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W Samling af Afgoerelser

DOMSTOLENS DOM (Ottende Afdeling)

10. marts 2021 *

»Praejudiciel foreleeggelse — folkesundhed — artikel 168 TEUF — direktiv 2002/98/EF — standarder for
kvaliteten og sikkerheden af humant blod og blodkomponenter — mal om at sikre et hgjt
sundhedsbeskyttelsesniveau — artikel 4, stk. 2, og artikel 9, stk. 2 — blodcentre — den ansvarlige
person — mindstekrav til kvalifikationer — en medlemsstats mulighed for at fastseette en strengere
ordning — skensbefgjelse forbeholdt medlemsstaterne«

I sag C-96/20,
angdende en anmodning om praejudiciel afgerelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af Corte
suprema di cassazione (kassationsdomstol, Italien) ved afgerelse af 7. november 2019, indgaet til
Domstolen den 24. februar 2020, i sagen
Ordine Nazionale dei Biologi,
MX,
NY,
(077
mod
Presidenza del Consiglio dei Ministri,
procesdeltagere:
Sds Snabi,
Agenzia Regionale Protezione Ambiente (ARPA),
har
DOMSTOLEN (Ottende Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, N. Wahl, formanden for Tredje Afdeling, A. Prechal (refererende
dommer), og dommer L.S. Rossi,

generaladvokat: H. Saugmandsgaard Qe,

justitssekreteer: A. Calot Escobar,

* Processprog: italiensk.
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pa grundlag af den skriftlige forhandling,
efter at der er afgivet indleg af:
— Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY og OZ ved avvocati G. Sciacca og R. Arbib,

— den italienske regering ved G. Palmieri, som befuldmeegtiget, bistaet af avvocato dello Stato C.
Colelli,

— Europa-Kommissionen ved C. Sjodin og A. Szmytkowska, som befuldmeegtigede,

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

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 9, stk. 2, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastseettelse 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).

Denne anmodning er blevet indgivet i forbindelse med en tvist mellem Ordine Nazionale dei Biologi
(den nationale sammenslutning af biologer, Italien) og MX, NY og OZ, der alle tre er i besiddelse af
et eksamensbevis i biologi, pa den ene side, og Presidenza del Consiglio dei Ministri (ministerradets
formandskab, Italien) pa den anden side, vedrerende gyldigheden af en bestemmelse i italiensk ret,
hvorefter udelukkende personer, der er i besiddelse af et eksamensbevis i medicin og kirurgi, som
desuden opfylder visse betingelser med hensyn til erfaring efter afsluttet uddannelse, kan udpeges som
den ansvarlige person for et blodcenter.

Retsforskrifter

EU-retten

15. og 33. betragtning til direktiv 2002/98 har folgende ordlyd:

»(15) Personale, der direkte beskeeftiger sig med tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af blod og blodkomponenter, skal veere kvalificeret og have en tidssvarende og

relevant uddannelse, uden at dette anfegter geeldende EF-bestemmelser om anerkendelse af
faglige kvalifikationer og om beskyttelse af arbejdstagerne.

[...]

(33) De enkelte medlemsstater har fortsat ansvaret for organisation og levering af
sundhedstjenesteydelser og medicinsk leegebehandling.«

Dette direktivs artikel 1 med overskriften »Mal« fastsaetter:

»l dette direktiv fastsettes standarder for kvaliteten og sikkerheden af humant blod og
blodkomponenter med henblik pa at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.«
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Det neevnte direktivs artikel 2, stk. 1, fastleegger dets anvendelsesomrade saledes:

»Dette direktiv geelder for tapning og testning af humant blod og blodkomponenter uanset
anvendelsesformal, og for behandling, opbevaring og distribution heraf, hvis anvendelsesformalet er
transfusion.«

Direktivets artikel 3 med overskriften »Definitioner« bestemmer:

»I dette direktiv forstas ved:

[...]

e) »blodcenter«: en struktur eller et organ, der star for tapning og testning af humant blod eller

blodkomponenter, uanset anvendelsesformal, og for behandling, opbevaring og distribution heraf,
hvis anvendelsesformalet er transfusion. Det omfatter ikke blodbanker pa hospitaler

[...]«
Artikel 4, stk. 2, i direktiv 2002/98 har felgende ordlyd:

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

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

Dette direktivs artikel 5 med overskriften »Udpegelse, godkendelse og akkreditering af eller licens til
blodcentre« bestemmer i stk. 1:

»Medlemsstaterne sikrer, at aktiviteter i forbindelse med tapning og testning af humant blod og

blodkomponenter, uanset anvendelsesformél, og i forbindelse med behandling, opbevaring og

distribution heraf, hvis anvendelsesformalet er transfusion, udelukkende varetages af blodcentre, der er

blevet udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens hertil af den kompetente myndighed.«

Direktivets artikel 9 med overskriften »Den ansvarlige person« fastseetter:

»1. Blodcentrene udpeger en person (»ansvarlig person«), der har ansvaret for:

— at alle portioner blod eller blodkomponenter er blevet tappet og testet, uanset anvendelsesformalet,
og behandlet, opbevaret og distribueret, hvis anvendelsesformalet er transfusion, i

overensstemmelse med den geeldende lovgivning i medlemsstaten

— at den kompetente myndighed far forelagt de nedvendige oplysninger under udpegelses-,
godkendelses-, akkrediterings- eller licensproceduren som fastsat i artikel 5

— at kravene i artikel 10, 11, 12, 13, 14 og 15 gennemfores pa blodcentret.
2. Den ansvarlige person skal opfylde folgende mindstekrav til kvalifikationer:
a) vedkommende skal veere i besiddelse af et eksamensbevis eller lignende inden for leegevidenskab

eller biologi, der godtger, at vedkommende har gennemfort en akademisk uddannelse eller en
uddannelse, der sidestilles hermed i den pageeldende medlemsstat
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b) vedkommende skal besidde mindst to ars praktisk erfaring pa relevante omrader efter afsluttet
uddannelse erhvervet i et eller flere centre, som er godkendt til at udfere aktiviteter vedrerende
tapning og/eller testning af humant blod og blodkomponenter eller behandling, opbevaring og
distribution heraf.

[...]«
Direktivets artikel 10 med overskriften »Personale« bestemmer:

»Personale, der beskeeftiger sig med tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af
humant blod og blodkomponenter|[,] skal veere kvalificeret til at varetage disse opgaver og have en
tidssvarende, relevant og regelmeessigt ajourfort uddannelse.«

Artikel 20, stk. 1, i direktiv 2002/98 har felgende ordlyd:

»Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til at tilskynde til frivillig og vederlagsfri
afgivelse af blod med henblik pa at sikre, at blod og blodkomponenter s& vidt muligt tilvejebringes ved
sadanne afgivelser.«

Italiensk ret

Artikel 6 i decreto legislativo del 20 dicembre 2007, n. 261, recante revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di
sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti (lovdekret nr. 261 af 20.12.2007 om endring af lovdekret nr. 191 af
19.8.2005 om gennemforelse af direktiv 2002/98/EF om fastseettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant blod
og blodkomponenter) (GURI nr. 19, af 23.1.2008, herefter »lovdekret nr. 261/2007«) fastseetter:

»1. Den enhed, som blodcentret er en del af, udpeger den person, som er ansvarlig herfor, og som er
forpligtet til at udfere folgende opgaver:

a) sikre, at alle portioner blod eller blodkomponenter er blevet tappet og testet, uanset
anvendelsesformalet, og behandlet, opbevaret, distribueret og tildelt, hvis anvendelsesformalet er
transfusion, i overensstemmelse med de geeldende bestemmelser

b) indgive de oplysninger, der kreeves, i forbindelse med godkendelses- og akkrediteringsprocedurer
c) sikre, at blodcentrene opfylder kravene i artikel 7-11.

2. Den i henhold til stk. 1 ansvarlige person er i besiddelse af et eksamensbevis i medicin og kirurgi og
opfylder kravene i de geeldende bestemmelser for at fa adgang til ledelsen af en kompleks struktur
inden for den transfusionsmedicinske disciplin.«

Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle sporgsmal

Den 10. juni 2008 anlagde sagsogerne i hovedsagen sag ved Tribunale di Roma (retten i Rom, Italien)
med péstand om, at det fastslas, at artikel 6, stk. 2, i lovdekret nr. 261/2007 er i strid med artikel 9,
stk. 2, i direktiv 2002/98, for sa vidt som denne forstneevnte bestemmelse forbeholder alene personer,
der er i besiddelse af et eksamensbevis i medicin eller kirurgi, adgangen til stillingen som den
ansvarlige person for et blodcenter, eftersom denne sidstneevnte bestemmelse, idet den opstiller som
betingelse for adgangen til denne stilling, at personen skal veere i besiddelse af et eksamensbevis inden
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for leegevidenskab eller biologi, tildeler personer, der er i besiddelse af et eksamensbevis i biologi, en ret
til at fa adgang til den neaevnte stilling, hvorfor det folger heraf, at den naevnte nationale bestemmelse er
i strid med EU-retten, og at der skal ses bort fra den.

Tribunale di Roma (retten i Rom) forkastede sggsmalet med den hovedbegrundelse, at direktiv 2002/98
ikke automatisk treeder i kraft, for sa vidt som det kun fastseetter generelle og principielle regler med
hensyn til blodcentre og overlader det til national ret at fastseette regler om deres oprettelse og drift.
Dette direktivs artikel 9, stk. 2, giver medlemsstaterne mulighed for skensmeessigt at veelge, om
adgangen til stillingen som den ansvarlige person for blodcentre skal vere forbeholdt udelukkende
leegevidenskabelige kandidater, udelukkende biologikandidater eller begge kategorier af kandidater.

Sagsogerne i hovedsagen iveerksatte appel af dommen afsagt af Tribunale di Roma (retten i Rom) ved
Corte d’appello di Roma (appeldomstolen i Rom, Italien), som ved dom af 19. juni 2015 forkastede
appellen og stadfeestede denne dom i sin helhed.

Den foreleeggende ret, for hvilken sagsogerne i hovedsagen har iveerksat kassationsappel, er i tvivl om,
hvorvidt artikel 9, stk. 2, i direktiv 2002/98 skal fortolkes saledes, at denne bestemmelse tilleegger
kandidater i biologi en ret til at blive udpeget som ansvarlig person for blodcentre, eller om denne
bestemmelse, henset til den omsteendighed, at dette direktiv kun fastsetter mindstekrav pa dette
omrade, snarere skal forstas séaledes, at den overlader det til medlemsstaterne frit at forbeholde
udelukkende leegevidenskabelige kandidater, udelukkende kandidater fra biologisk videnskab eller
begge kategorier af kandidater adgangen til denne stilling.

P& denne baggrund har Corte suprema di cassazione (kassationsdomstol, Italien) besluttet at udseette
sagen og foreleegge Domstolen folgende praejudicielle sporgsmal:

»1) Skal bestemmelsen i artikel 9, stk. 2, i direktiv 2002/98[...] om fastseettelse af standarder for
kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og distribution af humant
blod og blodkomponenter fortolkes saledes, at bestemmelsen — nar den blandt de ovrige
mindstekrav til kvalifikationer for at blive udpeget som den ansvarlige person for et blodcenter
fastseetter, at vedkommende skal veere i besiddelse af et kandidateksamensbevis »inden for
leegevidenskab eller biologi« — direkte tildeler personer med kandidateksamen i et af disse to fag
retten til at bestride stillingen som den ansvarlige person for blodcentret?

2) Tillader eller er EU-retten i konsekvens heraf til hinder for, at den nationale lovgivning afskeerer
personer med kandidateksamen i biologi fra at bestride den ovenneevnte stilling som den
ansvarlige person for et blodcenter?«

Om de praejudicielle spergsmal

Med de to spergsmal, som skal behandles samlet, gnsker den foreleeggende ret nzermere bestemt
oplyst, om artikel 9, stk. 2, litra a), i direktiv 2002/98, sammenholdt med dette direktivs artikel 4,
stk. 2, skal fortolkes saledes, at denne bestemmelse er til hinder for en national lovgivning, der
fastseetter, at det udelukkende er personer, der er i besiddelse af et eksamensbevis i medicin eller
kirurgi, der kan udpeges som den ansvarlige person for et blodcenter.

Artikel 9, stk. 2, i direktiv 2002/98 fastseetter, at den ansvarlige person, som er udpeget af et blodcenter,
skal opfylde de heri opregnede »mindstekrav til kvalifikationer«, hvoriblandt er anfert kravet, der er
gengivet i artikel 9, stk. 2, litra a), om at »vedkommende skal vere i besiddelse af et eksamensbevis
eller lignende inden for leegevidenskab eller biologi, der godtger, at vedkommende har gennemfort en
akademisk uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed i den pageeldende medlemsstat«.
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Den italienske lovgiver har haft til hensigt at gennemfore den neevnte bestemmelse i den nationale
retsorden ved at vedtage artikel 6, stk. 2, i lovdekret nr. 261/2007, som udelukkende forbeholder
personer, der er i besiddelse af et »eksamensbevis i medicin og [i] kirurgi«, adgangen til stillingen som
den ansvarlige person for et blodcenter.

Sagsogerne i hovedsagen har for den foreleeggende ret anfaegtet gyldigheden af denne nationale
bestemmelse med den hovedbegrundelse, at artikel 9, stk. 2, i direktiv 2002/98 tildeler personer med
et eksamensbevis inden for biologi en »ret« til at blive udpeget som den ansvarlige person for et
blodcenter, hvorfor den neevnte nationale bestemmelse, for s& vidt som den forbeholder personer med
et eksamensbevis i medicin og kirurgi adgangen til denne stilling og dermed udelukker personer med
et eksamensbevis inden for biologi, udger en gennemforelse af neevnte artikel 9, stk. 2, der er i strid
med EU-retten, og at der derfor skal ses bort fra den.

Det skal i denne henseende bemzerkes, at direktiv 2002/98, hvis mal er at beskytte folkesundheden, er
stottet pa artikel 168 TEUF, som i stk. 1 fastseetter, at et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau skal sikres
ved fastleeggelsen og gennemforelsen af alle Den Europzeiske Unions politikker og aktiviteter. Dette
direktivs artikel 1 preeciserer, at direktivet fastseetter standarder for kvaliteten og sikkerheden af
humant blod og blodkomponenter med henblik pa at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.
Artikel 168, stk. 4, litra a), TEUF bestemmer desuden, at medlemsstaterne ikke kan hindres i at
opretholde eller indfere strengere beskyttelsesforanstaltninger, hvilken bestemmelse er udtrykkeligt
gentaget i det neevnte direktivs artikel 4, stk. 2, (jf. i denne retning dom af 13.3.2014, Octapharma
France, C-512/12, EU:C:2014:149, preemis 43).

I det foreliggende tilfeelde opstir speorgsmalet, om den i hovedsagen omhandlede nationale
bestemmelse kan kvalificeres som en »strengere beskyttelsesforanstaltning« som omhandlet i artikel 4,
stk. 2, forste afsnit, i direktiv 2002/98 i forhold til den, der er foreskrevet i dette direktivs artikel 9,
stk. 2, for sa vidt som den kun tillader personer med et eksamensbevis i medicin og kirurgi at fa
adgang til stillingen som den ansvarlige person for et blodcenter.

Dette sporgsmal skal besvares bekreeftende.

Det fremgéar nemlig af selve ordlyden af artikel 9, stk. 2, i direktiv 2002/98, at denne bestemmelse
begreenser sig til at fastsette »mindstekrav til kvalifikationer«, der vedrerer bade besiddelsen af et
eksamensbevis fra et universitet og mindstekrav til praktisk erfaring efter afsluttet uddannelse, som en
person skal opfylde for at kunne blive udpeget som den ansvarlige person for et blodcenter.

Hvad navnlig angar kravet om kvalifikation, der er omhandlet i artikel 9, stk. 2, litra a), i direktiv
2002/98, fremgar det desuden af denne bestemmelses tilblivelseshistorie, at selv. om
Europa-Kommissionens oprindelige forslag henviste til kravet om at veere i besiddelse af et
eksamensbevis inden for en bred vifte af videnskabelige discipliner, blev dette forslag efterfolgende
eendret til et krav om at veere i besiddelse af et eksamensbevis inden for leegevidenskab, helst med en
specialisering i heematologi, for slutteligt at indfeje personer med eksamensbevis inden for biologi i
den neevnte bestemmelses endelige ordlyd.

Tilblivelseshistorien for artikel 9, stk. 2, litra a), i direktiv 2002/98 viser saledes, at EU-lovgiver, selv om
denne begraensede antallet af eksamensbeviser fra et universitet, der kan give adgang til stillingen som
den ansvarlige person for et blodcenter, ikke desto mindre enskede at forbeholde medlemsstaterne en
vis fleksibilitet ved valget af de kvalifikationer, der kreeves for at fa adgang til denne stilling.

Det kan i ovrigt ikke udledes af den strengere beskyttelsesforanstaltning, som artikel 4, stk. 2, andet
afsnit, i direktiv 2002/98 om frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod rent illustrativt henviser til, og i
ovrigt heller ikke af nogen anden bestemmelse i dette direktiv, at det kun er nationale bestemmelser,
der indeholder en strengere ordning end den, der er fastsat i direktivets bestemmelser, som direkte
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regulerer blodcentres tapning, testning, behandling, opbevaring eller distribution af blod og
blodkomponenter, og som samme direktivs artikel 9, stk. 2, ikke er en del af, som kan udgere strengere
beskyttelsesforanstaltninger.

De minimumskrav til kvalifikationer, der er foreskrevet i artikel 9, stk. 2, i direktiv 2002/98, har nemlig
til formal at sikre, at den ansvarlige person for et blodcenter har tilstreekkelige teoretiske og praktiske
kompetencer til at udfere de opgaver, som den péageeldende har ansvaret for i henhold til dette direktivs
artikel 9, stk. 1.

For s& vidt som disse opgaver bl.a. omfatter opgaven med at sikre, at alle portioner blod eller
blodkomponenter er blevet tappet og testet, uanset anvendelsesformalet, og behandlet, opbevaret og
distribueret, hvis anvendelsesformalet er transfusion, i overensstemmelse med den geldende
lovgivning i medlemsstaten, eller at kravene i artikel 10-15 gennemfores pa blodcentret, bidrager fuldt
ud til formélet med dette direktiv om at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for sa vidt angar de
standarder for kvaliteten og sikkerheden af blod og blodkomponenter, som det indferer.

Den italienske regering har i denne forbindelse anfert, at valget om at kreeve besiddelse af et
eksamensbevis i medicin og i kirurgi for at kunne blive udpeget som den ansvarlige person for et
blodcenter var dikteret af den omstendighed, at blodcentre i Italien udger tjenesteydelser, der er
integreret i det nationale sundhedssystem, som udegver mange og folsomme aktiviteter, herunder af
rent leegelige og diagnostisk karakter, som ikke er begreenset til disse centres virksomhed som
omhandlet i artikel 3, litra e), i direktiv 2002/98, og at besiddelsen af et sidant eksamensbevis derfor er
ngdvendig.

I denne henseende er det korrekt, at de opgaver, der udferes af blodcentre, selv de opgaver, som
angiveligt er »rent leegelige«, og som de er palagt i henhold til italiensk ret, ikke i sig selv udferes af
den ansvarlige person for disse centre, men af »personalet« i centrene som omhandlet i artikel 10 i
direktiv 2002/98, nemlig det »[plersonale, der beskeeftiger sig med tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter«, som »skal veere kvalificeret til at
varetage disse opgaver og[, som skal] have en tidssvarende, relevant og regelmeessigt ajourfort
uddannelse«. Ifglge 15. betragtning til dette direktiv er der tale om personale, der »direkte beskeeftiger
sig med« de neevnte opgaver.

Den sondring mellem »personale« og »den ansvarlige person«, der foretages i direktiv 2002/98,
afspejles ligeledes i dette direktivs artikel 9, stk. 1, sidste led, som bestemmer, at den ansvarlige person
i blodcentrene har ansvaret for, at kravene i bl.a. direktivets artikel 10 gennemferes pa blodcentret,
hvilket indebeerer, at denne person bla. skal serge for, at personalet er i besiddelse af de
kvalifikationer, der er nedvendige for at udfere de opgaver, der pahviler disse blodcentre, hvilket kan
kreeve, at det pageeldende personale er i besiddelse af et eksamensbevis i medicin for si vidt angar
opgaver af medicinsk karakter.

Det forholder sig imidlertid ikke desto mindre séiledes, at det formél, som den i hovedsagen
omhandlede nationale bestemmelse ifolge den italienske regering og med forbehold af den
foreleeggende rets efterprovelse forfelger, der vedrgrer den omstendighed, at en kvalifikation som
leege i hojere grad kan gere det muligt for den ansvarlige person fuldt ud og effektivt at udfere sine
opgaver for sa vidt angar samtlige af blodcentrenes aktiviteter, herunder aktiviteter af rent leegelig
karakter, er omfattet af formalet med direktiv 2002/98, som i overensstemmelse med direktivets
artikel 1 bestar i at sikre fastseettelsen af standarder for kvaliteten og sikkerheden af humant blod og
blodkomponenter med henblik pa at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, og at den i hovedsagen
omhandlede nationale foranstaltning i kraft af sin egenskab som en strengere
beskyttelsesforanstaltning derfor i hgjere grad vil kunne sikre, at dette formal faktisk opnas.

Der er tale om en vurdering pa folkesundhedsomradet, som tilkommer medlemsstaterne i henhold til
de identiske bestemmelser i artikel 168, stk. 4, litra a), TEUF og artikel 4, stk. 2, i direktiv 2002/98.
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Idet menneskers liv og sundhed ifslge Domstolens faste praksis star gverst blandt de goder og
interesser, som er beskyttet ved EUF-traktaten, tilkommer det medlemsstaterne at treeffe bestemmelse
om det niveau for beskyttelsen af den offentlige sundhed, som de gnsker at sikre, og hvorledes dette
niveau skal nas. Da dette niveau kan veksle fra den ene medlemsstat til den anden, ma der anerkendes
en skonsbefgjelse for medlemsstaterne (dom af 8.6.2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431,
preemis 82 og den deri neevnte retspraksis). Derfor kan den omstendighed, at en medlemsstat har
udstedt mindre strenge regler end dem, der finder anvendelse i en anden medlemsstat, ikke indebeere,
at sidstneevnte er uforholdsmeessige (dom af 18.9.2019, VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751, preemis 71 og
den deri neevnte retspraksis).

Henset til de sagsakter, der er fremlagt for Domstolen, og med forbehold af den foreleeggende rets
efterprovelse, forekommer det i det foreliggende tilfeelde ikke, ligeledes henset til den skensmargen,
der er indrommet medlemsstaterne, og som er neevnt i den foregdende preemis, at den i hovedsagen
omhandlede nationale bestemmelse kan anses for at veere en uhensigtsmeessig foranstaltning med
henblik pa at na malet om en forsteerket beskyttelse af folkesundheden for sa vidt angar standarder
for kvaliteten og sikkerheden af humant blod og blodkomponenter.

Det forhold, at den i hovedsagen omhandlede nationale bestemmelse er forenelig med EU-retten, synes
i ovrigt at blive understottet af den omsteendighed, som den italienske regering har anfert, og som det
ligeledes pahviler den foreleeggende ret at efterprove, at blodcentre i Italien udger tjenesteydelser, der
er integreret i det nationale sundhedssystem, hvoraf folger, at denne bestemmelse indgér i det ansvar,
der pahviler medlemsstaterne i henhold til artikel 168, stk. 7, TEUF for sa vidt angar udformningen af
deres sundhedspolitik samt for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og behandling pa
sundhedsomradet, herunder forvaltning af sddanne tjenesteydelser samt fordelingen af de midler, der
afseettes hertil.

Dette er desuden angivet i 33. betragtning til direktiv 2002/98, hvori anferes, at de enkelte
medlemsstater fortsat har ansvaret for organisation og levering af sundhedstjenesteydelser og
medicinsk leegebehandling.

Ved gennemforelsen af dette ansvar ber medlemsstaterne imidlertid ogsa have et skon med hensyn til
valget af passende foranstaltninger, bla. hvilke kvalifikationerne personer, der leverer
sundhedstjenesteydelser, skal veere i besiddelse af.

Folgelig rader en medlemsstat i henhold til artikel 168, stk. 4, litra a), TEUF og artikel 4, stk. 2, i
direktiv 2002/98 over muligheden for at underleegge de kvalifikationskrav, som den ansvarlige person
for et blodcenter skal opfylde, en strengere ordning end den, der er fastsat i dette direktivs artikel 9,
stk. 2, litra a), for sd vidt som denne medlemsstat — uden at overskride det skgn, der tilkommer den
med henblik pa at fastseette det hoje beskyttelsesniveau, som den gnsker for folkesundheden, og den
madde, hvorpa dette niveau skal opnas — er af den opfattelse, at denne strengere ordning ger det
muligt i hejere grad at sikre, at den ansvarlige person for et sadant center fuldt ud og effektivt vil
kunne udfere de opgaver, som péahviler den pageldende, og folgelig nd malet om beskyttelse af
folkesundheden, som det neevnte direktiv forfolger.

Endelig skal det konstateres, at selv om artikel 4, stk. 2, i direktiv 2002/98 fastseetter, at en strengere
foranstaltning som omhandlet i denne bestemmelse kun kan opretholdes eller indferes af en
medlemsstat »under overholdelse af traktatens bestemmelser«, og selv om sagsegerne i hovedsagen
har péberabt sig en rekke EU-retlige bestemmelser og principper, som er blevet tilsidesat af den i
hovedsagen omhandlede nationale bestemmelse, har den foreleeggende ret ikke anmodet Domstolen
om at tage stilling til overholdelsen af nogen af disse bestemmelser og principper.

I denne henseende skal det ikke desto mindre bemeerkes for sa vidt angér det argument, som

sagsogerne i hovedsagen har fremfort vedrerende den pastiede tilsideseettelse af kravet om gensidig
anerkendelse i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om
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anerkendelse af erhvervsmeessige kvalifikationer (EUT 2005, L 255, s. 22), som endret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/55/EU af 20. november 2013 (EUT 2013, L 354, s. 132),
til skade for vandrende biologer, der onsker at bestride en stilling som den ansvarlige person for et
blodcenter i Italien, at dette argument, som ville kunne antages til realitetsbehandling, selv om det var
blevet fremfort inden for rammerne af en preejudiciel anmodning, til trods for at det vedreorer en rent
national situation (jf. analogt dom af 21.2.2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia m.l,
C-111/12, EU:C:2013:100, preemis 33-35) under alle omstendigheder skal forkastes.

Det er siledes veertsmedlemsstaten, der i den nationale lovgivning skal definere omradet for den
virksomhed, der omfattes af biologierhvervet, og det er kun, safremt en bestemt form for virksomhed i
henhold til denne lovgivning falder inden for dette omrade, at kravet om gensidig anerkendelse saledes
er ensbetydende med, at vandrende biologer ligeledes skal have adgang til denne virksomhed (jf.
analogt dom af 21.2.2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia mdfl, C-111/12,
EU:C:2013:100, preemis 48).

I det foreliggende tilfeelde anser den italienske lovgivning imidlertid netop ikke stillingen som den
ansvarlige person for et blodcenter som veerende omfattet af en biologs erhvervsaktiviteter.

Henset til det ovenstdende skal de forelagte sporgsmél besvares med, at artikel 9, stk. 2, litra a), i
direktiv 2002/98, sammenholdt med dette direktivs artikel 4, stk. 2, skal fortolkes séledes, at denne
bestemmelse ikke er til hinder for en national lovgivning, der fastseetter, at det udelukkende er
personer, der er i besiddelse af et eksamensbevis i medicin eller i kirurgi, der kan udpeges som den
ansvarlige person for et blodcenter, forudsat at denne lovgivning i alle henseender overholder
EU-retten.

Sagsomkostninger

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 sagsomkostningerne. Bortset fra de
neevnte parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for
Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Ottende Afdeling) for ret:

Artikel 9, stk. 2, litra a), i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003
om fastseettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om @endring af direktiv
2001/83/EF, sammenholdt med dette direktivs artikel 4, stk. 2, skal fortolkes saledes, at denne
bestemmelse ikke er til hinder for en national lovgivning, der fastsetter, at det udelukkende er
personer, der er i besiddelse af et eksamensbevis i medicin eller i kirurgi, der kan udpeges som
den ansvarlige person for et blodcenter, forudsat at denne lovgivning i alle henseender
overholder EU-retten.

Underskrifter
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