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Ordine Nazionale Biologi [...]

-kassaator-
Versus
Presidenza del Consiglio dei Ministri [...]
[k 2]
-vastustaja
kassatsioonimenetluses-
[...]

CORTE D’APPELLO di ROMA (Rooma apellatsioenikohus,altaalia)»otsuse
nr 3817/2015 peale, mis tehti 19. juunil 2015;

[...] [menetlus]
FAKTILISED ASJAOLUD

10. juuni 2008. aasta suunisega otsustasid, Ordine, Nazionale dei Biologi (riiklik
bioloogide liit) ning bioloogias dektarikraadijomavad MX, NY, [...] ja OZ esitada
Tribunale di Roma’le (Rooma kohus, Itaalia) hagi Presidenza del Consiglio dei
Ministri [...] [ja teiste riiklike haldusasutuste] vastu, vaites, et on rikutud nende
Oigust olla madratud vereteenistusasutusewastutavaks isikuks, mis on sétestatud —
eeldusel, et on taidetudrkonkreetsed tdokogemuse tingimused, millele need isikud
vastavad - bioloogias, arstiteaduses ja kirurgias wlikoolikursuse I0petanutele
direktiivit2002/98/EU,, millega kehtestati [Ik 3] inimvere ja verekomponentide
kogumise, (uurimise, “t6Otlemise, sdilitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusnduded, artikli 9lo1kes2.

Kaebajad vaitsid, et 2007. aasta seadusandliku dekreedi nr 261 (decreto legislativo
n. 261 del 2007), millega voeti tle nimetatud direktiiv, artikli 6 16ikega 2 méérati
kindlaks,.et kdnealuse teenistuse vastutava isiku ametikohad tédidetakse ainult
arstiteadusesyvdi kirurgias diplomit omavate isikutega, valistades seega bioloogide
kategooriasse kuuluvate isikute voimaluse olla méératud vastutavateks isikuteks,
regulatsioeniga, mis rikkus liidu digusnorme ja mis tuli jatta kohaldamata.

Tribunale di Roma (Rooma kohus, Itaalia) [...] jéttis kaebuse rahuldamata [...];
see kohus vilistas, [...] et konealune direktiiv on vahetult kohaldatav, kuna
direktiivi eesmargiks on sétestada vereteenistusasutuste loomist reguleerivad
uldeeskirjad, mille kehtestamiseks ja toimimiseks on vaja riigisiseseid
digusnorme. Kui tdlgendada kaebust riigi vastutuse seisukohast direktiivi
puuduliku UlevGtmise eest, siis tuli see jatta rahuldamata, kuna liidu digusnormid
vOimaldasid liikmesriigil teha valiku arstide ja bioloogide vahel véi valida
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mdlemad, ning seega oli tegemist kaalutlusdiguse alusel tehtud vaidlustamatu
valikuga.

Corte d’Appello di Roma (Rooma apellatsioonikohus, Itaalia) [...] jattis selle
otsuse oma 19. juuni 2015. aasta otsusega nr 3817 jousse [...] [Ik 4] [...] [esimese
astme kohtu otsuse pdhjenduste kordus].

Selle otsuse peale esitasid [...] [menetlus] Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY
ja OZ kahe pohjendusega kassatsioonkaebuse, mille peale Presidenza del
Consiglio esitas vastukassatsioonkaebuse [...] [menetlus].

OIGUSLIK ANALUUS

Esimeses pBhjenduses, mille kohaselt rikuti tsiviilseaduStiku (Cedice €Civile)
artiklit 2909 ja tsiviilmenetlusseadustiku (Codice di procéduraicivile) artiklit 112,
vaidavad kassaatorid, et apellatsioonikohus tdlgendas vaaraltiynende: kaebust,
milles nad palusid mé&drata kindlaks direktiivi artiklis'Q sétestatud bioloogias
ulikoolikursuse ldpetanute diguse — mida Itaalia ei ole“iile votnud — olfa méé&ratud
vereteenistusasutuse ,,vastutavaks isikuks*.

Teises pdhjenduses vaidetakse, et rikuti Itaalia \Vabariigi pohiseaduse artikleid 10
ja 117, ELTL artiklit 288, direktiivi 2002/98/EU. artiklit 9, tsiviilseadustiku tildosa
artiklit 12. Kassaatorite arvates eksis kohus kdnealuses otsuses, leides, et direktiiv
ei ole vahetult kohaldatav: selleyartikli 9 16ikes 2ei tehta vahet arstiteaduses ja
Kirurgias ulikoolikursuse 16petanuteyja bioloogtassiilikoolikursuse 16petanute vahel
— mdblemale viidatakse yvOrdse“tookegemuse korral kui isikutele, kelle vbib
nimetatud asutuse vastutavaks isikuks nimetada.

[k 5]

Oma [vastukassatsioonkacbuses] [...] vdidab Presidenza del Consiglio, et rikuti
tsivillmenetlusseadustiku artiklit 112 ja artikli 276 10iget 2, kuna kohus analusis
2017 .aasta seadusandliku dekreedi nr 261 artikli 6 18ike 2 diguspérasuse kisimust
liiduf 0iguseswvoimaliku/ rikkumise seisukohast, ilma, et kaebuse esitaja — kes
piirdus sellega; et palus-kindlaks méérata 6iguse olemasolu, mida ta pidas otseselt
direktiivist tulengvaks — oleks selle ndude esitanud.

No6ude, mis on vastastike kassatsioonkaebuste esemeks ning millest tuleb lahtuda,
kindlaksmé&&ramist puudutav kisimus tuleb lahendada pdhikohtuasja kassaatorite
mottekaigust lahtudes: Gigusaktide otsese analiilisi pdhjal, mida antud kisimuse
menetluslik laad vdimaldab, on selge, et bioloogide liit ja bioloogid, paludes jatta
riigisisesed digusnormid kohaldamata, vaidavad samuti, et direktiivi riigisisesesse
Oigusesse Ulevotmisel ei ole jargitud direktiivi sisu, ning see tekitab
ametikategooriale ja Uksikutele bioloogidele kahjuliku olukorra, satestades neid
ebavordselt kohtleva korra. Sellest jareldub, et: 1) rikutud liidu &igusnorm
(artikkel 9 16ige 2) annab Uksikisikutele Gigusi; 2) tegemist on piisavalt olulise
rikkumisega, et seda saab pidada tdsiseks ja ilmselgeks; 3) eksisteerib pdhjuslik
seos litkmesriigil lasuva kohustuse rikkumise ja kahjustatud isikule tekitatud
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kahju vahel (seda puudutavad Euroopa Kohtu 10.novembri 1991. aasta
kohtuotsus Francovich — liidetud kohtuasjad C-6/90 ja C-9/90 —, mis puudutab
litkmesriikide kohustust hiivitada kahju Ghenduse direktiivide Ule vftmata jatmise
tottu, [Ik 6] ja 5. martsi 1996. aasta liidetud kohtuasjad Brasserie du pecheur ja
Factortame (C-46/93 ja C-48/93), mis puudutavad liikmesriikide tldist kohustust
hlvita tksikisikutele thenduse Giguse rikkumisest tulenev kahju).

Selles osas tuleb lisada, et vastavalt tdhususe ja mittediskrimineerimise
pohimdttele tuleb liidu Giguse sétteid kohaldada taielikult, ka omal algatusel, ilma,
et seda saaksid takistada menetluskorra acgumistihtajad [...] [menetlus).

Direktiivi 2002/98/EU pdhjendustes 1315 on kdigepealt satestatud vastavalt, et:

- liikmesriigid peaksid tagama, et oleksid olemas asjakehasedy maaramis-,
loaandmis-, akrediteerimis- ja litsentsimehhanismid Kindlustamaks, et
vereteenistusasutuste toimingud vastavad k&esoleva direktiivi nduetele;

- litkmesriigid peaksid rakendama inspekteerimiss “ja kontrolliabinGud, mille
teostajateks on  padevaid asutusi esindavad “), ametnikud, et tagada
vereteenistusasutuste vastavus kaesoleva direktinvi'satetele;

- personalil, kes osaleb otseselt vereja verekamponentide»kogumisel, uurimisel,
tootlemisel, sailitamisel ja jaotamisel, peab olema [lky7] vastav kvalifikatsioon
ning aja- ning asjakohane valjadpe, ilmayet see piiraks Kkutsekvalifikatsiooni
tunnustamist ja tootajate kaitset Kasitlevate olemasolevate henduse Gigusaktide
kohaldamist;

- artiklis 1 on sitestatud eesmirgid, tdpsustades, et ,,[K]aesoleva direktiiviga
satestatakse, inimvere ja verekomponentide kvaliteedi- ja ohutusnduded, et tagada
inimeste tervise kaitstuse korge tase®;

- antiklis 4 'on muu“hulgas sétestatud: ,,1. Liikmesriigid nimetavad k&esoleva
direktitvizgnouete rakendamise eest vastutava padeva asutuse voi padevad asutused.
2. Kaesolevadirektiiv el takista litkmesriike séilitamast voi kehtestamast oma
tepritooriumil “rangemaid  kaitsemeetmeid, kui need on  kooskdlas
asutamislepinguga. [...]*

- artiklis 5 “on sidtestatud: ,,1. Liikmesriigid tagavad, et inimvere ja
verekomponentide mis tahes sihtotstarbega kogumise ja uurimisega ning
verellekandeks méoeldud juhtudel nende ettevalmistamise, sailitamise ja
jaotamisega tegelevad ainult padeva asutuse poolt selleks méaaratud, tegevusloa
saanud, akrediteeritud voi litsentsitud vereteenistusasutused*;

- artikli 9 I0ikes 1 sétestatakse esmalt vereteenistusasutuse maaratud ,,vastutava
isiku“ konkreetsed tilesanded ning seejérel on 1dikes 2 ette ndhtud, et ,,[v]astutaval
isikul peab olema jargmine miinimumtingimustele vastav kvalifikatsioon: a)
vastutaval isikul peab olema [lk 8] diplom, tunnistus v6i muu kvalifikatsiooni
tbendav ametlik dokument, mis on vélja antud arstiteaduses vO0i bioloogias
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ulikoolikursuse voi asjaomase litkmesriigi poolt samavéaarseks tunnistatud kursuse
I6petamisel; b) vastutaval isikul peab parast Glikoolikursuse I6petamist olema
vahemalt kaheaastane to0kogemus thes vBi mitmes vereteenistusasutuses, kellel
on luba inimvere ja verekomponentide kogumise ja/vdi uurimisega vOi nende
ettevalmistamise, sdilitamise voi jaotamisega seotud toiminguteks.*

20. detsembri 2007. aasta seadusandlik dekreet nr 261 pealkirjaga ,,19. augusti
2005. aasta seadusandliku dekreedi nr 191, millega voOetakse Ule direktiiv
2002/98/EU, millega kehtestatakse inimvere ja verekomponentide kogumise,
uurimise, to6tlemise, sailitamise ja jaotamise kvaliteedi- ja ohutusnduded,
muutmine (decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261 ,,Revisione,del decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE
che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la raccolta, “il, contrallo, la
lavorazione, la conservazione e la distribuzione del sangue umanoye del suoi
componenti‘):

- artikli 2 16ike 1 punktise on sitestatud ,,veretecnistusasutuste”“ moiste:
struktuurid ja vastavad korraldustiksused, mille hulkaykuuluvad dasutused, mis
tegelevad kehtivates Gigusnormides satestatud, piirkendlike “korraldusmudelite
alusel vere kogumisega, ning vastutavad inimvere jawerekomponentide kogumise
ja uurimise iga aspekti eest, sGltumata selle“eesmargisty samuti selle toétlemise,
séilitamise, jaotamise ja eraldamise, eest yjuhul, Kui neid kasutatakse
vereulekandeks;

- artiklis 4 sétestatakse, et inimvere ja verekomponentide mis tahes sihtotstarbega
kogumise ja uurimisega, muu“hulgas kehtivate Oigusaktidega ette n&htud
bioloogiliste kontrollide 1abiviimise, ningweretlekandeks mdeldud juhtudel nende
ettevalmistamise, séilitamise ja jaotamisega, tegelevad ainult konkreetsed [lk 9]
asutused, mis on selleks niitegevusloa kui ka akrediteeringu saanud;

- artikli 6 I0ikes 17 en satestatud, et vereteenistusasutuste hulka kuuluv tksus
nimetab selleks vastutava I1siku, maarates kindlaks tema ulesanded, ning 18ikes 2
on ette nahtud, et ,,[1]oikes 1 nimetatud vastutaval isikul on diplom arstiteaduses ja
Kirurgias ninghta taidab kehtivate digusaktidega ette néhtud tingimused, mis on
kehtestatud verelllekandemeditsiini susteemi kuuluvate asutuste direktsiooni
méédramisele.

Seega on riigisisese diguse alusel bioloogia Ulikoolikursuse 18petanutel keelatud
olla mé&aratud vereteenistusasutuse vastutavaks isikuks, samas kui direktiivis —
nagu eespool kirjas — on kvalifikatsioonindudeks seatud akadeemiline kraad
»arstiteaduses voi bioloogias®“. Muu hulgas on [...] tdsi, et direktiiviga on
satestatud miinimumnduded, andes liikmesriikidele vdimaluse reguleeritud
valdkonnas séilitada voi kehtestada rangemaid meetmeid, mistottu kéesoleval
kolleegiumil tekib kisimus selle sétte sisu kohta: nimelt, kas direktiivi artikli 9
Iikega 2 antakse bioloogiateaduse ulikoolikursuse |0petanutele, — vordselt
arstiteaduse Ulikoolikursuse l8petanutega (ndutud toéokogemuse olemasolul) —
vahetult digus olla nimetatud vereteenistusasutuste vastutavateks isikuteks, nagu
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vaidavad kassaatorid, voi kas direktiiv annab hoopis liikmesriikidele vdimaluse
nende kahe kategooria vahel valida, nagu véidab haldusasutus.

Nimelt ei oleks esimesel juhul liidu digusnormi riigisisesesse digusesse korrektselt
ule vdetud, [Ik 10] nii nagu véidavad bioloogid, kes rBhutavad, et riigisisese
digusnormiga koheldakse neid ebavdrdselt — arstid loetakse igal juhul paremini
ette valmistatuks ja kogenumaks —, samuti vdidavad nad, et nende puhul ei ole
tegemist vaid lihtsa diplomite tunnustamise juhtumiga, vaid sisulise litkmesriigi
kohustuste rikkumisega, mis on vastuolus liidu Oigusega ning vélistab nende
voimaluse olla kdnealusele juhtivale ametikohale nimetatud.

Seevastu teisel juhul tduseks esile liikmesriigi kaalutlusdigusevalida“nimetatud
ametikohale isikuid, keda peetakse selleks sobivamaks — hiipotees, misyei ole
kohtus vaidlustatav.

Kuna ei ole ilmselge, milline t6lgendus on dige — Ka,osas, misypuudutab selle
korra kui terviku Ulesehitust, millest kdnealungydigusnorm lahtub —, peab
eelotsusetaotluse esitanud kohus vajalikuks esitada Eureopa kiidu Kohtule ELTL
artikli 267 alusel tdlgendamiseks jargmised eélotsuse kiisimused:

,Kas direktiivi 2002/98/EU, millega kehtestatakséyinimyvere ja verekomponentide
kogumise, uurimise, tootlemise, séilitamise, jay, jaotamise kvaliteedi- ja
ohutusnduded, artikli 9 10ikes 2 satestatut tuleb“tblgendada nii, et kuna selles
viidatakse muude kvalifikatsioonile' kehtestatud miinimumnduete hulgas — mis
peavad olema téidetud, etdsiku Vv@iks, nimetada vereteenistusasutuse vastutava
isiku ametikohale —, akadeemilise s Kkraadi, olemasolule ,arstiteaduses voi
bioloogias“, antakse sellega molemas teadusvaldkonnas Idpetanutele vahetult
kohaldatav 6igus toétadawereteenistusasutuse [Ik 11] vastutava isiku ametikohal?

Kas sellettagajéarjel onyliidu Olgusega lubatud voi keelatud, et riigisisese digusega
vélistatakse | bioloogiateaduses ulikoolidiplomit omavate isikute nimetamine
vercteenistusasutuse vastutaya isiku ametikohale?*

[...][menetlus]

[...] Rooma, 7. navember 20109.



