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TALIANSKA REPUBLIKA
CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE
(Najvyssi kasa¢ny sud, Taliansko)
PRIMA SEZIONE CIVILE
(prvy obdianskopravny senat)
[omissis] [postup]
PREDBEZNE UZNESENIE
Vo veci kasa¢ného opravného prostriedku [omissis], ktery padala:
Ordine Nazionale Biologi (Narodna komora biolégov, Taliansko) [omissis]
> navrhovatel'ka —
proti
Presidenza del Consiglio dei MinistriUradypredsedu vlady, Taliansko) [omissis]
-xodporca, ktory podal vzajomny navrh —
[omissis]

voci rozsudku CORTEND’APPELLOYdi ROMA (Odvolaci sud Rim, Taliansko),
¢. 3817/2015; uverejnenému,19. juna 2015;

[omissis] [postup]
SKUTKOVY STAV

Narodna “komera biologov atiez absolventi vysokoSkolského studia v odbore
biologia MX,"NY, [omissis] a OZ podali 10. juna 2008 na Tribunale di Roma (sud
v Rime, Taliansko) zalobu proti Uradu predsedu vlady [omissis] [a ingm organom
verejnej, moci], pricom namietali porusenie prava byt uréeny za zodpovednu
osobu transfuziologického zariadenia, ktoré sa — pri splneni osobitnych
poziadaviek na prax dotknutych oséb — priznava v ¢lanku 9 ods. 2 smernice
2002/98/ES, ktorou sa stanovili normy kvality a bezpecnosti pre odber, skusanie,
spracovanie, uskladfiovanie a distribuciu l'udskej krvi a zloziek krvi, absolventom
vysokoskolského $tadia v odbore biologickych vied, ako aj absolventom
lekarskych fakult.

Zalobcovia v prvom stupni namietali, ze legislativnym dekrétom &. 261/2007,
ktorym sa uvedena smernica vykonala, sa v ¢lanku 6 ods. 2 naopak stanovilo, ze
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pristup k pozicidam zodpovednych osob transfuziologickych zariadeni majd iba
absolventi lekarskych fakult, ¢im sa celej skupine absolventov biologickych vied
zamedzila moznost’ stat’ sa ur¢enymi zodpovednymi osobami transfuziologickych
zariadeni, ato na zaklade pravnej Upravy, ktora je vrozpore spravom Unie,
pricom zalobcovia v prvom stupni ziadali, aby sa v danej veci neuplatnila.

Vyssie uvedeny sud prvej instancie [omissis] zalobu zamietol [omissis];
prvostupniovy sud [omissis] wvylacil charakter automatickej vykonatelnosti
predmetnej smernice, ked’Zze je zamerand na stanovenie vseobecnych pravidiel
o zriad’ovani transfuziologickych zariadeni, na ktorych vytvorenie afungovanie sa
vyzadovali prisluSné vnutroStatne predpisy. Pokial’ sa malay, zaloba tykat
zodpovednosti Statu za nespradvne prebratie smernice, prvestupfiovy ‘sud ju
zamietol na zéklade predpokladu, Ze pravna Gprava Uniglponechavala statom
moznost’, aby si slobodne zvolili medzi lekdrmi alebogbiolégmi,“alebgyaby “si
vybrali obe tieto kategorie, iSlo preto o rozhodnutie v ramci,vol'nej Uvahy, ktoré
nie je mozné sudne preskumat’.

Uvedeny rozsudok potvrdil Corte d’Appello “di Romas(Odvolaci sud Rim)
[omissis] rozsudkom ¢.3817 z 19. juna 2015, [omissis]yJomissis] [opakovanie
oddvodnenia rozsudku sudu prvej instanciel.

Kasaény opravny prostriedok protimtemuto rozsudku Jemissis] [postup] podala
Narodna komora biologovy, MX, NY a'©Z, atoyna*zaklade dvoch kasaénych
dovodov, voci ktorym vstipiltdo komania\podanim vlastného vyjadrenia Urad
predsedu vlady [omissis] [postup]:

PRAVNY STAV

V prvom kasa¢mom d@vode navrhovatelia poukazujd na porusenie ¢lanku 2909
codice civile (Obcianskys,zdkonnik) a ¢lanku 112 codice di procedura civile
(Obciansky stdny, poriadok),"pricom namietaju pochybenie odvolacieho sudu pri
vyklade ichnavrhu,'ktorym sa dozadovali potvrdenia prava priznaného v ¢lanku 9
ods. 2 predmetnej smernice, a ktoré Talianska republika neprebrala, t.j. prava
absolventoy wysokoskolského stadia v odbore biologické vedy na to, aby boli
urceni ako ,,zedpovedna osoba“ transfuziologického zariadenia.

Vi druhom, kasaénom dovode sa poukazuje na porusenie &lankov 10 a 117 Ustavy
talianskej republiky, ¢lanku 288 ZFEU, ¢lanku 9 smernice 2002/98/ES a ¢lanku
12 avodnych ustanoveni k Obc¢ianskemu zakonniku. Navrhovatelia uvadzaju, ze
prislusny std v napadnutom rozsudku nesprévne usudil, ze predmetna smernica
nie je automaticky vykonatelna: smernica v ¢lanku 9 ods. 2 nerozliSuje medzi
absolventmi lekarskych fakult a absolventmi biologickych vied, pricom osoby
z oboch tychto kategorii absolventov sa za predpokladu dosiahnutia rovnakej
praxe uvadzaju ako subjekty spOsobilé stat’ sa zodpovednymi osobami vyssie
uvedenych zariadeni.

Prostrednictvom svojho [vyjadrenia] [omissis] Urad predsedu vlady namieta
porusenie ¢lankov 112 a 276 ods. 2 Obcianskeho studneho poriadku z dévodu, ze
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sud prvej inStancie posudzoval zakonnost’ ¢lanku 6 ods. 2 legislativneho dekrétu
¢. 261/2007 pre udajny rozpor spradvom Spolo¢enstva, pricom takyto postup
zalobcovia nenavrhli, kedze v zalobe pozadovali iba rozhodnutie vo veci
potvrdenia ich prava, ktoré podla ich nazoru vyplyvalo priamo z predmetnej
smernice.

Otazku tykajucu sa identifikacie navrhu, ktord je predmetom vzdjomnych
opravnych prostriedkov a ktorou sa je potrebné zaoberat’ najskér, je potrebné
vyrie$it v zmysle, na ktory poukazali hlavni navrhovatelia: z priameho
preskimania dokumentov, ktoré umoznuje procesna povaha veci,4e zrejmé, ze
hoci komora biolégov aj dotknuti biologovia navrhli neuplatnit” vautroStatny
pravny predpis, zarovenn namietli, ze spésob, akym doslo k prebratithsmernice do
vnutro§tatneho prava, neodrazal jej obsah a viedol k situacii, ktora znewyhodiuje
dotknutd profesijnd skupinu a jednotlivych bioldgov, tym, Ze vocivnimszavadza
diskrimina¢ny rezim. V prejednavanej veci sa preto Uvadza; ze: ‘L. cielom
predpisu prava Unie, ku ktorého poruseniu doslo (€lanok \9%edsy2), je priznat
prava jednotlivcom; 2. ide o dostato¢ne charakterizoyvane poruscnie, ‘ktoré sa ma
chapat’ ako zavazné azjavné porusenie; 3.%existuje “pridinna \stvislost medzi
porusenim povinnosti ulozenej ¢lenskémuigtatu askodou, “ktord sa sposobila
posSkodenému (Vv tejto savislosti pozri fozsudky \Sudneho dvora z 10. novembra
1991, Francovich, spojené veci C-6/90 a C-9/90, tykajuci sa povinnosti ¢lenskych
Statov nahradit’ Skodu za nevykonaniéssmernic Spolecenstva, a z 5. marca 1996,
Brasserie du pecheur a Factortame,“spojeng ‘veci C-46/93 a C-48/93, tykajuci sa
vSeobecnej povinnosti ¢lenskychystatovinahradit™ jednotlivcom skodu za porusenie
prava Spolocenstva).

K uvedenému treba dodaty, %e na zaklade zéasad efektivity a nediskriminécie sa
maju pravidla pravasUnie,uplatiievat’ v celom rozsahu, a aj z Uradnej povinnosti,
pricom tomu némoZu, branit\proeesné prekazky [omissis] [postup].

Po tom, o saw odovodneniach 13 az 15 smernice 2002/98/ES uviedlo,
Vv prislu§nom-poradi, %e:

—{ ¢lenske staty, byamali zabezpecit’ existenciu primeraného mechanizmu urcenia,
povolovania, “akreditacie alebo vydania licencie, aby cinnosti
transfuzielogickych zariadeni boli vykonavané v sulade s poziadavkami tejto
smernice,

— Clenské staty by mali organizovat inSpekcie a uskutoc¢novat kontrolné
opatrenia, vykondvané uradnikmi zastupujacimi prislusny organ, aby sa
zabezpecilo, ze transfuziologické zariadenia budl dodrziavat’ ustanovenia tejto
smernice,

— personal priamo zapojeny do odberu, skaSania, spracovania, uskladnenia
a distriblcie krvi azloziek krvi musi byt primerane kvalifikovany a vcas
a prislusne zaSkoleny, bez toho, aby boli dotknuté existujuce pravne predpisy
spolo¢enstva 0 uznavani odbornej kvalifikécie a ochrane pracovnikov,
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— sa Vv ¢lanku 1 stanovili ciele smernice, pricom sa uviedlo Ze: ,,Tato smernica
ustanovuje normy kvality a bezpecnosti 'udskej krvi a zloziek Krvi s ciel'om
zabezpecit’ vysokU uroven ochrany l'udského zdravia®,

— v &lanku 4 sa okrem iného stanovilo, Ze: ,,1. Clenské $taty uréia prislusny organ
alebo organy zodpovedné za vykonavanie poziadaviek tejto smernice. 2. Tato
smernica nebrani ¢lenskému Statu, aby na svojom Uzemi dodrziaval alebo
zavadzal prisnejsie ochranné opatrenia, ktoré su v sllade s ustanoveniami
zmluvy...“,

— vélanku 5 sa stanovilo, ze: ,,1. Clenské $taty zabezpedia, aby. &innosti
vztahujuce sa na odber a skusanie l'udskej krvi a zloziek kivi, bez ohtfadu na
ich ucel, ana ich pripravu, uskladnenie a distriblciu,> ak,'sd “urcené, na
transfiziu, vykonavali len transfuziologické zariadeniay, ktorésboliurceng,
povolené, akreditované alebo im bola za tymto udelomy¢vydana licencia
prisluSnym organom®,

— v ¢lanku 9 sa najprv v odseku 1 uviedli konKrétne tlohy. ,,zedpovednej osoby*
ur¢enej transfuziologickym zariadenim, priGom“podl'axodseku™2 ,,Zodpovedna
osoba musi spinat’ tieto minimalne kyalifikacné poxiadavky:*a) vlastni diplom,
osvedcéenie alebo iny Gradny doklad o kvalifikaeii v oblasti lekarskych alebo
biologickych vied udeleny na zéklade ukoncenia wysokoskolského Studia alebo
Stidia povazovaného za rovnogennéy wdotknutom c¢lenskom S$tate; b) ma
praktické postgradualne skdsenostiyV prislusnych oblastiach, ato miniméalne
dvojro¢né, v jednom alebe, ve viacerych zariadeniach, ktoré si opravnené
vykonavat’ ¢innosti spojené s odberom afalebo skusanim l'udskej krvi a zloziek
krvi, alebo s ich pripraveususkladiievanim a distribticiou®.

Legislativny dekrét,¢c."261"z 20ndecembra 2007 s ndzvom ,,Revisione del decreto
legislativo 19 agosto 2005y, N, 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE
che stabilisce norme dizqualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la
lavorazione, “la conservazione e la distribuzione del sangue umano e dei suoi
componentis (Uprava legislativneho dekrétu ¢. 191 z 19. augusta 2005 o vykonani
smernice 2002/98/ES,/ktorou sa stanovuju normy kvality a bezpecnosti pre odber,
skuiSanie, spracovanie, uskladnovanie a distribdciu 'udskej krvi a zloziek krvi):

—WV Clanku 2%eds. 1 pism. e) sa pojem ,.transfuziologické zariadenie® vymedzil
ako: struktury a prislusné organiza¢né Utvary, vratane Struktar a Utvarov
ur¢enych na odber, stanovené platnymi pravnymi predpismi podla
regionalnych organizaénych modelov, ktoré si zodpovedné za kazdy
z aspektov odberu a skusania I'udskej krvi alebo zloziek krvi, bez ohl'adu na
ucel, a za ich spracovanie, uskladfiovanie a distriblciu v pripade, Ze sU uréené
na transfuziu,

— Vv ¢lanku 4 sa stanovilo, ze ¢innosti vztahujiuce sa na odber a skisanie l'udske;j
krvi azloziek krvi, vratane vykonavania biologickych valida¢nych testov
vyzadovanych platnymi pravnymi predpismi, a to bez ohl'adu na ich ucel, ako
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aj na ich pripravu, uskladnenie, distriblciu a pridelenie, ak sU ur¢ené na
transfiziu, sa vykonavaju vyluéne V Specifickych strediskach, ktoré boli
povolené a akreditované,

— v ¢lanku 6 ods. 1 sa stanovilo, ze subjekt, ktorého sucast’ou je transfuziologicke
zariadenie, ur¢i zodpovednu osobu pre dané zariadenie, ako aj povinnosti
takejto osoby, pricom v odseku 2 sa stanovilo, ze: ,,Zodpovedna osoba podla
odseku 1 vlastni diplom preukazujuci tspe$né ukoncenie $tudia v odbore
medicina aspiiia poziadavky stanovené platnymi pravnymi predpismi pre
pristup k riadeniu komplexnych struktar v oblasti transfiznej mediciny*.

Na zéklade wvnutrostatnych pravnych predpisov sa preto “absolventom
vysokoskolského $tadia v odbore bioldgia brani v pristupe kfunkcii,zodpovednej
osoby transfuziologickych zariadeni, kym, ako sa uviedle, vyssie, predmetna
smernica uvadza medzi relevantnymi kvalifikacnymi predpokladmi akademicky
titul ziskany ,,v oblasti lekéarskych alebo biologickychivied .

Je [omissis] napokon pravda, Ze smernicagStanovila minimalne, poziadavky,
pricom ¢lenskym $tatom umoznila zachovat’ @ zaviest Wramci oblasti, ktord je
predmetom prislusnej regulacie, prisnejSicy, Ochranné opatrenia, apreto si
vnutroStatny s0d kladie v savislostit so “samotnou “Strukturou dotknutého
ustanovenia otazku, ¢i smernica prestrednictvomyclanku®9 ods. 2 priamo priznala
vysokoskolskym absolventom biologickych vied, rovnako ako absolventom
lekarskych vied (ktori samozrejme spliaju poziadavky tykajlce sa praxe) pravo na
to, aby mohli byt vymenevani za zodpovedné osoby transfuziologickych
zariadeni, alebo ¢i naopak ponechala clenskym S§tatom moznost volby medzi
uvedenymi dvoma KkategOriami, tak ako to, v prislusnom poradi, tvrdia
navrhovatelia a dotknuty‘ergan verejnej moci.

V prvom pripade by Skutoénés neslo overné prebratie prava Unie do
vnutroStatngho prava, presney v sulade s namietkami bioldgov, ktori v tejto
stvislosti zdéraznuj, diskrimina¢ny pristup — leké&ri by mali z tohto hl'adiska
nepochyhne, vyhodnejsiefvzdelanie a odbornu pripravu — a upozoriiuju, ze ich
podanie nepredstavuje bezny pripad tykajuci sa uznavania odbornej kvalifikécie,
ale ‘ide 0 skutocné,nesplnenie si povinnosti Statu, ktory im v rozpore s pradvom
Unie braniv,pristupe k riadiacej pozicii.

Napreti tomu, v druhom pripade by iSlo o diskre¢ni pravomoc S$tatu v rdmci
vyberu'gsob, ktoré povazuje za najvhodnejsie na vykonavanie predmetnej funkcie,
pricom Vv tomto pripade by bolo sidne preskimanie vylucené.

Vzhl'adom na to, Ze nie je bezprostredne jasné, ktord moznost’ vykladu je spravna,
ato aj vsuvislosti so systematickym kritériom vztahujucim sa na cell oblast’
pravnej Upravy, do ktorej sa dotknuté ustanovenie zarad’uje, vnutro$tatny sud
dospel k zaveru, Zze Sudnemu dvoru Eurdpskej unie je povinny predlozit
prejudicialnu otazku tykajucu sa vykladu, konkrétne Stdnemu dvoru kladie podl'a
&lanku 267 ZFEU tieto otazky:
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,Ma sa ustanovenie ¢lanku 9 ods. 2 smernice 2002/98/ES, ktorou sa stanovuju
normy kvality abezpecnosti pre odber, skuSanie, spracovanie, uskladiovanie
a distribuciu T'udskej krvi a zloziek krvi, vykladat’ v tom zmysle, ze ked’ sa medzi
dalsimi  minimalnymi kvalifikanymi poziadavkami na pristup k funkcii
zodpovednej osoby transfuziologickej stanice uvadza, Ze dotknut4d 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 vykonavat’ funkciu zodpovednej osoby transfuziologickej stanice?*

,Z tychto dévodov pravo Unie umoziiuje alebo bréni, aby vnutreStatne pravo
vylicilo moznost  vykonavat uvedent funkciu  zodpowednej, osoby
transfuziologickej stanice vo vztahu k absolventom vysokeskolskéhoW,studia
v odbore biologicke vedy?*

[omssis] [postup]
[omissis] V Rime 7. novembra 2019

[omissis]



