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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (ésma izba)

z dnia 10 marca 2021 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zdrowie publiczne — Artykul 168 TFUE — Dyrektywa 2002/98/WE —
Normy jakosci i bezpieczenstwa dla ludzkiej krwi i skladnikéw krwi — Cel polegajacy na zapewnieniu
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego — Artykul 4 ust. 2 i art. 9 ust. 2 — Placéwki stuzby
krwi — Osoba odpowiedzialna — Minimalne warunki posiadanych kwalifikacji —

Mozliwo$¢ wprowadzenia przez panstwo czlonkowskie bardziej rygorystycznego systemu —
Zakres uznania przystugujacy panstwom cztonkowskim

W sprawie C-96/20
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Corte suprema di cassazione (sad kasacyjny, Wlochy) postanowieniem
z dnia 7 listopada 2019 r., ktére wplyneto do Trybunalu w dniu 24 lutego 2020 r., w postepowaniu:
Ordine Nazionale dei Biologi,
MX,
NY,
oz
przeciwko
Presidenza del Consiglio dei Ministri,
przy udziale:
Sds Snabi,
Agenzia Regionale Protezione Ambiente (ARPA),
TRYBUNAL (6sma izba),
w skladzie: N. Wahl, prezes izby, A. Prechal (sprawozdawczyni), prezes trzeciej izby, i L.S. Rossi, sedzia,
rzecznik generalny: H. Saugmandsgaard Qe,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

* Jezyk postepowania: wloski.
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rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:
— w imieniu Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY i OZ — G. Sciacca i R. Arbib, avvocati,

— w imieniu rzadu wloskiego — G. Palmieri, w charakterze pelnomocnika, ktéra wspierata C. Colellj,
avvocato dello Stato,

— w imieniu Komisji Europejskiej — C. Sjodin i A. Szmytkowska, w charakterze pelnomocnikéw,
podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 9 ust. 2 dyrektywy
2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej normy jakosci
i bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej
i sktadnikéw krwi oraz zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. 2003, L 33, s. 30; sprostowania:
Dz.U. 2006, L 230, s. 12; Dz.U. 2015, L 98, s. 15).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Ordine Nazionale dei Biologi (krajowa izba
biologéow, Wlochy), a takze MX, NY i OZ, trzema osobami posiadajacymi dyplom w dziedzinie nauk
biologicznych, a Presidenza del Consiglio dei Ministri (prezydencja rady ministréw, Wlochy)
w przedmiocie waznosci przepisu prawa wloskiego, ktéry przewiduje, ze jedynie osoby posiadajace
dyplom w dziedzinie medycyny i chirurgii, ktére spelniaja ponadto okreslone warunki w zakresie
doswiadczenia podyplomowego, moga by¢é wyznaczane na stanowisko osoby odpowiedzialnej za
placéwki stuzby krwi.

Ramy prawne

Prawo Unii
Motywy 15 i 33 dyrektywy 2002/98 maja nastepujace brzmienie:

»(15) Personel bezposrednio uczestniczacy w pobieraniu, badaniu, preparatyce, przechowywaniu
i wydawaniu krwi i sktadnikéw krwi powinien posiada¢ odpowiednie kwalifikacje i nalezy mu
zapewni¢ zwiazane z tym regularne szkolenia, bez wuszczerbku dla obowiazujacego
prawodawstwa wspolnotowego w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych i w sprawie
ochrony pracownikoéw.

[...]

(33) Odpowiedzialno$¢ za organizacje ustug zdrowotnych i sprawowanie opieki medycznej pozostaje
w gestii poszczegdlnych panstw czlonkowskich”.

Artykut 1 tej dyrektywy, zatytulowany ,Cele”, przewiduje:

»Niniejsza dyrektywa ustanawia normy jakosci i bezpieczenstwa dla ludzkiej krwi i sktadnikéw krwi
w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”.
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W art. 2 ust. 1 wspomnianej dyrektywy zdefiniowano zakres jej stosowania w nastepujacy sposoéb:

»Niniejsza dyrektywa stosuje si¢ do pobierania i badania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi, niezaleznie od
ich przeznaczenia oraz od ich preparatyki, przechowywania i wydawania, jesli przeznaczona jest do
przetaczania”.

Artykut 3 tej dyrektywy, zatytulowany ,Definicje”, stanowi:
»,Do celéw niniejszej dyrektywy:
[...]

e) »placoéwka stuzby krwi« oznacza strukture organizacyjna lub jednostke odpowiedzialng za wszelkie
aspekty pobierania i badania ludzkiej krwi i skladnikéw krwi, niezaleznie od ich planowanego
przeznaczenia, oraz za ich preparatyke, przechowywanie i wydawanie z przeznaczeniem do
przetaczania. Nie obejmuje to szpitalnych bankéw krwi;

[...]".
Zgodnie z art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98:

»Niniejsza dyrektywa nie stanowi przeszkody dla panstw czlonkowskich w utrzymaniu i w prowadzaniu
na swoim terytorium bardziej rygorystycznych $rodkéw ochronnych, zgodnych z przepisami traktatu.

W szczegélnosci panstwo czlonkowskie moze wprowadzi¢ wymagania dotyczace dobrowolnego
nieodptatnego oddawania krwi, obejmujace zakaz lub ograniczenie przywozu krwi i skladnikéow krwi,
aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia oraz osiggna¢ cel okreslony w art. 20 ust. 1, jesli
spelniaja one warunki traktatu”.

Artykul 5 tej dyrektywy, zatytulowany ,Nominowanie, upowaznianie, akredytowanie lub udzielanie
zezwolen placéwkom stuzby krwi”, w ust. 1 stanowi:

»Panstwa czlonkowskie zapewniaja, Ze czynno$ci odnoszace si¢ do pobierania i badania krwi

i sktadnikéw krwi, niezaleznie od ich planowanego przeznaczenia oraz ich preparatyki, przechowywania

i wydawania z przeznaczeniem do przetoczenia, podejmuja wylacznie te placéwki stuzby krwi, ktére

wyznaczyl, upowaznil, akredytowatl lub ktérym udzielit zezwolenia wlasciwy organ panstwowy”.

Artykul 9 wspomnianej dyrektywy, zatytutowany ,Osoba odpowiedzialna”, przewiduje:

»1. Placowka stuzby krwi wyznacza osobe (osobe odpowiedzialng), ktéra odpowiada za:

— zapewnienie, ze kazda jednostke krwi lub skladniki krwi pobrano i zbadano niezaleznie od ich
planowanego przeznaczenia oraz przetworzono, przechowano i przekazano, jako przeznaczona do

przetoczenia zgodnie z prawem obowigzujacym w panstwie czltonkowskim,

— dostarczenie wlasciwym organom informacji w ramach procedur nominowania, upowazniania,
akredytowania lub udzielania zezwolert wymaganych w art. 5,

— wprowadzanie w zycie przez placéwki stuzby krwi wymogéw art. 10[-]15.
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2. Osoba odpowiedzialna spelnia nastepujace minimalne warunki posiadanych kwalifikacji:

a) posiada dyplom, $wiadectwo lub inne dowody formalnych kwalifikacji w dziedzinie nauk
biologicznych badZz medycznych zdobyte na podstawie ukonczenia studiéw uniwersyteckich lub
szkolenia uznanego za réwnowazne przez odnoéne panstwo cztonkowskie;

b) posiada praktyczne, co najmniej dwuletnie podyplomowe doswiadczenie w odnos$nych dziedzinach
medycyny, zdobyte w jednym lub wigkszej liczbie zakladéw upowaznionych do podejmowania
dziatalnosci zwigzanej z pobieraniem i/lub badaniem ludzkiej krwi i skfadnikéw krwi lub do ich
preparatyki, przechowywania i wydawania.

[...]".
Artykul 10 tej dyrektywy, zatytulowany ,Personel”, stanowi:

»Personel bezposrednio zajmujacy sie pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem
i wydawaniem krwi i skladnikéw krwi posiada kwalifikacje do spelniania tych zadan i odbywa
okresowe, wlasciwe i regularnie uaktualniane szkolenia”.

Zgodnie z art. 20 ust. 1 dyrektywy 2002/98:

sPanstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne $rodki zachecania do dobrowolnego
nieodplatnego oddawania krwi z mysla o zapewnieniu jak najszerszego zaopatrzenia w krew i skfadniki
krwi”.

Prawo wloskie

Artykul 6 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 (dekretu ustawodawczego nr 261 z dnia 20 grudnia 2007 r. w sprawie
zmiany dekretu ustawodawczego nr 191 z dnia 19 sierpnia 2005 r. w sprawie transpozycji dyrektywy
[2002/98] ustanawiajacej normy jakosci 1 bezpiecznego pobierania, badania, preparatyki,
przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi) (GURI nr 19 z dnia 23 stycznia 2008 r.,
zwanego dalej ,dekretem ustawodawczym nr 261/2007”), przewiduje:

»1. Jednostka, do ktdrej nalezy placéwka stuzby krwi, wyznacza osobe, ktdra jest za nia odpowiedzialna
i ktora jako taka jest zobowiazana do wykonywania nastepujacych zadan:

a) zapewnienie, ze kazda jednostke krwi lub skladniki krwi pobrano i zbadano niezaleznie od ich
planowanego przeznaczenia oraz przetworzono, przechowano i przekazano jako przeznaczona do
przetoczenia zgodnie z obowiazujacymi przepisami;

b) dostarczenie informacji wymaganych w ramach postepowan udzielania zezwolen i akredytowania;

c) zapewnienie, aby placowki stuzby krwi spetnialy wymogi okres$lone w art. 7-11.

2. Osoba odpowiedzialna zgodnie z ust. 1 posiada dyplom w dziedzinie medycyny i chirurgii oraz

spelnia wymagania okre$lone w obowiazujacych przepisach dotyczacych dostepu do kierowania
zlozona struktura w dziedzinie transfuzjologii”.
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Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

W dniu 10 czerwca 2008 r. skarzacy w postepowaniu gtéwnym wniesli do Tribunale di Roma
(trybunalu w Rzymie, Wtlochy) skarge majaca na celu stwierdzenie, ze art. 6 ust. 2 dekretu
ustawodawczego nr 261/2007 w zakresie, w jakim zastrzega dostep do stanowiska osoby
odpowiedzialnej za placéwke stuzby krwi wylacznie dla oséb posiadajacych dyplom w dziedzinie
medycyny i chirurgii, jest sprzeczny z art. 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98, poniewaz ten ostatni przepis
z racji tego, ze przewiduje, iz warunkiem dostepu do tego stanowiska jest posiadanie dyplomu
ukonczenia studiow wyzszych w dziedzinie nauk medycznych lub biologicznych, przyznaje osobom
posiadajacym dyplom w dziedzinie nauk biologicznych prawo dostepu do tego stanowiska, z czego
wynikaloby, Zze wspomniany przepis prawa krajowego jest sprzeczny z prawem Unii i nalezy odstapi¢
od jego stosowania.

Wspomniany sad oddalil pozew zasadniczo ze wzgledu na to, ze dyrektywa 2002/98 nie ma charakteru
»samowykonawczego”, poniewaz ustanawia jedynie ogélne reguly i zasady dotyczace placéwek stuzby
krwi, pozostawiajac w gestii prawa krajowego regulacje ich ustanawiania i funkcjonowania. Artykut 9
ust. 2 tej dyrektywy umozliwia panstwom czlonkowskim dokonanie swobodnego wyboru, czy dostep
do stanowiska osoby odpowiedzialnej za placéwke stuzby krwi powinien by¢ zastrzezony wylacznie dla
absolwentéw medycyny, wylacznie dla absolwentéw nauk biologicznych, czy tez dla obu tych kategorii
absolwentéw.

Od wyroku wydanego przez Tribunale di Roma (trybunal w Rzymie) skarzacy w postepowaniu
gtéwnym wniesli odwolanie do Corte d’appello di Roma (sadu apelacyjnego w Rzymie, Wlochy), ktéry
wyrokiem z dnia 19 czerwca 2015 r. oddalil odwotanie, w calosci utrzymujac ten wyrok w mocy.

Sad odsytajacy, do ktérego skarzacy w postepowaniu gtéwnym wniesli skarge kasacyjna, zastanawia sie
nad kwestia, czy art. 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98 nalezy interpretowac¢ w ten sposob, Ze przyznaje on
absolwentom nauk biologicznych prawo do bycia wyznaczanymi na stanowisko osoby odpowiedzialnej
za placoéwki stuzby krwi, czy tez, biorac pod uwage fakt, ze dyrektywa ta przewiduje jedynie minimalne
wymagania w tej dziedzinie, przepis ten nalezy raczej rozumie¢ w ten sposéb, ze pozostawia on
panstwom czlonkowskim swobode wyboru w kwestii zastrzezenia dostepu do tego stanowiska
wylacznie dla absolwentéw nauk medycznych, wylacznie dla absolwentéw nauk biologicznych, czy dla
obu tych kategorii absolwentow.

W tych okoliczno$ciach Corte suprema di cassazione (sad kasacyjny, Wlochy) postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunaltu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy przepis art. 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98 ustanawiajgcej normy jakosci i bezpiecznego pobierania,
badania, preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi nalezy
interpretowaé w ten sposéb, ze poprzez wskazanie, wéréd innych minimalnych warunkéw
posiadanych kwalifikacji w odniesieniu do dostepu do stanowiska osoby odpowiedzialnej za
placowke sluzby krwi, posiadania dowodu formalnych kwalifikacji »w dziedzinie nauk
biologicznych badZz medycznych« przyznaje on w sposéb bezposredni osobom posiadajacym
dyplomy w obu dziedzinach prawo do objecia stanowiska osoby odpowiedzialnej za placéwke
stuzby krwi?

2) Czy w zwiazku z tym prawo Unii zezwala, czy tez stoi na przeszkodzie temu, by prawo krajowe

wykluczalo mozliwo$¢ objecia wspomnianego stanowiska osoby odpowiedzialnej za placowke
stuzby krwi przez osoby posiadajace dyplom w dziedzinie nauk biologicznych?”.
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W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Poprzez dwa pytania, ktére nalezy rozpatrzy¢ facznie, sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy
art. 9 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2002/98 w zwiazku z art. 4 ust. 2 tej dyrektywy nalezy interpretowad
w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktére przewiduje, ze jedynie osoby
posiadajace dyplom w dziedzinie medycyny i chirurgii moga by¢ wyznaczane na stanowisko osoby
odpowiedzialnej za placéwke stuzby krwi.

Artykut 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98 przewiduje, ze osoba odpowiedzialna wyznaczona przez placéwke
stuzby krwi powinna spelnia¢ wymienione w tym przepisie ,minimalne warunki posiadanych
kwalifikacji”, wéréd ktérych figuruje warunek wymieniony w lit. a) tego przepisu, polegajacy na
»posiada[niu] dyplom[u], $wiadectw[a] lub inn[ych] dowod[6w] formalnych kwalifikacji w dziedzinie
nauk biologicznych badz medycznych zdobyte na podstawie ukornczenia studiéw uniwersyteckich lub
szkolenia uznanego za réwnowazne przez odnosne panstwo czlonkowskie”.

Ustawodawca wloski zamierzal dokonac transpozycji tego przepisu do krajowego porzadku prawnego
poprzez przyjecie art. 6 ust. 2 dekretu ustawodawczego nr 261/2007, ktdéry zastrzega dostep do
stanowiska osoby odpowiedzialnej za placowke stuzby krwi wylacznie dla oséb posiadajacych ,dyplom
w dziedzinie medycyny i chirurgii”.

Skarzacy w postepowaniu gléwnym kwestionuja przed sadem odsylajacym wazno$é tego przepisu
krajowego z tego zasadniczego powodu, ze art. 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98 przyznaje ich zdaniem
absolwentom nauk biologicznych ,prawo” do bycia wyznaczanymi na stanowisko osoby
odpowiedzialnej za placéwki stuzby krwi, w zwigzku z czym wspomniany przepis krajowy, w zakresie,
w jakim zastrzega dostep do tego stanowiska dla absolwentéw w dziedzinie medycyny i chirurgii,
a zatem wyklucza absolwentéw nauk biologicznych, stanowi transpozycje wspomnianego art. 9 ust. 2,
ktora jest sprzeczna z prawem Unii, a zatem nalezy ja pominad.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze dyrektywa 2002/98, ktérej celem jest ochrona zdrowia
publicznego, zostala wydana na podstawie art. 168 TFUE, ktéry w ust. 1 przewiduje, ze przy okreslaniu
i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatann Unii Europejskiej zapewnia si¢ wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego. Artykut 1 tej dyrektywy wyjasnia, Ze ustanawia ona normy jakosci i bezpieczenstwa
dla ludzkiej krwi i sktadnikéw krwi w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.
Ponadto zgodnie z art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE nie mozna uniemozliwia¢ panstwom czlonkowskim
utrzymywania lub ustanawiania bardziej rygorystycznych $rodkéw ochronnych. Przepis ten zostal
dostownie powtérzony w art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 (zob. podobnie wyrok z dnia 13 marca
2014 r., Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, pkt 43).

W niniejszej sprawie powstaje pytanie, czy przepis krajowy rozpatrywany w postepowaniu gléwnym,
w zakresie, w jakim umozliwia jedynie absolwentom w dziedzinie medycyny i chirurgii dostep do
stanowiska osoby odpowiedzialnej za placéwke stuzby krwi, mozna uznaé za ,bardziej rygorystyczny
srodek ochronny” w rozumieniu art. 4 ust. 2 akapit pierwszy dyrektywy 2002/98 w poréwnaniu z tym
przewidzianym w art. 9 ust. 2 tej dyrektywy.

Na pytanie to nalezy udzieli¢ odpowiedzi twierdzace;j.

Z samego brzmienia art. 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98 wynika bowiem, Ze przepis ten ogranicza sie do
ustanowienia ,minimaln[ych] warunk[éw] posiadanych kwalifikacji”, dotyczacych zaréwno posiadania
dyplomu ukonczenia studiow wyzszych, jak i minimalnego praktycznego dos$wiadczenia
podyplomowego, ktére to warunki dana osoba musi spelniaé, aby kwalifikowa¢ si¢ do objecia
stanowiska osoby odpowiedzialnej za placowke stuzby krwi.
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Jesli chodzi w szczegdlnosci o warunek posiadanych kwalifikacji, o ktérym mowa w art. 9 ust. 2 lit. a)
dyrektywy 2002/98, z genezy tego przepisu wynika ponadto, ze podczas gdy pierwotny wniosek
Komisji Europejskiej odnosit si¢ do warunku posiadania dyplomu z szerokiego zakresu dyscyplin
naukowych, wniosek ten nastepnie zmieniono, ustanawiajac wymoég posiadania dyplomu w dziedzinie
medycyny, najlepiej ze specjalizacja w zakresie hematologii, aby w ostatecznym tekscie tego przepisu
doda¢ absolwentéw nauk biologicznych.

Geneza art. 9 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2002/98 wskazuje zatem, ze prawodawca Unii, mimo Ze ograniczyt
liczbe dyploméw ukonczenia studiéw wyzszych, ktére moga zapewniaé¢ dostep do stanowiska osoby
odpowiedzialnej za placéwke sluzby krwi, zamierzal jednak pozostawi¢ panstwom czlonkowskim
pewna elastycznos¢ w wyborze kwalifikacji wymaganych do objecia tego stanowiska.

Ponadto ani z bardziej rygorystycznego srodka ochrony, ktéry wskazano jedynie tytulem przykladu
w art. 4 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 2002/98 i ktéry dotyczy dobrowolnego nieodptatnego oddawania
krwi, ani zreszta z jakiegokolwiek innego przepisu tej dyrektywy nie mozna wywnioskowa¢, ze bardziej
rygorystyczne $rodki ochronne moga stanowi¢ jedynie przepisy krajowe, ktére zawieraja bardziej
rygorystyczny system niz system ustanowiony w przepisach wspomnianej dyrektywy bezposrednio
regulujacych pobieranie, badanie, preparatyke, przechowywanie lub wydawanie krwi i skltadnikéw krwi
przez placowki stuzby krwi i ktérych czescia nie jest art. 9 ust. 2 tej dyrektywy.

Minimalne warunki posiadanych kwalifikacji okreslone w art. 9 ust. 2 dyrektywy 2002/98 maja bowiem
na celu zapewnienie, by osoba odpowiedzialna za placéwke stuzby krwi posiadata wystarczajace
kompetencje teoretyczne i praktyczne do wykonywania obowigzkéw, ktére zostaly jej powierzone
zgodnie z art. 9 ust. 1 tej dyrektywy.

Otéz obowiazki te, w zakresie, w jakim obejmuja miedzy innymi obowiazek zapewnienia, ze kazda
jednostke krwi lub skladniki krwi pobrano i zbadano niezaleznie od ich planowanego przeznaczenia
oraz przetworzono, przechowano i przekazano jako przeznaczona do przetoczenia zgodnie z prawem
obowigzujacym w danym panstwie czlonkowskim, czy tez obowigzek wprowadzenia w Zycie przez
placowki stuzby krwi wymogéw okreslonych w art. 10—15 dyrektywy 2002/98, w pelni przyczyniaja sie
do realizacji celu tej dyrektywy, jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego
w odniesieniu do norm jakosci i bezpieczenstwa krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi, ktéry ta dyrektywa
ustanawia.

W tym kontekscie rzad wloski wyjasnia, ze decyzja o wymogu posiadania dyplomu w dziedzinie
medycyny i chirurgii, aby kwalifikowa¢ si¢ do objecia stanowiska osoby odpowiedzialnej za placéwke
stuzby krwi, zostala podyktowana okolicznos$cia, ze we Wtoszech placéwki stuzby krwi sa jednostkami
wlaczonymi do krajowego systemu opieki zdrowotnej, ktére wykonuja rozliczne i trudne czynnosci,
w tym o charakterze $ci$le medycznym i diagnostycznym, nieograniczajace si¢ do dziatalnosci tych
placéwek, o ktérej mowa w art. 3 lit. e) dyrektywy 2002/98, w zwiazku z czym posiadanie takiego
dyplomu jest niezbedne.

W tym wzgledzie prawda jest, ze zadania placéwek stuzby krwi, nawet te majace mie¢ charakter ,$cisle
medyczny”, nalozone na nie na mocy prawa wloskiego, sa jako takie wykonywane nie przez osobe
odpowiedzialna za te placéwke, lecz przez ,personel”, o ktérym mowa w art. 10 dyrektywy 2002/98,
a mianowicie ,personel zajmujacy sie pobieraniem, badaniem, preparatyka, przechowywaniem
i wydawaniem krwi i sktadnikéw krwi”, ktéry ,posiada kwalifikacje do spelniania tych zadan i odbywa
okresowe, wlasciwe i regularnie uaktualniane szkolenia”. Zgodnie z motywem 15 tej dyrektywy chodzi
o personel ,bezposrednio” uczestniczacy w wykonywaniu tych zadan.

Rozréznienie pomiedzy ,personelem” a ,,0soba odpowiedzialng”, ktérego dokonuje dyrektywa 2002/98,
znajduje réwniez odzwierciedlenie w art. 9 ust. 1 tiret ostatnie tej dyrektywy, ktéry przewiduje, ze
osoba odpowiedzialna odpowiada za wprowadzanie w zycie przez placéwki stuzby krwi wymogéw
okreslonych miedzy innymi w art. 10 tej dyrektywy, co oznacza, ze osoba ta powinna w szczegdélnosci
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zapewnic, by personel posiadal kwalifikacje niezbedne do wykonywania zadan spoczywajacych na tych
placéwkach, co moze wymaga¢ od omawianego personelu posiadania dyplomu w dziedzinie medycyny
w odniesieniu do zadan o charakterze medycznym.

Niemniej jednak nie zmienia to faktu, ze cel realizowany przez przepis krajowy rozpatrywany
w postepowaniu gléwnym — ktérym jest, wedlug rzadu wloskiego i z zastrzezeniem weryfikacji przez
sad odsylajacy, zwiekszenie prawdopodobienstwa, ze osoba odpowiedzialna, ktéra posiada
wyksztalcenie medyczne, bedzie w stanie w sposéb pelny i skuteczny wykonywaé swoje zadania
odnoszace sie do catego spektrum dzialalnosci placéwek stuzby krwi, w tym zadania o charakterze
$cisle medycznym — wchodzi w zakres celu dyrektywy 2002/98, ktéry zgodnie z jej art. 1 polega na
ustanowieniu norm jakosci i bezpieczenstwa krwi ludzkiej i skladnikéw krwi w celu zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, oraz Ze rozpatrywany w postepowaniu giéwnym
srodek krajowy moze zatem, jako bardziej rygorystyczny s$rodek ochronny, w wigkszym stopniu
gwarantowac rzeczywiste osiagniecie tego celu.

Jest to kwestia o charakterze uznaniowym w dziedzinie zdrowia publicznego, ktéra lezy w gestii panstw
czlonkowskich na podstawie identycznych przepiséw art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE i art. 4 ust. 2
dyrektywy 2002/98.

Otéz zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu w zwiazku z tym, ze zdrowie i Zycie os6b maja
pierwszorzedne znaczenie pos$réd débr i intereséw chronionych traktatem FUE, do panstw
czlonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na ktérym chca one zapewni¢ ochrone zdrowia
publicznego, i o sposobie osiagniecia tego poziomu. Jako Zze poziom ten moze by¢ odmienny
w réznych panstwach czlonkowskich, nalezy uznaé, ze panstwom czlonkowskim przystuguje pewien
zakres swobodnego uznania (wyrok z dnia 8 czerwca 2017 r., Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431,
pkt 82 i przytoczone tam orzecznictwo). W konsekwencji okoliczno$¢, iz jedno panstwo czlonkowskie
stosuje mniej surowe przepisy niz inne panstwo czlonkowskie, nie oznacza, ze przepisy stosowane
przez to drugie sa nieproporcjonalne do celu (wyrok z dnia 18 wrze$nia 2019 r., VIPA, C-222/18,
EU:C:2019:751, pkt 71 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie, w $wietle akt sprawy przekazanych Trybunalowi i z zastrzezeniem weryfikacji
przez sad odsylajacy, nie wydaje sig, biorac réwniez pod uwage przypomniany w poprzednim punkcie
zakres uznania przystugujacy panstwom czlonkowskim, aby przepis krajowy rozpatrywany
w postepowaniu gtéwnym mozna bylo uzna¢ za $rodek niewlasciwy do osiagniecia celu zwiekszonej
ochrony zdrowia ludzkiego, ktéry srodek ten realizuje w dziedzinie norm jako$ci i bezpieczenstwa
krwi ludzkiej i sktadnikéw krwi.

Zgodno$¢ przepisu krajowego rozpatrywanego w postepowaniu gléwnym z prawem Unii wydaje sie
zreszta potwierdzaé¢ podniesiona przez rzad wloski okoliczno$é, ktérej weryfikacja réwniez nalezy do
sadu odsylajacego, ze placéwki stuzby krwi sa we Wloszech jednostkami zintegrowanymi z krajowym
systemem opieki zdrowotnej, z czego wynika, Ze przepis ten wpisuje sie w zakres obowigzkéw
spoczywajacych na panstwach czlonkowskich na podstawie art. 168 ust. 7 TFUE w zakresie okre$lania
ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki
medycznej, ktére to obowiazki obejmuja zarzadzanie tymi ustugami oraz podzial przeznaczonych na
nie zasobdéw.

Przypomina o tym ponadto motyw 33 dyrektywy 2002/98, ktéry stanowi, ze odpowiedzialno$é za
organizacje ustug zdrowotnych i sprawowanie opieki medycznej pozostaje w gestii poszczegdélnych
panstw cztonkowskich.

Otéz w kontekscie wykonywania tego obowigzku nalezy réwniez pozostawi¢ panstwom czlonkowskim

zakres uznania w zakresie wyboru wlasciwych srodkéw, w szczegdlnosci w odniesieniu do kwalifikacji
os6b $wiadczacych ustugi zdrowotne.

8 ECLILLEU:C:2021:191



41

42

43

44

45

46

47

WYROK Z DNIA 10.3.2021 r. — sprawA C-96/20
ORDINE NAZIONALE DEI BIOLOGI T IN.

W zwigzku z tym panstwo czlonkowskie ma mozliwo$¢, na podstawie art. 168 ust. 4 lit. a) TFUE
i art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98, poddania bardziej rygorystycznemu systemowi niz system
przewidziany w art. 9 ust. 2 lit. a) tej dyrektywy warunkéw dotyczacych posiadanych kwalifikacji, jakie
musi spelnia¢ osoba odpowiedzialna za placéwke stuzby krwi, w zakresie, w jakim to panstwo
czlonkowskie uzna, bez przekroczenia przyznanego mu zakresu uznania przy okreslaniu wysokiego
poziomu, na jakim zamierza zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego, oraz sposobu, w jaki poziom ten
ma by¢ osiagniety, ze ten bardziej rygorystyczny system pozwala na uzyskanie jeszcze wigkszej
pewnosci, ze osoba odpowiedzialna za taka placowke bedzie w stanie w pelni i skutecznie wykonywac
spoczywajace na niej zadania i ze w zwiazku z tym cel ochrony zdrowia ludzkiego, do ktérego zmierza
ta dyrektywa, zostanie osiagniety.

Wreszcie, nalezy stwierdzi¢, ze o ile art. 4 ust. 2 dyrektywy 2002/98 przewiduje, ze bardziej
rygorystyczny $rodek w rozumieniu tego przepisu moze by¢ utrzymany lub wprowadzony przez
panstwo czltonkowskie jedynie ,zgodn[ie] z przepisami traktatu”, a skarzacy w postepowaniu gtéwnym
powoluja sie na szereg przepiséw i zasad prawa Unii, ktére zostaly naruszone przez przepis krajowy
rozpatrywany w postepowaniu gltéwnym, o tyle sad odsylajacy nie zwraca si¢ do Trybunatu
z pytaniem, czy ktérykolwiek z nich byt przestrzegany.

W tym wzgledzie mozna jednak zauwazy¢, jesli chodzi o argument skarzacych w postepowaniu
gtéwnym oparty na rzekomym naruszeniu wymogu wzajemnego uznawania, jaki naklada dyrektywa
2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych (Dz.U. 2005, L 255, s. 22), zmieniona dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2013/55/UE z dnia 20 listopada 2013 r. (Dz.U. 2013, L 354, s. 132), ktérego ofiarami mieliby
by¢ biolodzy migranci pragnacy obja¢ stanowisko osoby odpowiedzialnej za placéwke stuzby krwi we
Wloszech, ze argument ten, ktéry moéglby by¢ dopuszczalny, nawet jesli zostal podniesiony w ramach
wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, mimo ze dotyczy sytuacji czysto krajowej
(zob. analogicznie wyrok z dnia 21 lutego 2013 r., Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia i in.,
C-111/12, EU:C:2013:100, pkt 33-35), nalezy w kazdym wypadku oddali¢ co do istoty.

Zdefiniowanie dziedziny dzialalnosci osoby wykonujacej zawdd biologa nalezy bowiem do krajowego
ustawodawstwa przyjmujacego panstwa czlonkowskiego i tylko woéwczas, gdy zgodnie z tym
ustawodawstwem dana dzialalno$¢ jest uwazana przez panstwo czlonkowskie za nalezaca do tej
dziedziny, wymdg wzajemnego uznawania implikuje, Ze biolodzy migrujacy musza réwniez miec
dostep do tej dziatalnosci (zob. analogicznie wyrok z dnia 21 lutego 2013 r., Ordine degli Ingegneri di
Verona e Provincia i in., C-111/12, EU:C:2013:100, pkt 48).

Tymczasem w niniejszym przypadku w ustawodawstwie wloskim uznaje si¢ wlasnie, ze do zakresu
dziatalnosci zawodu biologa nie nalezy stanowisko osoby odpowiedzialnej za placéwke stuzby krwi.

W $wietle powyzszego na zadane pytania nalezy odpowiedzie¢, ze art. 9 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2002/98
w zwigzku z art. 4 ust. 2 tej dyrektywy nalezy interpretowa¢ w ten sposdéb, ze nie stoi on na
przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktére przewiduje, ze jedynie osoby posiadajace dyplom
w dziedzinie medycyny i chirurgii moga by¢ wyznaczane na stanowisko osoby odpowiedzialnej za
placowke stuzby krwi, pod warunkiem ze uregulowanie to jest pod kazdym wzgledem zgodne
z prawem Unii.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (6sma izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 9 wust. 2 lit. a) dyrektywy 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
27 stycznia 2003 r. ustanawiajacej normy jakosci i bezpiecznego pobierania, badania,
preparatyki, przechowywania, wydawania krwi ludzkiej i skladnikéw krwi oraz zmieniajacej
dyrektywe 2001/83/WE w zwiazku z art. 4 ust. 2 tej dyrektywy nalezy interpretowa¢ w ten
sposob, ze nie stoi on na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, ktore przewiduje, ze jedynie
osoby posiadajace dyplom w dziedzinie medycyny i chirurgii moga by¢ wyznaczane na
stanowisko osoby odpowiedzialnej za placowke stuzby krwi, pod warunkiem ze uregulowanie to
jest pod kazdym wzgledem zgodne z prawem Unii.

Podpisy
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