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ZAHTIJEV ZA PRETHODNU ODLUKU OD 7. 11. 2019 — PREDMET C-96/20

Ordine Nazionale dei Biologi [omissis]

— zalitelj —
protiv
Presidenza del Consiglio dei Ministri [omissis]
[orig. str. 2.]
— protuzalitelja —
[omissis]

protiv presude br. 3817/2015 CORTEA D’APPELLO difROMA, (Zalbeni sud u
Rimu, Italija) donesene 19. lipnja 2015.;

[omissis] [postupak]
CINJENICE

Ordine Nazionale dei Biologi (Nacionalno udruzenje bieloga, Italija) i doktori
biologije MX, NY, [omissis] i OZ pednijeli Su, 10. lipnja 2008. Tribunaleu di
Roma (Sud u Rimu, Italija) tuzbu™protiv, Presidenzefdel Consiglio dei Ministri
(Predsjednistvo Vije¢a ministara, Italija)sfomissiShafi, drugih javnih upravnih tijela]
u kojoj se pozivaju na powvredu prava da,ih“se imenuje odgovornim osobama
ustanova za transfuzijskit djelatnest)Sto se, u slucaju da ti tuzitelji ispunjavaju
posebne uvjete iskustva, priznaje ‘osobama s diplomom iz podrucja bioloSkih
znanosti te osobamas, diplomem iz podruc¢ja medicine i1 kirurgije na temelju
¢lanka 9. stavka 2. Direktive 2002/98/EZ o utvrdivanju [orig. str. 3.] standarda
kvalitete 1 sigurnosti zaprikupljanje, ispitivanje, preradu, Cuvanje i promet ljudske
krvi i krvnihrsastojaka:

Tuzitelji supistaknuli “da je, suprotno tomu, C¢lankom 6. stavkom 2. Decreta
legislativa_n. 261 (Zakonodavna uredba br. 261) iz 2007. o provedbi navedene
direktive, bilo,utvedéno da pravo na pristup radnim mjestima odgovornih osoba
ustanova imaju samo osobe s diplomom iz podrucja medicine i kirurgije, tako da
senna temelju propisa kojim se povreduje pravo Unije i koje se stoga ne smije
primjenjivati, kategoriji biologa oduzima moguénost da ih se imenuje odgovornim
osobama.

Tribunale (Sud) pred kojim je pokrenut postupak [omissis] odbio je zahtjev
[omissis]; taj sud je iskljuc¢io [omissis] mogucénost da Direktiva proizvodi ucinak
sama po sebi, jer je njezin cilj donoSenje opcenitih pravila o osnivanju ustanova
koje obavljaju transfuzijske djelatnosti za Cije je osnivanje i funkcioniranje
potreban nacionalni propis. U dijelu u kojem se poziva na odgovornost drzave
zbog pogresnog prenosSenja Direktive, zahtjev je trebalo odbiti na temelju
pretpostavke da se zakonodavstvom Unije drZavi ostavlja moguénost da odabere
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izmedu lijeCnika 1 biologa ili da izabere obje kategorije 1 stoga je bila rije¢ o
nespornoj diskrecijskoj odluci.

Odluku je potvrdio Corte d’Appello di Roma (Zalbeni sud u Rimu) [omissis]
presudom br. 3817 od 19.lipnja 2015. [omissis] [orig. str.4.] [omissis]
[ponavijanje obrazlozenja prvostupanjske presude].

U kasacijskom postupku protiv presude [omissis] [postupak], zalbu s dvama
zalbenim razlozima podnijeli su Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY i OZ,
kojoj se usprotivila Presidenza del Consiglio dei Ministri svojomgprotuzalbom
[omissis] [postupak].

PRAVNO OPAZANJE

Prvim zalbenim razlogom, u kojem se pozivaju na povrédu ¢lanka,2909. Codicea
civila (Gradanski zakonik) i ¢lanka 112. Codicea di procedura civile,(Zakonik o
gradanskom postupku), Zalitelji navode da je Corte\d*Appello (Zalbeni sud)
pogresno tumacio zahtjev kojim su trazili da se prizna pravo kojese ¢lankom 9.
stavkom 2. Direktive, koji talijanska drzava nije prenijela, dodjeljuje doktorima
biologije — da ih se imenuje ,,odgovornim‘esobama” u'ustanovama koje obavljaju
transfuzijske djelatnosti.

U drugom zalbenom razlogu pozivaju se na povredusclanaka 10. i 117. Ustava;
¢lanka 288. UFEU-a, ¢lanka 9. Direktive, 2002/98/EZ; ¢lanka 12. uvodnih odredbi
[Gradanskog zakonika]. Zaliteljistvrde da seyu presudi pogresno smatralo da
Direktiva ne proizvodi u€inak samaypo sebi: u ¢lanku 9. stavku 2. Direktive ne
predvida se razlika izmedu“esoba sydiplemom iz podrucja medicine 1 kirurgije i
osoba s diplomom iz‘podrucjatbiologije, za koje se, ako imaju jednako prakti¢no
iskustvo, navodi da, suhosobe prikladne za imenovanje odgovornim osobama
navedenih ustanova.

[orig. str. 5.]

[Protuzalbom]y, [omissis| “Presidenza del Consiglio dei Ministri istiCe povredu
¢lanka h12%i clanka 276. stavka 2. Zakonika o gradanskom postupku jer je
Tribunale, (Sud), pitanje zakonitosti ¢lanka 6. stavka 2. Zakonodavne uredbe
b, 261 iz 2007. ispitao zbog navodne povrede prava Unije a da tuzitelj nije nikad
podnio takavizahtjev, nego je samo zahtijevao odluku o utvrdenju prava za koje
smatraida izravno proizlazi iz Direktive.

Na pitanje koje se odnosi na utvrdivanje zahtjeva, koji je predmet oprecnih Zalbi i
koji treba prethodno ispitati, valja odgovoriti na na¢in koji navode zalitelji: i1z
izravnog ispitivanja akata, koje je dopuSteno na temelju postupovne prirode
pitanja, proizlazi da su Udruzenje i biolozi, iako su zahtijevali da se nacionalni
propis izuzme iz primjene, istodobno isticali da prenosenje Direktive u nacionalno
pravo ne odrazava njezin sadrzaj, dovodi do nastanka Stetne situacije za
profesionalnu kategoriju i za pojedinacne biologe uvodenjem propisa koji je u
odnosu na njih diskriminirajuéi. Stoga se isti¢e da: 1. je cilj povrijedene odredbe
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prava Unije (Clanak 9. stavak 2.) dodjeljivanje prava pojedincima; 2. je rije¢ o
povredi koja je dovoljno ozbiljna, te ju treba smatrati o¢itom i grubom povredom,;
3. postoji uzro¢na veza izmedu povrede obveze koju ima drzava Clanica 1 Stete
koju je pretrpio oSte¢eni pojedinac (vidjeti u tom smislu presude Suda od
10. studenoga 1991., Francovich, spojeni predmeti C-6/90 i C-9/90, o obvezama
naknade $tete drzava ¢lanica zbog neprovodenja direktiva Zajednice, [orig. str. 6.]
I od 5. ozujka 1996., Brasserie du pecheur i Factortame, spojeni predmeti C-46/93
I C-48/93, koja se opcenito odnosi na obveze naknade Stete drzava ¢lanica u
odnosu na pojedince zbog povrede prava Zajednice).

Tomu valja dodati da na temelju nacela djelotvornosti 1 nediskriminacije, odredbe
prava Unije treba primjenjivati u cijelosti, ¢ak 1 po sluzbenoj duznesti, a'da to ne
spreCavaju zabrane postupovne prirode [omissis] [postupak].

Nakon $to je u uvodnim izjavama 13. do 15. Direktive 2002/98/EZ havedene da:

— drzave Cclanice trebaju osigurati postojanje prikladnog, mehanizma za
imenovanje, odobrenje, akreditiranje i izdavanje dozvola‘kako biise osiguralo da
se djelatnosti krvnih ustanova obavljaju u skladuysa zahtjevima ove direktive;

— drzave cClanice trebaju organizirati inspekeije i mjereykontrole, koje trebaju
provoditi sluzbenici koji predstavljaju ‘nadlezna tijela, kako bi se osigurala
uskladenost krvnih ustanova s odfédbamaiove direktive;

— osoblje koje je izravno ukljuceno u prikupljanje, ispitivanje, preradu, Cuvanje i
promet krvi i krvnih sast@jaka trebasimati [orig. str. 7.] potrebne kvalifikacije uz
pravovremeno i odgovaraju¢e struénomesposobljavanje, ¢ime se ne dovodi u
pitanje postojece zakonodavstve Zajednice o priznavanju stru¢nih kvalifikacija i o
zastiti radnika;

— u clanku L. utvrdeniysuiciljevi, pri cemu se pojasnjava: ,,Ova Direktiva utvrduje
standarde kvalitete r'sigurnosti ljudske krvi i krvnih sastojaka, kako bi se osigurala
visoka razina zastite zdravlja ljudi”;

—u clanku'4, predvida se, medu ostalim, da: ,,1. Drzave ¢lanice imenuju nadlezno
tijelo, ili“madlezna ‘tijela odgovorna za provedbu uvjeta ove Direktive. 2. Ova
Direktiva ne sprecava drzave Clanice da odrzavaju ili uvedu stroze zastitne mjere

’,

na svojemypodrucju koje su u skladu s odredbama Ugovora. [...]”;

—u ¢lanku 5. propisuje se da: ,,1. Drzave ¢lanice osiguravaju da djelatnosti vezane
uz prikupljanje i ispitivanje ljudske krvi i krvnih sastojaka, bez obzira na njihovu
namjenu, 1 uz njihovu pripremu, Cuvanje i promet kada su namijenjen[i] za
transfuziju, obavljaju samo krvne ustanove koje je nadlezno tijelo u tu svrhu
imenovalo, odobrilo, akreditiralo ili im izdalo dozvolu”;

— nakon §to se u ¢lanku 9. stavku 1. navode posebne zadacée koje ima ,,odgovorna
osoba” koju je odredila krvna ustanova, u stavku 2. predvida se da ,,[o]dgovorna
osoba ispunjava sljede¢e minimalne uvjete kvalifikacija: (a) posjeduje [orig.
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str. 8.] diplomu, potvrdu ili neki drugi dokaz o formalnoj kvalifikaciji u podru¢ju
medicinskih ili bioloSkih znanosti, dodijeljene po zavrSetku sveuciliSnog studija ili
studija kojem doti¢na drZzava €lanica priznaje ekvivalentnost; (b) ima prakti¢no
iskustvo nakon diplome u odgovaraju¢im podrucjima barem dvije godine, u jednoj
ili viSe ustanova koje su ovlaStene za obavljanje djelatnosti vezane uz prikupljanje
i/ili ispitivanje ljudske krvi i krvnih sastojaka, ili njihovu pripremu, ¢uvanje i
stavljanje u promet”.

Decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 (Zakonodavna uredba br. 261 od
20. prosinca 2007.) pod nazivom ,Jlzmjena Decreta legislativa 194@gosto 2005,
n. 191 (Zakonodavna uredba br. 191 od 19. kolovoza 2005.) o provedbi Direktive
2002/98/EZ o utvrdivanju standarda kvalitete i sigurnosti Zza, prikupljanje,
testiranje, obradu, cuvanje 1 raspodjelu ljudske krvi 1 krvnih sastojaka®;

— u ¢lanku 2. stavku 1. tocki (e) definira se ,,ustanova keja obavlja transfuzijske
djelatnosti” kao: ustanova i njezini organizacijski dijelovigdukljucujuéi one za
djelatnosti prikupljanja, predvidene propisimagkoji Su“ma $naziu skladu s
regionalnim organizacijskim modelima, odgoworne za bile koji vid prikupljanja i
testiranja ljudske krvi i krvnih sastojaka, bez obzira'na njibovu namjenu, kao i za
obradu, ¢uvanje, raspodjelu i dodjelu kada Su,namijenjeni, transfuziji;

— u ¢lanku 4. predvida se da djelatnostiyvezane uz prikupljanje i testiranje ljudske
krvi 1 krvnih sastojaka, ukljudujuéi, provedenje ispitivanja bioloSke provjere
predvidenih propisima koji su ‘ma snaziy, bez obzira na njihovu namjenu, i uz
njihovu preradu, cuvanje, zaspedjelu i dodjelu kada su namijenjeni za transfuziju,
obavljaju samo [orig. str.9.] pesebne ustanove koje su dobile i odobrenje i
akreditaciju;

— Clanak 6. stavak Iy, odreduje da tijelo kojem pripada ustanova koja obavlja
transfuzijske djelatnostijimenuje odgovornu osobu, pri ¢emu joj odreduje zadace, i
u stavku 2gpredvida das,,©dgoyorna osoba iz stavka 1. treba posjedovati diplomu
iz podrucja medieine'i kirurgije i ispunjavati uvjete predvidene propisima koji su
na smazi za pristup upravi,slozene ustanove u podrucju transfuzijske medicine”.

Stoga je\na‘temelju‘nacionalnog prava doktorima biologije onemogucen pristup
funkeiji odgovorne osobe ustanova koje obavljaju transfuzijske djelatnosti, dok
Direktiva, kao Sto se to navodi, medu uvjetima kvalifikacije koji se primjenjuju u
tom pogledu, navodi akademske kvalifikacije steCene ,,u podrucju medicinskih ili
bioloskih znanosti.

Tocno [omissis] je, osim toga, da su u Direktivi utvrdeni minimalni uvjeti, pri
¢emu se drzavama dopusta da u podrucju koje ureduju zadrze i1 uvedu stroze
zaStitne mjere, tako da sudsko vijece postavlja pitanje u pogledu same strukture
odredbe, ako Direktiva ¢lankom 9. stavkom 2. doktorima biolo$kih znanosti
jednako kao i doktorima medicinskih znanosti (naravno, ako posjeduju potrebno
iskustvo) izravno priznaje pravo da ih se imenuje odgovornim osobama ustanova
koje obavljaju transfuzijske djelatnosti 1ili, ako, suprotno tomu, drzavama
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¢lanicama pruza mogucénost da, u skladu s tvrdnjama zalitelja i upravnog tijela,
odaberu izmedu jedne ili druge kategorije.

Naime, u prvom slucaju, prenosenje zakonodavstva Unije [orig. str.10.] u
nacionalno pravo ne bi bilo vjerno, upravo kao Sto to navode biolozi koji
naglasavaju njegov diskriminiraju¢i pristup, jer su lijecnici opcenito bolje
pripremljeni i iskusniji, te isticu da njihov zahtjev ne predstavlja banalan slucaj
priznavanja kvalifikacija, nego predstavlja stvarnu i pravu povredu obveze drzave
koja im, protivno pravu Unije, onemogucuje pristup visem polozaju.

Suprotno tomu, u drugom bi slucaju bila rije¢ o diskrecijskoj ovlasti drzave u
pogledu odabira osoba koje smatraju najprikladnijima za obavljanje zadaée, Sto je
sluc¢aj koji ne podlijeZze nadzoru u sudskom postupku.

S obzirom na to da nije odmah jasno koje je to¢no tumacenje, Cak i sa‘sustavnog
glediSta koje ima u vidu cjelokupni propis u kojemise nalazi odredba, Corte
suprema di cassazione (Vrhovni kasacijski sud) smatra, da je“potrebno’ postaviti
prethodno pitanje o tumacenju Sudu Europske ‘wnije;, kojemyse na temelju
¢lanka 267. UFEU-a postavljaju sljedeca pitanja:

»Ireba li odredbu c¢lanka 9. stavka 2., Ditektive 42002/98/EZ o utvrdivanju
standarda kvalitete 1 sigurnosti za prikupljanjey, ispitivanje, preradu, Cuvanje i
promet ljudske krvi i krvnih sastojaka tumaciti na nacin da se navodenjem, medu
ostalim minimalnim uvjetima Kvalifikaeija“za pristup funkciji odgovorne osobe
ustanove koja obavlja transfuzijske ‘djelatnosti, posjedovanja akademske
kvalifikacije ,u podru€u medicinskih| ili bioloskih znanosti”’, objema
kategorijama osoba s diplomem iz tih pédfucja izravno dodjeljuje pravo da mogu
obavljati funkciju, odgovorneyosobe [orig. str.11.] ustanove koja obavlja
transfuzijske djelatnesti?

Slijedom _tega, dopuSta li seypravom Unije ili se njime onemogucuje da se
nacionalnim pravemuiskljuciymoguénost da navedenu funkciju odgovorne osobe

ustanove koja obavlja transfuzijske djelatnosti mogu obavljati osobe s diplomom
iz podru€ja bioleskih znanosti?”

[omissis] [postupak]
[omissis]*Rim, 7. studenoga 2019.

[omissis]



