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»Irimitere preliminara — Sénatate publica — Articolul 168 TFUE — Directiva 2002/98/CE —
Standarde de calitate si securitate a sangelui uman si a componentelor sanguine — Obiectiv care
urmadreste sa asigure un nivel inalt de protectie a sanatatii umane — Articolul 4 alineatul (2) si
articolul 9 alineatul (2) — Centre de transfuzie sanguina — Persoana responsabila — Conditii minime de
calificare — Posibilitatea unui stat membru de a prevedea un regim mai riguros — Marji de apreciere
rezervata statelor membre”

In cauza C-96/20,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Corte
suprema di cassazione (Curtea de Casatie, Italia), prin decizia din 7 noiembrie 2019, primita de Curte
la 24 februarie 2020, in procedura
Ordine Nazionale dei Biologi,
MX,
NY,
(077
impotriva
Presidenza del Consiglio dei Ministri,
cu participarea:
Sds Snabi,
Agenzia Regionale Protezione Ambiente (ARPA),
CURTEA (Camera a opta),

compusa din domnul N. Wahl, presedinte de camerd, doamna A. Prechal (raportoare), presedinta
Camerei a treia, si doamna L. S. Rossi, judecator,

avocat general: domnul H. Saugmandsgaard Qe,
grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisg,

* Limba de procedura: italiana.
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ludnd in considerare observatiile prezentate:
— pentru Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY si OZ, de G. Sciacca si R. Arbib, avvocati;

— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistatd de C. Colelli, avvocato dello
Stato;

— pentru Comisia Europeand, de C. Sjodin si A. Szmytkowska, in calitate de agenti,
avand in vedere decizia de judecare a cauzei fard concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea articolului 9 alineatul (2) din Directiva
2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE (JO 2003, L 33,
p. 30, Editie speciala, 15/vol. 9, p. 171).

Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Ordine Nazionale dei Biologi (Ordinul
national al biologilor, Italia), precum si MX, NY si OZ, trei titulari ai unei diplome in stiinte biologice,
pe de o parte, si Presidenza del Consiglio dei Ministri (Presedintia Consiliului de Ministri, Italia), pe de
alta parte, in legiturd cu validitatea unei dispozitii de drept italian care prevede ca numai titularii unei
diplome in medicind si in chirurgie, care, in plus, indeplinesc anumite conditii de experientd
postuniversitard, pot fi desemnati persoand responsabild pentru un centru de transfuzie sanguina.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Considerentele (15) si (33) ale Directivei 2002/98 au urmatorul cuprins:

»(15) Personalul care este implicat direct in recoltarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si distribuirea
sangelui si a componentelor sanguine trebuie si fie calificat corespunzator si s beneficieze de o

formare pertinenta in timp util, fara a aduce atingere legislatiei comunitare existente in
domeniul recunoasterii calificarilor profesionale si al protectiei lucratorilor.

[...]

(33) Raspunderea pentru organizarea serviciilor de sdnatate si pentru acordarea ingrijirilor medicale
trebuie sa raiména raspunderea fiecarui stat membru.”

Articolul 1 din aceasta directiva, intitulat ,,Obiective”, prevede:

»Prezenta directiva stabileste standarde de calitate si securitate a sangelui uman si a componentelor
sanguine pentru a asigura un nivel inalt de protectie a sanatatii umane.”
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Articolul 2 alineatul (1) din directiva mentionata defineste domeniul de aplicare al acesteia dupa cum
urmeaza:

»Prezenta directiva se aplicd activititilor de recoltare si testare a sangelui uman si a componentelor
sanguine, indiferent de utilizarea preconizatd, precum si de prelucrare, depozitare si distribuire, atunci
cand sunt destinate transfuziei.”

Articolul 3 din aceeasi directiva, intitulat ,Definitii”, prevede:

»In sensul prezentei directive, se aplicd urmatoarele definitii:

[...]

(e) «centru de transfuzie sanguind» inseamnd orice structurd sau organism care este responsabil
pentru orice aspect al colectarii si testarii sangelui uman sau al componentelor sanguine,
indiferent de utilizarea preconizata, si al prelucrarii, pastrarii si distribuirii atunci cand sunt
destinate transfuziei. Nu sunt incluse in aceastd definitie centrele de transfuzie din cadrul
spitalelor;

[...]”
Potrivit articolului 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98:

»Prezenta directivd nu impiedica un stat membru sa mentina sau sa introduca pe teritoriul sau masuri
de protectie mai stricte care sa fie in conformitate cu dispozitiile tratatului.

In special, un stat membru poate introduce cerinte pentru donatiile voluntare neplatite, care includ
interdictia sau restrictia importurilor de singe sau de componente sanguine, pentru a asigura un nivel
inalt de protectie a sdnatitii si pentru a realiza obiectivul stabilit la articolul 20 alineatul (1), cu conditia
sa fie indeplinite conditiile tratatului.”

Articolul 5 din aceastid directivdi, intitulat ,Desemnarea, autorizarea, acreditarea sau acordarea de
licente centrelor de transfuzie sanguind”, prevede la alineatul (1):

»Statele membre garanteaza desfasurarea activitatilor referitoare la recoltarea si testarea sangelui uman
si a componentelor sanguine, indiferent de utilizarea preconizata, si la prepararea, depozitarea si
distribuirea lor atunci cand sunt destinate transfuziei, numai de cétre centrele de transfuzie sanguina
care au fost desemnate, autorizate, acreditate sau au primit licente de la autoritatea competenta in
acest scop.”

Articolul 9 din directiva mentionata, intitulat ,Persoana responsabild”, prevede:

»(1) Centrele de transfuzie sanguinid desemneaza o persoana (persoana responsabild) care raspunde de
urmatoarele:

— asigura cd toate unititile de sange sau de componente sanguine au fost recoltate si testate,
indiferent de utilizarea preconizati, si prelucrate, depozitate si distribuite, atunci cind sunt

destinate transfuziei, in conformitate cu legislatia in vigoare in respectivul stat membru;

— furnizeazd informatii autorititii competente in cadrul procedurilor de desemnare, autorizare,
acreditare sau acordare a unei licente, astfel cum prevede articolul 5;

— pune in aplicare cerintele articolelor 10, 11, 12, 13, 14 si 15 la centrul de transfuzie sanguina.
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(2) Persoana responsabild indeplineste urmatoarele conditii minime de calificare:

(a) el/ea este titularul/a unei diplome, a unui certificat sau a altui titlu oficial de calificare in domeniul
stiintelor medicale sau biologice acordat la absolvirea unui curs universitar sau a unui curs
recunoscut ca echivalent de cétre statul membru in cauza;

(b) el/ea are experientd practicd postuniversitard de cel putin doi ani in domenii relevante, in una sau
mai multe institutii care sunt autorizate sa intreprindd activititi referitoare la recoltarea si/sau
testarea sangelui uman si a componentelor sanguine sau la prepararea, depozitarea si distribuirea
lor.

[.“]n
Articolul 10 din aceeasi directivd, intitulat ,Personalul”, prevede:

»Personalul care este implicat direct in recoltarea, testarea, prelucrarea, depozitarea si distribuirea
sangelui si a componentelor sanguine trebuie si fie calificat pentru a indeplini aceste sarcini si sa
beneficieze de o formare in timp util, pertinenta si actualizatd periodic.”

Potrivit articolului 20 alineatul (1) din Directiva 2002/98:

»Statele membre iau masurile necesare pentru a incuraja donatiile de sange voluntare si neplatite cu
scopul de a garanta cd sangele si componentele sanguine provin, in masura posibilului, din acest tip de
donatii.”

Dreptul italian

Articolul 6 din 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, lavorazione, conservazione e la distribuzione del sangue umano
e dei suoi Componenti (Decretul legislativ nr. 261 din 20 decembrie 2007 de modificare a Decretului
legislativ nr. 191 din 19 august 2005 de transpunere a Directivei 2002/98/CE privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea
sangelui uman si a componentelor sanguine) (GURI nr. 19 din 23 ianuarie 2008, denumit in continuare
»Decretul legislativ nr. 261/2007”) prevede:

»1. Entitatea din care face parte centrul de transfuzie sanguind desemneaza persoana responsabila
pentru centrul respectiv, care este obligata, in aceasta calitate, s exercite urmétoarele atributii:

a) asigura ca toate unititile de sange sau de componente sanguine au fost recoltate si testate,
indiferent de utilizarea preconizata, si prelucrate, depozitate, distribuite si alocate, atunci cand sunt
destinate transfuziei, in conformitate cu dispozitiile in vigoare;

b) furnizeaza informatiile necesare in cadrul procedurilor de acordare a licentei si de acreditare;

c) se asigurd de indeplinirea de catre centrele de transfuzie sanguini a cerintelor articolelor 7-11.

2. Persoana responsabila potrivit alineatului 1 detine o diploma in medicina si in chirurgie si

indeplineste cerintele prevazute de reglementarea in vigoare pentru accesul la conducerea unei
structuri complexe din domeniul medicinei transfuzionale.”
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Litigiul principal si intrebarile preliminare

La 10 iunie 2008, recurentii din litigiul principal au sesizat Tribunale di Roma (Tribunalul din Roma,
Italia) cu o actiune prin care urmdreau si se constate cd articolul 6 alineatul 2 din Decretul legislativ
nr. 261/2007, in masura in care rezerva accesul la functia de persoana responsabilda pentru un centru
de transfuzie sanguind numai absolventilor de medicind si de chirurgie, este contrar articolului 9
alineatul (2) din Directiva 2002/98, din moment ce aceasta din urma dispozitie, intrucat prevede drept
conditie pentru accesul la aceasta functie detinerea unei diplome universitare in domeniul stiintelor
medicale sau biologice, ar conferi titularilor unei diplome in stiinte biologice un drept de acces la
functia respectivd, din care ar rezulta ca dispozitia mentionatd de drept national este contrara
dreptului Uniunii si ca trebuie sd ramana neaplicata.

Instanta mentionatd a respins aceasta actiune pentru motivul esential cd Directiva 2002/98 nu are
caracter ,autoexecutoriu” in masura in care edicteazd numai norme generale si de principiu cu privire
la centrele de transfuzie sanguing, ldsand dreptului national sarcina de a reglementa infiintarea si
functionarea lor. Articolul 9 alineatul (2) din aceastd directiva ar permite statelor membre si aleaga in
mod discretionar dacd accesul la functia de persoana responsabilda pentru centrele de transfuzie
sanguind trebuie sa fie rezervat numai absolventilor de medicind, numai absolventilor de stiinte
biologice sau acestor doud categorii de absolventi in ansamblu.

Un apel impotriva hotarérii pronuntate de Tribunale di Roma (Tribunalul din Roma) a fost declarat de
recurentii din litigiul principal la Corte d’appello di Roma (Curtea de Apel din Roma, Italia), care l-a
respins prin hotararea din 19 iunie 2015, confirménd in totalitate aceastd hotérare.

Sesizata de recurentii din litigiul principal cu un recurs, instanta de trimitere ridica problema daca
articolul 9 alineatul (2) din Directiva 2002/98 trebuie interpretat in sensul ca conferd absolventilor de
stiinte biologice dreptul de a fi desemnati persoand responsabild pentru centrele de transfuzie
sanguinad sau daca, tindnd seama de faptul ca aceasta directivd nu prevede decat cerinte minime in
acest domeniu, aceastd dispozitie trebuie inteleasa mai degraba in sensul ca lasa statelor membre
libertatea de a alege sa rezerve accesul la aceasta functie numai absolventilor de stiinte medicale,
numai absolventilor de stiinte biologice sau ansamblului acestor doua categorii de absolventi.

In aceste conditii, Corte suprema di cassazione (Curtea de Casatie, Italia) a hotirat si suspende
judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Dispozitiile articolului 9 alineatul (2) din Directiva 2002/98 privind stabilirea standardelor de
calitate si securitate pentru recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui
uman si a componentelor sangvine trebuie interpretate in sensul cd, prin indicarea, printre
celelalte conditii minime de calificare pentru accesul la functia de persoana responsabila pentru un
centru de transfuzie sanguini, a detinerii unei diplome universitare «in domeniul stiintelor
medicale sau biologice», acestea conferd in mod direct absolventilor ambelor discipline dreptul de
a putea indeplini functia de persoand responsabild pentru un centru de transfuzie sanguina?

2) Prin urmare, dreptul Uniunii permite sau se opune ca dreptul national sa excludd posibilitatea ca

functia de persoana responsabild pentru un centru de transfuzie sanguini, mentionatd anterior, sa
fie indeplinita de absolventii de stiinte biologice?”
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Cu privire la intrebarile preliminare

Prin intermediul celor doua intrebdri, care trebuie analizate impreund, instanta de trimitere solicita in
esentd sd se stabileascd daca articolul 9 alineatul (2) litera (a) din Directiva 2002/98 coroborat cu
articolul 4 alineatul (2) din aceasta trebuie interpretat in sensul ca se opune unei reglementari
nationale care prevede cd pot fi desemnate ca persoand responsabild pentru un centru de transfuzie
sanguind numai persoanele care sunt titularele unei diplome in medicina si in chirurgie.

Articolul 9 alineatul (2) din Directiva 2002/98 prevede cd persoana responsabila desemnatd de un
centru de transfuzie sanguina trebuie si indeplineasca ,conditiile minime de calificare” enumerate in
cuprinsul sau, printre care figureaza aceea, preluatd la litera (a) a acestei dispozitii, de a fi ,titularul
unei diplome, al unui certificat sau al unui alt titlu oficial de calificare in domeniul stiintelor medicale
sau biologice acordat la absolvirea unui curs universitar sau a unui curs recunoscut ca echivalent de
cétre statul membru in cauzd”.

Legiuitorul italian a intentionat sa transpuna dispozitia mentionata in ordinea juridicd nationald prin
adoptarea articolului 6 alineatul 2 din Decretul legislativ nr. 261/2007, care rezerva accesul la functia
de persoana responsabild pentru un centru de transfuzie sanguind numai persoanelor care au o
»diploma in medicina si in chirurgie”.

In fata instantei de trimitere, recurentii din litigiul principal contesti validitatea acestei dispozitii
nationale pentru motivul esential ca articolul 9 alineatul (2) din Directiva 2002/98 ar conferi un
»drept” absolventilor de stiinte biologice de a fi desemnati ca persoand responsabila pentru un centru
de transfuzie sanguina, astfel incat dispozitia nationala mentionata, prin faptul cd rezerva accesul la
aceasta functie absolventilor de medicina si de chirurgie si exclude, asadar, absolventii de stiinte
biologice, ar constitui o transpunere a articolului 9 alineatul (2) mentionat, care este contrard
dreptului Uniunii si care trebuie sd ramana, asadar, neaplicata.

In aceasti privint, trebuie amintit ca Directiva 2002/98, care are ca obiectiv protectia sanitatii publice,
isi are temeiul in articolul 168 TFUE, care prevede la alineatul (1) ca, in definirea si punerea in aplicare
a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii Europene, se asigurda un nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane. Articolul 1 din directiva mentionatd precizeaza cd aceasta stabileste standarde de calitate si
securitate a sangelui uman si a componentelor sanguine pentru a asigura un nivel inalt de protectie a
sinatitii umane. In plus, articolul 168 alineatul (4) litera (a) TFUE prevede ci statele membre nu pot
fi impiedicate sa mentina sau sa stabileasca masuri de protectie mai stricte, dispozitie reluata expres la
articolul 4 alineatul (2) din directiva mentionati (a se vedea in acest sens Hotararea din 13 martie 2014,
Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, punctul 43).

In spetd, se ridicA problema daci dispozitia nationald in discutie in litigiul principal, intrucat nu
permite decat absolventilor de medicind si de chirurgie sa aiba acces la functia de persoand
responsabild pentru un centru de transfuzie sanguind, poate fi calificatd drept ,masura de protectie mai
strictd”, in sensul articolului 4 alineatul (2) primul paragraf din Directiva 2002/98, in raport cu cea
prevazutd la articolul 9 alineatul (2) din aceastd directiva.

Aceasta intrebare necesitd un raspuns afirmativ.

Astfel, din insisi termenii articolului 9 alineatul (2) din Directiva 2002/98 reiese cé aceasta dispozitie se
limiteazd sa impund ,conditii minime de calificare” referitoare atit la detinerea unei diplome
universitare, cat si la o experienta practica postuniversitarda minima pe care o persoana trebuie sa le
indeplineasca pentru a putea fi desemnatd ca persoana responsabild pentru un centru de transfuzie
sanguina.
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In ceea ce priveste in special conditia de calificare previzuta la articolul 9 alineatul (2) litera (a) din
Directiva 2002/98, din geneza acestei dispozitii reiese in plus ca, desi propunerea initiald a Comisiei
Europene facea referire la conditia de a fi titularul unei diplome intr-o gama larga de discipline
stiintifice, aceastd propunere a fost modificata ulterior intr-o cerintd de a fi titularul unei diplome in
medicina, de preferintd cu specializarea in hematologie, pentru a adduga la aceasta, in textul final al
dispozitiei mentionate, diplomele in stiinte biologice.

Astfel, geneza articolului 9 alineatul (2) litera (a) din Directiva 2002/98 evidentiazd ci legiuitorul
Uniunii, desi a redus numarul diplomelor universitare care pot da acces la functia de persoana
responsabild pentru un centru de transfuzie sanguing, a inteles totusi si rezerve o anumita flexibilitate
statelor membre in alegerea calificarilor necesare pentru a putea avea acces la aceasta functie.

Pe de alta parte, din masura de protectie mai stricta pe care o evoci, cu titlu pur ilustrativ, articolul 4
alineatul (2) al doilea paragraf din Directiva 2002/98 privind donatiile de sange voluntare neplatite si,
de altfel, din nicio alta dispozitie a acestei directive nu se poate deduce cd pot constitui masuri de
protectie mai stricte numai dispozitiile nationale care cuprind un regim mai riguros decat cel prevazut
de dispozitiile directivei mentionate, care reglementeaza in mod direct recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui si a componentelor sanguine de catre centrele de
transfuzie sanguind, dispozitii dintre care nu ar face parte articolul 9 alineatul (2) din aceeasi directiva.

Astfel, conditiile minime de calificare previazute la articolul 9 alineatul (2) din Directiva 2002/98
urmaresc sa asigure cd persoana responsabila pentru un centru de transfuzie sanguind are
competentele teoretice si practice suficiente pentru a exercita atributiile care ii sunt incredintate
conform articolului 9 alineatul (1) din aceasti directiva.

Or, aceste atributii, in masura in care includ, printre altele, sarcina de a asigura ca fiecare unitate de
sange sau de componente sanguine, indiferent de utilizarea céreia ii este destinatd, a fost colectata si
controlata si, atunci cand este destinatd transfuziei, pregatitd, depozitata si distribuita in conformitate
cu legislatia in vigoare in statul membru in cauzd sau cea de a pune in aplicare in centrele de
transfuzie sanguina cerintele prevazute la articolele 10-15 din Directiva 2002/98, contribuie pe deplin
la obiectivul acestei directive, care urmareste sa asigure un nivel inalt de protectie a sanatatii umane
in ceea ce priveste standardele de calitate si securitate a sdngelui uman si a componentelor sanguine
pe care le prevede.

In acest context, guvernul italian arati ci alegerea de a pretinde detinerea unei diplome in medicini si
in chirurgie pentru a putea fi desemnat ca persoand responsabild pentru un centru de transfuzie
sanguind a fost dictatd de faptul cd, in Italia, centrele de transfuzie sanguina constituie servicii incluse
in sistemul national de sdnatate, care desfasoard activititi numeroase si delicate, inclusiv de natura
strict medicala si de diagnostic, care nu se limiteaza la activitétile acestor centre vizate la articolul 3
litera (e) din Directiva 2002/98 si cd, prin urmare, detinerea unei astfel de diplome este indispensabila.

In aceastd privinta, este adevirat ci sarcinile centrelor de transfuzie sanguini, chiar si cele de naturi
pretins ,strict medicala” care le sunt impuse in temeiul dreptului italian, nu sunt, ca atare, efectuate
de persoana responsabild pentru aceste centre, ci de ,personalul” acestora vizat la articolul 10 din
Directiva 2002/98, si anume ,personalul care este implicat direct in recoltarea, testarea, prelucrarea,
depozitarea si distribuirea sangelui si a componentelor sanguine” care ,[este] calificat pentru a
indeplini aceste sarcini si [care beneficiaza] de o formare in timp util, pertinentd si actualizata
periodic.” Potrivit considerentului (15) al acestei directive, este vorba despre personalul care este
implicat ,direct” in sarcinile mentionate.

Distinctia dintre ,personal” si ,persoana responsabila” pe care o opereaza Directiva 2002/98 este
reflectatd si la articolul 9 alineatul (1) ultima liniutd din aceastd directivd, care prevede cd persoana
responsabild are sarcina de a pune in aplicare in centrele de transfuzie sanguind cerintele care
figureazd in mod special la articolul 10 din directiva mentionatd, ceea ce presupune ca aceasta
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persoand trebuie si se asigure, printre altele, cd personalul are calificarile necesare pentru a executa
sarcinile care revin acestor centre, ceea ce poate necesita ca personalul in discutie sd detina o diploma
in medicing, fiind vorba despre sarcini de naturd medicala.

Cu toate acestea, nu este mai putin adevdrat ca obiectivul pe care il urmadreste, potrivit guvernului
italian si sub rezerva verificarii de catre instanta de trimitere, dispozitia nationala in discutie in litigiul
principal, referitor la faptul ca o calificare ca medic poate permite intr-o masura mai mare persoanei
responsabile sa isi exercite pe deplin si efectiv atributiile in ceea ce priveste ansamblul activitatilor
centrelor de transfuzie sanguing, printre care cele de natura strict medicald, se inscrie in obiectivul
Directivei 2002/98, care constd, conform articolului 1 din aceasta, in stabilirea unor standarde de
calitate si securitate a sangelui uman si a componentelor sanguine pentru a asigura un nivel inalt de
protectie a sanatitii umane si cd masura in discutie in litigiul principal poate astfel, ca masura de
protectie mai strictd, sd garanteze cu o probabilitate mai ridicata ca acest obiectiv va fi realizat in mod
efectiv.

Este vorba despre o apreciere in domeniul sanatatii publice ce revine statelor membre in temeiul
dispozitiilor identice ale articolului 168 alineatul (4) litera (a) TFUE si ale articolului 4 alineatul (2)
din Directiva 2002/98.

Or, potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, intrucit sanatatea si viata persoanelor ocupa primul
loc intre bunurile si interesele protejate de Tratatul FUE, revine statelor membre sarcina de a decide
nivelul la care inteleg sa asigure protectia sdnatatii publice si modul in care acest nivel trebuie atins.
Intrucat nivelul mentionat poate varia de la un stat membru la altul, este necesar si se recunoasci
statelor membre o marja de apreciere (Hotirarea din 8 iunie 2017, Medisanus, C-296/15,
EU:C:2017:431, punctul 82 si jurisprudenta citatd). In consecinti, faptul ci un stat membru impune
reguli mai putin stricte decét cele impuse de un alt stat membru nu poate sa insemne cd acestea din
urmd sunt disproportionate (Hotérdrea din 18 septembrie 2019, VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751,
punctul 71 si jurisprudenta citata).

In spetd, avand in vedere dosarul furnizat Curtii si sub rezerva verificirii de catre instanta de trimitere,
nu rezultd, avand in vedere si marja de apreciere recunoscutd statelor membre, amintita la punctul
anterior, ca dispozitia nationald in discutie in litigiul principal ar putea fi consideratdi o masura
inadecvatd pentru atingerea obiectivului unei protectii sporite a protectiei sdnatatii umane pe care o
urmareste in domeniul standardelor de calitate si securitate a sdngelui uman si a componentele
sanguine.

Compatibilitatea dispozitiei nationale in discutie in litigiul principal cu dreptul Uniunii pare de altfel
confirmata de faptul, invocat de guvernul italian si pe care instanta de trimitere trebuie de asemenea
sa il verifice, c4, in Italia, centrele de transfuzie sanguina constituie servicii incluse in sistemul national
de sanatate, fapt din care rezulta ca aceasta dispozitie se inscrie in responsabilitétile ce revin statelor
membre in temeiul articolului 168 alineatul (7) TFUE in ceea ce priveste definirea politicii lor de
sanatate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire medicald, care includ
administrarea acestor servicii, precum si repartizarea resurselor care sunt alocate acestora.

Este ceea ce se aminteste de altfel in considerentul (33) al Directivei 2002/98, care arata ca raspunderea
pentru organizarea serviciilor de sénatate si pentru acordarea ingrijirilor medicale trebuie sa raméana
raspunderea fiecarui stat membru.

Or, in cadrul punerii in aplicare a acestei raspunderi, statelor membre trebuie sd li se rezerve o marja

de apreciere in ceea ce priveste alegerea masurilor adecvate, in special in materie de calificari ale
persoanelor care furnizeaza servicii de sandtate.
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Prin urmare, un stat membru dispune, in temeiul articolului 168 alineatul (4) litera (a) TFUE si al
articolului 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98, de posibilitatea de a supune unui regim mai riguros
decat cel prevazut la articolul 9 alineatul (2) litera (a) din aceasta directiva conditiile de calificare pe
care trebuie sa le indeplineascd o persoana responsabila pentru un centru de transfuzie sanguina, in
masura in care acest stat membru considerd, fard a depéasi marja de apreciere care ii revine pentru a
decide nivelul ridicat la care urmeaza sa asigure protectia sanatatii publice si modul in care acest nivel
trebuie sa fie atins, ca acest regim mai riguros permite sd se asigure intr-o masura si mai mare faptul ca
persoana responsabila pentru un asemenea centru de transfuzie va fi capabilda sd indeplineascd pe
deplin si efectiv sarcinile care ii revin si ca, asadar, obiectivul de protectie a sdnétatii umane urmarit
de directiva va fi atins.

In sfarsit, trebuie si se constate ci, desi articolul 4 alineatul (2) din Directiva 2002/98 prevede ci o
masurd mai strictd in sensul acestei dispozitii nu poate fi mentinuta sau introdusa de un stat membru
decat ,in conformitate cu dispozitiile tratatului” si desi recurentii din litigiul principal invoca o serie de
dispozitii si de principii de drept al Uniunii care ar fi incélcate de dispozitia nationald in discutie in
litigiul principal, instanta de trimitere nu solicita Curtii sa se pronunte cu privire la respectarea
niciunuia dintre acestea.

In aceasti privinti, se poate observa totusi, in ceea ce priveste argumentul intemeiat de recurentii din
litigiul principal pe pretinsa nerespectare a cerintei recunoasterii reciproce pe care o impune Directiva
2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7 septembrie 2005 privind recunoasterea
calificarilor profesionale (JO 2005, L 255, p. 22, Editie speciala, 05/vol. 8, p. 3), astfel cum a fost
modificatd prin Directiva 2013/55/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 noiembrie 2013
(JO 2013, L 354, p. 132), ale carei victime ar fi biologii migranti care ar dori sa exercite functia de
persoana responsabild pentru un centru de transfuzie sanguina in Italia, ca acest argument, care ar
putea fi admisibil chiar daca ar fi invocat in cadrul unei cereri de decizie preliminard in pofida
faptului cd ar interveni intr-o situatie pur nationald (a se vedea prin analogie Hotéarérea din
21 februarie 2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia si altii, C-111/12, EU:C:2013:100,
punctele 33-35), trebuie in orice caz sa fie respins pe fond.

Astfel, definirea domeniului de activitate al profesiei de biolog revine legislatiei nationale a statului
membru gazdd si numai daca, potrivit acestei legislatii, o activitate este consideratd de acest stat
membru ca intrdnd in acel domeniu, cerinta recunoasterii reciproce are ca rezultat cd si biologii
migranti trebuie sd aiba acces la aceastd activitate (a se vedea prin analogie Hotararea din 21 februarie
2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia si altii, C-111/12, EU:C:2013:100, punctul 48).

Or, in spetd, in legislatia italiand tocmai nu se considera ca functia de persoana responsabild pentru un
centru de transfuzie sanguind intra in domeniul de activitate al profesiei de biolog.

Avand in vedere consideratiile care preceda, trebuie si se raspunda la intrebarile adresate ca articolul 9
alineatul (2) litera (a) din Directiva 2002/98 coroborat cu articolul 4 alineatul (2) din aceasta trebuie
interpretat in sensul cd nu se opune unei reglementari nationale care prevede ca pot fi desemnate ca
persoana responsabild pentru un centru de transfuzie sanguind numai persoanele care sunt titulare ale
unei diplome in medicind si in chirurgie, cu conditia ca aceastd reglementare sa respecte in toate
privintele dreptul Uniunii.

Cu privire la cheltuielile de judecata
Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.

Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.
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Pentru aceste motive, Curtea (Camera a opta) declara:

Articolul 9 alineatul (2) litera (a) din Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru
recoltarea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor
sanguine si de modificare a Directivei 2001/83/CE coroborat cu articolul 4 alineatul (2) din
aceasta trebuie interpretat in sensul ca nu se opune unei reglementari nationale care prevede ca
pot fi desemnate ca persoand responsabila pentru un centru de transfuzie sanguina numai
persoanele care sunt titulare ale unei diplome in medicina si in chirurgie, cu conditia ca aceasta
reglementare sa respecte in toate privintele dreptul Uniunii.

Semnaturi
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