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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (6sma komora)

z 10. marca 2021 *

,Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Verejné zdravie — Clanok 168 ZFEU — Smernica
2002/98/ES — Normy kvality a bezpe¢nosti fudskej krvi a zloziek krvi — Poziadavka na dosiahnutie
vysokej drovne ochrany Iudského zdravia — Cldnok 4 ods. 2 a ¢ldnok 9 ods. 2 —
Transfuziologické zariadenia — Zodpovednd osoba — Minimdlne kvalifikacné poziadavky —
Moznost ¢lenského $tatu stanovit prisnejsi rezim — Miera volnej Gvahy vyhradend ¢lenskym $tdtom*

Vo veci C-96/20,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Corte suprema di cassazione (Najvyssi kasacny sud, Taliansko) zo 7. novembra 2019
a doruceny Sidnemu dvoru 24. februdra 2020, ktory suvisi s konanim:
Ordine Nazionale dei Biologi,
MX,
NY,
oz
proti
Presidenza del Consiglio dei Ministri,
za Ucasti:
Sds Snabi,
Agenzia Regionale Protezione Ambiente (ARPA),
SUDNY DVOR (6sma komora),

v zlozeni: predseda 6smej komory N. Wahl, predsednicka tretej komory A. Prechal (spravodajkyna)
a sudkyna L. S. Rossi,

generalny advokat: H. Saugmandsgaard Qe,
tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na pisomnu cast konania,

* Jazyk konania: talianc¢ina.
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:
— Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY a OZ, v zastipeni: G. Sciacca a R. Arbib, avvocati,

— talianska vlada, v zastipeni: G. Palmieri, splnomocnena zastupkyna, za pravnej pomoci C. Colelli,
avvocato dello Stato,

— Eurépska komisia, v zastipeni: C. Sjodin a A. Szmytkowska, splnomocnené zastupkyne,

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu clanku 9 ods. 2 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. janudra 2003, ktorou sa stanovuju normy kvality a bezpe¢nosti pre
odber, skti$anie, spracovanie, uskladiovanie a distribtciu ludskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni
a doplna smernica 2001/83/ES (U. v. ES L 33, 2003, s. 30; Mim. vyd. 15/007, s. 346).

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi na jednej strane Ordine Nazionale dei Biologi (Ndrodna
komora biolégov, Taliansko) a tromi drzitelmi vysokoskolského diplomu v odbore biologické vedy,
MX, NY a OZ, a na druhej strane Presidenza del Consiglio dei Ministri (Urad predsedu Rady
ministrov, Taliansko) vo veci platnosti ustanovenia talianskeho prava, ktoré stanovuje, Ze iba drzitelia
diplomu v odboroch medicina a chirurgia, ktori tiez splhaju urcité podmienky z hladiska
postgradudlnej praxe, mozu byt urceni za osobu zodpovednu za transfuziologické zariadenie.

Pravny ramec

Prdvo Unie

Odovodnenia 15 a 33 smernice 2002/98 zneja:

»(15) persondl priamo zapojeny do odberu, skusania [testovania — neoficidlny preklad], spracovania,
uskladnenia a distribacie krvi a zloziek krvi musi byt primerane kvalifikovany a vc¢as a prislusne

zaskoleny, bez toho, aby boli dotknut[é] existujice pravne predpisy spoloCenstva o uzndvani
odbornej kvalifikacie a ochrane pracovnikov,

(33) zodpovednost za organizdciu zdravotnickych sluzieb a poskytovanie lekdrskej starostlivosti by
mali niest jednotlivé clenské staty.”

Clanok 1 tejto smernice, nazvany ,Ciele, stanovuje:

»Tdto smernica ustanovuje normy kvality a bezpe¢nosti ludskej krvi a zloZiek krvi s cielom zabezpecit
vysoku droven ochrany fudského zdravia.
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Clanok 2 ods. 1 uvedenej smernice vymedzuje jej pdsobnost takto:

»Tato smernica sa vztahuje na odber a skd$anie [testovanie — neoficidlny preklad] ludskej krvi a zloziek
krvi, bez ohladu na ich ucel, a na ich spracovanie, uskladiiovanie a distribticiu v pripade, Ze s urcené
na transfuzne pouzitie.”

Clanok 3 tejto istej smernice, nazvany ,Definicie®, stanovuje:

»Na ucely tejto smernice:

e) transfuziologické zariadenie’ znamena kazdu Struktiru alebo organizaciu zodpovednu za niektory
z aspektov odberu a skusania [testovania — neoficidlny preklad] Tudskej krvi alebo zloZiek krvi, bez
ohladu na ucel, a za ich spracovanie, uskladnovanie a distribuciu v pripade, Ze si urcené na
transfuziu. Nezahfna nemocni¢né krvné banky;

Podla ¢lanku 4 ods. 2 smernice 2002/98:

»Tato smernica nebrani ¢lenskému $tatu, aby na svojom tuzemi dodrziaval alebo zavadzal prisnejsie
ochranné opatrenia, ktoré su v stlade s ustanoveniami zmluvy.

Clensky $tat smie zaviest poziadavky pre dobrovolné a bezplatné darcovstvo zahfajice zdkaz alebo
obmedzenie dovozu krvi a zloziek krvi na zabezpecenie vysokého stupna ochrany zdravia
a dosiahnutia ciela stanoveného v ¢ldanku 20 ods. 1, za predpokladu dodrzania podmienok zmluvy.“

Clanok 5 tejto smernice, nazvany ,Urcenie, povolovanie, akrediticia alebo vydanie licencie
transfuziologickym zariadeniam®, v odseku 1 stanovuje:

,Clenské $taty zabezpecia, aby ¢innosti vzfahujtice sa na odber a skdsanie [testovanie — neoficidlny
preklad] Tudskej krvi a zloziek krvi, bez ohladu na ich dcel, a na ich pripravu, uskladnenie
a distribuciu, ak si urcené na transfuziu, vykondavali len transfuziologické zariadenia, ktoré boli
urcené, povolené, akreditované alebo im bola za tymto icelom vydana licencia prislusnym organom.”

Clanok 9 uvedenej smernice s ndzvom ,Zodpovednd osoba“ stanovuje:

»1. Transfuziologické zariadenile] ur¢i osobu (zodpovednu osobu), ktora je zodpovedna za:

— zabezpecenie toho, aby kazd4 jednotka krvi alebo zlozky krvi bola ziskana a skui$and, bez ohladu na
jej ucel urcenia, aby bola spracovand, uskladnena a distribuovand, ak je urcend na transfuziu,
[zabezpecenie toho, aby kazda jednotka krvi alebo zlozky krvi bola bez ohladu na jej ti¢el urcenia
odobrand a testovand, a ak je urCend na transfiziu, spracovand, uskladnena

a distribuovand, — neoficidlny preklad] v zhode s platnymi pravnymi predpismi ¢lenského statu,

— poskytnutie informécie prislusnému orgdnu v procese urcenia, povolovania, akreditdcie a vydévania
licencie podla poziadaviek ¢lanku 5,

— vykonal[nie] poziadav[iek] ¢lankov 10, 11, 12, 13, 14 a 15 v transfuziologickom zariadeni.
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2. Zodpovedna osoba musi spinat tieto minimalne kvalifika¢né poziadavky:

a) vlastni diplom, osvedcenie alebo iny turadny doklad o kvalifikicii v oblasti lekarskych alebo
biologickych vied udeleny na zaklade ukoncenia vysokoskolského studia alebo studia
povazovaného za rovnocenné v dotknutom clenskom $tate;

b) md praktické postgradudlne skusenosti v prislusnych oblastiach, a to minimdilne dvojrocné,
v jednom alebo vo viacerych zariadeniach, ktoré sdi opravnené vykondvat cinnosti spojené
s odberom a/alebo sku$anim [testovanim — neoficidlny preklad] Iudskej krvi a zloziek krvi, alebo
s ich pripravou, uskladiiovanim a distribtciou.

Clanok 10 tej istej smernice, nazvany ,Personal”, stanovuje:

»Persondl priamo zapojeny do odberu, skdsania [testovania — neoficidlny preklad], spracovania,
uskladnovania a distribucie ludskej krvi a zloziek krvi je dostato¢ne kvalifikovany na vykonédvanie
danych tloh a poskytnt sa mu véas, primerane a pravidelne aktualizované $kolenia.”

Podla ¢lanku 20 ods. 1 smernice 2002/98:

,Clenské $tity prijmt véetky potrebné opatrenia na podporu dobrovolného a neziskového darovania
krvi s cielom zabezpelit, aby krv a zlozky krvi pochddzali v najvic¢Sej moznej miere z tohto typu
darcovstva.”

Talianske prdvo

Clanok 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 (legislativny dekrét ¢. 261 z 20. decembra 2007, ktorym sa meni
legislativny dekrét ¢. 191 z 19. augusta 2005 o prebrati smernice 2002/98/ES, ktorou sa stanovuju
normy kvality a bezpe¢nosti pre odber, ski$anie, spracovanie, uskladnovanie a distribtciu Iudskej krvi
a zloziek krvi) (GURI ¢. 19 z 23. janudra 2008, dalej len ,legislativny dekrét ¢. 261/2007%), stanovuje:

»1. Subjekt, ktorého sucastou je transfuziologické zariadenie, ur¢i zodpovednd osobu za dané
zariadenie, ktora je povinnd plnit nasledujice dlohy:

a) zabezpelit, aby kazd4 jednotka krvi alebo zlozky krvi bola bez ohladu na jej ucel ur¢enia odobrana
a testovand, a ak je urCend na transfiziu, spracovand, uskladnend, distribuovand a pridelen3,
v zhode s platnymi pravnymi predpismi;

b) oznamit pozadované informdcie v ramci povolovacich a akredita¢nych konani;

c) dohliadat na to, aby transfuziologické zariadenia spiiali poZiadavky uvedené v ¢lankoch 7 az 11.

2. Zodpovedna osoba podla odseku 1 je drzitelom diplomu v odboroch medicina a chirurgia a spina

podmienky vyzadované platnou pravnou upravou na pristup k riadeniu komplexnej $Struktdry v oblasti
transfizneho lekarstva.”
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Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Dna 10. juna 2008 zalobcovia vo veci samej podali na Tribunale di Roma (sid v Rime, Taliansko)
zalobu, ktorou sa domadhali urcenia, ze ¢lanok 6 ods. 2 legislativneho dekrétu ¢. 261/2007 v rozsahu,
v akom vyhradzuje pristup k funkcii osoby zodpovednej za transfuziologické zariadenie len pre
drzitelov diplomu v odboroch medicina a chirurgia, je v rozpore s ¢lankom 9 ods. 2 smernice 2002/98,
pretoze toto posledné uvedené ustanovenie v rozsahu, v akom stanovuje ako podmienku pristupu
k tejto funkcii absolvovanie vysokoskolského studia v odbore lekarskych alebo biologickych vied,
priznava drzitelom diplomu v odbore biologické vedy pravo na pristup k uvedenej funkcii, z ¢oho
vyplyva, Ze uvedené ustanovenie vnttro$titneho prava je v rozpore s pravom Unie, a nemdze sa
uplatnovat.

Uvedeny sdid zamietol tato zalobu hlavne z dovodu, Ze smernica 2002/98 nie je ,automaticky
vykonatelnd“, kedZe stanovuje len vSeobecné pravidld a zdsady vo vztahu k transfuziologickym
zariadeniam, pricom ponechdva na vnutrostitne pravo, aby upravilo ich vytvorenie a fungovanie.
Clanok 9 ods. 2 tejto smernice umoziuje ¢lenskym $tdtom vybrat si na zéklade volnej Gvahy, ¢i pristup
k funkcii osoby zodpovednej za transfuziologické zariadenie ma byt vyhradeny len pre absolventov
mediciny, alebo len pre absolventov biologickych vied, alebo pre obe tieto kategérie absolventov.

Zalobcovia vo veci samej podali odvolanie proti rozsudku Tribunale di Roma (std v Rime) na Corte
d’appello di Roma (Odvolaci sid Rim, Taliansko), ktory odvolanie rozsudkom z 19. juna 2015
zamietol, pricom predmetny rozsudok v celom rozsahu potvrdil.

Vnutrostatny sud, na ktory zalobcovia vo veci samej podali kasa¢ny opravny prostriedok, sa pyta, ¢i sa
ma ¢ldanok 9 ods. 2 smernice 2002/98 vykladat tak, ze prizndva absolventom biologickych vied pravo
byt urceny za osobu zodpovednd za transfuziologické zariadenie, alebo ¢i vzhladom na skutoc¢nost, ze
tato smernica stanovuje v tejto oblasti len minimdlne poziadavky, sa mé toto ustanovenie chdpat skor
tak, ze ponechdva clenskym stitom moznost vyhradit pristup k tejto funkcii len pre absolventov
lekarskych vied, alebo len pre absolventov biologickych vied, alebo pre obe tieto kategérie absolventov.

Za tychto okolnosti Corte suprema di cassazione (Kasa¢ny sud, Taliansko) rozhodol prerusit konanie
a polozit Sidnemu dvoru nasledujtice prejudicialne otazky:

»1. M4 sa ustanovenie clanku 9 ods. 2 smernice 2002/98, ktorou sa stanovuji normy kvality
a bezpecnosti pre odber, testovanie, spracovanie, uskladiiovanie a distribuciu Iudskej krvi a zloziek
krvi, vykladat v tom zmysle, Ze ked sa medzi dal$imi minimdlnymi kvalifika¢nymi poziadavkami na
pristup k funkcii zodpovednej osoby transfuziologického zariadenia uvadza, ze dotknutd osoba musi
vlastnit doklad o akademickom vzdelani ,v oblasti lekarskych alebo biologickych vied’, absolventom
oboch tychto odborov sa priamo priznava pravo na to, aby mohli vykondvat funkciu zodpovednej
osoby transfuziologickej stanice?

2. Z tychto ddévodov pravo Unie umoziuje alebo brani, aby vnutrodtatne pravo vyldcilo moznost
vykonavat uvedenud funkciu zodpovednej osoby transfuziologickej stanice vo vztahu k absolventom
vysokoskolského studia v odbore biologické vedy?”

O prejudicialnych otazkach

Svojimi dvoma otdzkami, ktoré treba preskiimat spoloc¢ne, sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa ma
¢lanok 9 ods. 2 pism. a) smernice 2002/98 v spojeni s clankom 4 ods. 2 tejto smernice vykladat v tom
zmysle, Ze brani vnudtrostitnej prdavnej Gprave, ktord stanovuje, ze za osobu zodpovednu za
transfuziologické zariadenie mozno urcit iba osobu, ktord je drzitelom diplomu v odboroch medicina
a chirurgia.
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Clénok 9 ods. 2 smernice 2002/98 stanovuje, ze zodpovedné osoba ur¢end pre transfuziologické
zariadenie musi splnat ,minimdlne kvalifikacné poziadavky®, ktoré si v nom vymenované, medzi ktoré
patri podmienka uvedend v pismene a) tohto ustanovenia, ktorou je ,[drzba] diplom[u], osvedceni[a]
alebo in[ého] uradn[ého] doklad[u] o kvalifikicii v oblasti lekarskych alebo biologickych vied
udelen[ého] na zdklade ukoncenia vysokoskolského studia alebo $tidia povazovaného za rovnocenné
v dotknutom ¢lenskom §tate”.

Taliansky zdkonodarca mal v tmysle prebrat uvedené ustanovenie do vnutrostitneho pravneho
poriadku prijatim clanku 6 ods. 2 legislativneho dekrétu ¢. 261/2007, ktory vyhradzuje pristup
k funkcii osoby zodpovednej za transfuziologické zariadenie iba osobam, ktoré st drzitelmi ,diplomu
v odboroch medicina a chirurgia“.

Zalobcovia vo veci samej pred vnutrodtatnym stidom spochybiiuju platnost tohto vnutrostitneho
ustanovenia hlavne z dovodu, ze Cldnok 9 ods. 2 smernice 2002/98 prizndva osobam, ktoré maju
diplom v odbore biologické vedy ,pravo“ byt urcené za osobu zodpovednd za transfuziologické
zariadenie, takze uvedené vnutrostitne ustanovenie tym, Ze vyhradzuje pristup k tejto funkcii len
drzitefom diplomu v odboroch medicina a chirurgia, a teda vylucuje drzitelov diplomu v odbore
biologické vedy, predstavuje prebratie uvedeného ¢lanku 9 ods. 2, ktoré je v rozpore s pravom Unie,
a nemoOze sa uplatiovat.

V tejto suvislosti treba pripomentit, ze smernica 2002/98, ktorej cielom je ochrana verejného zdravia,
méd svoj zaklad v ¢lanku 168 ZFEU, ktory vo svojom odseku 1 stanovuje, Ze pri stanoveni
a uskutocnovani vsetkych politik a cinnosti Eurdpskej unie sa zabezpeci vysokd troven ochrany
Iudského zdravia. Clanok 1 tejto smernice spreshuje, Ze tito smernica ustanovuje normy kvality
a bezpecnosti Iudskej krvi a zloziek krvi s cielom zabezpecit vysoku troven ochrany fudského zdravia.
Okrem toho ¢ldnok 168 ods. 4 pism. a) ZFEU uvadza, e ¢lenskym $titom nemozno branit v prijati
alebo zachovévani platnosti prisnejsich ochrannych opatreni, pricom toto ustanovenie je vyslovne
prebraté v ¢lanku 4 ods. 2 uvedenej smernice (pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. marca 2014,
Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, bod 43).

V prejednavanej veci vznikd otdzka, ¢i vnutrostitne ustanovenie dotknuté vo veci samej v rozsahu,
v akom umoznuje iba absolventom stidia mediciny a chirurgie mat pristup k funkcii osoby
zodpovednej za transfuziologické zariadenie, mozno kvalifikovat ako ,prisnejsie ochranné opatrenie”
v zmysle ¢lanku 4 ods. 2 prvého pododseku smernice 2002/98 v porovnani s ochrannym opatrenim
stanovenym v ¢lanku 9 ods. 2 tejto smernice.

Odpoved na tuto otdzku musi byt kladna.

Zo samotného znenia ¢lanku 9 ods. 2 smernice 2002/98 totiz vyplyva, Ze toto ustanovenie sa
obmedzuje na stanovenie ,minimdlnych kvalifika¢nych pozZiadaviek® tykajicich sa tak drzby
vysokoskolského diplomu, ako aj minimalnej postgradualnej praxe, ktoré musi osoba splnat, aby
mohla byt urcena za osobu zodpovednu za transfuziologické zariadenie.

Pokial ide konkrétne o podmienku kvalifikdcie uvedent v ¢lanku 9 ods. 2 pism. a) smernice 2002/98,
z genézy tohto ustanovenia okrem iného vyplyva, ze zatial ¢o pdvodny ndvrh Eurdpskej komisie
odkazoval na podmienku mat diplom v Sirokej $kdle vedeckych disciplin, tento navrh bol nésledne
zmeneny poziadavkou mat diplom v odbore medicina, najlepsie so $pecializdciou na hematolégiu,
pricom do kone¢ného znenia uvedeného ustanovenia boli doplneni absolventi vysokoskolského stadia
v odbore biologické vedy.

Genéza ¢lanku 9 ods. 2 pism. a) smernice 2002/98 tak poukazuje na to, ze hoci normotvorca Unie
obmedzil pocet univerzitnych diplomov, ktoré umoznuji pristup k funkcii osoby zodpovednej za
transfuziologické zariadenie, chcel napriek tomu vyhradit ¢lenskym $tatom urcita flexibilitu pri vybere
kvalifikacii pozadovanych pre pristup k tejto funkcii.
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Okrem toho z prisnej$ieho ochranného opatrenia, ktoré len na ilustraciu uvadza clanok 4 ods. 2 druhy
pododsek smernice 2002/98 tykajuci sa dobrovolného a bezplatného darcovstva krvi, a napokon ani
z akéhokolvek iného ustanovenia tejto smernice nemozno vyvodzovat, Ze iba vnutro$titne ustanovenia,
ktoré obsahuju prisnejsi rezim, nez je stanoveny v ustanoveniach tejto smernice priamo upravujicich
odber, testovanie, spracovanie, uskladnenie a distribticiu krvi a zloziek krvi transfuziologickymi
zariadeniami a ktorych stcastou nie je ¢lanok 9 ods. 2 tejto smernice, mozu predstavovat prisnejsie
ochranné opatrenia.

Cielom minimdalnych kvalifika¢nych poziadaviek stanovenych v ¢lanku 9 ods. 2 smernice 2002/98 je
totiz zabezpecit, aby osoba zodpovednd za transfuziologické zariadenie mala dostato¢né teoretické
a praktické schopnosti na vykon funkcii, ktorymi je poverend v sulade s ¢lankom 9 ods. 1 tejto
smernice.

Kedze vsak tieto funkcie zahfiiaji najméa dlohu dbat na to, aby kazda jednotka krvi alebo zlozky krvi,
bez ohladu na ucel, na ktory je urcend, bola odobratd a testovani, a ak je urcend na transfuziu,
pripravovand, skladovand a distribuovand v sulade s pravnymi predpismi platnymi v dotknutom
¢lenskom S$tate, alebo zaviest v transfuziologickom zariadeni poziadavky uvedené v ¢lankoch 10 az 15
smernice 2002/98, sa v plnej miere podielaju na dosiahnuti ciela tejto smernice, ktorym je zabezpecit
vysokd uroven ochrany ludského zdravia, pokial ide o normy kvality a bezpec¢nosti Iudskej krvi
a zloziek krvi, ktoré stanovuje.

V tejto suvislosti talianska vldda uvddza, ze volba poZzadovat diplom v odboroch medicina a chirurgia
na to, aby osoba mohla byt urc¢end za osobu zodpovednu za transfuziologické zariadenie, bola
diktovana skutocnostou, ze transfuziologické zariadenia predstavuju v Taliansku sluzby integrované do
vnutrostatneho systému zdravotnej starostlivosti, ktoré vykondvaju pocetné a citlivé Cinnosti, vratane
Cisto lekdrskej a diagnostickej povahy, ktoré sa neobmedzuji na cinnosti tychto zariadeni uvedené
v ¢lanku 3 pism. e) smernice 2002/98, a preto je takyto diplom nevyhnutny.

V tejto suvislosti je pravda, ze ulohy transfuziologickych zariadeni, a to aj tlohy udajne ,vylu¢ne
lekarskej“ povahy, ktoré st im ulozené podla talianskeho prava, nie si ako také vykondvané osobou
zodpovednou za tieto zariadenia, ale ,persondlom® tychto zariadeni uvedenym v ¢lanku 10 smernice
2002/98, teda ,persondl[om] priamo zapojeny[m] do odberu, [testovania], spracovania, uskladihovania
a distribucie Iudskej krvi a zloziek krvi, [ktory] je dostato¢ne kvalifikovany na vykondvanie danych tloh
a poskytni sa mu vcas, primerane a pravidelne aktualizované s$kolenia“. Podla od6vodnenia 15 tejto
smernice ide o persondl, ktory je ,priamo“ zapojeny do uvedenych tloh.

RozliSovanie medzi ,persondlom” a ,zodpovednou osobou®, ktoré vykondva smernica 2002/98, sa
odraza aj v ¢lanku 9 ods. 1 poslednej zarazke tejto smernice, ktory stanovuje, Zze zodpovedna osoba je
v transfuziologickych zariadeniach poverend vykonanim poziadaviek uvedenych najmi v clanku 10
uvedenej smernice, ¢o znamend, Ze tito osoba musi okrem iného dbat na to, aby mal personal
potrebnu kvalifikaciu na vykon tdloh tychto zariadeni, ¢co mdze vyzadovat, ze dotknuty persondl ma
v pripade uloh lekarskej povahy diplom v odbore medicina.

Ni¢ to véak nemeni na tom, ze ciel, ktory podla talianskej vlady a s vyhradou overenia vnutrostdtnym
sidom sleduje vnutrostatne ustanovenie dotknuté vo veci samej, tykajuce sa skutocnosti, zZe
kvalifikdcia lekdra umoznuje zodpovednej osobe lepsie v plnej miere a efektivne vykonavat svoje
funkcie, pokial ide o vs$etky cinnosti transfuziologického zariadenia, vratane ¢innosti cCisto lekdrskej
povahy, je v stlade s cielom smernice 2002/98, ktory podla ¢lanku 1 tejto smernice spociva
v ustanoveni normy kvality a bezpec¢nosti ludskej krvi a zloziek krvi s cielom zabezpecit vysoka troven
ochrany Iudského zdravia, a predmetné vnutrostitne opatrenie vo veci samej je tak ako prisnejsie
ochranné opatrenie spdsobilé lepsie zabezpecit, ze tento ciel bude ucinne dosiahnuty.

Ide o postdenie v oblasti verejného zdravia, ktoré prindlezi clenskym S$titom na zdklade zhodnych
ustanoveni ¢lanku 168 ods. 4 pism. a) ZFEU a ¢lanku 4 ods. 2 smernice 2002/98.
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KedZe podla ustdlenej judikatury Studneho dvora zdravie a Zivot ¢loveka zaujimaji prvé miesto medzi
statkami a zdujmami chranenymi Zmluvou o FEU, ¢lenskym $titom prindlezi rozhodndt o trovni, na
ktorej chcu zaistit ochranu verejného zdravia, a o sposobe, akym sa ma tdto uroven dosiahnut.
Vzhladom na to, Ze sa tito urovenn moze v jednotlivych ¢lenskych $tatoch lisit, treba ¢lenskym $tatom
priznat uréitd mieru volnej Gvahy (rozsudok z 8. jina 2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431,
bod 82 a citovana judikatara). V désledku toho skuto¢nost, ze niektory clensky §$tat stanovuje menej
prisne pravidl4, nez sd tie uplatnitelné v inom ¢lenskom $téte, teda neznamend, Ze posledné uvedené
pravidld si neprimerané (rozsudok z 18. septembra 2019, VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751, bod 71
a citovand judikatdra).

V prejedndvanej veci sa vzhladom na spis predlozeny Stidnemu dvoru a s vyhradou overenia
vnutrostaitnym sidom, pokial ide o mieru volnej Gvahy priznant c¢lenskym s$tdtom pripomenutd
v predchddzajucom bode, nezdd, ze by sa vnitrostitne ustanovenie, o ktoré ide vo veci samej, mohlo
povazovat za neprimerané opatrenie na dosiahnutie ciela zvy$enej ochrany ludského zdravia, ktory
sleduje v oblasti noriem kvality a bezpec¢nosti fudskej krvi a zloZiek krvi.

Zlucitelnost vnuatrodtatneho ustanovenia, o ktoré ide vo veci samej, s pravom Unie sa navy$e zda byt
potvrdend skuto¢nostou, ktort uviedla talianska vlada a ktord musi tiez overit vnidtrostatny sud, ze
transfuziologické zariadenia predstavuja v Taliansku sluzby integrované do vnutrostitneho systému
zdravotnej starostlivosti, z ¢coho vyplyva, Ze toto ustanovenie patri do zodpovednosti ¢lenskych $tatov
podla ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU, pokial ide o vymedzenie ich zdravotnej politiky, ako aj organizaciu
a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti, ktoré zahrnaju riadenie takychto
sluzieb, ako aj rozdelovanie zdrojov, ktoré st im pridelené.

To je okrem iného pripomenuté v odévodneni 33 smernice 2002/98, ktoré uvadza, Ze zodpovednost za
organizaciu zdravotnickych sluzieb a poskytovanie lekédrskej starostlivosti by mali niest jednotlivé
Clenské staty.

Pri vykone tejto zodpovednosti véak musi byt ¢lenskym $titom ponechand volnd tvaha, pokial ide
o vyber vhodnych opatreni, najmé v oblasti kvalifikacie os6b poskytujtcich zdravotnicke sluzby.

Clensky $tit ma preto na zéklade ¢lanku 168 ods. 4 pism. a) ZFEU a ¢ldnku 4 ods. 2 smernice 2002/98
moznost podriadit prisnejSiemu rezimu, nez je ten stanoveny v ¢lanku 9 ods. 2 pism. a) tejto smernice,
podmienky kvalifikdcie, ktoré musi splnat osoba zodpovednd za transfuziologické zariadenie, v rozsahu,
v akom sa tento ¢lensky $tit domnieva, bez toho, aby prekrocil rdmec volnej tGvahy, ktord ma pri
rozhodovani o vysokej drovni, na ktorej zamysla zabezpecit ochranu verejného zdravia, a spdsobe,
akym by sa tato uroven mala dosiahnut, Ze tento prisnejsi rezim esSte viac zabezpecuje, ze osoba
zodpovednd za takéto zariadenie bude schopnd plne a efektivne vykondvat tlohy, ktoré jej prindlezia,
a teda bude dosiahnuty ciel ochrany ludského zdravia, ktory sleduje uvedend smernica.

Napokon treba konstatovat, Ze hoci ¢lanok 4 ods. 2 smernice 2002/98 stanovuje, Ze prisnejsie opatrenie
v zmysle tohto ustanovenia mdze Clensky $tat zachovat alebo zaviest len ,v stlade s ustanoveniami
Zmluvy“, a zalobcovia vo veci samej sa odvoldvaji na sériu ustanoveni a zdsad prava Unie, ktoré boli
porusené vnutro$taitnym ustanovenim dotknutym vo veci samej, vnutrostatny sid sa nepyta Stidneho
dvora na dodrziavanie ziadneho z nich.

V tejto savislosti véak mozno poznamenat, pokial ide o tvrdenie Zalobcov vo veci samej zalozené na
udajnom poruseni poziadavky vzijomného uznavania, ktorti ukladd smernica Eurépskeho parlamentu
a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uznavani odbornych kvalifikicii (U. v. EU L 255, 2005,
s. 22), zmenenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/55/EU z 20. novembra 2013
(U. v. EU L 354, 2013, s. 132), ktorého obetami by boli migrujtci biolégovia, ktori by chceli vykonévat
funkciu osoby zodpovednej za transfuziologické zariadenie v Taliansku, Ze toto tvrdenie, ktoré by
mohlo byt pripustné, aj keby bolo vznesené v rdmci prejudicidlneho konania, bez ohladu na to, ze
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k nemu dochéddza v ¢isto vnutrostatnej situdcii (pozri analogicky rozsudok z 21. februdra 2013, Ordine
degli Ingegneri di Verona e Provincia a i., C-111/12, EU:C:2013:100, body 33 az 35), musi byt v kazdom
pripade po meritérnej stranke zamietnuté.

Prave vnutro$titnej préavnej tprave hostitelského clenského $titu totiz prindlezi definovat oblast
¢innosti povolania bioléga a len vtedy, ak podla tejto prévnej Gpravy je urcitd ¢innost tymto ¢lenskym
$titom povazovand za cinnost patriacu do uvedenej oblasti, poziadavka vzijomného uznédvania
znamend, ze migrujici bioldgovia musia mat pristup k tejto Cinnosti (pozri analogicky rozsudok
z 21. februara 2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia a i, C-111/12, EU:C:2013:100,
bod 48).

V prejedndvanej veci podla talianskej pravnej Gpravy vsak konkrétne funkcia osoby zodpovednej za
transfuziologické zariadenie nepatri do oblasti ¢innosti povolania bioléga.

Vzhladom na uz vyssie uvedené treba na poloZené otdzky odpovedat tak, Ze ¢lanok 9 ods. 2 pism. a)
smernice 2002/98 v spojeni s jej ¢lankom 4 ods. 2 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nebrani
vnutrostatnej pravnej Gprave, ktord stanovuje, ze za osobu zodpovednu za transfuziologické zariadenie
mozno urcit len osobu, ktord mé diplom v odboroch medicina a chirurgia, pokial této prévna dGprava
v kazdom ohlade respektuje pravo Unie.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stiidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdazkou postupu v konani pred vnuatrostatnym
sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemozu byt nahradené.

Z tychto doévodov Studny dvor (6sma komora) rozhodol takto:

Clanok 9 ods. 2 pism. a) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2002/98/ES z 27. januara 2003,
ktorou sa stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber, skusanie, spracovanie, uskladnovanie
a distribuciu Iudskej krvi a zloziek krvi a ktorou sa meni a doplna smernica 2001/83/ES, v spojeni
s jej ¢clankom 4 ods. 2 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nebrani vnutrostitnej pravnej tprave,
ktora stanovuje, Ze za osobu zodpovednu za transfuziologické zariadenie mozno urcit len osobu,
ktora ma diplom v odboroch medicina a chirurgia, pokial tato pravna dprava v kazdom ohlade
respektuje pravo Unie.

Podpisy
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