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W Hatdrozatok Tdara

A BIROSAG ITELETE (nyolcadik tanacs)

2021. marcius 10.*

»El6zetes dontéshozatal — Kozegészségligy — EUMSZ 168. cikk — 2002/98/EK iranyelv —
Az emberi vérre és vérkomponensekre vonatkozé mindségi és biztonsagi el6irasok — Az emberi
egészség magas szintl védelmének biztositasara irdnyuld célkitizés — A 4. cikk (2) bekezdése és a

9. cikk (2) bekezdése — Vérellat6 intézmények — Felelds személy — Minimalis képzettségi

feltételek — A tagdllamok azon lehetésége, hogy szigoribb szabélyozast irjanak el6 —
A tagéllamok szamadra fenntartott mérlegelési mozgastér”
A C-96/20. sz. iigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem targyaban, amelyet a
Corte suprema di cassazione (semmitészék, Olaszorszag) a Birdsaghoz 2020. februar 24-én
érkezett, 2019. november 7-i hatdrozataval terjesztett el
az Ordine Nazionale dei Biologi,
MX,
NY,
oz
és
a Presidenza del Consiglio dei Ministri
kozott,
az Sds Snabi,
az Agenzia Regionale Protezione Ambiente (ARPA)
részvételével folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (nyolcadik tanics),

tagjai: N. Wahl tandcselnok, A. Prechal, a harmadik tandcs elnoke (el6ado) és L. S. Rossi biro,

fé6tanacsnok: H. Saugmandsgaard Qe,

* Az eljarés nyelve: olasz.

HU
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hivatalvezetd: A. Calot Escobar,

tekintettel az irasbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkezOk altal elGterjesztett észrevételeket:

— az Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY és OZ képviseletében G. Sciacca és R. Arbib avvocati,

— az olasz kormany képviseletében G. Palmieri, meghatalmazotti minéségben, segitéje: C. Colelli
avvocato dello Stato,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében C. Sjodin és A. Szmytkowska, meghatalmazotti
mindségben,

tekintettel a fétandcsnok meghallgatasait kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az ugy
elbirdlasara a fétandcsnok inditvanya nélkiil keriil sor,

meghozta a kovetkezé

téletet

Az elbzetes dontéshozatal iranti kérelem az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére,
vizsgalatara, feldolgozasara, taroldsara és elosztisara vonatkozé mindségi és biztonsagi eléirasok
megallapitdsarél, valamint a 2001/83/EK irdnyelv modositasarol szold, 2003. januar 27-i
2002/98/EK eurdpai parlamenti és tanacsi irdnyelv (HL 2003. L 33., 30. o; magyar nyelvi
killonkiadés 15. fejezet, 7. kotet, 346. o0.) 9. cikke (2) bekezdésének az értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet az Ordine Nazionale dei Biologi (orszagos biol6guskamara, Olaszorszdg), valamint
MX, NY és OZ — hirom bioldgiatudomanyi oklevéllel rendelkezé személy — és a Presidenza del
Consiglio dei Ministri (a minisztertandcs elnoksége, Olaszorszag) kozott azon olasz jogi
rendelkezés érvényessége targyaban folyamatban 1évé jogvitdban terjesztették el6, amely eléirja,
hogy kizdrdlag az orvostudomdny és sebészet teriiletén képesitéssel rendelkezd, tovabba
posztgradudlis tapasztalattal kapcsolatos bizonyos feltételeknek megfelelé személyek nevezhet6k
ki vérellat6 intézményért felel6s személynek.

Jogi hattér

Az unios jog
A 2002/98 iranyelv (15) és (33) preambulumbekezdése a kovetkezéket mondja ki:

»(15)  Sziikségszert, hogy a vér és vérkomponensek gytjtésével, vizsgalataval, feldolgozasaval,
taroldsaval és elosztasaval kozvetlenill foglalkoz6 személyzet megfelel6 képzettséggel
rendelkezzen és iddszerl, megfelel6 képzésben részesiiljon, a szakképesitések
elismerésérél és a munkavallalok védelmérdl szolé hatdlyos kozosségi jogszabalyok
sérelme nélkiil.
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(33) Az egészségiigyi szolgdltatasok szervezésének és az egészségiigyi ellatds biztositasanak
felel6ssége tovabbra is a tagallamok felel6ssége marad.”

Ezen irdnyelv , Célkitlizések” cimet visel 1. cikke el6irja:

»Ez az irdnyelv az emberi vér és vérkomponensek mindségi és biztonsagi el6irasait hatdrozza meg az
emberi egészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében.”

Az emlitett irdnyelv 2. cikkének (1) bekezdése a kovetkezéképpen hatdrozza meg az iranyelv
hatalyat:

»Ez az iranyelv az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére és vizsgalatara vonatkozik felhasznalasuk
céljatdl fiiggetlenill; és ezek feldolgozasara, taroldsira és elosztdsara transzfuzié céljara torténd
felhasznalasuk esetén.”

Ugyanezen irdnyelv ,Fogalommeghatdrozidsok” cimet visel6 3. cikke a kovetkezéképpen
rendelkezik:

»Ezen irdnyelv alkalmazasaban:

[...]

e) »vérellaité intézmény«: barmely olyan szervezeti egység vagy testiilet, amely a felhasznalasi
céltdl fuggetleniil az emberi vér és vérkomponensek gytijtésének és vizsgalatanak valamennyi
vonatkozdsdért, illetve transzfizié6 céljabdl torténd felhaszndlds esetén a vér és
vérkomponensek feldolgozasaért, tarolasaért és elosztasaért felelés. A kérhazi transzfuzids
osztalyok nem tartoznak ide;

[...]”

Az 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése értelmében:

»Ezen irdnyelv nem akadilyozza meg a tagallamokat abban, hogy teriiletiikon olyan szigorubb
védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, amelyek megfelelnek a Szerzédés
rendelkezéseinek.

Valamely tagallam a magas szintli egészségvédelem biztositasa és a 20. cikk (1) bekezdésében
megallapitott célkitizés megvaldsitasa érdekében bevezethet olyan kovetelményeket az dnkéntes és
téritésmentes véradas tekintetében, amelyek magukban foglaljdk a vér és vérkomponensek
behozataldra vonatkozé korlatozasokat vagy tilalmat, feltéve, hogy a Szerz6dés feltételei teljesiilnek.”

Ezen irdnyelv ,Vérellaté intézmények kijelolése, felhatalmazasa, akkreditacidja vagy
engedélyezése” cimi 5. cikkének (1) bekezdése a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A tagallamok biztositjdk, hogy az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére és vizsgilatara vonatkozé
tevékenységeket a felhaszndlds céljatdl fiiggetleniil, valamint az ezek elkészitésére, taroldsira és
elosztasara vonatkozé tevékenységeket transzfizi6 céljara torténd felhasznalds esetén csak az emlitett
célokra, az illetékes hatdsig altal kijelolt, felhatalmazott, akkreditalt vagy engedélyezett, vérellatd
intézmények végezhetik.”
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Az emlitett irdnyelvnek a ,Felels személy” cimii 9. cikke el6irja:

»(1) A vérellatd intézmények kineveznek egy személyt (tovabbiakban: felel6s személy), aki a
kovetkezokért felels:

— annak biztositasaért, hogy a vér és vérkomponensek minden egységének gytijtése és vizsgalata a
felhasznalds céljatdl figgetleniil, valamint ezek feldolgozdsa, tarolasa és elosztasa transzfazié
céljara torténd felhasznalds esetén az adott tagallamban hatalyos jogszabdlyoknak megfelel6en
torténik,

— az illetékes hatdésag szamdara torténé adatszolgaltatasért a Kkijelolési, felhatalmazasi,
akkreditacids és engedélyezési eljarasok soran az 5. cikk szerint,

- a 10, 11, 12, 13, 14. és 15. cikk kovetelményeinek a vérellaité intézménynél torténd
végrehajtasaért.

(2) A felels személy megfelel az alabbi minimalis képzettségi feltételeknek:

a) olyan képesitéssel, bizonyitvannyal vagy egyéb, szakmai alkalmassagi igazolassal rendelkezik az
orvostudomany vagy a biolégiatudomany teriiletén, amelyet egyetemi tanulményok vagy az
érintett tagallam altal egyenl6ként elismert képzés sordn szerzett meg;

b) legaldbb kétéves posztgradudlis tapasztalattal rendelkezik a vonatkoz¢ teriileteken, amelyet egy
vagy tobb olyan létesitménynél szerzett, amelyek jogosultak az emberi vér és vérkomponensek
gyljtésével és/vagy vizsgalataval, vagy ezek elkészitésével, taroldsaval és elosztasaval
kapcsolatos tevékenységek végzésére.

[...]"

Ugyanezen irdnyelv ,Személyzet” cim( 10. cikke a kovetkezéképpen rendelkezik:

»Az emberi vér és vérkomponensek gytjtésével, vizsgalatival, feldolgozasaval, tdrolasaval és
elosztdsaval kozvetlenill foglalkozé személyzet megfelelé képesitéssel rendelkezik e feladatok
elvégzéséhez, és idbszerl, megfelel6 és rendszeresen frissitett anyagu képzésben részesiil.”

A 2002/98 iranyelv 20. cikkének (1) bekezdése értelmében:

»A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést annak biztositdsara, hogy 0sztonozzék az
onkéntes és téritésmentes véradast azzal a céllal, hogy a vér és vérkomponensek — amennyire csak
lehetséges — ilyen véradasokbdl szarmazzanak.”

Az olasz jog

A decreto legislativo del 20 dicembre 2007, n. 261, reante 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 (az emberi vér és vérkomponensek gytijtésére, vizsgilatara,
feldolgozasara, tarolasara és elosztdsara vonatkozé mindségi és biztonsagi el6irdsok
megallapitasardl szolé 2002/98/EK iranyelv atiiltetésérdl szo6ld, 2005. augusztus 19-i 191. sz.
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felhatalmazdson alapulé torvényerejii rendelet mdédositasardl sz6l6, 2007. december 20-i 261. sz.
felhatalmazdson alapulé torvényerejli rendelet, a GURI 2008. janudr 23-i 19. szdma; a
tovabbiakban: 261/2007. sz. torvényerejl rendelet) 6. cikke eléirja:

»(1) A vérellaitdé intézményt magdban foglalé szervezet nevezi ki azt a személyt, aki ezen
intézményért felelds, és aki mint ilyen koteles ellatni a kovetkezé feladatokat:

a) annak biztositdsa, hogy a vér és vérkomponensek minden egységének gylijtése és vizsgdlata a
felhasznalas céljatol fliggetleniil, valamint ezek feldolgozasa, taroladsa, elosztasa és kiosztasa
transzfuzid céljara torténd felhaszndlds esetén a hatdlyos rendelkezéseknek megfeleléen
torténik;

b) az engedélyezési és akkreditacids eljarasok keretében kért adatok kozlése;

c) annak biztositdsa, hogy a vérellaité intézmények megfelelnek a 7-11. cikkekben szerepld
kovetelményeknek.

(2) Az (1) bekezdés szerinti felel6s személy orvosi és sebészeti oklevéllel rendelkezik, valamint
megfelel a hatilyos szabdlyozas éltal eléirt, a transzfuzioldgiai tudomdanyagba tartozé Osszetett
szervezet iranyitasahoz sziikséges feltételeknek.”

Az alapeljaras és az elozetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

2008. junius 10-én az alapeljards felperesei keresetet inditottak a Tribunale di Roma (rémai
birésag, Olaszorszag) el6tt, amelyben annak megallapitasat kérték, hogy a 261/2007. sz.
torvényerejli rendelet 6. cikkének (2) bekezdése — mivel a vérellato intézményért felel6s személy
tisztségéhez vald hozzaférést kizardlag orvostudomadanyi és sebészeti képesitéssel rendelkezd
személyek szamadra tartja fenn — ellentétes a 2002/98 iranyelv 9. cikkének (2) bekezdésével, mivel
ez utobbi rendelkezés, amennyiben az emlitett tisztséghez valé hozzaférés feltételeként az
orvostudomany vagy a biolégiatudomany teriiletén szerzett képesitést irja eld, jogot biztositana a
biolégiatudomany teriiletén képesitéssel rendelkezd személyek szdmadra az e tisztséghez vald
hozzaféréshez, amibdl az kovetkezik, hogy az emlitett nemzeti jogi rendelkezés ellentétes az unids
joggal, és el kell utasitani.

Az emlitett birésag ezt a keresetet alapvetéen azzal az indokkal utasitotta el, hogy
a 2002/98 iranyelv nem rendelkezik ,0nvégrehajté” jelleggel, mivel csak a vérellatd
intézményekre vonatkozo6 éltaldnos szabdlyokat és elveket hatdrozza meg, és a nemzeti jogra
bizza ezen intézmények létrehozasidnak és mikodésének szabélyozasat. Ezen irdnyelv 9. cikkének
(2) bekezdése lehet6vé teszi a tagallamok szamara, hogy maguk hatdrozzak meg, hogy a vérellaté
intézményekért felel6s személy tisztségéhez valé hozzaférést kizardlag az orvostudomdany vagy
kizaroélag a bioldgiatudomany teriiletén képesitéssel rendelkezdk, vagy a képesitéssel rendelkezdk
e két csoportjanak Osszessége szamara tartjak fenn.

Az alapeljarés felperesei fellebbezést nyujtottak be a Tribunale di Roma (rémai birésag) itéletével
szemben a Corte d’appello di Roma (rémai fellebbviteli birésag, Olaszorszag) el6tt, amely 2015.
junius 19-i itéletével a fellebbezést elutasitotta, és az emlitett itéletet teljes egészében
helybenhagyta.

ECLI:EU:C:2021:191 5



16

17

18

19

20

21

2021. 03. 10-1 iTELET — C-96/20. sz. UGY
ORDINE NAZIONALE DEI BIOLOGI ES TARSAI

A kérdést elGterjeszté birdsag, amelyhez az alapeljaras felperesei feliilvizsgalati kérelmet
nyujtottak be, arra keresi a vélaszt, hogy ugy kell-e értelmezni a 2002/98 irdnyelv 9. cikkének
(2) bekezdését, hogy az jogot biztosit a biolégiatudoményok teriiletén képesitéssel rendelkezék
szamdra ahhoz, hogy vérellaté intézményért felelds személynek nevezzék ki ket, vagy tekintettel
arra, hogy ezen irdnyelv csak minimdlis kovetelményeket ir el6 e teriileten, e rendelkezést inkabb
ugy kell értelmezni, mint amely a tagallamok dontésére bizza, hogy az emlitett tisztséghez valé
hozzaférést kizardlag az orvostudomadny vagy kizarélag a biolégiatudomany teriiletén képesitéssel
rendelkezék, vagy a képesitéssel rendelkezdk e két csoportjanak osszessége szamara tartjak fenn.

E koriilmények kozott a Corte suprema di cassazione (semmitdszék, Olaszorszag) ugy hatarozott,
hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjeszti a
Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére, vizsgalatara,
feldolgozasara, tarolasara és elosztidsira vonatkozé mindségi és biztonsagi el6irasok
megallapitasarél szolé 2002/98 iranyelv 9. cikkének (2) bekezdését, hogy a vérellatd
intézményért  felelés személy  tisztségének  betoltéséhez  sziikséges — képesitési
minimumkovetelmények kozott »az orvostudomdany vagy a bioldgiatudomany teriiletén«
szerzett egyetemi oklevél megjelolésével mindkét teriileten képesitéssel rendelkezd
személyek szadmdra biztositja kozvetlenil a vérellité intézményért felel6s személy
tisztségének betoltéséhez valo jogot?

2) Kovetkezésképpen az unids jog lehet6vé teszi-e annak nemzeti jog altali kizarasat, hogy a
vérellaté intézményért felel6s személy tisztségét a bioldégiatudomany teriiletén képesitéssel
rendelkezé személyek tolthessék be, vagy e kizaras ellentétes az unids joggal?”

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

Az egylittesen vizsgalandd két kérdésével az elGterjesztd birdsag lényegében arra var valaszt, hogy
a 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdésével 0Osszefiiggésben értelmezett 9. cikke
(2) bekezdésének a) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy azzal ellentétes az olyan nemzeti
szabdlyozds, amely el6irja, hogy kizardlag orvosi és sebészeti oklevéllel rendelkezé személyek
nevezhetdk ki vérellaté intézményért felel6s személynek.

A 2002/98 iranyelv 9. cikkének (2) bekezdése eldirja, hogy a vérellaté intézmény altal kinevezett
felel6s személynek meg kell felelnie az ott felsorolt ,,minimalis képzettségi feltételeknek”, amelyek
kozott szerepel az e rendelkezés a) pontjaban szerepld ,olyan képesités|...], bizonyitvany]...] vagy
egyéb, szakmai alkalmassagi igazolas|...] az orvostudomény vagy a bioldégiatudomany teriiletén,
amelyet egyetemi tanulmdnyok vagy az érintett tagallam altal egyenl6ként elismert képzés soran
[szereztek meg].”

Az olasz jogalkoté az emlitett rendelkezést a 261/2007. sz. torvényerejii rendelet 6. cikke
(2) bekezdésének elfogaddsaval kivanta atiiltetni a nemzeti jogrendbe, amely rendelkezés a
vérellaté intézményért felelds személy tisztségéhez valéd hozzaférést kizardlag azon személyek
szamadra tartja fenn, akik ,orvosi és sebészeti” oklevéllel rendelkeznek.

A kérdést el6terjeszt6 birdsag el6tt az alapeljaras felperesei lényegében azzal az alapvet6 indokkal

vitatjadk e nemzeti rendelkezés érvényességét, hogy a 2002/98 iranyelv 9. cikkének (2) bekezdése
»jogot” biztosit a biolégiatudomdny teriiletén képesitéssel rendelkez6k szamara ahhoz, hogy
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vérellato intézményért felel6s személynek nevezzék ki 6ket, igy az emlitett nemzeti rendelkezés,
mivel e tisztséghez valé hozzaférést orvosi és sebészeti oklevéllel rendelkez6k szamara tartja fenn,
és igy kizdrja a biologiatudomany teriiletén képesitéssel rendelkezéket, az emlitett 9. cikk
(2) bekezdésének unios joggal ellentétes atiiltetését képezi, amelyet tehat mell6zni kell.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a 2002/98 iranyelv, amelynek célja a kozegészség
védelme, az EUMSZ 168. cikken alapul, amelynek (1) bekezdése eléirja, hogy az Eurépai Unid
valamennyi politikajanak és tevékenységének meghatarozdasa és végrehajtasa soran biztositani kell
az emberi egészségvédelem magas szintjét. Ezen irdnyelv 1. cikke pontositja, hogy ez az irdnyelv az
emberi vér és vérkomponensek mindségi és biztonsagi elGirdsait hatirozza meg az emberi
egészség magas szintli védelmének biztositasa érdekében. Tovabba, az EUMSZ 168. cikk
(4) bekezdésének a) pontja ugy rendelkezik, hogy a tagallamok nem akadalyozhaték meg abban,
hogy szigorubb védintézkedéseket tartsanak fenn vagy vezessenek be, amely rendelkezést az
emlitett iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése kifejezetten atveszi (lasd ebben az értelemben: 2014.
marcius 13-i Octapharma France itélet, C-512/12, EU:C:2014:149, 43. pont).

A jelen tgyben felmeriil a kérdés, hogy az alapiigyben széban forgé nemzeti rendelkezés,
amennyiben csak orvosi és sebészeti oklevéllel rendelkez6 személyek szamadra teszi lehet6vé a
vérellatd intézményért felelds személy tisztségéhez vald hozzaférést, a 2002/98 iranyelv 4. cikke
(2) bekezdésének elsé albekezdése értelmében vett ,szigorubb védintézkedésnek” mindsithets-e
az ezen iranyelv 9. cikkének (2) bekezdésében elbirthoz képest.

Erre a kérdésre igenl6 valaszt kell adni.

Magabdl a 2002/98 iranyelv 9. cikke (2) bekezdésének szovegébdl ugyanis az kovetkezik, hogy e
rendelkezés arra szoritkozik, hogy mind az egyetemi képesitéssel valé rendelkezést, mind a
minimalis posztgradudlis tapasztalatot illetéen ,minimalis képzettségi feltételeket” irjon el6,
amelyeknek valamely személynek meg kell felelnie annak érdekében, hogy vérellaté intézményért
felel6s személynek lehessen kinevezni.

Ami kiilonosen a 2002/98 irdnyelv 9. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban el6irt képesitési feltételt
illeti, e rendelkezés keletkezésének koriilményeibdl kitlinik tovabba, hogy mig az Eurépai
Bizottsag eredeti javaslata arra a feltételre utalt, hogy a tudomdanyteriiletek széles skéldjan kelljen
oklevéllel rendelkezni, ezt koveten e javaslatot orvosi oklevéllel — és lehetSleg hematoldgiai
szakképesitéssel — valé rendelkezés kovetelményévé modositottdk, hogy végil az emlitett
rendelkezés végleges szovegét a biolégiatudomdny teriiletén szerzett képesitésekkel is
kiegészitsék.

Igy a 2002/98 irdnyelv 9. cikke (2) bekezdése a) pontjanak keletkezéstorténetébdl kitiinik, hogy
jollehet az unids jogalkotd csdkkentette azon egyetemi képesitések szamat, amelyek hozzaférést
biztosithatnak a vérellaté intézményért felelés személy tisztségéhez, bizonyos rugalmassiagot
kivint fenntartani a tagdllamok szdmdra az e tisztséghez valé hozzaféréshez sziikséges
képesitések megvalasztasa terén.

Egyébirant sem a 2002/98 iranyelv 4. cikke (2) bekezdésének masodik albekezdésében pusztan
szemléltetd jelleggel hivatkozott, az dnkéntes és téritésmentes véradasra vonatkozé szigorubb
védintézkedésbol, sem pedig ezen iranyelv barmely mas rendelkezéséb6l nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy csak azon nemzeti rendelkezések ~mindsiilhetnek szigorubb
védintézkedésnek, amelyek kozvetleniil az emlitett iranyelvnek az emberi vér és vérkomponensek
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vérellaté intézmények dltali gytjtésére, vizsgalatira, feldolgozasara, tiroldsidra és elosztisira
vonatkoz6 rendelkezéseiben el6irtndl szigorubb szabdlyozdst tartalmaznak, és amelyeknek
ugyanezen iranyelv 9. cikkének (2) bekezdése nem képezi a részét.

A 2002/98 irdnyelv 9. cikkének (2) bekezdésében el6irt minimalis képesitési feltételek célja ugyanis
annak biztositdsa, hogy a vérellatd intézményért felelés személy megfelelé elméleti és gyakorlati
készségekkel rendelkezzen az ezen irdnyelv 9. cikke (1) bekezdésének megfelel6en ra bizott
feladatok ellatasahoz.

Mairpedig ezek a feladatok — amennyiben magukban foglaljak tobbek kozott annak biztositasat,
hogy a felhaszndlés céljatdl fiiggetleniil a vér és vérkomponensek minden egységének gytijtése és
vizsgalata, valamint ezek feldolgozadsa, tarolasa és elosztdsa transzfuzié céljara torténd
felhaszndlas esetén az adott tagallamban hatdlyos jogszabdlyoknak megfelel6en torténik, vagy
a 2002/98 iranyelv 10-15. cikke kovetelményeinek a vérellaité intézménynél torténd
végrehajtasat - teljes mértékben ezen irdnyelvnek az emberi egészség magas szintli védelme
biztositdsira irdnyuld célkitizésének elérését szolgiljdk az emberi vér és vérkomponensek
iranyelv altal meghatarozott minéségi és biztonsagi el6irdsait illetéen.

Ebben az Osszefiiggésben az olasz kormany kifejti, hogy azt a vélasztast, miszerint vérellatd
intézményért felel6s személyként az nevezhetd ki, aki orvosi és sebészeti oklevéllel rendelkezik, az
indokolta, hogy Olaszorszagban a vérellatéd intézmények a nemzeti egészségiigyi rendszerbe
tagozddo szolgéltatasok, amelyek szamos koriiltekintést igényl6 tevékenységet végeznek, ideértve
szigorian orvosi és diagnosztikai jellegli tevékenységeket is, amelyek nem korldtozédnak ezen
intézményeknek a 2002/98 irdnyelv 3. cikkének e) pontjdban elbirt tevékenységeire, és ennélfogva
az ilyen oklevéllel vald rendelkezés nélkiilozhetetlen.

E tekintetben igaz az, hogy a vérellaté intézmények feladatait, még az allitélagosan ,szigordan
orvosi” jellegli feladatokat is, amelyeket az olasz jog ir el szamukra, nem az ezen intézményekért
felelés személy latja el, hanem ezen intézményeknek a 2002/98 iranyelv 10. cikkében emlitett
»személyzete”, vagyis a ,vér és vérkomponensek gyijtésével, vizsgalataval, feldolgozasaval,
tarolasaval és elosztasaval kozvetlenill foglalkozd személyzet”, amely ,megfelelé képesitéssel
rendelkezik e feladatok elvégzéséhez, és [amely] id&szer(i, megfelel6 és rendszeresen frissitett
anyagu képzésben részesiil.” Ezen irdnyelv (15) preambulumbekezdése értelmében az emlitett
feladatokkal ,kozvetleniil” foglalkozé személyzetrdl van szé.

A 2002/98 irdnyelv altal a ,személy” és ,,személyzet” kozott tett killonbséget titkrozi ezen iranyelv
9. cikke (1) bekezdésének utolsé francia bekezdése is, amely eldirja, hogy a felels személy felel6s a
vérellaté intézményekben tobbek kozott az emlitett irdnyelv 10. cikke kovetelményeinek a
vérellaté intézménynél torténd végrehajtasaért, ami azt jelenti, hogy e személynek biztositania
kell tobbek kozott azt, hogy a személyzet rendelkezik az ezen intézményekre harulé feladatok
végrehajtasahoz megfelel6 képesitéssel, ami sziikségessé teheti azt, hogy az érintett személyzet az
orvosi jellegti feladatokat illetéen orvosi oklevéllel rendelkezzen.

Ugyanakkor megallapithat, hogy — az olasz kormany szerint és a kérdést el6terjesztd birdsag altal
elvégzendd vizsgalat fliggvényében — az alapiligy targyat képezé nemzeti rendelkezés célja
— tekintettel arra, hogy az orvosi képesités jobban lehetévé teheti azt, hogy a felelds személy
feladatait teljes mértékben és hatékonyan lassa el a vérellité intézmény tevékenységeinek
Osszességét illetGen, igy szigoruan orvosi jellegli tevékenységeire vonatkozdan is — 6sszhangban
van a 2002/98 iranyelv arra irdnyulé célkitiizésével, hogy ezen iranyelv 1. cikkének megfeleléen
meghatdrozza az emberi vér és vérkomponensek mindségi és biztonsagi el6irdsait az emberi
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egészség magas szintli védelmének biztositdsa érdekében, és megéllapithatd, hogy az alapiigy
targyat képezé nemzeti rendelkezés ily moédon alkalmas lehet arra, hogy szigorubb
védintézkedésként jobban biztositsa ezen célkitiizés tényleges megvaldsuldsat.

A kozegészség teriiletén végzett értékelésrdl van sz6, amely az EUMSZ 168. cikk (4) bekezdése
a) pontjanak és a 2002/98 irdnyelv 4. cikke (2) bekezdésének azonos rendelkezései alapjin a
tagallamok feladata.

Mirpedig a Birésag allandé itélkezési gyakorlata szerint az emberek egészsége és élete az els6
helyen all az EUM-Szerz6dés altal oltalmazott javak és érdekek kozott, és a tagallamok feladata
eldonteni, hogy milyen szinten kivanjak biztositani a kozegészség védelmét, és azt milyen mdédon
kivanjak megvaldsitani. Mivel e szint tagallamonként véltozhat, a tagallamok részére bizonyos
mérlegelési mozgasteret kell elismerni (2017. junius 8-i Medisanus itélet, C-296/15,
EU:C:2017:431, 82. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat). Kovetkezésképpen az,
hogy valamely tagallam mas tagallaménal enyhébb szabalyokat alkalmaz, nem jelenti azt, hogy ez
utdbbi tagdllam szabdlyai ardnytalanok lennének (2019. szeptember 18-i VIPA itélet, C-222/18,
EU:C:2019:751, 71. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tigyben, figyelemmel a Birésaghoz benyujtott iratokra, és a kérdést elSterjeszté birdsag
altal elvégzendd vizsgilat fiiggvényében, a tagdllamok szdmadra elismert, az el6z6 pontban
felidézett mérlegelési mozgastérre is tekintettel nem nyilvanvald, hogy az alapiigyben széban
forgd nemzeti rendelkezés alkalmatlan intézkedésnek lenne tekinthet§ az emberi vér és
vérkomponensek mindéségi és biztonsagi elSirasainak teriiletén az emberi egészség fokozott
védelmére iranyulo célkitiizés eléréséhez.

Ugy tiinik egyébként, hogy az alapiigyben széban forgé nemzeti rendelkezés unids joggal valé
Osszeegyeztethet6ségét megerdsiti az olasz kormdany éltal kiemelt és a kérdést el6terjeszt6 birdsag
altal szintén vizsgilandé azon tény, miszerint a vérellaté intézmények Olaszorszagban a nemzeti
egészségligyi rendszerbe tagozdodé szolgaltatdsoknak mindsiilnek, amibdl az kovetkezik, hogy e
rendelkezés a tagillamokat az EUMSZ 168. cikk (7) bekezdése alapjan terhel6 — az egészségiigyi
politikdjuk meghatdrozdsira, valamint az egészségiligyi szolgdltatisok és az orvosi ellatas
megszervezésére és biztositdsara vonatkoz6 — hatdskorok korébe tartozik, amely hataskorok
kiterjednek az ilyen szolgaltatdsok mikodtetésére, és a hozzdjuk rendelt er6forrasok elosztasara.

Erre emlékeztet egyébként a 2002/98 irdnyelv (33) preambulumbekezdése, amely kimondja, hogy
az egészségligyi szolgdltatasok szervezésének és az egészségiigyi ellatas biztositdsanak felel6ssége
tovabbra is a tagallamok felel6ssége marad.

Marpedig e felelGsség érvényesitésének keretében a tagallamok szamara mérlegelési mozgasteret
kell fenntartani a megfelel6 intézkedések — tobbek kozott az egészségiigyi szolgaltatasokat nyujtéd
személyek képzettségével kapcsolatos — megvalasztasa tekintetében is.

Kovetkezésképpen a tagdllamnak az EUMSZ 168. cikk (4) bekezdésének a) pontja és
a2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése értelmében lehetésége van arra, hogy az ezen iranyelv
9. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban el6irtnal szigorubb szabalyozas ald vonja azon képesitési
feltételeket, amelyeknek a vérellaité intézményért felelés személynek meg kell felelnie,
amennyiben e tagallam — anélkiil, hogy tullépné az 6t annak meghatdrozasa tekintetében
megilleté mérlegelési mozgastér hatarait, hogy milyen szinten kivanja biztositani a kozegészség
védelmét, és e szintet milyen moédon kivanja elérni — ugy itéli meg, hogy e szigortibb szabalyozas
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még inkabb lehet6vé teszi annak biztositasat, hogy az ilyen intézményért felel6s személy képes lesz
teljes mértékben és hatékonyan ellatni a ra harulé feladatokat, és hogy ennélfogva az emlitett
iranyelvnek az emberi egészség védelmére iranyuld célkitiizése megvalosul.

Végiil meg kell allapitani, hogy bar a 2002/98 iranyelv 4. cikkének (2) bekezdése azt irja el6, hogy
az e rendelkezés értelmében vett szigorubb intézkedést valamely tagallam csak ,a Szerzédés
rendelkezéseinek” megfeleléen tarthat fenn vagy vezethet be, és bar az alapeljaras felperesei az
uniés jog tobb olyan rendelkezésére és elvére hivatkoznak, amelyeket az alapiigyben széban forgéd
nemzeti rendelkezés sért, a kérdést el6terjeszto birdsag egyik ilyen rendelkezés és elv tiszteletben
tartasarol sem kérdezi a Birdsagot.

E tekintetben az alapeljaras felpereseinek a 2013. november 20-i 2013/55/EU eurépai parlamenti
és tandcsi irdnyelvvel (HL 2013. L 354., 132. 0.) mddositott, a szakmai képesitések elismerésérél
sz6l6, 2005. szeptember 7-i 2005/36/EK eurdpai parlamenti és tanicsi irdnyelvben (HL 2005.
L 255., 22. o.) eldirt kolcsonos elismerési kovetelmény allitdlagos megsértésére — amelynek
Olaszorszagban valamely vérellaté intézményért felel6s személy tisztségét ellatni kivin6 migrans
biol6gusok allitélagosan aldozatai — alapitott érvét illetéen megallapithaté azonban, hogy ezt az
érvet, amely elfogadhatd lenne annak ellenére, hogy el6zetes dontéshozatal irdnti kérelem
keretében hoztdk fel, noha tisztan belfoldi helyzetre vonatkozik (ldsd analdgia utjan: 2013.
februar 21-i Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia és tarsai itélet, C-111/12,
EU:C:2013:100, 33—-35. pont), érdemben mindenképpen el kell utasitani.

Ugyanis a fogadé tagdllam jogszabdlyainak kell meghatdrozniuk a biolédgusi szakmaba tartozé
tevékenységek korét, és a kolcsonods elismerés kovetelménye kizdrdlag akkor vonja maga utan,
hogy a migrans biolégusoknak szintén jogosultnak kell lenniiikk e tevékenységhez vald
hozzaférésre, ha e jogszabdlyok alapjan valamely tagdllam egy tevékenységet az adott
tevékenységi korbe tartozénak mindsit (lasd analdgia utjan: 2013. februar 21-i Ordine degli
Ingegneri di Verona e Provincia és tarsai itélet, C-111/12, EU:C:2013:100, 48. pont).

Mirpedig a jelen iigyben az olasz szabalyozas éppen nem tekinti ugy, hogy a vérellatd
intézményért felel6s személy tisztsége a bioldgusi szakma tevékenységi korébe tartozik.

A fentiekre tekintettel az el6terjesztett kérdésekre azt a vélaszt kell adni, hogy a 2002/98 iranyelv
4. cikkének (2) bekezdésével osszefiiggésben értelmezett 9. cikke (2) bekezdésének a) pontjat agy
kell értelmezni, hogy azzal nem ellentétes az olyan nemzeti szabdlyozds, amely el6irja, hogy
kizarélag orvosi és sebészeti oklevéllel rendelkezé személyek nevezhet6k ki vérellato
intézményért felelés személynek, feltéve hogy e szabdlyozas minden tekintetben tiszteletben
tartja az unids jogot.

A koltségekrol

Mivel ez az eljaras az alapeljarasban részt vevé felek szamara a kérdést elGterjesztd birdsag elott
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az
észrevételeknek a Birdsag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek
koltségeinek kivételével, nem téritheték meg.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (nyolcadik tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

Az emberi vér és vérkomponensek gytjtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkozé mindségi és biztonsagi elOirasok megallapitasarol, valamint
a 2001/83/EK iranyelv modositasarol szolo, 2003. januar 27-i 2002/98/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv 4. cikkének (2) bekezdésével Osszefiiggésben értelmezett
9. cikke (2) bekezdésének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy azzal nem ellentétes az olyan
nemzeti szabalyozas, amely eléirja, hogy kizardlag orvosi és sebészeti oklevéllel rendelkezo
személyek nevezhetok ki vérellatd intézményért felelés személynek, feltéve hogy e
szabalyozas minden tekintetben tiszteletben tartja az unids jogot.

Alairasok
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