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Ordine Nazionale Biologi (den italienske biologsammenslutning) [udelades]

— appellant —
mod
Presidenza del Consiglio dei Ministri (statsministeriet) [udelades]
[org. s. 2]
= indsteevnt,
og kontraappellant —
[Udelades]

til prevelse af dom nr. 3817/2015 afsagt af CORTE DAPPELLO DI ROMA
(appeldomstolen i Rom), indleveret den 19. juni 2015

[Udelades] [procedure]
FAKTISKE OMSTANDIGHEDER

Ved stevning af 10. juni 2008 indgaet til Tribunale di Roma (retten i Rom)
anlagde Ordine Nazionale Biglogi,samt MX\N Y4, [udelades] og OZ, der alle er i
besiddelse af et kandidateksamensbevis inden for biologi, sag mod Presidenza del
Consiglio dei Ministri [udeladeshJog andreveffentlige myndigheder] og paberabte
sig tilsideseettelsen af.deresyret til at,blive udpeget som den ansvarlige person for
et blodcenter, idet denne ret tildeles,personer med kandidateksamen i biologi eller
legevidenskab, safremt,de —pa lige fod med appellanterne — opfylder specifikke
krav til erfaring, ifalge artikel 9,stk. 2, i direktiv 2002/98/EF om fastsattelse [org.
s. 3] af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution‘af humant blod og blodkomponenter.

Appellanterne gjorde ‘geeldende, at lovdekret nr. 261/2007 om gennemfarelse af
det negevnte direktiv derimod i artikel 6, stk.2, fastsetter, at alene
kandidateksamen 1 1aegevidenskab giver adgang til stillingen som den ansvarlige
persontfor et blodcenter, hvorved dekretet saledes afskarer biologer fra at blive
udpeget til'denne stilling, med den konsekvens, at den nationale bestemmelse var i
strid med EU-retten, og at der skulle ses bort fra den.

Den behandlende ret [udelades] forkastede sggsmalet [udelades]; retten
udelukkede, [udelades] at direktivet er self-executing, fordi det sigter mod at
fastsette almindelige regler om indfarelse af blodcentre, hvis oprettelse og drift
skal fastseettes nermere i den nationale retsorden. | det omfang segsmalet vedrarte
statens erstatningsansvar for fejlagtig gennemfarelse af direktivet, skulle
spgsmalet forkastes, fordi direktivet overlader det til medlemsstaterne at veelge
enten leger eller biologer, eller begge dele, saledes at der er tale om et
uanfeegteligt skansmaessigt valg.
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Afgoerelsen blev stadfastet af Corte d’Appello di Roma [udelades] ved dom
nr.3817 af 19. juni 2015 [udelades] [org. s.4] [udelades] [gentagelse af
begrundelsen for dommen i farste instans].

Ordine Nazionale Biologi, MX, NY og OZ har ivaerksat kassationsanke til
provelse af denne dom [udelades] [procedure] og fremsat to anbringender, som
Presidenza del Consiglio dei Ministri har bestridt i sit svarskrift [udelades]
[procedure].

RETLIGE OMSTZANDIGHEDER

Med det farste anbringende har appellanterne paberabt sig tilSideseattelsen af
artikel 2909 i codice civile (den italienske borgerlige lovbog)weg artikel*112 i
codice di procedura civile (den italienske retsplejelov); fordi“appeldemstolen
vurderede det spgrgsmal fejlagtigt, hvormed de havde pastaet, ‘at detiskulle
anerkendes, at personer med kandidateksamen i biologk %, medfar af direktivets
artikel 9, stk. 2 — som ikke er blevet gennemfart af den italienskesstate har ret til
at udpeges som den »ansvarlige person« for et blodcenter:

Med det andet anbringende har appellanterne, paberabt sig tilsidesattelsen af
artikel 10 og 117 i den italienske forfatning, artikel,288 TEUF, artikel 9 i direktiv
2002/98/EF, artikel 12 i Preleggi (almindelige, bestemmelser om den borgerlige
lovbog). Efter appellanternes opfattelse lagde, dommen fejlagtigt til grund, at
direktivet ikke er self-executing; artikel 9, stk:\2, fastsaetter ingen sondring mellem
personer med kandidatekSamen 1%, leegevidenskab og personer med
kandidateksamen i biologi, idetybeggeyer-egnet til at blive udpeget som den
ansvarlige person forsdet ‘omhandlede center, forudsat at de har den forngdne
praktiske erfaring.

[Org. s. 5]

Ved sefskilt sagsmal [udelades] har Presidenza del Consiglio dei Ministri
paberabt ‘sig tilsidesettelsen af artikel 112 og 276, stk. 2, i codice di procedura
civile, fordi retten‘vurdérede spargsmalet om, hvorvidt artikel 6, stk. 2, i lovdekret
nr. 262/2007 eryforenelig med EU-retten, uden at appellanterne havde rejst et
sadant spargsmal, idet appellanterne alene havde nedlagt pastand om anerkendelse
af'en ret, som angiveligt falger direkte af direktivet.

Spergsmalet om fastleeggelse af segsmalets genstand, som udger kernen i
parternes respektive anbringender, og som har praliminar karakter, skal lgses i
den af appellanterne anfarte retning; ved en direkte gennemgang af sagsakterne,
som er tilladt henset til spargsmalets processuelle karakter, star det saledes klart,
at den bergrte sammenslutning og biologerne, selv om de nedlagde pastand om, at
der skulle ses bort fra den nationale bestemmelse, samtidigt gjorde geeldende, at
direktivets gennemfagrelse i den nationale lovgivning ikke afspejler direktivets
indhold og bringer den bergrte erhvervskategori og de enkelte biologer i en
ugunstig stilling ved at indfare en ordning, der diskriminerer dem. Saledes har de
gjort gzeldende, at: 1) den EU-retlige bestemmelse, der er tilsidesat (artikel 9,
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stk. 2), har til formal at tillegge borgerne rettigheder; 2) tilsidesattelsen er
tilstraekkelig kvalificeret og skal opfattes som bade abenbar og grov; 3) der er en
arsagsforbindelse mellem medlemsstatens tilsideszttelse af sin forpligtelse og den
skadelidtes tab (jf. i denne forbindelse Domstolens dom af 10.11.1991, C-6/90 og
C-9/90, Francovich, vedrgrende medlemsstaternes erstatningsansvar for
manglende gennemfarelse af faellesskabsdirektiver, [org. s. 6] og af 5.3.1996, C-
46/93 og C-48/93, Brasserie du Pécheur og Factortame, generelt angaende
medlemsstaternes ansvar for tab, der er forvoldt borgerne ved overtredelser af
feellesskabsretten).

Det skal tilfgjes, at EU-rettens bestemmelser i henhold til effektivitetsprincippet
og princippet om forbud mod forskelsbehandling skal anvendes ideres*helhed,
selv ex officio uden nogle former for processuelle Ahindringer“judelades]
[procedure].

13.-15. betragtning til direktiv 2002/98/EF angiver henholdsvis:

— Medlemsstaterne bgr sikre, at der findes en hensigtsSmassig udpegelses-,
godkendelses-, akkrediterings- eller licensmekanisme il sikring af, at
blodcentrenes aktiviteter udfgres i overensstemmelse med dette direktivs krav.

— Medlemsstaterne bgr indfere inspektionog, kontrelforanstaltninger, der skal
gennemfares af embedsmand, som‘reprasenterer den kompetente myndighed, for
at sikre, at blodcentrene overholderdette direktiv.

— Personale, der direkte beska&ftigerysig®med tapning, testning, behandling,
opbevaring og distributionyaf_blodyog blodkomponenter, [org. s. 7] skal vere
kvalificeret og have en“tidssvarendefog relevant uddannelse, uden at dette
anfeegter geeldende, ER-bestemamelser, om anerkendelse af faglige kvalifikationer
og om beskyitelse af‘arbejdstagerne.

— Artikel Indefinerer direktivets mal som felger: »l dette direktiv fastseettes
standarderfor kvaliteten 0@ sikkerheden af humant blod og blodkomponenter med
henblik pa at'sikre'et hagjt sundhedsbeskyttelsesniveau.«

< Artikel 4 bestemmer bl.a.: »1. Medlemsstaterne udpeger den myndighed eller de
myndigheder, der har ansvaret for at gennemfare direktivets bestemmelser. 2.
Dettedirektivier ikke til hinder for, at de enkelte medlemsstater pa deres omrade
oprethelder eller indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger, som er i
overensstemmelse med traktaten. [...]«

— Artikel 5 foreskriver: »1. Medlemsstaterne sikrer, at aktiviteter i forbindelse
med tapning og testning af humant blod og blodkomponenter, uanset
anvendelsesformal, og i forbindelse med behandling, opbevaring og distribution
heraf, hvis anvendelsesformalet er transfusion, udelukkende varetages af
blodcentre, der er blevet udpeget, godkendt, akkrediteret eller har faet licens hertil
af den kompetente myndighed.«
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— Artikel 9, efter i stk.1 at have defineret de specifikke opgaver, som skal
varetages af den af blodcentret udpegede »ansvarlige person«, bestemmer i stk. 2:
»Den ansvarlige person skal opfylde falgende mindstekrav til kvalifikationer: a)
vedkommende skal veere i besiddelse af [org. s. 8] et eksamensbevis eller lignende
inden for laegevidenskab eller biologi, der godtger, at vedkommende har
gennemfart en akademisk uddannelse eller en uddannelse, der sidestilles hermed i
den pagzldende medlemsstat[;] b) vedkommende skal besidde mindst to ars
praktisk erfaring pa relevante omrader efter afsluttet uddannelse erhvervet i et
eller flere centre, som er godkendt til at udfgre aktiviteter vedrgrende tapning
og/eller testning af humant blod og blodkomponenter eller behandling, opbevaring
og distribution heraf.«

D.lgs. 20 dicembre 2007, n. 261, »Revisione del decretoslegislativoy19 agesto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisee hormedi
qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavoraziones’la conservazione
e la distribuzione del sangue umano e dei suoi componentix, (lovdekret'nr. 261 af
20.12.2007, »/ndring af lovdekret nr. 191 afy,19.8:2005%0m, gennemforelse af
direktiv 2002/98/EF om fastsattelse af standarder, forykvaliteten,og sikkerheden
ved tapning, testning, behandling, opbevaringyog distribution af humant blod og
blodkomponenter«):

— Artikel 2, stk.1, litra e), definerer »blodeenter«“saledes: strukturer og de
respektive organisationsafdelinger,“\herunder “dem;» der udfarer aktiviteter i
forbindelse med tapning somdastsati den geeldende lovgivning ifelge de regionale
organisationsmodeller, dersuanset aspektistar for tapning og testning af humant
blod eller blodkomponenter, uanset ‘anvendelsesformal, og for behandling,
opbevaring, distribdtion,, ogetildeling  heraf, hvis anvendelsesformalet er
transfusion.

— Ifolge artikel 4 skalvaktiviteter i forbindelse med tapning og testning af humant
blod oggblodkemponenter, “herunder gennemfgrelsen af de i den geeldende
lovgivning fastsatte biologiske valideringstests, uanset anvendelsesformal, og i
forbindelseymedwbehandling, opbevaring, distribution og tildeling heraf, hvis
anvendelsesformalet, er transfusion, udelukkende varetages af specifikke [org.
sn9] centreder erblevet godkendt og akkrediteret.

— Artikehg, stk. 1, bestemmer, at den myndighed, hvorunder blodcentret henhgrer,
udpeger den ansvarlige person og fastseetter dennes opgaver, og foreskriver
endvidere i stk.2: »Den ansvarlige person i stk.1 er i besiddelse af et
kandidateksamensbevis inden for legevidenskab og opfylder kravene i den
geldende lovgivning for at blive udpeget som chef for en kompleks struktur inden
for blodtransfusionsmedicin.«

I overensstemmelse med den nationale lovgivning er personer med
kandidateksamen i biologi saledes afskaret fra at blive udpeget som den ansvarlige
person for et blodcenter, hvorimod direktivet som anfgrt blandt de krav til
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kvalifikationer, som skal veare opfyldt for at opna adgang til denne stilling,
omhandler kandidateksamensbevis »inden for lzegevidenskab eller biologi«.

[Udelades] Det er i gvrigt sandt, at direktivet fastsetter mindstekrav, og at
medlemsstaterne  derfor  kan  opretholde  og indfgre  strengere
beskyttelsesforanstaltninger, saledes at dommerkollegiet i relation til opbygningen
af bestemmelsen skal undersgge, om direktivets artikel 9, stk. 2, direkte tildeler
retten til at blive udpeget som den ansvarlige person for et blodcenter til personer
med kandidateksamen i biologi pa tilsvarende made som til personer med
kandidateksamen i legevidenskab (safremt de selvsagt har den forngdne erfaring)
eller derimod overlader det til medlemsstaterne at veelge den eneyéeller'den anden
kategori som havdet af henholdsvis appellanterne og statsministeriet,

| det farste tilfeelde er EU-direktivet ikke blevet gennemfart ngjagtigt forg. s. 10] i
den nationale retsorden, netop som biologerne har gjort geeldendepidet de har
fremhaevet det diskriminerende udgangspunkt i bestemmelsen = hvorefter laeger i
absolut forstand anses for at veere mere erfarne ogkompetente = ogtilfgjet, at
deres sggsmal ikke vedrgrer et simpelt tilfelde af “anetkendelse af faglige
kvalifikationer, men en egentlig tilsidesettelse\fra statensiside, der 1 strid med EU-
retten afskerer dem fra at bestride chefstillingen:

| det andet tilfelde legges derimod Veegt ‘péwmedlemsstatens skanshefgjelse i
forbindelse med valg af de personer; som betragtes sem mest egnede til at bestride
stillingen, hvilket ikke kan vare genstand for domstolsprovelse.

Da den korrekte fortolkning ikke er “@benbar, og henset til det systematiske
kriterium med henyvisningwtil.demy, samlede ordning, hvori bestemmelsen er
indeholdt, finder herveerende Corte ‘det ngdvendigt at foreleegge Domstolen
falgende preejudicielle‘'spergsmal om fortolkning af EU-retten i henhold til artikel
267 TEUF:

»Skal bestemmelsen i artikel 9, stk. 2, i direktiv 2002/98/EF om fastsettelse af
standarderyfor .kvaliteten “0g sikkerheden ved tapning, testning, behandling,
opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter fortolkes saledes,
at bestemmelsen,—nar den blandt de gvrige mindstekrav til kvalifikationer for at
blive, udpegetysom den ansvarlige person for et blodcenter fastsatter, at
vedkommende skal veere i besiddelse af et kandidateksamensbevis »inden for
leegevidenskab eller biologi« — direkte tildeler personer med kandidateksamen i et
af disse, to fag retten til at bestride stillingen som den ansvarlige person [org.
s. 11] for blodcentret?«

»Tillader eller er EU-retten i konsekvens heraf til hinder for, at den nationale
lovgivning afskarer personer med kandidateksamen i biologi fra at bestride den
ovennavnte stilling som den ansvarlige person for et blodcenter?«

[Udelades] [procedure]

[Udelades] Rom, den 7. november 2019.
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