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LA CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE (vrhovno kasacijsko sodisce,
Italija)

PRVI CIVILNI SENAT
[...] (ni prevedeno) [postopek]
VMESNI SKLEP

v zvezi s pritozbo [...] (ni prevedeno), ki jo je vlozila:
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Ordine Nazionale Biologi (nacionalna zbornica biologov) [...] (ni prevedeno)
— pritoZnica —
proti

Presidenza del Consiglio dei Ministri [...] (ni prevedeno)

— nagprotna stranka
V pritezbenem postopku —
[...] (ni prevedeno)

zoper sodbo CORTE D'APPELLO di ROMA (pritozbenoisedisée v Rimu, Italija)
§t. 3817/2015 z dne 19. junija 2015;

[...] (ni prevedeno) [postopek]
DEJANSKO STANJE

Ordine Nazionale dei Biologi (naclonalnayzberniea, biologov) ter MX, NY,
[...] (ni prevedeno) in OZ, diplomirani bhiologi,'so 10. junija 2008 pri Tribunale di
Roma (sodis¢e v Rimu, Italija) wlozili'toZzbo zoper Presidenza del Consiglio dei
Ministri (predsedstvo sveta'ministroy, Italija) [...] (ni prevedeno) [in drugi organi
javne uprave] zaradi kwSitve, praviee biti imenovani za odgovorno osebo
transfuzijske ustanove, ki se, v skladu s ¢lenom 9(2) Direktive 2002/98/ES o
dolocitvi standardovkakevostinin warnosti za zbiranje, preskusanje, predelavo,
shranjevanjein razdeljevanje Cloveske krvi in komponent krvi prizna — ob
izpolnjevanju posebnth,zahtev'glede izkuSenj, ki jih toZece stranke izpolnjujejo —
osebam z univerzitetho diplomo iz bioloskih znanosti ter medicine in kirurgije.

Tozece stranke So, navajale, da decreto legislativo n. 261 del 2007 (zakonska
uredba, $ta261%iz leta 2007) o izvajanju zgoraj navedene direktive namesto tega v
clenmo(2), doloca; da mora biti dokazilo o usposobljenosti, ki ga mora imeti
odgovorna “eseba transfuzijske ustanove, univerzitetna diploma iz medicine in
kirutgije, s Cimer kategoriji biologov odvzema moznost, da so imenovani za
odgovorno osebo, ta ureditev pa krsi evropsko zakonodajo in jo je treba prenehati
uporabljati.

Tribunale (sodisce), ki je obravnavalo zadevo, [...] (ni prevedeno), je tozbo
zavrnilo [...] (ni prevedeno); izkljucilo je [...] (ni prevedeno) samoizvrsljivost
Direktive, ker dolo¢a sploSna pravila za vzpostavljanje transfuzijskih ustanov, za
katerih ustanavljanje in delovanje je potrebna nacionalna zakonodaja. Kjer se
nanaSa na odgovornost drzave za napacCen prenos Direktive, je treba zahtevek
zavrniti, na podlagi tega, da evropska ureditev prepuSca drzavam clanicam

2



ORDINE NAZIONALE BIOLOGI

moznost, da se odlo¢ajo med zdravniki in biologi ali izberejo oboje, kar pomenti,
da se drzava odloca po lastni presoji.

Odlocitev je potrdilo Corte d’Appello di Roma (pritozbeno sodis¢e v Rimu)
[...] (ni prevedeno) s sodbo §t. 3817 z dne 19. junija 2015 [...] (ni prevedeno)
[...] (ni prevedeno) [ponovitev obrazlozitve sodbe prvostopenjskega sodiscal.

Za razveljavitev sodbe [...] (ni prevedeno) [postopek] so pritozbo vlozili Ordine
Nazionale dei Biologi, MX, NY in OZ, z navedbo dveh pritozbenih razlogov,
zoper katere je Presidenza del Consiglio vlozilo nasprotno pritezbo [...] (ni
prevedeno) [postopek].

PRAVNI OKVIR

Pritoznice s prvim pritozbenim razlogom, s katerim navajajo krSitey clena 2909
Codice civile (civilni zakonik) in ¢lena 112 Codice di procedura civile(zakonik o
civilnem postopku), ocitajo, da je Corte d’Appello (pritozbeno sediSée) napacno
razlozilo zahtevo, s katero so predlagale ugotovitew, praviee, “podeljene s
¢lenom 9(2) Direktive, ki ni prenesena y “italijanskospravo, in sicer da so
diplomirani biologi lahko imenovanigza) ,,0dgovorno “esebo“ transfuzijske
ustanove.

Z drugim pritozbenim razlogom ocitajo kritew, clenov 10 in 117 Costituzione
(italijanska ustava); Clena 288° PDEU,\Clena 9, Direktive 2002/98/CE; clena 12
splosnih predpisov. Pritoznice trdijo, daysew sodbi napacno Steje, da Direktiva ni
samoizvrsljiva: v ¢lenu 9(2)ne razlikuje med osebami z univerzitetno diplomo iz
medicine in Kirurgije ter ‘@sebami z univerzitetno diplomo iz biologije, ki so ob
enakih prakticnih dzkuSnjah%navedene kot enako primerne za imenovanje za
odgovorno osebo zgoraj navedenih ustanov.

Presidenza delConsiglio je'z [nasprotno pritozbo] [...] (ni prevedeno), ocitalo
krsitev clenov 132 in 276(2) zakonika o civilnem postopku, ker je Tribunale
presojalo qvprasanje zakonitosti ¢lena 6(2) zakonske uredbe §t. 261 iz leta 2007
zaradi domnevneKrSitve prava Unije, ne da bi tozeCa stranka sploh zastavila to
vprasanje, saj séje ta omejila na predlog za presojo prava, za katerega se Steje, da
izhaja neposredno iz Direktive.

Opredelitev vprasanja, ki je predmet nasprotujocih si pritozb, in iz katerega je
treba izhajati, je treba razreSiti v smislu, kot ga predlagajo pritoznice v
kasacijskem postopku: na podlagi neposredne preucitve aktov, ki jo omogoca
procesna narava vpraSanja, je jasno, da zbornica in biologi, ki predlagajo
prenehanje uporabe nacionalne zakonodaje, hkrati ocitajo, da pri prenosu
Direktive v italijanski pravni red ni bila prenesena tocna vsebina Direktive, kar
Skoduje poklicni skupini in posameznim biologom, ker se uvaja ureditev, ki je do
njih diskriminatorna. Iz tega izhaja: 1) namen krSenega predpisa prava Unije
(¢len 9(2)) je dodeliti pravice posameznikom; 2) gre za dovolj resno krSitev, ki jo
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je treba Steti za hudo in ocitno krSitev; 3) obstaja vzrocna zveza med krsitvijo
obveznosti, ki jo ima drzava ¢lanica, in $kodo, ki jo utrpi oSkodovanec (glede tega
prim. sodbi Sodis¢a z dne 10. novembra 1991 v zdruzenih zadevah Francovich
(zdruzeni zadevi C-6/90 in C-9/90) o obveznosti drzav ¢lanic za povracilo skode
zaradi neizpolnjevanja direktiv Skupnosti, in z dne 5. marca 1996 v zdruzenih
zadevah Brasserie du pecheur in Factortame (zdruzeni zadevi C-46/93 in C-48/93)
0 obveznosti drzav ¢lanic za povracilo Skode posameznikom zaradi krSitve prava
Unije na splosno).

Dodati je treba, da se morajo na podlagi nacela u€inkovitosti in nediskriminacije
predpise prava Unije uporabljati v celoti, tudi po uradni dolznosti, in tega ne
smejo ovirati procesne predpostavke [...] (ni prevedeno) [postopek].

Direktiva 2002/98/ES v uvodnih izjavah od 13 do 15 dolo¢a:

— Drzave c¢lanice morajo zagotoviti, da obstaja ustrezen. mehanizem za
imenovanje, odobritev in akreditacijo ali izdajanje dowvoljenj, ‘da bi,zagotovile, da
se dejavnosti transfuzijskih ustanov izvajajo v skladu z'zahtevamiite direktive;

— Drzave ¢lanice morajo organizirati inSpekcijskeypreglede i kontrolne ukrepe, Ki
jih izvajajo uradniki pristojnega organan.da bizagotovile, da transfuzijske
ustanove izpolnjujejo dolocbe te direktive;

— Osebje, ki neposredno @odeluje’pri zbiranju, preskusanju, predelavi,
shranjevanju in razdeljevanju “krvi imy kemponent krvi, mora imeti ustrezno
izobrazbo ter biti pravo€asho in primerno, usposobljeno, ne da bi to vplivalo na
obstojeo zakonodajo Skupnosti o priznavanju dokazil o strokovni izobrazbi in
zascCiti delavcev;

— v ¢lenu 1 doloCayciljeyin pejasnjuje: ,, Ta direktiva doloca standarde kakovosti in
varnosti ¢loveskekrvinin kompenent krvi, da bi zagotovila visoko raven varovanja
zdravja ljudi.®

— v{€lenu 4ymed drugim doloca: ,,1. Drzave ¢lanice imenujejo pristojni organ ali
organe, ki, soyodgovorni za izvajanje zahtev te direktive. 2. Ta direktiva ne
preprecuje drzavam Clanicam, da obdrzijo ali uvedejo strozje zaScitne ukrepe na
svojemezemljuy ki so v skladu z dolo¢bami Pogodbe. [...]*

— v Clenu 5 doloca: ,,1. Drzave clanice zagotovijo, da dejavnosti v zvezi z
zbiranjem in testiranjem ¢loveske krvi in komponent krvi, ne glede na predvideni
namen uporabe in njihovo pripravo, shranjevanje in razdeljevanje, kadar so
namenjene za transfuzijo, izvajajo le transfuzijske ustanove, ki so bile imenovane
in so dobile odobritev ter akreditacijo ali dovoljenje od pristojnega organa v ta
namen.*;

— v ¢lenu 9, v odstavku 1 doloc¢a posebne naloge ,,odgovorne osebe®, ki jo je
imenovala transfuzijska ustanova, v odstavku 2 pa doloca: ,,Odgovorna oseba
mora izpolnjevati naslednje minimalne zahteve glede usposobljenosti: (a) imeti
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mora diplomo, spricevalo ali drug dokaz o usposobljenosti na podro¢ju medicine
ali bioloskih znanosti, ki ga je dobila ob zakljuc¢ku univerzitetnega Studija ali
ustreznega drugega Studija, ki ga zadevna drzava Clanica priznava kot
enakovrednega; (b) imeti mora praktiéne podiplomske izkuSnje iz ustreznih
podro¢ij najmanj dve leti v eni ali ve¢ ustanovah, ki imajo dovoljenje, da
opravljajo dejavnosti v zvezi z zbiranjem in/ali testiranjem Cloveske krvi in
komponent krvi ali za njihovo pripravo, shranjevanje in razdeljevanje®.

Zakonska uredba $t. 261 z dne 20. decembra 2007 o reviziji zakonske uredbe
§t. 191 z dne 19. avgusta 2005 o izvajanju Direktive 2002/98/ES' o dolocitvi
standardov kakovosti in varnosti za zbiranje, preskusanje, predelayo, shranjevanje
in razdeljevanje ¢loveske krvi in komponent krvi:

— v ¢lenu 2(1)(e) opredeljuje ,.transfuzijsko ustanovo* két organizacijoin njene
enote, vkljucno z enotami za zbiranje, dolocene z veljavne zakonedaje v skladu z
regionalnimi organizacijskimi modeli, ki so odgovarne za'katerikoli vidik zbiranja
in testiranja Cloveske krvi ali komponent krvigneiglede ‘maspredvideni namen
uporabe, ter za njihovo predelavo, shranjevanje, razdeljevanje,in‘eddajo, kadar so
namenjene za transfuzijo;

— v ¢lenu 4 doloca, da dejavnosti v zvezi z zbiranjem,in testiranjem cloveske krvi
in komponent krvi, vkljuno z izvajanjem. testov za biolosko preverjanje,
dolocenih z veljavno zakonodaje, ne, gledeynaypredvideni namen uporabe in
njihovo pripravo, shranjevanje, razdeljevanje in oddajo, kadar so namenjene za
transfuzijo, izvajajo le ustrezne ustanoveyki'se.dobile odobritev in akreditacijo;

— v ¢lenu 6(1) doloca,, da tsansfuzijskazustanova imenuje svojo odgovorno osebo
in dolo¢i njene naloge, vaodstavku 2 pa doloca: ,,Odgovorna oseba iz odstavka 1
mora imeti diplemo iz medicingyin kirurgije ter izpolnjevati zahteve, dolo¢ene v
veljavni zakenodaji, za\opravljanje funkcije vodenja zapletene organizacije na
podrocju transfuzijske medicinet’.

Na podlagi notranjega prava je torej diplomiranim biologom onemogoc¢eno
opravljanjefunkecije_<odgovorne osebe transfuzijske ustanove, medtem ko
Ditektiva®za ta namen doloca, kot smo videli, da se za to funkcijo zahteva
pridobljeno univerzitetno dokazilo o usposobljenosti ,,na podrocju medicine ali
bieloskihznanosti*.

Res je'[£.] (ni prevedeno) tudi, da je Direktiva opredelila minimalne zahteve in
drzavam clanicam omogocila, da na podroc¢ju, ki ga ureja, ohranijo ali sprejmejo
strozje zascCitne ukrepe, zato se senat glede same strukture doloc¢be sprasuje, ali je
Direktiva v ¢lenu 9(2) neposredno priznala diplomiranim biologom, enako kot
doktorjem medicine, (¢e imajo seveda zahtevane izku$nje) pravico, da so lahko
imenovani za odgovorno osebo transfuzijske ustanove, kot trdijo pritoznice, ali je
prepustila drzavam ¢lanicam moznost, da izberejo eno ali drugo kategorijo, kot
trdi upravni organ.
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V prvem primeru namre¢ evropska ureditev ne bi bila natan¢no prenesena v
nacionalno pravo, kot trdijo biologi, ki poudarjajo, da je ureditev diskriminatorna
— doktorji medicine naj bi bili na splo$no bolje pripravljeni in bolj izkuseni —, in
opozarjajo, da v njihovem primeru ne gre le za priznanje dokazil o
usposobljenosti, ampak gre za to, da drZzava ni izpolnila svojih obveznosti, ker je v
nasprotju s pravom Unije biologom onemogocila dostop do visje funkcije.

V drugem primeru pa bi bila, nasprotno, pomembna diskrecijska pravica drzave
pri izbiri subjektov, ki jih Steje za primernejSe za opravljane naloge, te moznosti
pa sodis¢a ne nadzorujejo.

Ker ni popolnoma jasno, katera razlaga je pravilna, tudi glede na, sisteémati¢no
merilo, ki se nanaSa na celotno ureditev, v katero spada ta predpis,, sodisce meni,
da mora v skladu s ¢lenom 267 PDEU na Sodis¢e Evropske“wnije ‘masloviti
predlog za sprejetje predhodne odlocbe in zastaviti naslédnji vpragan;i;

»Ali je treba dolocbo clena 9(2) Direktive 2002/98/ES o), deloditvidstandardov
kakovosti in varnosti za zbiranje, testiranjen, predelave, “shranjevanje in
razdeljevanje ¢loveske krvi in komponent krvi,razlagati‘tako, da s tem, ko med
drugimi minimalnimi zahtevami glede wsposobljenostiy zasopravljanje funkcije
odgovorne osebe transfuzijske ustanowe dolo€a, da‘mora imeti odgovorna oseba
univerzitetno dokazilo o usposobljenosti®,na, pedrocju medicine ali bioloskih
Znanosti‘, neposredno podeljuje-osebam z diplomo 1z*obeh podrocij pravico, da
lahko opravljajo funkcijo odgovorne osebe transfuzijske ustanove?*

,»All posledicno pravo Unije omogeca ali onemogoca, da bi se z nacionalnim
pravom izkljuéilo meznost, da bi zgeraj navedeno funkcijo odgovorne osebe
transfuzijske ustanoye: opravijale, osebe” z univerzitetno diplomo iz bioloskih
znanosti?*

[...] (ni prevedeno) [pestopek]
[...]Ln1"prevedeno) Rim, 7. novembra 2019.

[...] (ni prevedeno)



