5.5.2014 Europeiska unionens officiella tidning C 135/9

Domstolens dom (forsta avdelningen) av den 13 mars 2014 (begiran om forhandsavgorande frin
Conseil d’Etat — Frankrike) — Octapharma France SAS mot Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM), Ministére des affaires sociales et de la santé

(Mal C-512/12) ()

(Tillndrmning av lagstiftning — Direktiv 2001/83/EG — Direktiv 2002/98/EG —
Tillimpningsomrdde — Labila blodprodukter — Industriellt framstdlld plasma — Samtidig eller

exklusiv tillimpning av direktiv — En medlemsstats mojlighet att infora stringare regler for plasma in
for likemedel)

(2014/C 135/09)
Rattegdngssprdk: franska

Hinskjutande domstol

Conseil d’Etat

Parter i mélet vid den nationella domstolen

Klagande: Octapharma France SAS

Motpart: Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Ministere des affaires sociales et de
la santé

Saken

Begiran om forhandsavgorande — Conseil d’Etat (Frankrike) — Tolkning av artikel 2.2 i Europaparlamentets och ridets
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 ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om andring av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 136, s. 34) — Tolkning av artikel 4.2 i
Europaparlamentets och rddets 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 éndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, s. 30), och av artikel 168 FEUF — Labila blodprodukter — Industriellt
framstilld plasma — Samtidig tillimpning av bada direktiven eller enbart av direktiv 2001/83/EG med anledning av att det
regelverk som har antagits i direktiv 2002/98/EG dr mindre stringt — En medlemsstats mojlighet att anta eller behalla
nationella bestimmelser som dr stringare for industriellt framstilld plasma dn for likemedel — Avsaknad av faktisk
tillimpning av bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG om kravet pa forhandstillstind for forsiljning

Domslut

1) Europaparlamentets och rddets direktiv. 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlakemedel, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, och
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och sikerhetsnormer
for insamling, kontroll, framstdllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och om dndring av direktiv
2001/83/EG ska tolkas pd sd stt, att plasma fran helblod avsedd for transfusion som framstdllts med hjalp av en industriell
process omfattas, enligt artikel 109 i direktiv 2001/83, av tillimpningsomrddet for direktiv 2002/98 vad avser dess insamling och
kontroll, och av tillimpningsomrddet for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, vad avser dess framstdllning,
forvaring och distribution, under forutsittning att den ska anses utgira ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i ndmnda
direktiv.

>

Artikel 4.2 i direktiv 2002/98, jamford med artikel 168 FEUF, ska tolkas pd sd sitt, att det dr tilldtet att uppratthdlla eller infora
striangare nationella bestammelser for plasma som framstallts med hjdlp av en industriell process dn dem som galler for lakemedel,
men enbart sdvitt avser dess insamling och kontroll.

() EUT C 26, 26.1.2013.



