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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (attonde avdelningen)

den 10 mars 2021*

"Begdran om férhandsavgorande — Folkhidlsan — Artikel 168 FEUF — Direktiv 2002/98/EG — Kvalitets-
och sdkerhetsnormer f6r humanblod och blodkomponenter — Mal som syftar till att garantera en hog
hélsoskyddsniva for manniskor — Artiklarna 4.2 och 9.2 — Inrattningar for blodverksamhet —
Ansvarig person — Minimikrav nédr det giller kvalifikationer — En medlemsstat har mdjlighet att
foreskriva ett strangare regelverk — Medlemsstaternas utrymme for skonsméssig bedémning”

I mal C-96/20,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Corte suprema di
cassazione (Hogsta domstolen, Italien) genom beslut av den 7 november 2019, som inkom till
domstolen den 24 februari 2020, i malet

Ordine Nazionale dei Biologi,

MX,

NY,

oz

mot

Presidenza del Consiglio dei Ministri,

ytterligare deltagare i rattegdngen:

Sds Snabi,

Agenzia Regionale Protezione Ambiente (ARPA),

meddelar

DOMSTOLEN (attonde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden N. Wahl, ordféranden pa tredje avdelningen A. Prechal
(referent) samt domaren L.S. Rossi,

generaladvokat: H. Saugmandsgaard Qe,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

* Rattegangssprak: italienska.

SV
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efter det skriftliga forfarandet,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:
— Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY och OZ, genom G. Sciacca och R. Arbib, avvocati,

— Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av C. Colelli, avvocato dello
Stato,

— Europeiska kommissionen, genom C. Sjodin och A. Szmytkowska, bada i egenskap av ombud,

med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgéra maélet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 9.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter och
om éndring av direktiv 2001/83/EG (EUT L 33, 2003, s. 30).

Begéran har framstillts i ett mal mellan, & ena sidan, Ordine Nazionale dei Biologi (det nationella
forbundet for biologer, Italien), MX, NY och OZ, tre personer som innehar ett examensbevis inom
biologiska discipliner, och, & andra sidan, Presidenza del Consiglio dei Ministri (premidrministerns
kansli, Italien). Mélet ror giltigheten av en bestimmelse i italiensk rétt, i vilken det foreskrivs att
endast personer som innehar ett examensbevis i medicin och kirurgi och som dessutom uppfyller
vissa andra krav avseende erfarenhet efter avslutad utbildning kan utses till ansvarig person for en
inrattning for blodverksamhet.

Tillimpliga bestimmelser

Unionsrdtt

I skélen 15 och 33 i direktiv 2002/98 anges foljande:

”(15) Personal som direkt arbetar med insamling, kontroll, framstdllning, forvaring och distribution av
blod och blodkomponenter maste ha lampliga kvalifikationer och fa aktuell och @ndamalsenlig

fortbildning, utan att det paverkar tillimpningen av gillande gemenskapsbestimmelser om
omsesidigt erkdnnande av yrkeskvalifikationer och om skydd av arbetstagare.

(33) Medlemsstaterna bor fortfarande bdra ansvaret for att organisera och tillhandahélla hilso- och
sjukvardstjanster.”

I artikel 1 i samma direktiv, med rubriken "Mal”, foreskrivs foljande:

"I detta direktiv faststélls kvalitets- och sékerhetsnormer f6r humanblod och blodkomponenter i syfte
att garantera en hog hélsoskyddsniva for méanniskor.”
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Tillaimpningsomradet for direktivet faststélls i artikel 2.1 pa foljande sitt:

"Detta direktiv &r tillam[p]ligt pa insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter, oavsett
vad de skall anvdndas till, samt pa framstéllning, forvaring och distribution av dessa nir de &ér avsedda
for transfusion.”

I artikel 3 i samma direktiv, med rubriken "Definitioner”, foreskrivs foljande:

"I detta direktiv anvéinds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

e) inrdttning for blodverksamhet: struktur eller organ som pa ndgot sitt dr ansvarig for insamling och
kontroll av humanblod eller blodkomponenter, oavsett vad de skall anvindas till, samt
framstdllning, forvaring och distribution av dessa nir de &r avsedda for transfusion; detta
inbegriper inte sjukhusblodbanker,

I artikel 4.2 i direktiv 2002/98 foreskrivs foljande:

"Detta direktiv skall inte hindra nagon medlemsstat fran att inom sitt territorium uppratthalla eller
infora strangare skyddsatgirder som ar forenliga med fordraget.

En medlemsstat far séarskilt infora krav nér det giller frivillig och obetald blodgivning, inbegripet forbud
mot eller begrinsning av import av blod eller blodkomponenter som inte uppfyller dessa krav, under
forutsdttning att villkoren i artikel 30 i fordraget &r uppfyllda, i syfte att garantera en hog
hélsoskyddsnivd och uppnd det mal som anges i artikel 20.1, under forutsittning att villkoren i
fordraget ar uppfyllda.”

I artikel 5.1 i detta direktiv, med rubriken "Designering, auktorisering, ackreditering eller beviljande av
tillstand for inrdttningar for blodverksamhet”, foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall sdkerstilla att verksamhet for insamling och kontroll av humanblod och
blodkomponenter, oavsett vad de skall anviandas till, samt framstéllning, forvaring och distribution av
dessa nir de dr avsedda for transfusion endast utfors av de inréttningar for blodverksamhet som har
designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats tillstind av den for detta d&ndamal behoriga
myndigheten.”

I artikel 9 i direktivet, med rubriken ”Ansvarig person”, foreskrivs foljande:

”1. Inrdttningarna for blodverksamhet skall utse en person (‘ansvarig person’), som skall ha ansvaret
for att

— se till att varje enhet med blod eller blodkomponenter, oavsett vad de skall anvéindas till, har
samlats in och kontrollerats i enlighet med géllande lagstiftning i den berérda medlemsstaten, och
att blod och blodkomponenter som ar avsedda for transfusion har framstillts, forvarats och
distribuerats i enlighet med denna lagstiftning,

— det lamnas information till den behoriga myndigheten vid forfarandet for att designera, auktorisera,
ackreditera eller bevilja tillstand enligt artikel 5,

— kraven i artiklarna 10, 11, 12, 13, 14 och 15 uppfylls inom inréttningen for blodverksamhet.
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2. Den ansvariga personen skall uppfylla foljande minimikrav nér det giller kvalifikationer:

a) Han/hon skall inneha utbildnings-, examens- eller annat behérighetsbevis inom medicinska och
biologiska discipliner som erhallits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning som i
den berérda medlemsstaten betraktas som likvardig.

b) Han/hon skall ha minst tva ars praktisk erfarenhet efter avslutad utbildning inom relevanta
omraden fran en eller flera inrdttningar som é&r auktoriserade att bedriva verksamhet som
innefattar insamling och/eller kontroll av humanblod och blodkomponenter eller framstillning,
forvaring och distribution av dessa.

I artikel 10 i samma direktiv, med rubriken "Personal”, foreskrivs foljande:

"Personal som arbetar med insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av humanblod
och blodkomponenter skall ha tillrackliga kvalifikationer for att kunna utfora dessa uppgifter och skall
ges aktuell, andamalsenlig och fortlopande uppdaterad utbildning.”

I artikel 20.1 i direktiv 2002/98 foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall vidta de atgiarder som ar nodviandiga for att uppmuntra frivillig och obetald
blodgivning i syfte att sékerstdlla att blod- och blodkomponenter i storsta majliga utstrackning samlas
inpa sadant satt.”

Italiensk rdtt

I artikel 6 i decreto legislativo del 20 dicembre 2007, n. 261, recante revisione del decreto legislativo 19
agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce norme di qualita e di
sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue
umano e dei suoi componenti (lagstiftningsdekret nr 261 av den 20 december 2007 om &ndring av
lagstiftningsdekret nr 191 av den 19 augusti 2005 om inférlivande av direktiv 2002/98/EG om
faststillande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll, framstéllning, forvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter) (GURI nr 19, av den 23 januari 2008, nedan kallat
lagstiftningsdekret nr 261/2007), foreskrivs foljande:

”1. Den enhet som inréttningen for blodverksambhet tillhor ska utse den ansvariga personen for denna
inrdttning. Den ansvariga personen ska utfora foljande arbetsuppgifter

a) se till att varje enhet med blod eller blodkomponenter, oavsett vad de skall anviandas till, har
samlats in och kontrollerats i enlighet med gillande bestimmelser, och att blod och
blodkomponenter som é&r avsedda for transfusion har framstillts, forvarats, distribuerats och
tilldelats i enlighet med dessa bestimmelser,

b) limna den information som krévs i samband med forfarandena for tillstind och ackreditering,

c) sidkerstilla att inrdttningarna for blodverksamhet uppfyller kraven i artiklarna 7-11.

2. Den ansvariga person som avses i punkt 1 ska inneha ett examensbevis i medicin och kirurgi och

uppfylla de krav som foreskrivs i gillande bestimmelser for att fa tilltrdde till en ledande befattning
vid en komplex struktur inom disciplinen transfusionsmedicin.”
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Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Den 10 juni 2008 vickte klagandena i det nationella malet talan vid Tribunale di Roma (Domstolen i
Rom, Italien) och yrkade att det skulle faststillas att artikel 6.2 i lagstiftningsdekret nr 261/2007,
eftersom det déri foreskrivs att endast personer med hogskoleexamen i medicin och kirurgi kan fa
tilltrade till befattningen som ansvarig person for en inrdttning for blodverksamhet, strider mot
artikel 9.2 i direktiv nr 2002/98, eftersom denna sistndmnda bestimmelse — i den man det dari
foreskrivs att den berorda personen ska inneha en hogskoleexamen inom medicinska eller biologiska
discipliner — ger personer som innehar ett examensbevis inom biologiska discipliner en ratt att fa
tilltrade till ndimnda befattning. Klagandena anser att det foljer hdrav att denna nationella bestimmelse
strider mot unionsritten och inte ska tillimpas.

Namnda domstol ogillade talan och motiverade sitt avgorande framst med att direktiv 2002/98 inte var
direkt tillampligt, eftersom det endast uppstéller allmédnna bestimmelser och principbestimmelser for
inrdttningar for blodverksamhet och overlater at den nationella rétten att reglera hur de ska inrittas
och deras verksamhet. Enligt artikel 9.2 i direktivet fir medlemsstaterna efter eget skon vélja om
endast personer med hogskoleexamen i medicin eller endast personer med hogskoleexamen inom
biologiska discipliner eller bada dessa kategorier av personer med hogskoleexamen ska fa tilltrdade till
befattningen som ansvarig person for inrattningar for blodverksambhet.

Klagandena i det nationella malet overklagade den dom som meddelats av Tribunale di Roma
(Domstolen i Rom) till Corte d’appello di Roma (Appellationsdomstolen i Rom, Italien), som ogillade
overklagandet och faststéillde den domen i dess helhet genom dom av den 19 juni 2015.

Klagandena i det nationella malet overklagade den domen till den héanskjutande domstolen. Den
hanskjutande domstolen vill fa klarhet i huruvida artikel 9.2 i direktiv 2002/98 ska tolkas sd, att den
ger personer med hogskoleexamen inom biologiska discipliner rétt att utses till ansvarig person for
inrdttningar for blodverksambhet, eller om denna bestimmelse — med hénsyn till att det i direktivet
endast foreskrivs minimikrav inom detta omradde — snarare ska forstds si, att det ar upp till
medlemsstaterna att fritt vilja om endast personer med hogskoleexamen inom medicinska discipliner
eller endast personer med hogskoleexamen inom biologiska discipliner eller bada dessa kategorier av
personer med hogskoleexamen ska fa tilltrdde till denna befattning.

Mot denna bakgrund beslutade Corte suprema di cassazione (Hogsta domstolen, Italien) att
vilandeforklara mélet och att stdlla foljande fragor till EU-domstolen:

”1) Ska artikel 9.2 i direktiv 2002/98 om faststdllande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling,
kontroll, framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter tolkas sa,
att den omstindigheten att det — bland de 6vriga minimikraven nir det géller kvalifikationer for
att fa tilltrade till befattningen som ansvarig person for en inréttning for blodverksamhet — anges
att personen ska inneha en akademisk examen ’inom medicinska och biologiska discipliner’
innebdr att personer med hogskoleexamen i bada disciplinerna direkt tillerkdnns riatten att kunna
inneha befattningen som ansvarig person for en inrdttning for blodverksamhet?

2) Ska unionsritten foljaktligen anses tillata eller utgora hinder for att nationell rétt utesluter

mdjligheten att ovanndmnda befattning som ansvarig person for en inrdttning for blodverksamhet
kan innehas av personer med hogskoleexamen inom biologiska discipliner?”
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Provning av tolkningsfragorna

Den hénskjutande domstolen har stéllt de tva fragorna, vilka ska provas tillsammans, for att fa klarhet i
huruvida artikel 9.2 a i direktiv 2002/98, jamford med artikel 4.2 i samma direktiv, ska tolkas sa, att den
utgor hinder for en nationell lagstiftning, i vilken det foreskrivs att endast personer som innehar ett
examensbevis i medicin och kirurgi kan utses till ansvarig person for en inrdttning for
blodverksamhet.

I artikel 9.2 i direktiv 2002/98 foreskrivs att den ansvariga person som utses av en inrdttning av
blodverksamhet ska uppfylla de "minimikrav nédr det géller kvalifikationer” som anges déri. Bland
dessa minimikrav aterfinns det krav som anges i led a i den bestimmelsen om att "[h]an/hon skall
inneha utbildnings-, examens- eller annat behorighetsbevis inom medicinska och biologiska discipliner
som erhallits efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning som i den berdrda
medlemsstaten betraktas som likvérdig”.

Den italienska lagstiftarens avsikt var att inférliva ndmnda bestimmelse med den nationella
rittsordningen genom att anta artikel 6.2 i lagstiftningsdekret nr 261/2007, enligt vilken endast
personer som innehar ett "examensbevis i medicin och kirurgi” kan fa tilltrdde till befattningen som
ansvarig person for en inréttning for blodverksambhet.

Klagandena i det nationella malet har vid den hénskjutande domstolen bestritt den nationella
bestimmelsens giltighet huvudsakligen pa grund av att de anser att artikel 9.2 i direktiv 2002/98 ger
personer med hogskoleexamen inom biologiska discipliner en "ratt” att utses till ansvarig person for
en inrdttning for blodverksamhet, vilket innebér att ndimnda nationella bestimmelse — eftersom den
endast ger personer med hogskoleexamen i medicin och kirurgi tilltrdde till denna befattning och da
den saledes exkluderar personer med hogskoleexamen inom biologiska discipliner — utgor ett
inforlivande av artikel 9.2 som strider mot unionsrétten och som dérfor inte ska tillimpas.

Det ska i detta hdanseende erinras om att direktiv 2002/98 som syftar till att skydda ménniskors halsa
grundas pa artikel 168 FEUF, i vilken det i punkt 1 foreskrivs att en hog hélsoskyddsniva for
manniskor ska sidkerstdllas vid utformning och genomférande av all unionspolitik och alla
unionsatgdrder. I artikel 1 i detta direktiv foreskrivs att det i direktivet faststdlls kvalitets- och
sakerhetsnormer for humanblod och blodkomponenter i syfte att garantera en hog hélsoskyddsniva for
manniskor. I artikel 168.4 a FEUF foreskrivs dessutom att medlemsstaterna inte ska hindras fran att
upprétthalla eller infora strangare skyddsatgdrder. Denna bestimmelse aterges uttryckligen i artikel 4.2
i ndimnda direktiv (se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 mars 2014, Octapharma France,
C-512/12, EU:C:2014:149, punkt 43).

I forevarande fall uppkommer frigan huruvida den nationella bestimmelse som é&r i fraga i det
nationella mélet — eftersom den endast ger personer med hogskoleexamen i medicin och kirurgi
tilltréade till befattningen som ansvarig person for en inréttning for blodverksamhet — kan anses utgora
en “strangare skyddsatgird” i den mening som avses i artikel 4.2 forsta stycket i direktiv 2002/98 &n
den som foreskrivs i artikel 9.2 direktivet.

Denna fraga ska besvaras jakande.

Det framgar namligen av sjdlva ordalydelsen i artikel 9.2 i direktiv 2002/98 att denna bestimmelse
endast foreskriver “minimikrav ndr det galler kvalifikationer” avseende bade innehav av en
hogskoleexamen och den kortaste praktiska erfarenheten efter avslutad utbildning, som en person
maste uppfylla for att kunna utses till ansvarig person for en inrdttning for blodverksamhet.

Vad sirskilt géller det kvalifikationskrav som avses i artikel 9.2 a i direktiv 2002/98, framgér det

dessutom av forarbetena till bestimmelsen att &ven om det i Europeiska kommissionens ursprungliga
forslag hénvisades till ett krav pd att inneha ett examensbevis inom en av flera vetenskapliga
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discipliner, éndrades detta forslag sedan till ett krav pa att inneha ett examensbevis i medicin, och helst
med en specialisering i hematologi, varefter personer med hogskoleexamen inom biologiska discipliner
lades till i den slutliga lydelsen av ndmnda bestimmelse.

Av forarbetena till artikel 9.2 a i direktiv 2002/98 framgar saledes att unionslagstiftaren, dven om den
har minskat det antal examensbevis som kan ge tilltrdde till befattningen som ansvarig person for en
inrdttning for blodverksamhet, trots allt avsag att forbehalla medlemsstaterna en viss flexibilitet vid
valet av vilka kvalifikationer som kravs for att fa tilltrade till denna befattning.

Det kan dessutom inte av den strangare skyddsatgiard som det hédnvisas till, i ett rent illustrativt syfte, i
artikel 4.2 andra stycket i direktiv 2002/98 om frivillig och obetald blodgivning, och inte heller av
nidgon annan bestimmelse i direktivet, dras slutsatsen att det endast dr nationella bestimmelser som
medfor ett stringare regelverk dn det som foreskrivs i bestimmelserna i ndmnda direktiv — vilka
direkt reglerar insamling, kontroll, framstillning, forvaring eller distribution av blod och
blodkomponenter for inréttningarna for blodverksamhet och vilka artikel 9.2 i samma direktiv inte
omfattas av — som kan utgora strangare skyddséatgarder.

Nar det giller de kvalifikationer som foreskrivs i artikel 9.2 i direktiv 2002/98 syftar ndmligen
minimikraven till att sékerstdlla att den ansvariga personen for en inrdttning for blodverksamhet har
tillracklig teoretisk och praktisk kunskap for att kunna utféra de uppgifter som vederborande &r
ansvarig for enligt artikel 9.1 i direktivet.

Dessa uppgifter — i den man de bland annat omfattar uppgiften att se till att varje enhet med blod eller
blodkomponenter, oavsett vad de ska anvdndas till, har samlats in och kontrollerats i enlighet med
gdllande lagstiftning i den berérda medlemsstaten, och att blod och blodkomponenter som ar avsedda
for transfusion har framstallts, forvarats och distribuerats i enlighet med denna lagstiftning, eller den
att se till att kraven i artiklarna 10-15 i direktiv 2002/98 uppfylls inom inréttningen for
blodverksamhet — bidrar till fullo till direktivets syfte, vilket ar att garantera en hog halsoskyddsniva
fér méanniskor vad giller de kvalitets- och sikerhetsnormer for humanblod och blodkomponenter som
faststélls dari.

I detta ssmmanhang har den italienska regeringen anfort att valet att kréva att den berorda personen
ska inneha ett examensbevis i medicin och kirurgi for att kunna utses till ansvarig person for en
inrittning for blodverksamhet har foranletts av att inrdttningarna for blodverksamhet i Italien utgor
en del av de tjanster som dr integrerade i det nationella hélso- och sjukvéardssystemet och de bedriver
en omfattande och kénslig verksamhet, inklusive rent medicinsk verksamhet och diagnostik, som inte
ar begransad till sadan verksamhet for dessa inrdttningar som avses i artikel 3 e och i
direktiv 2002/98, och dérfor ér innehavet av ett sddant examensbevis absolut nodvandigt.

Det ar riktigt att de uppgifter som utfors av inrdttningarna for blodverksamhet, dven sadana som pastas
vara av "rent medicinsk” art och som de aldaggs enligt italiensk ratt, inte i sig utfors av den ansvariga
personen for inrdttningarna, utan av den “personal” vid ndmnda inrdttningar som avses i artikel 10 i
direktiv 2002/98, det vill siga den “personal som arbetar med insamling, kontroll, framstdllning,
forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter” och som ”skall ha tillrickliga
kvalifikationer for att kunna utféra dessa uppgifter och [som] skall ges aktuell, dndamalsenlig och
fortlopande uppdaterad utbildning”. Enligt skal 15 i direktivet &r det frdga om personal som "direkt”
arbetar med dessa uppgifter.

Den skillnad som gors i direktiv 2002/98 mellan "personal” och "ansvarig person” aterspeglas dven i
artikel 9.1 sista strecksatsen i detta direktiv, i vilken det foreskrivs att den ansvariga personen ska
ansvara for att kraven i bland annat artikel 10 i ndmnda direktiv uppfylls inom inréttningen for
blodverksamhet, vilket innebdr att denna person bland annat ska se till att personalen har tillrackliga
kvalifikationer for att kunna utfoéra de uppgifter som aligger dessa inrdttningar, vilket kan krdva att
den berorda personalen innehar ett examensbevis i medicin nir det géller uppgifter av medicinsk art.
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Det ar emellertid sd, att det mal som efterstravas med den aktuella nationella bestimmelsen, enligt den
italienska regeringen och med forbehéll for den hénskjutande domstolens prévning — med hénsyn till
att en kvalifikation som ldkare kan gora det mojligt for den ansvariga personen att till fullo och
faktiskt utova sina uppgifter vad giller hela den verksamhet som bedrivs av inrdttningarna for
blodverksamhet, ddribland rent medicinsk verksamhet — ar forenligt med malet med direktiv 2002/98,
vilket enligt artikel 1 i direktivet dr att faststélla kvalitets- och sdkerhetsnormer féor humanblod och
blodkomponenter i syfte att garantera en hog hilsoskyddsniva for méanniskor och att den aktuella
nationella atgidrden saledes, sasom en stringare skyddsatgérd, kan sdkerstélla att detta mal faktiskt
uppnas.

Det ror sig om en bedomning pa folkhdlsoomradet som ankommer pd medlemsstaterna enligt de
identiska bestimmelserna i artikel 168.4 a FEUF och artikel 4.2 i direktiv 2002/98.

Enligt domstolens fasta praxis ankommer det pd medlemsstaterna att faststilla pa vilken niva de vill
sakerstdlla skyddet for folkhdlsan och pa vilket sitt denna niva ska uppnas, eftersom ménniskors hilsa
och liv ges hogsta prioritet bland de varden och intressen som skyddas genom EUF-fordraget. Eftersom
denna niva kan variera mellan medlemsstaterna har de ett utrymme for skonsmassig bedomning i detta
avseende (dom av den 8 juni 2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, punkt 82 och dér angiven
rattspraxis). Foljaktligen innebér inte det forhallandet att bestimmelserna i en medlemsstat d&r mindre
ingripande dn dem som giller i en annan medlemsstat att de sistndimnda &r oproportionerliga (dom av
den 18 september 2019, VIPA, C-222/18, EU:C:2019:751, punkt 71 och dar angiven rattspraxis).

Mot bakgrund av de handlingar som getts in till domstolen, och med forbehall for den hénskjutande
domstolens provning, verkar det inte — &ven med beaktande av medlemsstaternas utrymme for
skonsmaissig bedomning, vilket det erinrats om i foregdende punkt — som att den nationella
bestaimmelse som ar aktuell i det nationella malet i forevarande fall kan anses vara en olamplig atgérd
for att uppna det mal avseende ett forstarkt skydd for méanniskors hilsa som den efterstrévar vad giller
kvalitets- och sikerhetsnormer fé6r humanblod och blodkomponenter.

Att den aktuella nationella bestimmelsen &r forenlig med unionsritten stods for Ovrigt av den
omstiandigheten — som den italienska regeringen har papekat och som det dven ankommer pa den
hénskjutande domstolen att kontrollera — att inrdttningarna for blodverksamhet i Italien utgor en del
av de tjanster som dr integrerade i det nationella hélso- och sjukvardssystemet, vilket innebér att
denna bestimmelse omfattas av medlemsstaternas ansvar enligt artikel 168.7 FEUF nir det giller att
utforma sin hélso- och sjukvardspolitik samt organisera och tillhandahalla hélso- och sjukvard, vilket
inbegriper hilso- och sjukvardsforvaltning och fordelning av de resurser som tilldelas denna.

Det erinras for ovrigt om detta i skal 33 i direktiv 2002/98, i vilket det anges att medlemsstaterna
fortfarande bor béra ansvaret for att organisera och tillhandahalla hélso- och sjukvardstjanster.

Vid genomférandet av detta ansvar ska medlemsstaterna dven ges ett utrymme for skonsmassig
bedomning nér det giller valet av lampliga atgérder, bland annat i fraga om vilka kvalifikationer de
personer som tillhandahaller hilso- och sjukvardstjanster ska ha.

En medlemsstat har saledes, enligt artikel 168.4 a FEUF och artikel 4.2 i direktiv 2002/98 mdojlighet att
tillimpa ett strangare regelverk vad géller de kvalifikationskrav som en ansvarig person for en
inréttning for blodverksamhet ska uppfylla dn det som foreskrivs i artikel 9.2 a i direktivet, i den mén
medlemsstaten anser — och utan att Overskrida det utrymme fo6r skonsmadssig bedémning som
medlemsstaten har ndr det giller att besluta om den hoga niva, genom vilken den avser att garantera
skyddet for folkhdlsan och det sitt pa vilket denna niva ska uppnas — att detta strangare regelverk gor
det mojligt att sdkerstdlla att den ansvariga personen for en sadan inréttning till fullo och faktiskt kan
utfora sina uppgifter och foljaktligen att malet med direktivet, nimligen att skydda ménniskors hilsa,
uppnas.
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Dowm av peN 10. 3. 2021 — MAL C-96/20
ORDINE NazioNaLE DEI BIOLOGI M.FL.

Domstolen konstaterar slutligen att d&ven om det i artikel 4.2 i direktiv 2002/98 foreskrivs att en
strangare atgird i den mening som avses i denna bestimmelse endast far upprétthallas eller inforas av
en medlemsstat om den ”... dr [forenlig] med fordraget” och dven om klagandena i det nationella malet
har aberopat flera olika unionsrittsliga bestimmelser och principer som den aktuella nationella
bestimmelsen strider mot, har den hinskjutande domstolen inte frdgat EU-domstolen huruvida nagon
av dessa bestaimmelser och principer har iakttagits.

Vad giller det argument, vilket klagandena i det nationella malet har anfort, att kravet pa dmsesidigt
erkinnande som aldggs i Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den
7 september 2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer (EUT L 255, 2005, s. 22) i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2013/55/EU av den 20 november 2013 (EUT L 354, 2013,
s. 132), pastas ha asidosatts i forhéllande till migrerande biologer som 6nskar utéva befattningen som
ansvarig person for en inrdttning for blodverksamhet i Italien, ska det emellertid papekas att detta
argument, som skulle kunna upptas till prévning dven om det har aberopats inom ramen for en
begiran om forhandsavgorande och trots att det gjorts gillande i en rent inhemsk situation, (se,
analogt, dom av den 21 februari 2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia m.fl, C-111/12,
EU:C:2013:100, punkterna 33—35), under alla omsténdigheter inte kan godtas.

Det 4dr ndmligen den nationella lagstiftningen i vdrdmedlemsstaten som ska definiera
verksamhetsomradet for biologyrket och det ar endast om denna medlemsstat, enligt denna
lagstiftning, anser att en verksamhet tillhor detta omrdde som kravet pa Omsesidigt erkdnnande
medfor att migrerande biologer ocksa ska ges tilltrdde till denna verksamhet (se, analogt, dom av den
21 februari 2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia m.fl, C-111/12, EU:C:2013:100,
punkt 48).

Enligt den italienska lagstiftningen ska emellertid befattningen som ansvarig person for en inréttning
for blodverksamhet i forevarande fall inte anses tillhora verksamhetsomradet for biologyrket.

Mot denna bakgrund ska fragorna besvaras enligt foljande. Artikel 9.2 a i direktiv 2002/98, jamford
med artikel 4.2 i samma direktiv, ska tolkas sa, att den inte utgor hinder foér en nationell lagstiftning, i
vilken det foreskrivs att endast personer som innehar ett examensbevis i medicin och kirurgi kan utses
till ansvarig person for en inrittning for blodverksamhet, forutsatt att den nationella lagstiftningen i
alla hdanseenden dr forenlig med unionsrétten.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersdttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (attonde avdelningen) foljande:

Artikel 9.2 a i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om
faststidllande av kvalitets- och sikerhetsnormer for insamling, kontroll, framstillning, forvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om dndring av direktiv 2001/83/EG,
jamford med artikel 4.2 i samma direktiv, ska tolkas sa, att den inte utgor hinder for en nationell
lagstiftning, i vilken det foreskrivs att endast personer som innehar ett examensbevis i medicin
och kirurgi kan utses till ansvarig person for en inrittning for blodverksamhet, forutsatt att den
nationella lagstiftningen i alla hinseenden ir forenlig med unionsritten.

Underskrifter
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