HUMANPLASMA

DOMSTOLENS DOM (Forste Afdeling)
9. december 2010 *

I sag C-421/09,

angdende en anmodning om praejudiciel afggrelse i henhold til artikel 234 EF, indgivet
af Landesgericht fiir Zivilrechtssachen Wien (Ostrig) ved afgerelse af 19. oktober
2009, indgéet til Domstolen den 28. oktober 2009, i sagen:

Humanplasma GmbH

mod

Republikken Ostrig,

har

* Processprog: tysk.
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DOMSTOLEN (Farste Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, A. Tizzano, og dommerne J.-J. Kasel (refererende
dommer), A. Borg Barthet, M. Ilesi¢ og M. Berger,

generaladvokat: N. Jadskinen
justitssekreteer: A. Calot Escobar,

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

efter at der er afgivet indleeg af:

— Humanplasma GmbH ved Rechtsanwalt W. Graziani-Weiss

— den gstrigske regering ved E. Ried], som befuldmsegtiget

— den tyske regering ved J. Moéller og N. Graf Vitzthum, som befuldmeegtigede

— den ungarske regering ved M. Fehér, K. Szijjart6 og Z. T6th, som befuldmeegti-
gede
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— den nederlandske regering ved C. Wissels og M. de Ree, som befuldmeegtigede

— Europa-Kommissionen ved C. Cattabriga og G. Wilms, som befuldmeegtigede,

og idet Domstolen efter at have hert generaladvokaten har besluttet, at sagen skal
pademmes uden forslag til afgerelse,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgerelse vedrerer fortolkningen af artikel 28 EF
og 30 EE.

Anmodningen er blevet fremsat i forbindelse med en sag mellem Humanplasma
GmbH (herefter »Humanplasmac), et gstrigsk selskab, og Republikken @strig vedre-
rende et lovforbud mod at indfere koncentrat af rade blodlegemer, der stammer fra
bloddonation, som ikke er givet helt vederlagsfrit.
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Retsforskrifter

EU-retlige forskrifter

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastseet-
telse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,

opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om eendring af
direktiv 2001/83/EF (EUT 2003 L 33, s. 30) anforer i 22. og 23. betragtning:

»(22) I henhold til traktatens artikel 152, stk. 5, kan bestemmelserne i dette direktiv

(23)

ikke bergre nationale bestemmelser om afgivelse af blod. I artikel 152, stk. 4,
litra a), hedder det, at der intet er til hinder for, at den enkelte medlemsstat op-
retholder eller indfarer strengere beskyttelsesforanstaltninger for sa vidt angar
standarder for kvaliteten og sikkerheden af blod og blodkomponenter.

Frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod er en faktor, der kan medvirke til hgje
sikkerhedsstandarder for blod og blodkomponenter og dermed til beskyttelse
af menneskers sundhed. Europarddets indsats pa dette omrade ber stattes, og
der bor treeffes alle nedvendige foranstaltninger for at tilskynde til frivillig og
vederlagsfri afgivelse af blod ved at fremme passende tiltag og initiativer og ved
at sikre, at donorer opnar sterre offentlig anerkendelse, hvorved man ogsa eger
selvforsyningsgraden. Der bar tages hensyn til Europaradets definition af frivil-
lig og vederlagsfri afgivelse af blod.«
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Artikel 4, stk. 2, i direktiv 2002/98 bestemmer:

»Dette direktiv er ikke til hinder for, at de enkelte medlemsstater pa deres omrade
opretholder eller indfarer strengere beskyttelsesforanstaltninger, som er i overens-
stemmelse med traktaten.

En medlemsstat kan navnlig indfere krav om frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod,
som omfatter forbud mod eller begreensning af import af blod og blodkomponenter,
for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau og for at opfylde malseetningen i arti-
kel 20, stk. 1, forudsat at betingelserne i traktaten er opfyldt.«

Direktivets artikel 20, stk. 1, bestemmer:

»Medlemsstaterne treffer de nodvendige foranstaltninger til at tilskynde til frivillig
og vederlagsfri afgivelse af blod med henblik p4 at sikre, at blod og blodkomponenter
sa vidt muligt tilvejebringes ved sddanne afgivelser.«

Direktivets artikel 21 bestemmer:

»Blodcentrene sikrer, at alle afgivne portioner af blod og blodkomponenter testes
ifelge kravene i bilag I'V.
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Medlemsstaterne sikrer, at blod og blodkomponenter, der indfares i Feellesskabet, te-
stes ifolge kravene i bilag IV.«

Internationale bestemmelser

I henhold til artikel 2 i anbefaling nr. R (95) 14 fra Ministerkomitéen for Medlems-
staterne i Europaradet vedrerende beskyttelse af donorer og modtageres sundhed i
forbindelse med afgivelse af blod, vedtaget den 12. oktober 1995, »[anses] afgivelse af
blod, plasma eller blodceller for frivillig og vederlagsfri, hvis den person, der afgiver
blod, gor det af egen fri vilje og ikke modtager nogen form for betaling for det, i kon-
tanter eller pa anden made. Dette ville inkludere kompensation for tabt arbejdstid, ud
over hvad der er nedvendigt for afgivelsen af blod og rejsen. Beskedne anerkendel-
ser og forfriskninger samt godtgerelse for de direkte rejseomkostninger er forenelige
med frivillig, vederlagsfri blodafgivelse«.

Nationale bestemmelser

§ 7, stk. 1, i lov af 2002 om indfarsel af leegemidler (Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002),
i den affattelse, som er offentliggjort i BGBI. I, 153/2005 (herefter »loven om indfersel
af leegemidler«), fastsatte, at produkter, der er omhandlet i loven, kun kunne blive
indfert, hvis den myndighed, der er ansvarlig for leegemidlernes sikkerhed og den of-
fentlige sundhed, havde godkendt markedsferingen heraf.
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Lovens § 7, stk. 3, opregnede de preecise oplysninger, som bl.a. importerer af blod-
produkter skulle fremleegge pa begeering af de kompetente myndigheder. Blandt disse
oplysninger var oplysninger om donorens identitet, bevis for, at donoren var blevet
valgt i overensstemmelse med de anvendelige internationale kriterier pa omradet, og
at han ikke led af bestemte virusinfektioner.

Som folge af en loveendring offentliggjort i BGBI. I, 41/2006, blev der indfgjet et stk. 1,
litra a), til § 7 i loven om indfersel af legemidler med virkning fra den 29. marts 2006.
Denne bestemmelse lyder som folger:

»Ved indforsel af blodprodukter til direkte transfusion ma produkterne under alle
omstendigheder ikke markedsferes, medmindre de er blevet afgivet helt vederlags-
frit, undtagen i tilfeelde, hvor blodcentre pa grund af et umiddelbart behov i en akut
nedsituation anmoder donoren om at afgive blod. Dette geelder dog ikke, nér indfors-
len er nodvendig med henblik pé at sikre leveringen af helt sjeeldne blodtyper.«

Ved samme loveendring blev der desuden indfgjet en nr. 2, litra a), til § 7, stk. 3, i loven
om indfersel af leegemidler, som fastseetter, at importgrer under alle omsteendigheder
for s& vidt angér »blodprodukter beregnet til direkte transfusion« skal bevise, »at de
hidrerer fra helt vederlagsfri bloddonation, eller at det kun er omkostningerne, der er
blevet deekket i tilfeelde, hvor blodcentret som folge af et umiddelbart behov i en akut
nedsituation har opfordret donor til at afgive blod [...]«.
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§ 8, stk. 4, i lov af 1999 om sikkerheden af blod (Blutsicherheitsgesetz 1999), i den af-
fattelse, som er offentliggjort i BGBI. I, 63/2005, bestemmer:

»Det er forbudt at betale vederlag eller tilbyde donorer af blod eller blodlegemer el-
ler tredjemand nogen form for vederlag for en donation. Safremt der afgives blod
(rent blod) med henblik pa direkte transfusion, ma der ikke foretages nogen form for
betaling af donationen. I sdidanne tilfeelde kan omkostningerne udelukkende deekkes,
safremt blodcentret har anmodet donor om at afgive blod pé grund af et umiddelbart
behov for blod i en akut ngdsituation.«

Tvisten i hovedsagen og det preejudicielle sporgsmal

Den 1. november 2005 blev der offentliggjort en udbudsbekendtgerelse vedrerende
levering til Wiener Krankenanstaltenverbund (Wiens Sygehusfeellesskab) af blodpro-
dukter, i dette tilfeelde human leukocytdepleterede koncentrater af rode blodlegemer.
Disse koncentrater af rade blodlegemer seelges som medicin.

Fristen for indgivelse af bud var fastsat til den 1. marts 2006. Vareindkebskontrakten
var inddelt i fem forskellige delkontrakter, og der kunne afgives seerskilt tilbud for
hver delkontrakt. Rammekontrakten, der blev udbudt, skulle have en lgbetid pé tre ar
med mulighed for at blive forleenget én gang for yderligere tre ar.
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I punkt 2.2 i udbudsbetingelserne bestemmes:

»Den leverede genstand skal [...] overholde kravene i den gstrigske lov om indfer-
sel af leegemidler i dens nuveerende affattelse, [...], stamme fra ubetalt donorblod og
stemme overens med den videnskabelige forsknings aktuelle udviklingstrin.«

I de seerlige udbudsbestemmelser er folgende foreskrevet i punkt 6, der har overskrif-
ten »Manglende levering«:

»Ordremodtageren er forpligtet til at sikre leveringen. I tilfeelde af forsinkelser eller
manglende levering kan Wiener Krankenanstaltenverbund (som foalge af dets forplig-
telse til at opretholde forsyninger), uanset om det er forudsat i rammeaftalen, skaffe
de ngdvendige leukocytdepleterede koncentrater af rede blodlegemer, hvorved or-
dremodtageren er forpligtet til at atholde meromkostninger eller andre dertil knyt-
tede omkostninger.«

Der deltog to tilbudsgivere i udbudsproceduren, nemlig Humanplasma og det gstrig-
ske Rode Kors. Det viste sig, at Humanplasma havde afgivet de laveste bud for s vidt
angar to af de fem delkontrakter.

I et brev, der var vedlagt buddet, bekreftede Humanplasma, at selskabet var inde-
haver af samtlige godkendelser, der var ngdvendige med henblik pa levering af de
pageldende ydelser. Selskabet garanterede, at leverancerne pa tidspunktet for afgi-
velsen af bud opfyldte betingelserne i punkt 2.2 i udbudsbetingelserne. Det kunne
imidlertid ikke patage sig noget ansvar eller pa nogen made sikre den fremtidige ret-
lige situation, og safremt en loveendring, navnlig en eendring af loven om indfersel af
leegemidler, indebar, at det ikke leengere var muligt at opfylde leveringsforpligtelsen
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vedrgrende de pageldende produkter, ville det ikke patage sig noget ansvar for even-
tuelle meromkostninger som omhandlet i punkt 6 i de seerlige udbudsbestemmelser.

Det fremgar af foreleeggelsesafgorelsen, at eftersom der efter udlgbet af fristen for
indgivelse af bud blev foretaget en sendring af loven om indfersel af leegemidler, sale-
des at blodprodukter, der indferes med henblik pa transfusion, ikke leengere — med
undtagelse af to tilfeelde — ma markedsferes, medmindre bloddonationerne er ble-
vet givet helt vederlagsfrit, opfyldte Humanplasmas produkter, der ikke overvejende
stammer fra sddanne donationer, ikke leengere bestemmelserne i denne lov.

I forbindelse med gennemgangen af buddene bad den ordregivende myndighed Hu-
manplasma om at afklare, hvorvidt denne ikke desto mindre kunne garantere, at leve-
ringsvilkarene i udbuddet ville blive opfyldt. Da Humanplasma ikke kunne garantere
dette, meddelte den ordregivende myndighed selskabet, at dets bud ville blive udeluk-
ket i henhold til de nationale regler om offentlige kontrakter.

Den klage, som Humanplasma indgav over beslutningen om at udelukke buddet til
Vergabekontrollsenat fiir Wien (uafheengig kontrolinstans, der prover klager over ud-
bud foretaget inden for Wien), blev afvist bl.a. med den begrundelse, at eftersom
Humanplasma ikke kunne garantere leveringen af ydelserne i henhold til udbuddet pa
de betingelser, som var fastsat i udbudsmaterialet, forela der ikke et bud, hvorpa der
kunne gives tilslag i overensstemmelse med de nationale bestemmelser. Ifalge Verga-
bekontrollsenat fir Wien var det derfor med rette, at den ordregivende myndighed
havde afvist Humanplasmas bud.

I sit sogsmal mod afgerelsen truffet af Vergabekontrollsenat fiir Wien har Human-
plasma nedlagt pastand om betaling af 840000EUR i erstatning og godtgorelse af
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afholdte omkostninger med den begrundelse, at staten er ansvarlig pa grund af tilsi-
descettelse af feellesskabsretten. Til statte for sit sagsmél har Humanplasma gjort geel-
dende, at § 7, stk. 1, litra a), i loven om indforsel af leegemidler udger en foranstaltning
med tilsvarende virkning som kvantitative indferselsrestriktioner, og at den dermed
er forbudt i henhold til artikel 28 EF. Eftersom selskabets produkter ikke i overvejende
grad stammer fra helt ubetalt bloddonation, var det ngdsaget til at tage det forbehold,
at det eventuelt ville veere umuligt at overholde leveringsbetingelserne vedrerende
de pageeldende produkter. Safremt loven om indfersel af leegemidler ikke var blevet
eendret, havde det ikke veeret nodvendigt for selskabet at indseette dette forbehold, og
dets bud matte ikke veere blevet afvist.

Landesgericht fiir Zivilrechtssachen Wien har som den ret, for hvilken sagen er ind-
bragt, besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende preejudicielle
sporgsmal:

»Er artikel 28 EF (sammenholdt med artikel 30 EF) til hinder for anvendelsen af natio-
nale retsforskrifter, hvorefter indferelsen af koncentrat af rede blodlegemer fra Tysk-
land kun er tilladt pa den betingelse — som ogsa finder anvendelse pa den nationale
tapning af koncentrat af rode blodlegemer — at bloddonationerne er givet uden no-
gen form for vederlag (end ikke til deekning af udgifter)?«

Om det preejudicielle sporgsmal

Med sit spergsmal gnsker den foreleeggende ret nermere bestemt oplyst, om arti-
kel 28 EF, sammenholdt med artikel 30 EF, skal fortolkes siledes, at den er til hinder
for anvendelsen af nationale bestemmelser, hvorefter indfarsel af blod eller blodkom-
ponenter fra en anden medlemsstat kun er tilladt pa den betingelse — som ogsa fin-
der anvendelse pa nationale produkter — at bloddonationerne, som disse produkter
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stammer fra, er givet, uden at donorerne har modtaget nogen form for vederlag, end
ikke til deekning af udgifter.

De frie varebevaegelser er et grundleeggende princip i EF-traktaten, som har fundet
udtryk i forbuddet i artikel 28 EF mod kvantitative indferselsrestriktioner samt alle
foranstaltninger med tilsvarende virkning mellem medlemsstaterne (dom af 5.6.2007,
sag C-170/04, Rosengren m.fl., Sml. I, s. 4071, preemis 31).

Ifolge fast retspraksis omfatter forbuddet i artikel 28 EF mod foranstaltninger med
tilsvarende virkning som kvantitative restriktioner retsforskrifter fra medlemssta-
terne, som direkte eller indirekte, aktuelt eller potentielt, kan hindre samhandelen i
Feellesskabet (jf. bl.a. dom af 11.7.1974, sag 8/74, Dassonville, Sml. s. 837, preemis 5,
dommen i sagen Rosengren m.fl.,, preemis 32, samt dom af 20.9.2007, sag C-297/05,
Kommissionen mod Nederlandene, Sml. I, s. 7467, preemis 53, og af 8.11.2007, sag
C-143/06, Ludwigs-Apotheke, Sml. I, s. 9623, preemis 26).

I det foreliggende tilfeelde fremgar det af foreleeggelsesafgorelsen, at de i hovedsagen
omhandlede nationale retsforskrifter indeholder et principielt forbud mod at indfere
og markedsfore blod og blodkomponenter, der stammer fra bloddonationer, for hvil-
ke der er blevet betalt vederlag, idet deekning af de udgifter, som donoren har atholdt
for at kunne afgive blod, ogsa anses for vederlag i de neevnte retsforskrifter.

Det skal tilfgjes, at det i hovedsagen omhandlede forbud mod markedsfering finder
anvendelse, uanset om bloddonationerne finder sted pa estrigsk omrade eller stam-
mer fra en anden medlemsstat.
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I det omfang bloddonationer i visse andre medlemsstater giver anledning til deekning
af udgifter i henhold til bestemmelserne i direktiv 2002/98, kan blod og blodkompo-
nenter, der lovligt er tappet og markedsfert i disse medlemsstater, ikke indferes og
markedsfores i Ostrig.

Det ma derfor fastslas, hvilket den gstrigske regering i evrigt udtrykkeligt vedgar, at
nationale retsforskrifter som omhandlet i hovedsagen kan hindre samhandelen inden
for Feellesskabet og derfor udger en foranstaltning med tilsvarende virkning som en
kvantitativ indferselsrestriktion i henhold til artikel 28 EF.

For at afgere, om de neevnte retsforskrifter udger en ulovlig restriktion efter trakta-
tens artikel 28 EF, skal det underseges, om den kan begrundes med beskyttelse af den
offentlige sundhed, som heevdet af den gstrigske regering og Europa-Kommissionen.

Herom bemeerkes, at den offentlige sundhed stér gverst blandt de goder og interesser,
som er beskyttet ved artikel 30 EF, og at det tilkommer medlemsstaterne inden for
de i traktaten fastlagte greenser at treeffe bestemmelse om det niveau for beskyttelsen
af den offentlige sundhed, som de egnsker at sikre, og hvorledes dette niveau skal nés
(dom af 11.12.2003, sag C-322/01, Deutscher Apotherverband, Sml. I, s. 14887, pree-
mis 103, og af 13.7.2004, sag C-262/02, Kommissionen mod Frankrig, Sml. I, s. 6569,
preemis 24, samt dommen i sagen Rosengren m.fl., preemis 39, og Ludwigs-Apotheke-
dommen, preemis 27).

Det er i det foreliggende tilfeelde ubestridt, at de i hovedsagen omhandlede retsfor-
skrifter, som ifelge den gstrigske regering har til formal at garantere, dels at blod og
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blodkomponenter, der markedsfores i @strig, opfylder hgje krav til kvalitet og sikker-
hed, dels at na malet i artikel 20, stk. 1, i direktiv 2002/98, nemlig at tilskynde til frivil-
lig og vederlagsfri afgivelse af blod, tilgodeser de hensyn til den offentlige sundhed,
som er anerkendt i artikel 30 EF. De neevnte formal kan derfor i princippet begrunde
en hindring for de frie varebeveegelser.

Det fremgér imidlertid af retspraksis, at retsforskrifter, som kan begreense en grund-
leeggende frihed, der er garanteret i traktaten, sdsom de frie varebeveaegelser, kun gyl-
digt kan begrundes, safremt de er egnet til at sikre virkeliggerelsen af det legitime
formal, de forfolger, og ikke gar ud over, hvad der er ngdvendigt for at opfylde dette
formal (jf. bl.a. dom af 8.5.2003, sag C-14/02, ATRAL, Sml. I, s. 4431, preemis 64, af
7.6.2007, sag C-254/05, Kommissionen mod Belgien, Sml. I, s. 4269, preemis 33, af
13.3.2008, sag C-227/06, Kommissionen mod Belgien, preemis 61, og af 11.9.2008,
sag C-141/07, Kommissionen mod Tyskland, Sml. I, s. 6935, preemis 48).

For sa vidt angéar for det forste spgrgsmalet om, hvorvidt de i hovedsagen omhand-
lede retsforskrifter er hensigtsmaessige, bemeerkes, at det fremgér af 23. betragtning
til direktiv 2002/98, at frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod er en faktor, der kan
medvirke til hgje sikkerhedsstandarder for blod og blodkomponenter og dermed til
beskyttelse af menneskers sundhed.

I det omfang retsforskrifter som de i hovedsagen omhandlede udelukker bloddonorer
fra at opna en finansiel gevinst ved afgivelse af blod, kan sddanne retsforskrifter tilgo-
dese disse hensyn og forbedre kvaliteten og sikkerheden af blod og blodkomponenter
og skal derfor anses for at veere egnet til at beskytte den offentlige sundhed.
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Derimod fremgér det ikke af de indleeg, der er indgivet til Domstolen, at — séledes
som det er gjort geeldende af den ostrigske regering — bestemmelser som de i hoved-
sagen omhandlede retsforskrifter, der forbyder, at bloddonorer modtager godtgerelse
for f.eks. transportudgifter, som de har afholdt for at komme til blodcenteret neermest
deres bopeel eller arbejdssted, er egnet til at tilskynde de pageeldende personer til at
afgive blod. P4 denne baggrund findes sddanne bestemmelser ikke at veere egnet til
at opné det andet formal, som de neevnte nationale retsforskrifter pastas at forfolge.

Hvad for det andet angar vurderingen af, om bestemmelser som de i hovedsagen
omhandlede retsforskrifter er forholdsmeessige, bemeerkes, at det fremgér af Dom-
stolens praksis, at da artikel 30 EF udger en undtagelse fra princippet om de frie
varebeveegelser inden for Feellesskabet, som skal fortolkes indskreenkende, pahviler
det de nationale myndigheder at godtgore, at disse retsforskrifter er nodvendige for
at virkeliggore det tilsigtede formal, og at formalet ikke kan opfyldes ved anvendelse
af forbud eller begreensninger, der er mindre vidtraekkende eller i mindre grad pé-
virker samhandelen inden for Feellesskabet (jf. i denne retning dom af 14.7.1994, sag
C-17/93, van der Veldt, Sml. I, s. 3537, preemis 15, af 23.10.1997, sag C-189/95, Fran-
zén, Sml. I, s. 5909, preemis 75 og 76, og af 28.9.2006, sag C-434/04, Ahokainen og
Leppik, Sml. 1, 5. 9171, preemis 31, samt dommen i sagen Rosengren m.fl., preemis 50).

Ifolge Domstolens faste praksis, som er naevnt ovenfor i denne doms preemis 32, mé
der ved vurderingen af, om proportionalitetsprincippet er overholdt pa omradet for
den offentlige sundhed, tages hensyn til, at medlemsstaten kan bestemme det niveau
for beskyttelsen af den offentlige sundhed, som den gnsker at sikre, og hvorledes dette
niveau skal nés. Da dette niveau kan veksle fra den ene medlemsstat til den anden, méa
der anerkendes en skgnsbefgjelse for medlemsstaterne (dommen i sagen Kommis-
sionen mod Tyskland, preemis 51).
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Det bemeerkes desuden, at den omsteendighed, at en medlemsstat har udstedt mindre
strenge regler end dem, der finder anvendelse i en anden medlemsstat, ikke i sig selv
indebeerer, at sidstneevnte er uforenelige med artikel 28 EF og 30 EF (jf. bl.a. dommen
i sagen Kommissionen mod Tyskland, preemis 51).

Den omstaendighed, at flere andre medlemsstater bestemmer, at bloddonorer kan
tildeles en ydelse, der svarer til godtgerelse af atholdte udgifter, kan veere relevant
ved bedemmelsen af den objektive begrundelse, der er blevet fremfort med hensyn
til de ostrigske retsforskrifter, og serlig med hensyn til vurderingen af, om disse er
forholdsmeessige (jf. i denne retning dom af 28.1.2010, sag C-333/08, Kommissionen
mod Frankrig, Sml. I, s. 757, preemis 105).

Det bemerkes i denne henseende, som det bla. fremgar af artikel 21 i direktiv
2002/98, at for at sikre kvaliteten og sikkerheden af blod og blodkomponenter testes
alle afgivne portioner af blod og blodkomponenter ifplge kravene i bilag I'V til direkti-
vet, idet det forudssettes, at disse krav bliver tilpasset den videnskabelige og tekniske
udvikling

Det folger heraf, at forpligtelsen til at lade afgivelsen af blod ske uden nogen form
for godtgarelse af de af donoren afholdte udgifter isoleret set under alle omsteen-
digheder ikke er nedvendig for at garantere kvaliteten og sikkerheden af blod og
blodkomponenter.

Denne konstatering understottes af den omsteendighed, at selv om direktiv 2002/98
og anbefaling nr. R (95) 14, som direktivet henviser til, har til formal at forbedre be-
skyttelsen af donorer og modtageres sundhed ved at fastseette de standarder og prin-
cipper, som frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod skal opfylde, kraever de ikke, at
afgivelsen af blod skal ske helt vederlagsfrit, men fastseetter, at beskedne anerkendel-
ser og forfriskninger samt godtgerelse for de direkte rejseomkostninger er forenelige
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med frivillig, vederlagsfri blodafgivelse, saledes at disse omstendigheder ikke kan
anses for at bringe kvaliteten og sikkerheden af disse donationer eller beskyttelsen af
den offentlige sundhed i fare.

Ilyset af de ovenfor anforte betragtninger ma det konkluderes, at bestemmelser sdsom
de i hovedsagen omhandlede gar ud over det, der er ngdvendigt for at opfylde deres
formal, nemlig at garantere kvaliteten og sikkerheden af blod og blodkomponenter.

P& baggrund af det ovenfor anforte skal det forelagte sporgsmal besvares med, at ar-
tikel 28 EF, ssmmenholdt med artikel 30 EF, skal fortolkes saledes, at den er til hinder
for anvendelsen af nationale bestemmelser, hvorefter indfersel af blod eller blodkom-
ponenter fra en anden medlemsstat kun er tilladt pa den betingelse — som ogsa finder
anvendelse pa nationale produkter — at bloddonationerne, som disse produkter stam-
mer fra, ikke blot er givet, uden at donorerne har modtaget nogen form for vederlag,
men ogsa, uden at de har opnéet en godtgerelse af de udgifter, som de har atholdt i
forbindelse med afgivelsen af disse donationer.

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der
verserer for den foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens
ombkostninger. Bortset fra neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i
forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen, ikke erstattes.
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P4 grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Forste Afdeling) for ret:

Artikel 28 EF, sammenholdt med artikel 30 EF, skal fortolkes saledes, at den er
til hinder for anvendelsen af nationale bestemmelser, hvorefter indforsel af blod
eller blodkomponenter fra en anden medlemsstat kun er tilladt pa den betingel-
se — som ogsa finder anvendelse pa nationale produkter — at bloddonationerne,
som disse produkter stammer fra, ikke blot er givet, uden at donorerne har mod-
taget nogen form for vederlag, men ogsa, uden at de har opnaet en godtgorelse af
de udgifter, som de har afholdt i forbindelse med afgivelsen af disse donationer.

Underskrifter
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