande myndighet i den mening som avses i artikel 1.9 i
direktiv 2004/18, vilket for ovrigt ingen av de parter som inkommit med yttranden till domstolen har
bestritt.

62. For det andra forefaller det ostridigt att de lidkemedel som é&r aktuella i det nationella malet utgor
varor i den mening som avses i artikel 1.2 a och c i direktiv 2004/18.
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MEDISANUS

63. Den slovenska regeringen har visserligen gjort géllande att lidkemedlen varken utgor varor i den
mening som avses i direktivet eller varor i den mening som avses i artikel 34 FEUF, eftersom ZTM
och de slovenska sjukhusen tillsammans sdkerstéiller en allmidnnyttig tjanst som bestar i att
tillhandahalla lakemedel framstéllda av plasma.

64. I detta sammanhang vill jag framhalla att domstolen har faststdllt en synnerligen vidstrackt
definition av begreppet vara, i den mening som avses i EUF-fordragets bestimmelser om fri rorlighet
for varor, vilket ska avse varje produkt som kan vdrderas i pengar och som i den egenskapen omfattas
av handel. "* Eftersom det inte finns ndgon annan definition i direktiv 2004/18, anser jag att férevarande
definition kan overforas pa direktivets varubegrepp.

65. Enligt min mening radet det emellertid knappast nagra tvivel om att de i det nationella malet
aktuella lidkemedlen &dr produkter som kan virderas i pengar och som i den egenskapen omfattas av
handel. Den omstindigheten att tillhandahéllandet av sddana likemedel goérs av hénsyn till
allménintresset paverkar inte de omtvistade ldkemedlens stillning som varor, men kan i
forekommande fall beaktas nér atgérden ska motiveras.

66. Min oOvertygelse i det avseendet styrks av domstolens praxis avseende den fria rorligheten for varor.
Domstolen har vid flera tillfillen ansett att likemedel omfattas av tillimpningsomradet for artiklarna 34
FEUFoch 36 FEUF." Vidare har domstolen i domen Humanplasma slagit fast att ett forbud mot att
importera och salufora blod och blodkomponenter som harrér fran blodgivning for vilken ersdttning
har utgatt, utgor en atgird med motsvarande verkan som en kvantitativ importrestriktion i den
mening som avses i artikel 34 FEUF.'

67. Den slovenska regeringen har for det tredje bestritt att tillhandahallandet av lékemedel som
tillverkats av slovensk plasma uppfyller det ekonomiska villkoret i den mening som avses i artikel 1.2
a i direktiv 2004/18, genom att anféra argumentet att ZTM inte fir gora ndgon vinst darpa."”

68. Jag vill erinra om att ett avtal inte kan undga att betecknas som offentligt enbart av det skélet att
den ténkta ersittningen endast avser kostnaderna for att tillhandahélla de avtalade varorna eller
tjansterna.'® I forevarande fall framgar det av den slovenska regeringens yttranden att ZTM, som
motprestation for tillhandahéllandet av lakemedel som framstillts av slovensk plasma, begir erséttning
for lakemedlens tillverkningskostnader. Diarmed oOverfor ZTM kostnaderna for tredje parts
framstéllning av o6verskottet av blod som samlats in i Slovenien pa koparna. Tillhandahéllandet av
lakemedel som tillverkats av slovensk plasma ska ddrmed under dessa forutsittningar betecknas som
ett kontrakt med ekonomiska villkor.

69. For det fjarde foreskrivs det i artikel 7 b forsta strecksatsen att direktiv 2004/18 dessutom endast &r
tillampligt om det offentliga kontraktets virde exklusive mervardesskatt berdknas uppgéd till minst
207 000 euro, vilket &ér det troskelvirde som foreskrivs for offentliga varukontrakt som tilldelas av
andra upphandlande myndigheter dn de som avses i bilaga IV, sdsom det allménna sjukhuset i Murska
Sobota.

14 — Dom av den 10 december 1968, kommissionen/Italien (7/68, EU:C:1968:51, s. 626). Domen berér en skatt som Republiken Italien p&férde pa
export av foremal av konstnirligt och historiskt vérde.

15 — Se, bland annat, dom av den 20 maj 1976, de Peijper (104/75, EU:C:1976:67), dom av den 28 februari 1984, kommissionen/Tyskland
(247/81, EU:C:1984:79), dom av den 1 juni 1994, kommissionen/Tyskland (C-317/92, EU:C:1994:212) och dom av den 11 september 2008,
kommissionen/Tyskland (C-141/07, EU:C:2008:492).

16 — Dom av den 9 december 2010, Humanplasma (C-421/09, EU:C:2010:760, punkterna 24 och 30).

17 — Jag vill erinra om att i praktiken ar ZTM den enda aktor som kan tillhandahélla likemedel som uppfyller kravet p& nationellt ursprung, och
ddrmed den enda som kan delta i det aktuella anbudsforfarandet i det nationella malet. Se ovan punkt 54.

18 — Se, bland annat, dom av den 19 december 2012, Ordine degli Ingegneri della Provincia di Lecce m.fl. (C-159/11, EU:C:2012:817, punkt 29)
och dom av den 11 december 2014, Azienda sanitaria locale n. 5 "Spezzino” m.fl. (C-113/13, EU:C:2014:2440, punkt 37).
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70. Det hianskjutande organet angav som svar pa en begiran om fortydligande fran domstolen att det
nu aktuella offentliga kontraktets virde exklusive mervardesskatt uppgick till 791 476 euro. Kontraktet
befinner sig diarmed ovanfor det troskelvirde som faststélls i artikel 7 b forsta strecksatsen i
direktiv 2004/18.

71. For det femte har den slovenska regeringen &dven &beropat det undantag som faststélldes av
domstolen i domen av den 9 juni 2009, kommissionen/Tyskland”, gillande tillimpligheten av
direktiv 2004/18. Jag anser dock inte att detta undantag ar tillimpligt i det nationella malet.

72. Denna dom rorde ett kontrakt som hade ingétts for en period pa 20 ar mellan staden Hamburg
(Tyskland) och fyra Landkreise. Kontraktets syfte var att pa lang sikt upprétta ett samarbete mellan de
lokala myndigheterna i syfte att sékerstilla ett 6msesidigt ansvar for deras avfallshantering. Detta avtal,
som hade ingatts utan foregdende anbudsforfarande, utgjorde savil grunden som den rittsliga ramen
for ett framtida inrdttande och driften av en anliggning genom vilken en allménnyttig tjanst var
avsedd att fullgoras, namligen termisk avfallsbehandling. Domstolen fann att ett sidant kontrakt inte
ska vara foremal for en foregédende anbudsinfordran.

73. Omstiandigheterna i det nationella malet har foérvisso vissa likheter med omsténdigheterna i domen
kommissionen/Tyskland, och sérskilt avtalsparternas offentligrittsliga karaktir, ndmligen det allmdnna
sjukhuset i Murska Sobota och ZTM. I domen hade domstolen dock inte for avsikt att utesluta
samtliga kontrakt som ingitts med offentliga organ® frén omréadet for offentliga kontrakt, utan enbart
de som utgor savil grunden som den rittsliga ramen for ett samarbete pa lang sikt och som syftar till
att fullgora en allmannyttig tjanst. Sa forhaller det sig emellertid inte med det aktuella avtalet vars syfte
ar begrénsat till ett tillfalligt tillhandahallande av lakemedel som framstillts av plasma fran méanniska.

74. Jag anser foljaktligen att det kontrakt som é&r aktuellt i det nationella malet inte omfattas av det
undantag som domstolen faststillde i domen kommissionen/Tyskland.

75. Av det ovan anforda framgar att direktiv 2004/18 ir tillampligt pa sadana omstindigheter som de
nu aktuella.

2. Huruvida artikel 2 i direktiv 2004/18 har asidosatts

76. Artikel 2 i direktivet alagger de upphandlande myndigheterna att behandla ekonomiska aktorer pa
ett likvéardigt och icke-diskriminerande sitt.

77. Det framgar av domstolens fasta praxis att enligt principen om likabehandling mellan
anbudsgivare, vars syfte dr att frimja utvecklingen av en sund och effektiv konkurrens mellan
deltagarna i en offentlig upphandling, krévs det att alla anbudsgivare ges samma madjligheter nér de
utformar sina anbud, och principen innebdr séledes att samma anbudsvillkor maste gilla for alla
anbudsgivare.*

78. 1 formellt hdanseende medfor inte kravet pd nationellt ursprung en skillnad mellan ekonomiska
aktorer, utan endast mellan varor, eftersom kravet utesluter lakemedel som inte tillverkats av slovensk
plasma.

19 — C-480/06, EU:C:2009:357.
20 — Dom av den 9 juni 2009, kommissionen/Tyskland (C-480/06, EU:C:2009:357, punkterna 5, 6, 31, 37, 44 och 49).

21 — Jag erinrar om att offentliga organ inte faller utanfér tillimpningsomradet for den unionsrittsliga lagstiftningen p&d omradet for offentlig
upphandling. Se definitionen av begreppet ekonomisk aktor i artikel 1.8 i direktiv 2004/18 och i domen av den 6 oktober 2015, Consorci
Sanitari del Maresme (C-203/14, EU:C:2015:664, punkt 34 och dar angiven réttspraxis).

22 — Dom av den 12 mars 2015, eVigilo (C-538/13, EU:C:2015:166, punkt 33 och dér angiven réttspraxis).
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79. Det framgar dock av fast réttspraxis att principen om likabehandling, som kommer till sarskilt
uttryck i artikel 2 i direktiv 2004/18, forbjuder inte bara 6ppen diskriminering pa grund av nationalitet
utan dven all dold diskriminering som, genom tillimpning av andra sirskiljningskriterier, i praktiken
leder till samma resultat.”

80. Ett villkor som kraver att ett likemedel ska tillverkas av plasma som samlats in i landet riskerar
emellertid att till storsta delen vara till forfang for ekonomiska aktorer fran andra medlemsstater till
foljd av att det dr svarare for dem att fa tillgang till plasma som samlats in i landet dn ekonomiska
aktorer i den aktuella medlemsstaten.*

81. I det nationella malet dr de diskriminerade verkningarna av kravet pa nationellt ursprung sa
mycket mer uppenbara, eftersom ZTM, ett slovenskt organ, i praktiken &r den enda ekonomiska
aktoren som kan tillhandahélla likemedel som framstillts av slovensk plasma, vilket utesluter alla
aktorer i ovriga medlemsstater.

82. Jag drar av det ovan anforda slutsatsen att artikel 2 i direktiv 2004/18 ska tolkas sa, att den utgor
hinder for kravet p& nationellt ursprung.”

3. Huruvida artikel 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18 har asidosatts

83. I artikel 23 i direktiv 2004/18 foreskrivs flera skyldigheter avseende de tekniska specifikationerna.
Enligt definitionen i punkt 1 b i bilaga VI till direktivet omfattar begreppet teknisk specifikation bland
annat varje specifikation om “kraven pa en produkts eller en tjansts egenskaper”, samt krav pa
produkten angdende "produktionsprocesser och -metoder”.

84. Mot bakgrund av forevarande definition anser jag inte att det kan bestridas — och det har inte
heller bestritts av de parter som inkommit med yttranden till domstolen — att kravet pa nationellt
ursprung utgor en teknisk specifikation i den mening som avses i artikel 23 i direktiv 2004/18.

85. Enligt artikel 23.2 ska de tekniska specifikationerna tillata anbudsgivare att delta pa lika villkor och
far inte innebdra omotiverade hinder mot att offentlig upphandling 6ppnas for konkurrens. Av de
skdl som jag anfort ovan i punkterna 79-81 anser jag att kravet pa nationellt ursprung inte tillater
anbudsgivarna att delta pa lika villkor i den mening som avses i bestimmelsen.

86. Kravet strider d&ven mot artikel 23.8 i direktiv 2004/18, eftersom det innehaller uppgift om
ursprung eller harkomst, ndmligen plasmans slovenska ursprung, vilket far till f6ljd att lakemedel som
framstillts av plasma av utlindskt ursprung utestangs.

87. Jag drar av det ovan anforda slutsatsen att artiklarna 2, 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18 ska tolkas
s&, att de utgor hinder for kravet pa nationellt ursprung.

23 — Se, for ett liknande resonemang, dom av den 5 december 1989, kommissionen/Italien (C-3/88, EU:C:1989:606, punkt 8), dom av den
26 september 2000, kommissionen/Frankrike (C-225/98, EU:C:2000:494, punkt 80), dom av den 21 februari 2008, kommissionen/Italien
(C-412/04, EU:C:2008:102, punkt 66) och dom av den 17 juli 2008, ASM Brescia (C-347/06, EU:C:2008:416, punkt 60).

24 — Se, analogt med kriteriet p& boséttning i landet, dom av den 16 januari 2003, kommissionen/Italien (C-388/01, EU:C:2003:30, punkt 14).
25 — Avseende fragan om kravet kan motiveras, se nedan punkterna 105-164.
26 — Avseende fragan om de kan motiveras, se nedan punkterna 105-164.
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D — Huruvida artikel 34 FEUF har dsidosatts

88. I detta avsnitt kommer jag att prova om artikel 34 FEUF ska tolkas sa, att den utgor hinder for
principen om prioriterad forsorjning och kravet pd nationellt ursprung.”

89. Darvid ar det nodvandigt att dels bedoma om artikel 34 FEUF ar tillamplig i det nationella malet,
dels om artikeln har asidosatts.

1. Huruvida artikel 34 FEUF ar tillamplig
90. Innan det kan slas fast att artikel 34 FEUF ér tillamplig ska ett flertal fragor besvaras.

91. For det forsta ska det bedomas om artikel 34 FEUF fortfarande ar tillimplig i det nationella malet
trots att det har konstaterats att artikel 2, 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18 har &sidosatts.

92. I detta sammanhang vill jag understryka att tillimpningsomradet for principen om prioriterad
forsorjning, som faststills i artikel 6.71 i ladkemedelslagen, inte dr begrdnsad till omradet for offentliga
upphandlingar. Det ar alltsd nodvandigt att bedoma om principen éar forenlig med artikel 34 FEUF
aven i de situationer som inte omfattas av direktiv 2004/18.

93. Vad giller de situationer som omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 2004/18, ska det
dessutom bedomas om direktivet innebér en fullstindig harmonisering, vilket i sa fall innebér att de
aktuella nationella bestimmelserna inte kan bedomas mot bakgrund av de primaérrattsliga
bestimmelserna.

94. Jag anser emellertid att direktiv 2004/18 inte innebar en fullstindig harmonisering av aspekter som
ror den fria rorligheten foér varor®, och dérfor kan kravet pd nationellt ursprung bedéomas mot
bakgrund av artikel 34 FEUF.® I likhet med vad kommissionen har gjort gillande uppstilldes
forevarande krav av ett offentligt organ, nimligen det allménna sjukhuset i Murska Sobota,*" som av
denna anledning omfattas av de skyldigheter som féljer av den fria rorligheten for varor.®

95. For det andra har den slovenska regeringen hédvdat att principen om prioriterad forsorjning
omfattas av en exklusiv behorighet som medlemsstaterna har tilldelats i artikel 168.7 FEUF i fraga om
tilldelning, anvéndning, framstillning och distribution av blod fran manniska.

27 — Jag erinrar om att jag har omformulerat fragan, i vilken det hénvisades till artikel 18 FEUF, pa grund av de skil som det redogjordes for
ovan i punkterna 36-43.

28 — Avseende begreppet fullstindig harmonisering, se, bland annat, dom av den 14 december 2004, Swedish Match (C-210/03, EU:C:2004:802,
punkt 81), dom av den 16 juli 2015, UNIC och Uni.co.pel (C-95/14, EU:C:2015:492, punkt 33) och dom av den 12 november 2015, Visnapuu
(C-198/14, EU:C:2015:751, punkt 40).

29 — Denna tolkning bekrdftas av skél 2 i direktiv 2004/18, enligt vilket direktivet foreskriver bestimmelser om samordning som bér tolkas i
enlighet med principen om fri rorlighet for varor.

30 — Domstolen har intagit denna stindpunkt i domen av den 22 juni 1993, kommissionen/Danmark (C-243/89, EU:C:1993:257), diar domstolen
konstaterade ett asidosdttande av sévél unionslagstiftningen pa omradet for offentlig upphandling som artikel 34 FEUF. I domen av den
9 december 2010, Humanplasma (C-421/09, EU:C:2010:760), som éven rorde ett anbudsforfarande for tillhandahéallande av blodprodukter,
konstaterade domstolen att artikel 34 FEUF hade asidosatts, utan att ha blivit tillfrigad om huruvida unionslagstiftningen pa omradet for
offentlig upphandling hade &sidosatts.

31 — Se ovan punkt 61.

32 — Enligt fast rattspraxis dr de skyldigheter som foljer av den fria rorligheten for varor &ven tillimpliga pa autonoma organ som skapats av
staten. Se, for ett liknande resonemang, dom av den 18 juni 1975 (94/74, EU:C:1975:81, punkt 11), dom av den 13 december 1983, Apple
and Pear Development Council (222/82, EU:C:1983:370, punkt 17), dom av den 12 december 1990, Hennen Olie (C-302/88, EU:C:1990:455,
punkterna 13-16) och dom av den 5 november 2002, kommissionen/Tyskland (C-325/00, EU:C:2002:633, punkterna 17-20).
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96. Domstolen har redan haft tillfille att sla fast att unionsrdtten, i enlighet med artikel 168.7 FEUF,
inte utgor hinder for medlemsstaterna att organisera hélso- och sjukvard. Medlemsstaterna ska likvél,
nér de utovar denna befogenhet iaktta unionsritten, sarskilt bestimmelserna om fri rorlighet for varor i

EUF-férdraget.*

97. I motsats till vad den slovenska regeringen tycks hédvda, beviljar dédrmed inte artikel 168.7 FEUF
medlemsstaterna nigot undantag fran skyldigheterna enligt artikel 34 FEUF eller enligt nigra andra
bestimmelser i unionsrétten.

98. For det tredje vill jag erinra om att av de skdl som angavs ovan i punkterna 62-66, utgor de
lakemedel som framstillts av blod eller blodkomponenter varor i den mening som avses i artikel 34
FEUF.

99. Det ska foljaktligen provas om principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt
ursprung innebér en sarbehandling som &r forbjuden enligt artikel 34 FEUF.

2. Huruvida artikel 34 FEUF har asidosatts

100. Det framgar av den slovenska regeringens och kommissionens yttranden att de likemedel som
framstillts av slovensk plasma inte har utvecklats i Slovenien, utan i en annan medlemsstat. Eftersom
Republiken Slovenien saknar kapacitet for plasmafraktionering, later ZTM némligen en privat aktor
som ér etablerad i en annan medlemsstat bearbeta éverskottet av det insamlade blodet.**

101. Darmed innebdr inte principen om prioriterad forsorjning att det gors nagon atskillnad mellan de
lakemedel som tillverkats i Republiken Slovenien och de likemedel som importerats frén andra
medlemsstater, utan en atskillnad mellan de likemedel som importeras fran andra medlemsstater.
Bland de sistndmnda dr det ndmligen endast de likemedel som pa ZTM:s begiran tillverkats av
slovensk plasma som fritt kan importeras, medan Ovriga likemedel endast kan importeras om de
forstnamnda inte tacker den slovenska befolkningens behov.

102. En sadan sdrbehandling som leder till att importen styrs sa att endast vissa ekonomiska aktorer
kan importera medan andra utestings, utgor en atgird med motsvarande verkan som en kvantitativ
importrestriktion, sésom kommissionen har gjort gillande.*

103. Av samma skal utgor dven kravet pa nationellt ursprung en atgird med motsvarande verkan som
en kvantitativ importrestriktion, eftersom de enda som ér tillatna att delta i den offentliga upphandling
som dr aktuell i det nationella malet ar leverantorer av lakemedel som framstillts av slovensk plasma.

104. Jag drar av det ovan anforda slutsatsen att artikel 34 FEUF ska tolkas s&, att den utgér hinder mot
principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung.

33 — Se, vad giller etableringsfriheten, dom av den 26 september 2013, Ottica New Line (C-539/11, EU:C:2013:591, punkt 24 och dir angiven
rattspraxis). Se, dven, dom av den 21 juni 2012, Susisalo m.fl. (C-84/11, EU:C:2012:374, punkterna 26 och 27 och dér angiven rattspraxis).
Denna vidstréickta tolkning av de fria rorligheternas tillimpningsomrade &r inte begrénsad till de omrédden som avses i artikel 168.7 FEUF.
Se, bland annat, dom av den 27 januari 2011, kommissionen/Luxemburg (C-490/09, EU:C:2011:34, punkt 32), dom av den 4 februari 2015,
Melchior (C-647/13, EU:C:2015:54, punkt 21), samt beslut av den 17 november 2015, Plaza Bravo (C-137/15, EU:C:2015:771, punkt 19).

34 — Se ovan punkt 56.

35 — Se dom av den 11 juli 1974, Dassonville (8/74, EU:C:1974:82, punkterna 8 och 9) och dom av den 20 maj 1976, de Peijper (104/75,
EU:C:1976:67, punkt 13).
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E — Huruvida inskrdnkningen kan motiveras med stod av artikel 36 FEUF

105. Efter att ha konstaterat att artiklarna 2, 23.2 och 23.8 i direktiv 2004/18 och artikel 34 FEUF ska
tolkas sa, att de utgor hinder for principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt
ursprung, aterstar det att prova om dessa dtgiarder kan motiveras av ett mal som i unionsrétten anses
som legitimt.

106. Vad giller den siarbehandling som é&r forbjuden enligt direktiv 2004/18, innebér inte detta
direktiv en fullstindig harmonisering av aspekterna avseende rittfirdigandegrunderna, vilket innebéar
att siarbehandlingen kan bedéomas mot bakgrund av de relevanta bestimmelserna i primérréitten och
domstolens tillhérande praxis.*

107. I domen Humanplasma® erinrade domstolen om de principer som reglerar de
rattfardigandegrunder som grundas pa intresset av att skydda ménniskors hélsa och liv, som avses i
artikel 36 FEUF.

108. For det forsta intar méanniskors hélsa och liv den framsta platsen bland de vdrden och intressen
som skyddas genom artikel 36 FEUF, och det ankommer pa medlemsstaterna att, inom de grénser
som uppstills genom fordraget, faststdlla pa vilken niva de vill sakerstilla skyddet for folkhdlsan, och
pa vilket sdtt denna niva ska uppnés. Eftersom denna niva kan variera mellan medlemsstaterna har
dessa ett utrymme for skonsmissig bedémning hirvidlag. *

109. Det foljer vidare av rdttspraxis att en lagstiftning som begrdnsar nagon av fordragets
grundldggande friheter, sdisom den fria rorligheten for varor, endast kan vara motiverad om den ar
dgnad att sikerstélla att det efterstrdvade malet uppnas, och inte gar utover vad som ar nodvéandigt for
att uppna detta mal.”

110. Vad slutligen giller bedomningen av huruvida den aktuella lagstiftningen &r proportionerlig,
framgar det av domstolens praxis att da artikel 36 FEUF utgor ett undantag, som ska ges en restriktiv
tolkning, fran den fria rorligheten for varor inom unionen, ankommer det pa de nationella
myndigheterna att visa att lagstiftningen dr nodvéindig for att uppna det aberopade syftet och att syftet
inte skulle kunna uppnas genom foérbud eller begrédnsningar som &r mindre omfattande eller som
paverkar handeln mellan medlemsstaterna i mindre utstrickning.*

111. Med tillampning av denna réttspraxis ska det provas huruvida de mal som den slovenska
regeringen har anfort ér legitima och huruvida principen om prioriterad forsérjning och kravet pa
nationellt ursprung, som uppstillts i den aktuella anbudsinfordran, &ér lampliga och ndédvandiga mot
bakgrund av dessa mal.

36 — Se rittspraxisen om begreppet fullstindig harmonisering som anges i fotnot 28. Det &r endast i artikel 23.8 i direktiv 2004/18 som det
foreskrivs att “foremalet for upphandlingen” kan motivera en sarbehandling, vilket dock inte som sadant aberopades i de yttranden som
inkommit till domstolen. Jag vill papeka att i domen av den 29 april 2010, kommissionen/Tyskland (C-160/08, EU:C:2010:230, punkterna 73
—86 och 125-130, provade domstolen rittfirdigandegrunder som byggde pa primérritten niar det fanns en nationell atgird som stred mot
unionslagstiftningen om offentlig upphandling.

37 — Dom av den 9 december 2010 (C-421/09, EU:C:2010:760).

38 — Dom av den 9 december 2010, Humanplasma (C-421/09, EU:C:2010:760, punkterna 32 och 39 och dér angiven rittspraxis). Se, dven, dom
av den 11 september 2008, kommissionen/Tyskland (C-141/07, EU:C:2008:492, punkterna 46 och 51) och dom av den 19 oktober 2016,
Deutsche Parkinson Vereinigung (C-148/15, EU:C:2016:776, punkt 30).

39 — Dom av den 9 december 2010, Humanplasma (C-421/09, EU:C:2010:760, punkterna 34 och ddr angiven rittspraxis). Se, dven, dom av den
11 september 2008, kommissionen/Tyskland (C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 48).

40 — Dom av den 9 december 2010, Humanplasma (C-421/09, EU:C:2010:760, punkt 38 och dir angiven rittspraxis). Se, d&ven dom av den
11 september 2008, kommissionen/Tyskland (C-141/07, EU:C:2008:492, punkt 50).
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112. Den slovenska regeringen har aberopat malet att uppmuntra till frivillig och obetald blodgivning
inom landet och malet att vara sjalvforsorjande pa blod och blodprodukter pa nationell nivd, inklusive
for likemedel som framstills av blod. Kommissionen har i huvudsak undersokt samma
rattfairdigandegrunder genom att lita dem omfattas av det mer allménna malet att skydda méanniskors
hélsa och liv, som rdknas upp i artikel 36 FEUF.

113. Jag vill framhalla att den slovenska regeringen inte, som rittfirdigandegrund, har framhallit att
lakemedel som tillverkats av icke slovensk plasma é&r farliga. De behoriga slovenska myndigheterna
importerar for ovrigt sdédana likemedel nér likemedel som tillverkats av slovensk plasma ér slut.*

114. Jag kommer att, mot bakgrund av ovanndmnd réttspraxis, separat prova de mal som den
slovenska regeringen har &beropat.

1. Malet att framja frivillig och obetald blodgivning

115. For det forsta rader det enligt min mening inte ndgra tvivel om att fraimjandet av frivillig och
obetald blodgivning utgor ett legitimt mal som omfattas av det mer generella syftet att skydda
ménniskors liv och hilsa.

116. Jag vill framhalla att denna malsattning har betonats vid ett flertal tillfillen av parlamentet, radet
och kommissionen sedan 1990-talet,” med anledning av skandalen med smittat blod i Frankrike *.

117. Att framja frivillig blodgivning ar ett legitimt mal mot bakgrund av att blod och blodprodukter ar
av stor vikt ur behandlingssynpunkt. I ett meddelande av den 21 december 1994, skrev kommissionen
foljande i detta avseende:

"Blod och produkter som harror fran blod har blivit oundgéngliga for den moderna medicinen. Dessa
produkter har mojliggjort imponerande framsteg i fraga om behandling och kirurgi, att ridda ett
ordkneligt antal liv och att avsevirt forbéttra livskvaliteten och livslingden hos personer som é&r
drabbade av blodsjukdomar som blodarsjuka. Det ér séledes av vésentlig vikt att sdkerstilla sdkerhet
vid blodtransfusioner och att sikerstilla sjilvforsorjning av blod och blodprodukter ...”*

118. Sasom understryks i skdl 2 i direktiv 2002/98, &r emellertid tillgdngen pa blod och
blodkomponenter for terapeutiska éndamal beroende av att EU-medborgare ér villiga att ge blod.

41 — Se ovan punkt 58.

42 — Se, bland annat, parlamentets resolution av den 14 september 1993 om blod och blodprodukter - sikerheten och sjalvforsérjningen av blod
inom Europeiska gemenskapen (EGT C 268, 1993, s. 29), parlamentets resolution av den 18 november 1993 om sikerhet vid
blodtransfusioner och om anvidndning av blodprodukter (EGT C 329, 1993, s. 268), radets slutsatser av den 13 december 1993 om
sjalvforsorjning av blod inom Europeiska gemenskapen (EGT C 15, 1994, s. 6), kommissionens meddelande av den 25 maj 1993 om
sjalvforsorjning med blod inom Europeiska gemenskapen (KOM(93) 198 slutlig), kommissionens meddelande av den 21 december 1994 om
sakerhet vid blodtransfusioner och sjilvforsorjning av blod inom Europeiska gemenskapen (KOM(94) 652 slutlig), radets resolution av den
2 juni 1995 om sdkerheten vid blodtransfusioner och sjalvforsorjning av blod inom gemenskapen (EGT C 164, 1995, s. 1), parlamentets
resolution av den 14 juli 1995 om sikerhet vid blodhantering inom Europeiska unionen (EGT C 249, 1995, s. 231), parlamentets resolution
av den 17 april 1996 om kommissionens meddelande om sikerhet vid blodtransfusioner och sjilvforsorjning av blodtillgdngen inom
Europeiska gemenskapen (EGT C 141, 1996, s. 131), radets resolution av den 12 november 1996 om en strategi fér blodsikerhet och
sjalvforsorjning med blod inom Europeiska gemenskapen (EGT C 374, 1996, s. 1).

43 — Skandalen, som avsdg inokulation av AIDS-viruset vid blodtransfusioner under 1980-talet, avsl6jades av pressen ar 1991.

44 — Meddeleande KOM(94) 652 slutlig, s. 2. Se, dven, kommissionen andra rapport av den 23 mars 2011 om frivillig och obetald blod- och
blodkomponentgivning (KOM(2011) 138 slutlig), s. 3.

ECLILEU:C:2016:922 17



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SAUGMANDSGAARD QE — MAL C-296/15
MEDISANUS

119. Det foljer dessutom av de etiska Overviganden och hilsooverviganden som den slovenska
regeringen har framhallit att blodgivningen ar frivillig och obetald. For det forsta utgor principen om
oforytterlighet och principen om icke-kommersialisering av manniskokroppen hinder for att kopa och
silja blod.” Eftersom blodgivning &dr obetald dr det mojligt att skydda givarnas hilsa genom att
forhindra att de utnyttjas, i synnerhet bland befolkningens svagaste grupper.” Genom att blodgivning
ar obetald ar det vidare mdojligt att skydda mottagarnas hélsa genom att undanrdja risken for att
givaren doljer viss relevant medicinsk information for att erhélla erséttning.*

120. Denna politiska vilja har kommit till uttryck i en rittslig skyldighet som nu aterfinns i artikel 20 i
direktiv 2002/98 och i artikel 110 i direktiv 2001/83, enligt vilka medlemsstaterna ska vidta nodvandiga
atgarder for att uppmuntra till frivillig och obetald blodgivning och blodkomponentgivning. *

121. Mot bakgrund av det anforda utgor framjandet av frivillig och obetald blodgivning ett legitimt mal
enligt artikel 36 FEUF.

122. For det andra, vad giller huruvida de atgarder som é&r aktuella i det nationella malet dr lampliga,
ska det undersokas om principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung é&r
dgnade att uppna det legitima malet att uppmuntra till frivillig och obetald blodgivning.

123. Jag medger att jag hyser tvivel i detta avseende. Jag ser ndmligen inte ndgot uppenbart samband
mellan dels dessa atgdrder som syftar till att styra den nationella efterfrdagan av produkter som
tillverkas av inhemsk plasma, dels malet att framja frivillig och obetald blodgivning, som syftar till att
oka utbudet av blod och blodkomponenter i landet.

124. Narmare bestamt, hur kan den skyldighet som aligger det allmdnna sjukhuset i Murska Sobota att
anskaffa likemedel som tillverkats av inhemsk plasma, sasom det forhaller sig i det nationella malet,
uppmuntra potentiella blodgivare att frivilligt och utan erséttning ge blod eller blodkomponenter?

125. Den slovenska regeringen har i detta avseende gjort gillande att det ar viktigt att forbjuda
affarsméssigt utnyttjande av blod och blodkomponenter som samlats in, i syfte att skydda potentiella
givares motivation.

126. Jag anser inte heller att det fran denna synpunkt gar att uppnd det faststédllda malet med principen
om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung, eftersom dessa atgdrder varken direkt
eller indirekt forbjuder affirsmissigt utnyttjande av blod som samlats in i landet. Atgirderna klarar
inte heller nodvindighetstestet, eftersom det racker att forbjuda ZTM och alla andra personer som ar
inblandade i insamling, framstéllning och distribution av insamlat blod, att affairsméssigt utnyttja blod.

127. Mot bakgrund av det ovan anforda anser jag att principen om prioriterad forsérjning och kravet
pé nationellt ursprung inte kan motiveras av malet att uppmuntra till frivillig och obetald blodgivning.

45 — Se, bland annat, parlamentets resolution av den 14 september 1993 om blod och blodprodukter — sikerheten och sjélvforsorjningen av blod
inom Europeiska gemenskapen, punk F, meddelande KOM(94) 652 slutlig, s. 8, parlamentets resolution av den 17 april 1996 om
kommissionens meddelande om sdkerhet vid blodtransfusioner och sjalvforsorjning av blodtillgdngen inom Europeiska gemenskapen,
punkt 7.

46 — Se, bland annat, meddelande KOM(93) 198 slutlig, s. 4, och meddelande KOM(94) 652 slutlig, s. 8.

47 — Se, bland annat, meddelande (KOM(93) 198 slutlig, s. 4 och kommissionens rapport av den 21 april 2016 om tillimpningen av
direktiven 2002/98/EG, 2004/33/EG, 2005/61/EG och 2005/62/EG om faststéllande av kvalitets- och sékerhetsnormer fér humanblod och
blodkomponenter (COM(2016) 224 final), s. 10.

48 — Se, dven, skil 19 i ingressen till direktiv 2001/83 och skl 23 i ingressen till direktiv 2002/98.
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2. Malet om nationell sjalvforsorjning (eller tillracklighet)

128. Den slovenska regeringen har dven aberopat malet om nationell sjalvférsorjning av blod och
blodprodukter for att motivera principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung.

129. I likhet med framjandet av frivillig och obetald blodgivning, har parlamentet, rddet och
kommissionen vid flera tillfallen framhéllit malet om sjélvforsorjning av blod och blodprodukter.*

130. Denna politiska vilja har d&ven kommit till uttryck i en réttslig skyldighet som nu aterfinns i
artikel 110 i direktiv 2001/83,* enligt vilken medlemsstaterna ska vidta de atgirder som kravs for att
framja unionens sjalvforsorjning med blod och plasma fran méanniska.

131. Begreppet sjalvforsorjning ar dock tvetydigt pa tva sitt som paverkar dess mojlighet att motivera
principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung. Jag vill understryka att
unionslagstiftaren inte har definierat forevarande begrepp, i synnerhet, varken i direktiv 2001/83 eller
direktiv 2002/98.

132. Den forsta tvetydigheten avser den territoriella omfattningen av malet om sjalvforsorjning av blod
och blodprodukter. Ska detta mal uppnas pa unionsniva eller kan det efterstravas pa nationell niva? Jag
vill papeka att detta inte dr ndgon ny frdga inom unionen.”'

133. Ingen av de parter som inkommit med skriftliga yttranden till domstolen har bestritt att
sjalvforsorjning av blod utgér ett legitimt mal p& unionsniva.*> Aven om malet om sjalvférsérjning pé
unionsnivd kan motivera inskrdnkningar mot produkter som importeras frén tredje land,” kan det
knappast motivera en inskriankning i importen mellan medlemsstaterna, sasom den som ar aktuell i
det nationella malet.

134. Fragan som stillts i forevarande mal 4r om malet om sjélvforsorjning som efterstrévas pa nationell
nivd ér legitimt. Jag anser att nationell sjalvforsorjning ar ett legitimt mal av foljande skal.

135. For det forsta vill jag erinra om att anvdndningen av blod och blodprodukter ar av stor vikt ur
behandlingssynpunkt.” Mot bakgrund av malet att skydda minniskors hilsa och liv, som avses i
artikel 36 FEUF, ar det saledes legitimt att en stat sidkerstéller att hidlso- och sjukvarden i landet
forfogar over tillrackliga mangder blod och blodprodukter, utan att i detta avseende vara beroende av
eventuell import fran andra medlemsstater.

136. For det andra framgar det av kommissionens yttranden att stater med fa invénare, som
Republiken Slovenien, kan ha svéirt att anskaffa blod och blodprodukter pa den internationella
marknaden. Enligt kommissionen tenderar ndmligen marknaden, som kannetecknas av en storre
efterfragan pa lakemedel som hérror fran plasma dn utbudet av plasma, till att driva foretagen att
foretradesvis sélja den slutliga produkten i de linder som kan betala ett hogre pris eller som koper
storre kvantiteter. Det dr darfor legitimt att en stat med fa invanare vidtar atgdrder som syftar till att
sakerstdlla att den ar sjalvforsorjande pa blod och blodprodukter.

49 — Se de handlingar som anges i fotnot 42.

50 — Bestimmelsen infordes forsta gangen i unionens rattsordning i artikel 3 led 4 i rédets direktiv 89/381/EEG av den 14 juni 1989 om
utvidgning av tillimpningsomradet for direktiven 65/65/EEG och 75/319/EEG om tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar som ror farmaceutiska specialiteter och som faststiller sirskilda bestimmelser for likemedel som hérrér fran blod
eller plasma frdn ménniska (EGT L 181, 1989, s. 44; svensk specialutgava, omrade 13, volym 19, s. 18).

51 — Se skriftlig fraga E-146/95 fran Valverde Lopez (PPE) till kommissionen, av den 8 februari 1995, om problemen med tolkningen av
sjalvforsorjning av blod (EGT C 152, 1995, s. 34).

52 — Vad giller blod och plasma fran ménniska, framgar férevarande mal tydligt av artikel 110 i direktiv 2001/83.

53 — Se, bland annat, parlamentets resolution av den 14 juli 1995 om sékerhet vid blodhantering inom Europeiska unionen (EGT C 249, s. 231),
punkt 3.

54 — Se ovan punkt 117.

ECLILEU:C:2016:922 19



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SAUGMANDSGAARD QE — MAL C-296/15
MEDISANUS

137. For det tredje, och som kommissionen har gjort gillande, i och med att det saknas en
harmonisering pa unionsnivd, bidrar malet om sjalvforsorjning, som efterstravas i varje medlemsstat,
indirekt till att unionen ar sjalvforsorjande pa blod och blodprodukter, vilket ar ett mal vars legitimitet
inte har bestritts.

138. Jag noterar, for det fjarde, att flera handlingar fran unionsinstitutionerna godkanner att malet om
sjalvférsorjning betriffande blod och blodprodukter efterstrivas pa medlemsstatsniva. >

139. Mot bakgrund av det ovan anférda anser jag att nationell sjalvforsorjning av blod och
blodprodukter &r ett legitimt mal enligt artikel 36 FEUF.

140. Den andra tvetydigheten giller den materiella rackvidden av begreppet sjalvforsorjning, som kan
tolkas pa tva helt olika sdtt. Enligt det forsta synsittet, som é&r forsiktigare, bestir malet om
sjalvforsorjning i att frimja en medlemsstats befolkning att kunna tillgodose sina egna behov, oavsett
om det sker med egna resurser eller med hjilp av import.

141. Enligt det andra synsittet, som ér striktare, innebar malsdttningen att en medlemsstats befolkning
ska tillgodose sina behov med enbart egna resurser, utan nagon som helst import. Det andra synsittet
betraffande nationell sjilvforsorjning framjar saledes ett mal om autarki, ndmligen att med en sluten
krets tillgodose den nationella efterfrigan med det nationella utbudet.*

142. Jag vill framhélla att i ett nyligen upprittat arbetsdokument fran kommissionens avdelningar,®
betecknades dessa tva synsitt med begreppen nationell tillricklighet®® och nationell sjalvforsorjning,”
som jag for tydlighetens skull kommer att anvinda nedan.

143. Jag vill med kraft med betona att mélet om nationell sjalvforsorjning, som bygger pa idén om
autarki, utgor den totala motsatsen till den fria rorligheten for varor och den inre marknaden. Mot
bakgrund av skyldigheten att tolka undantagen till den fria rorligheten for varor restriktivt,” anser jag
inte att det dr maojligt att kvalificera detta mal som legitimt enligt artikel 36 FEUF.

144. Jag kan forvisso inte utesluta att artikel 4.2 andra meningen i direktiv 2002/98 tillater
medlemsstaterna att efterstrdva ett sadant mal genom att forbjuda import av blod. Bestimmelsen
avser dock blod och blodkomponenter, med undantag for likemedel som tillverkats pa industriell vig
av plasma sdsom de som ir aktuella i det nationella mélet.®'

55 — Se, bland annat, parlamentets resolution av den 14 september 1993 om blod och blodprodukter — sakerheten och sjalvforsorjningen av blod
inom Europeiska gemenskapen punkterna D och 2, meddelande KOM(93) 198 slutlig, s. 8, radets slutsatser av den 13 december 1993 om
sjalvforsorjning av blod inom Europeiska gemenskapen, rddets resolution av den 2 juni 1995 om sikerheten vid blodtransfusioner och
sjalvforsorjning av blod inom gemenskapen.

56 — Republiken Slovenien har antagit det andra synsittet i definitionen av begreppet sjalvforsorjning, som faststélls i artikel 3.18 i lagen om
blodforsorjning.

57 — Staff working document de la Commission, av den 21 april 2016, on the implementation of the principle of voluntary and unpaid donation
for human blood and blood components as foreseen in Directive 2002/98/EC on setting standards of quality and safety for the collection,
testing, processing, storage and distribution of human blood and blood components and amending Directive 2001/83/EC (SWD(2016) 130
final).

58 — Idem, s. 4: "National sufficiency means fulfilling the needs of blood, blood components and plasma derivatives for medical application of the
resident population by accessing resources from within the country and through regional/international cooperation ”. Se, dven, den svaret pa
den skriftliga fragan E-146/95 fran Valverde Lopez (PPE) till kommissionen, av den 8 februari 1995, om problemen med tolkningen av
sjalvforsorjning av blod: "Begreppet sjalvforsorjning i gemenskapen innebér att patienten konstant ska ha tillgdng till de farmaceutiska
produkter som den ar i behov av.”

59 — Ibidem: ”National self-sufficiency means fulfilling the needs of human blood, blood components and plasma derivatives for medical
application of the resident population by accessing resources from within the country’s population”. Se, dven, meddelande KOM(93) 198
slutlig, s. 7: ”Sjalvforsorjning: Anskaffning av humanblod och humanblodprodukter som harrér fran en befolkning for att tillgodose
forevarande befolknings vardbehov.”

60 — Se ovan punkt 110.
61 — Se nedan punkterna 157-159.
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145. Jag erinrar vidare om att sadana likemedel omfattas av direktiv 2001/83 och dirmed av den
ordning for den fria rorligheten som bygger pa oOmsesidigt erkdnnande av godkdnnanden for
forsiljning, som faststills i artiklarna 28-39 i direktivet.” Att dessa likemedel inkluderas i ordningen
for fri rorlighet visar emellertid att unionslagstiftarens avsikt inte var att lata medlemsstaterna
efterstréva ett mal om autarki vad géller sidana likemedel.

146. Foljaktligen anser jag att det dr uteslutet att malet om nationell sjalvforsorjning, som bygger pa
idén om autarki, kan utgora ett legitimt mal vad géller likemedel som tillverkats pa industriell vig av
plasma, sdsom de som é&r aktuella i det nationella malet.

147. Jag anser ddremot att malet om nationell tillracklighet, som ar avsett att fraimja att befolkningen i
en medlemsstat kan tillgodose sina egna behov, oavsett om det sker med egna resurser eller med
import, utgor ett sadant legitimt mal pa grund av de skél som angavs ovan i punkterna 135-138.

148. Jag anser dessutom att detta synsétt dr forenligt med unionens och medlemsstaternas yttersta mal
med politiken avseende blod, vilket ar att sdkerstidlla tillgdngen p& blodprodukter. Att tillata import av
blodprodukter gor det ndmligen i viss man mdajligt att motverka riskerna med att samla in blod pé det
nationella territoriet. Jag anser med andra ord att tillgdingen pa blod och blodprodukter sékerstills
béttre med bada forsorjningskanalerna, som utgors av det nationella utbudet och import fran andra
medlemsstater. **

149. Det aterstar dock att prova om malet betraffande nationell tillracklighet, som &r avsett att frimja
att befolkningen i en stat kan tillgodose sina egna behov, oavsett om det sker med egna resurser eller
med import, kan motivera principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung.

150. Jag anser emellertid att dessa atgdrder inte ar lampliga for att uppna forevarande mal.

151. Principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung far nédmligen till foljd att
de begrinsar importen av likemedel som tillverkats av plasma som samlats in i en annan
medlemsstat. Genom att begridnsa mdjligheterna for denna forsorjningskanal av blodprodukter
minskas emellertid den nationella befolkningens forméga att tillgodose sina behov.

152. Principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung har vidare inte nagon
positiv inverkan pa den andra forsorjningskanalen av blodprodukter, namligen det nationella utbudet.
Jag har namligen redan angett varfor jag anser att dessa atgirder, som syftar till att styra den
nationella efterfragan till produkter som tillverkats av inhemsk plasma, inte kan framja insamlingen av
blod i landet.*

153. Jag anser foljaktligen att principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung
inte kan motiveras av malet om nationell sjalvforsorjning av blodprodukter.

154. Mot bakgrund av det ovan anforda anser jag att asidosdttandet av artiklarna 2, 23.2 och 23.8 i
direktiv 2004/18 och artikel 34 FEUF, vilket ar foljden av dessa atgdrder, inte kan grundas pa hiansyn
till intresset av att skydda méanniskors hélsa och liv, som avses i artikel 36 FEUF.

62 — Se ovan punkt 160.

63 — Avseende de positiva effekterna av medlemsstaternas utbyten om sidkerheten vid forsorjningen av blod och blodprodukter, se, bland annat,
parlamentets resolution av den 14 september 1993 om blod och blodprodukter — sidkerheten och sjélvforsorjningen av blod inom Europeiska
gemenskapen, punkterna B och 3 i, parlamentets resolution av den 14 juli 1995 om sikerhet vid blodhantering inom Europeiska unionen,
punkt 1, parlamentets resolution av den 17 april 1996 om kommissionens meddelande om sékerhet vid blodtransfusioner och
sjalvforsorjning av blodtillgdngen inom Europeiska gemenskapen, punkt 1.

64 — Se ovan punkterna 122-127.
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3. Huruvida artikel 4.2 i direktiv 2002/98 och artikel 83 i direktiv 2001/83 ar relevanta

155. I tolkningsfragan namns uttryckligen artikel 4.2 i direktiv 2002/98 och artikel 83 i
direktiv 2001/83. I bada bestammelserna foreskrivs att medlemsstaterna har mojlighet att infora
strangare krav eller atgdrder d4n de som uppstélls i dessa direktiv.

156. For fullstindighetens skull vill jag dnda kort ange skalen till varfor dessa bestimmelser inte ar
relevanta i det nationella malet.

157. Nar det giller direktiv 2002/98 framgéar det av artikel 2.1 att distribution av likemedel som
framstallts industriellt av plasma, sasom de som é&r aktuella i det nationella malet, inte omfattas av
direktivets tillimpningsomrade.

158. Sésom domstolen forklarade i domen Octapharma France® omfattas insamling och kontroll av
plasma av tillimpningsomradet for direktiv 2002/98 dven ndr det sker med hjdlp en industriell
process, vilket bekriftas i artikel 109 i direktiv 2001/83. Daremot innebdr den industriella processen att
framstéllning, forvaring och distribution av plasma utesluts frin tillimpningsomradet for
direktiv 2002/98.

159. Foljaktligen &r inte artikel 4.2 i direktiv 2002/98 tillimplig i det nationella malet, sasom
Medisanus, den spanska regeringen och kommissionen har gjort géllande. Denna tolkning bekriftas av
lydelsen i artikel 4.2 andra meningen i direktiv 2002/98, enligt vilken en medlemsstat far férbjuda eller
begrinsa “import av blod eller blodkomponenter”. Bestimmelsen kan némligen inte tolkas s& att den
avser import av likemedel som framstdllts industriellt av plasma, som de som é&r aktuella i det
nationella malet.

160. Vad giller direktiv 2001/83 ar det odiskutabelt att de lidkemedel som é&r aktuella i det nationella
malet omfattas av direktivets tillimpningsomrade, eftersom de utgor lakemedel baserade pa
blodkomponenter, som framstillts industriellt. Denna slutsats foljer av artikel 2.1 i direktivet, dar
tillimpningsomradet definieras, och av definitionerna i artikel 1 leden 1 och 10 i direktivet.

161. Artikel 83 finns under avdelning VII i direktiv 2001/83 dar det faststidlls vissa krav som ska iakttas
for att bedriva partihandel och formedling av likemedel. 1 artikel 77 foreskrivs sarskilt att
medlemsstaterna dr skyldiga att uppstilla ett krav pa tillstdnd for att bedriva partihandel. Villkoren for
att beviljas detta tillstand faststélls i artiklarna 79 och 80.

162. Det ér i detta sammanhang som artikel 83 i direktiv 2001/83 ska tolkas. Det foreskrivs déri att
medlemsstaterna har mojlighet att uppstilla strangare krav nédr det giller partihandel med vissa
lakemedel, bland annat likemedel med blod som utgadngsmaterial. Forevarande artikel avser endast
villkoren for att bedriva partihandel, som foljer av avdelning VII i direktivet, och som kan
kompletteras av andra skyldigheter som faststélls av medlemsstaterna, vilket bekriftas i skal 38 i
direktivet.

163. Principen om prioriterad forsorjning och kravet pa nationellt ursprung avser emellertid inte
villkoren for att bedriva partihandel med likemedel med blod som utgangsmaterial, utan villkoren for
att importera sadana ldkemedel fran en annan medlemsstat. Foljaktligen é&r artikel 83 i
direktiv 2001/83 inte relevant i det nationella malet, saisom Medisanus, den spanska och den slovenska
regeringen och kommissionen har gjort gillande.

65 — Dom av den 13 mars 2014, Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, punkt 40: "[P]lasma frén helblod avsedd for transfusion som
framstillts med hjélp av en industriell process omfattas, enligt artikel 109 i direktiv 2001/83, av tilliampningsomradet 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
framstéllning, forvaring och distribution, under forutsittning att den ska anses utgora ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i ndimnda
direktiv.”

66 — Se, aven, dom av den 13 mars 2014, Octapharma France (C-512/12, EU:C:2014:149, punkterna 38 och 39).
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164. Av det ovan anforda foljer att vare sig artikel 4.2 i direktiv 2002/98 eller artikel 83 i
direktiv 2001/83 ar relevanta i det nationella malet.

VI - Forslag till avgorande

165. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen ska besvara tolkningsfragan fran
Drzavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (nationell omprévningsnamnd i
offentliga upphandlingsférfaranden, Slovenien), pa foljande sitt:

— Artiklarna 34 och 36 FEUF ska tolkas s, att de utgor hinder for en nationell lagstiftning enligt
vilken det endast ér tillatet att importera likemedel som framstillts av plasma som samlats in i en
annan medlemsstat om de likemedel som framstillts av plasma som samlats in i landet inte kan
tillgodose den nationella befolkningens behov.

— Artikel 2, 23.2 och 23.8 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/18/EG av den 31 mars 2004
om samordning av forfarandena vid offentlig upphandling av byggentreprenader, varor och tjanster,
och artiklarna 34 FEUF och 36 FEUF ska tolkas s&, att de utgor hinder for att det i denna nationella
lagstiftningen uppstills krav pa att de likemedel som ér foremal for ett forfarande for offentlig
upphandling om inkop av varor ska ha framstillts av plasma som samlats in i landet.
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