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Ordine Nazionale Biologi (biologien ammattiliitto) [ —]
valittaja
vastaan
Presidenza del Consiglio dei Ministri [-—] (pddministeri, valtioneuvoston kanslia)
[alkup. s. 2]

vastapuoli ja,vastavalittaja

[--]

jossa CORTE D’APPELLO DI ROMAn (Rooman_ylioikeus) 19.6.2015 antamasta
tuomiosta nro 3817/2015 on tehty kassaatiovalitus,

[ —] [menettelya koskevia toteamuksia]
TOSISEIKAT

Ordine Nazionale dei Biologi (biologiensammaittiliittd) seka biotieteiden tohtorit
MX, NY [- —]ja OZ haastoivat)10.6.2008 Tribunale di Romassa (Roman
alioikeus, Italia) nostamallaan kanteellavaltioneuvoston (Presidenza del Consiglio
dei Ministri [- —][ja muita valtion.viranomaisia] vastaamaan vaditteeseen siit4, etta
biologien oikeutta tulla nimitetykstaveripalveluyksikon (veripalvelulaitos ja
verikeskus) .vastuuhenkil6iksi oli loukattu. Heiddn mukaansa tdmé& oikeus on
tunnustettu — _erillisten,, tyokokemusta koskevien vaatimusten tayttyessa —
biotieteissa ja laaketieteessd seka kirurgiassa loppututkinnon suorittaneille laatu-
ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerdaamistd, tutkimista, kasittelya, séilytysta ja jakelua varten 27.1.2003 annetun
Eureopan‘parlamentin ja neuvoston direktiivin 2002/98/EY 9 artiklan 2 kohdassa
[alkup:sy3]:

Kantajat vaittivat, etta direktiivin 2002/98 saattamisesta osaksi kansallista oikeutta
vuonna, 2007 annetun asetuksen (decreto legislativo) nro 261 (jaljempéana asetus
nro 261/2007) 6 8:n 2 momentissa s&&detdan kuitenkin, ettd yksinomaan
la&ketieteen ja kirurgian tutkinto oikeuttaa tallaisen yksikon vastuuhenkilon
tehtaviin paasyn, ja evattiin ndin biologeilta ammattirynménd mahdollisuus tulla
nimitetyksi tallaiseksi vastuuhenkiloksi saannokselld, joka on unionin oikeuden
vastainen ja joka on sivuutettava.

Roman alioikeus [ —]hylkasi kanteen [- —]. Se Kkatsoi, ettei [- —] direktiivi ollut
suoraan sovellettavaa oikeutta, koska siind s&&detddn veripalveluja tarjoavia
yksikkojd koskevista yleisistd sddnnoistd ja periaatteista ja koska tallaisten
yksikkdjen perustaminen ja toiminta edellytti kansallisia sadannoksia. Alioikeus
hylkasi kanteen siltd osin kuin kanteen kohteena oli valtion vastuu direktiivin
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virheellisestd taytdntdonpanosta, koska se lahti siitd, ettd unionin oikeus antoi
jasenvaltiolle vapauden valita ladkareiden ja biologien valilla tai paattdd hyvaksya
kummatkin, eli ettd kyseessa oli vapaaseen harkintaan perustuva valinta.

Corte d’Appello di Roma vahvisti alioikeuden tuomion [- -] 19.6.2015
antamallaan tuomiolla nro 3817[- —] [alkup. s. 4] [~ —] [alioikeuden tuomion
perustelut]

Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY ja OZ [- -] [menettelyd koskevia
toteamuksia] tekivat kassaatiovalituksen kahdella perusteella, joihin Presidenza
del Consiglio on vastannut vastavalituksellaan [~ —] [menettelyd koskevia
toteamuksia]

OIKEUDELLISET SEIKAT

Ensimmaisessd  valitusperusteessaan  valittajat  vaittavat, ettd “hkyse on
siviilioikeudellisten saddosten koonnoksen (codiceycivileyjaljempand siviililain)
2909 8:n ja siviiliprosessioikeudellisten sdadosten, koonnoksen” (codice di
procedura civile, jaljempéana siviiliprosessilakt) 112 “8:n rikkomisesta, koska
ylioikeus on ymmaértanyt véarin valituksen, ‘jossa valittajatyolivat vaatineet, ettd
biotieteiden tohtoreille tunnustetaan direktiivin 2002/98,9,8:n 2 kohdassa saadetty
oikeus, jota ei ole saatettu osaksi “ltalian“oikeutta, tulla nimitetyksi
veripalveluyksikon vastuuhenkil@ksi.

Toisessa valitusperusteessa’ on vditetty;, etta kyse on perustuslain 10 ja 117 8:n,
SEUT 288 artiklan sek& direktiivin, 2002/98/EY 9 8:n 2 kohdan ja siviililain
johdanto-osan yleistenyesisdannosten(preleggi) 12 8:n rikkomisesta. Valittajat
vaittavat, ettd ylioikeuden‘tuomiossa on virheellisesti katsottu, ettei direktiivi ole
suoraan sovellettavissa®hsen. 9y artiklan 2 momentissa ei erotella toisistaan
la&ketieteen ga Kirurgianloppututkinnon ja toisaalta biologian loppututkinnon
suorittaneita, vaan nama on kaikki mainittu henkil6ind, joilla on yhtél&isen
tyokokemuksen perusteella™ kelpoisuus tulla nimitetyksi kyseessé olevien
yksikkdjen vastuuhenkilaiksi.

[alkup. s. 5]

Presidenza di Consiglio on [vastavalituksessaan] [~ —] vaittanyt, ettd asiassa on
rikottu ‘siviiliprosessilain 112 §:n ja 276 8:n 2 momenttia, koska alioikeus on
arvioinut asetuksen nro 261/007 6 §:n 2 momentin véitettyd unionin oikeuden
vastaisuutta, vaikkeivat kantajat olleet misséan vaiheessa vedonnut tdhan vaan
vaatineet vain suoraan direktiiviin 2002/98 perustamansa oikeuden tunnustamista.

Vaatimuksen sisallon méaérittdmistd koskeva kysymys, joka on valitusten ja
vastavalitusten kohteena ja josta asian tarkastelu on aloitettava, on ratkaistava
padasian kantajien esittdman mukaisesti kysymyksen menettelyllisen luonteen
vuoksi suoraan asian aineistoa tarkastelemalla, jolloin on selvad, ettd sekd Ordine
dei biologi ett4 biologit ovat vaatiessaan kansallisen oikeussaannon sivuuttamista
samalla esitténeet, ettd s&&dettdessa direktiivin saattamisesta osaksi kansallista
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oikeutta on sen sisaltd pantu virheellisesti taytantddn, mikd on johtanut tdmén
ammattiryhman ja yksittdisten biologien osalta epésuotuisaan tilanteeseen, silla
kansallinen saantely syrjii heitd. Kanteessa on siis vditetty, ettd: 1) unionin
oikeussaannossd, jota asiassa on rikottu (direktiivin 9 artiklan 2 kohta), annetaan
oikeuksia yksityisille oikeussubjekteille; 2) kyse on riittdvdn selvasta
rikkomisesta, jotta se voidaan katsoa vakavaksi ja ilmeiseksi; 3) jasenvaltiolle
asetetun velvoitteen laiminlydnnin ja t&sta aiheutuneen vahingon vélilla on syy-
yhteys (tdmdn osalta viitataan unionin tuomioistuimen 10.11.1991 antamaan
tuomioon Francovich (yhdistetyt asiat C-6/90 ja C-99/90), joka koskee
jasenvaltioiden korvausvelvollisuutta unionin direktiivien téytdntéonpanon
laiminlyonnistda, [alkup. s. 6] ja 5.3.1996 asiassa Brasserie du “pécheur ja
Factortame —  (yhdistetyt asiat C-46/93 ja C-48/93), joka " »koski
yleisemminjasenvaltioiden korvausvastuuta yksityisille oikeussubjekteilledunionin
oikeuden rikkomisesta).

Tdhan on lisaksi todettava, ettd tehokkuusperiaatteen ja..syrjinnan Kkiellon
perusteella unionin oikeuss&déntdja on sovellettava, kaikilta 0Sim, Myos viran
puolesta ilman, ettd tdma voitaisiin torjua menettelysadannoksiin liittyvista syista.
[ =] [menettelya koskevia toteamuksia].

Direktiivin 2002/98/EY johdanto-osan 1315 perustelukappaleessa todetaan ensin
seuraavaa:

—  Jésenvaltioiden olisi ghuolehdittava, ¢ ettd on olemassa asianmukainen
jarjestely veripalvelulaitosten nimeamista, \ hyvéksymistd, valtuuttamista tai
toimiluvan myontamisté vartenggjottasvoidaan-varmistaa, ettd veripalvelulaitosten
tehtévat suoritetaan taman direktiivin vaatimusten mukaisesti.

—  Jésenvaltieiden olisi jarjestettava tarkastus- ja valvontatoimenpiteitd, jotka
annetaan toimivaltaista viranomaista edustavien virkamiesten toteutettaviksi ja
joilla varmistetaan, ‘ettd ‘veripalvelulaitokset noudattavat tdmén direktiivin
saannoksié.

— > Onytarpeen, ettd’veren ja veren komponenttien keradmiseen, tutkimiseen,
kasittelyyn, “séilytykseen ja jakeluun suoraan osallistuvalla henkildstélla on
[alkup. s. 7] asianmukainen pétevyys ja ettad sille jarjestetadan ajankohtaista ja
asiaankuuluvaa koulutusta, tdmén kuitenkaan rajoittamatta ammattipatevyyden
tunnustamisesta ja tyontekijoiden suojelusta voimassa olevan yhteison
lains&&dénndn soveltamista.

Minka jalkeen direktiivin

— 1 artiklassa vahvistetaan direktiivin tavoitteet seuraavasti: Téssd
direktiivissa sdddetddn ihmisverelle ja veren komponenteille laatu- ja
turvallisuusvaatimuksia ~ ihmisten  terveyden  Kkorkeatasoisen  suojelun
varmistamiseksi.”
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— 4 artiklassa s&adetddn muun muassa seuraavaa: 1. Jasenvaltioiden on
nimettdvd tdman  direktiivin  vaatimusten  tdytantddnpanosta  vastaava
toimivaltainen viranomainen tai siitd vastaavat toimivaltaiset viranomaiset.
2. Tama direktiivi ei estd jasenvaltiota pitdméastd voimassa tai toteuttamasta
alueellaan tiukempia suojelutoimenpiteitd, jotka ovat perustamissopimuksen
méaaraysten mukaisia. ——"

— 5 artiklassa s&&detd&n seuraavaa: “Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd
ihmisveren ja sen komponenttien kerddmiseen ja tutkimiseen tdmaén tarkoituksesta
riippumatta, ja niiden valmistukseen, sailytykseen ja jakeluun verensiirtoa varten
liittyvid tehtavia suorittavat ainoastaan veripalvelulaitokset, jotka“toimivaltainen
viranomainen on tahén tarkoitukseen nimennyt, hyvaksynyt, valtuuttanut taiyjoille
se on myontanyt tarvittavan toimiluvan.”

— 9 artiklan 1 kohdassa séadetéén ensin, ettéd veripalvelulaitoksen‘en nimettavéa
vastuuhenkild, minka jalkeen sen 2 kohdassa sdddetdan seuraavaa: 2.
Vastuuhenkilon on taytettdva ainakin seuraavat patevyysvaatimukset:'a) hanelld
on oltava [alkup. s. 8] ladketieteen tai biotieteiden alan, tutkintotodistus, todistus
tai muu muodollisen péatevyyden osoittava | asiakirjay, joka» on mydnnetty
yliopistollisen opinto-ohjelman tai asianomaisenyjasenvaltion samanarvoiseksi
tunnustaman opinto-ohjelman suorittamisesta; h), hanelld on oltava tutkinnon
suorittamisen jalkeen asianomaisilla aleillathankittu, vahintdan kahden vuoden
kaytdnnon kokemus yhdessd tal“tiseammassa’ laiteksessa, jolle on annettu lupa
toteuttaa ihmisveren ja sep”komponenttien kerddmiseen ja/tai tutkimiseen tai
niiden valmistamiseen, sdilytykseen ja jakeluun liittyvia tehtavia”.

“Laatu- ja turvallisuusvaatimusten \ asettamisesta ihmisveren ja veren
komponenttien kerd&dmistd, stutkimista, kasittelyd, sailytystd ja jakelua varten
annetun direktitvin. 2002/98/EY ysaattamisesta osaksi kansallista lainsaddant6a
19.8.2005 annetunasetuksen (decreto-legislativo) nro 191 muuttamisesta”
20.12.2007 annetussa asetuksessa (decreto-legislativo) nro 261 on muun muassa
seuraavat sdannokset:

~< " asetuksen 2 §:n"1 momentin e kohdassa veripalvelulaitos méaéritelld&n
seuraavasti: sellaiset yksikot ja niihin kytketyt organisaatiot, mukaan lukien
voimassa olevassa lainsdddannossa tarkoitetut aluetason organisaatiot, jotka
vastaavat kaikista ihmisveren ja sen komponenttien keraamiseen liittyvista
kysymyksistd, niiden kayttotarkoituksesta riippumatta ja niiden kasittelysta,
séilytyksestd ja jakelusta, kun ne on tarkoitettu kéytettavaksi verensiirtoihin

— asetuksen 4 §:ss& sdddetdédn, ettd ihmisveren ja sen komponenttien
kerddmiseen ja valvontaan liittyvid tehtdvid, mukaan lukien voimassa olevassa
lainsdddannodssa tarkoitettu tutkimusten biologinen validaatio, verituotteiden
kayttotarkoituksesta riippumatta, sekd ndiden kasittelyyn, séilytykseen ja jakeluun
liittyvid tehtévid, kun kyse on verensiirtoon tarkoitetuista tuotteista, voidaan
suorittaa yksinomaan téhén tarkoitetuissa [alkup. s. 9] yksikoiss4, jotka on tdhdn
valtuutettu ja joilla on toimilupa
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— asetuksen 6 8§8:n 1 momentissa saadetaan, ettd yksikko, jonka alaisuudessa
verensiirtopalvelu  toimii, nimittdd vastuuhenkilon, mink& jélkeen sen
2 momentissa s&adetddn téllaisen henkilon tehtdvistd seuraavasti: “Edelld
1 momentissa tarkoitetulla vastuuhenkil6lla on oltava ladketieteen ja kirurgian
loppututkinto ja hanen on tdytettdvd veripalvelutoiminnan organisaation
johtotehtdvia koskevat voimassa olevassa lainsdddannossa  vahvistetut
vaatimukset.

Biologian tohtoreilta on siis kansallisessa oikeudessa evatty mahdollisuus péésta
veripalveluyksikon [(laitokset ja keskukset)] vastuuhenkilon asemaan, vaikka
direktiivissa patevyysvaatimusten joukossa on mainittu, kuten edelld tadetusta kay
ilmi, tdman osalta patevind tutkintoina ladketieteen ja “\biotieteiden
korkeakoulututkinnot.

On [- -] liséksi totta, ettd direktiivisséd sdddetddn arahimmaisvaatimuksista ja
annetaan néin jasenvaltioille mahdollisuus toteuttaa direktiivin kohteena olevissa
kysymyksissd vaativampia toimenpiteitd, mink4,vuoksi ennakkoratkaisua pyytava
tuomioistuin pohtii sdédnnoksen rakenteen osalta sitd, onke direktiivin 9 8:n
22 momentilla tunnustettu suoraan biotieteiden tohtorin, tutkinnon omaaville
oikeus samalla tavoin kuin vastaavan la&ketieteen,tutkinnomyomaaville (joilla on
tietenkin edellytetty tyokokemus) oikeus, tulla“nimitetyksi veripalveluyksikon
vastuuhenkilén asemaan, niin kuin valittajat @vat esittaneet, vai onko silla annettu
jasenvaltioille valta valita ndista jjommankumman, ammattiryhman valilla, niin
kuin julkishallinto esittaa.

Ensin mainitussa tapauksessapolisivkatsottava, ettd unionin saannoksen [alkup.
s. 10] saattaminen osaksiykansallista oikeutta ei ole tapahtunut sdannoksen sisaltoa
kunnioittengniin kuin wvalittajina olevat biologit ja heiddn ammattiliittonsa ovat
esittaneetiykorestamalla “siind omaksuttua syrjivad asetelmaa — sen mukaan
la&kareiden koulutusta, ja astantuntemusta pidetddn ldhtokohtaisesti parempina —
osoittaakseen  ndin, ettei heidan valitustaan ole pidettdvd vain tavanomaisena
vaatimuksena ), tietyn | oikeuden  tunnustamiseksi, silld  kyseessd on
jasenyysvelvoitteiden noudattamatta jattdminen, jolla valittajien paasy kyseiseen
johtavaan‘asemaan onunionin oikeuden vastaisesti estetty.

Jalkimmaisessa tapauksessa olisi sitd vastoin merkityksellisend pidettava valtion
valtaa“dharkintansa mukaan valita henkil6t, jotka katsotaan patevimmiksi
huolehtimaan kyseisestd tehtdvastd, eikd tasta harkintavallasta voida lausua
laink&yttémenettelyssa.

Koska ei ole taysin selvdd, mitd on pidettdva oikeana tulkintana tai sen
lains&dd&nnon systematiikkaan perustuvana Kriteering, johon oikeussaantd on
sijoitettu, Corte di cassazione katsoo, ettd unionin tuomioistuimelta on pyydettéava
ennakkoratkaisua SEUT 267 artiklan nojalla seuraaviin kysymyksiin:

”Onko laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren
komponenttien kerddmistd, tutkimista, ké&sittelyd, séilytystd ja jakelua varten
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[27.1.2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin] 2002/98/EY
9 artiklan 2 kohtaa tulkittava siten, ettd koska siind mainitaan veripalvelulaitoksen
vastuuhenkilon asemaan paasylta edellytetyt kolme vahimmaisvaatimusta, se, etté
henkil6lla on ”lddketieteen tai biotieteiden alan [korkeakoulu]tutkinto” antaa
suoraan tallaisen tutkinnon suorittaneille kummankin tieteenalan osalta oikeuden
paasta veripalvelulaitoksen vastuuhenkilon tehtdvaan? [alkup. s. 11]

Salliiko vai estddkd unionin oikeus sen, ettd kansallisessa oikeudessa rajataan
veripalvelulaitoksen vastuuhenkilon tehtdvaan paasy siten, ettei sithen hyvéksyta
henkil6ita, jotka ovat suorittaneet korkeakoulututkinnon biotieteissd?”

[~ —] [menettelya koskevia toteamuksia]

[- -] Rooma, 7.11.20109.

[--]



