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BEGARAN OM FORHANDSAVGORANDE AV DEN 7.11.2019 — MAL C-96/20

Ordine Nazionale Biologi (Nationella biologférbundet) [uteldmnas]
— klagande —
mot
Presidenza del Consiglio dei Ministri (premiarministerns kansli) [utelamnas]
[Orig. s. 2]
— motpart
till anslutningsklagande —
[utelamnas]

angaende 6verklagande av dom nr 3817/2015 meddelad.av CORTE D*APPELLO
di ROMA den 19 juni 2015.

[utelamnas] [férfarande]
FAKTISKA OMSTANDIGHETER

Genom stamningsansokan av den 10yjuni 2008 vackte Ordine Nazionale dei
Biologi samt doktorerna i biologi MXj NY, [utelamnas] och OZ talan vid
Tribunale di Roma mot Présidenzaydel Consiglio dei Ministri [uteldamnas] [och
andra myndigheter], och.gjorde gallande.att det skett ett asidosattande av ratten att
utses till ansvarig fort inrattningar for blodverksamhet som — om de sérskilda
kraven pa sadan erfarenhet.som ‘dessa karanden hade ar uppfyllda — tillerkénns
personer med hogskaleexamen“inom biologiska discipliner och personer med
hdgskoleexamen i mediein och Kirurgi enligt artikel 9.2 i direktiv 2002/98/EG,
som foreskriver, [@Qrig. s»3] Kvalitets- och sakerhetsnormer for insamling,
kontroll;< framstallning, forvaring och distribution av humanblod och
blodkemponenter:

Karandena .gjorde gallande att det i artikel 6.2 i lagstiftningsdekret nr 261 fran
ar 2007, ‘varigeémom namnda direktiv genomfordes, i stallet hade faststéllts att
endast wutbildningsbevis inom medicin och kirurgi gav ratt till tilltrade till
tjansterna sem ansvariga for inréttningar, vilket innebar att kategorin biologer
uteslots, fran mojligheten att utses till ansvariga personer, genom regler som stred
mot unionslagstiftningen och som inte skulle tillampas.

Den domstol vid vilken talan hade vackts [uteldmnas] ogillade talan [uteldamnas].
Namnda domstol uteslot [uteldamnas] att direktivet var direkt tillampligt, eftersom
det syftar till att uppstalla principbestammelser for inrattandet av inréttningar for
blodverksamhet, for vars bildande och funktion den nationella lagstiftningen
kravdes. For det fall talan avsdg statens skadestandsansvar for felaktigt
inforlivande av direktivet, skulle talan ogillas, pa grundval av antagandet att
unionslagstiftningen gav staten frihet att vélja mellan lakare och biologer eller
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vélja bada, och det rorde sig saledes om ett skonsméssigt val som inte kan bli
foremal for provning.

Detta avgdrande faststélldes av Corte d’Appello di Roma [uteldmnas] genom dom
nr 3817 av den 19 juni 2015 [utelamnas] [Orig. s. 4] [uteldmnas] [upprepning av
domskalen i domen i forsta instans].

Domen har Overklagats [utelamnas] [forfarande] av Ordine Nazionale dei Biologi,
MX, NY och OZ, med aberopande av tva grunder, vilka Presidenza del Consiglio
har invant mot i sin svarsskrivelse [uteldmnas] [forfarande].

RATTSLIGA PAPEKANDEN

Som forsta grund, vilken avser asidoséttande av artikel 2909, i*Codice civile
(civillagen) och artikel 112 i Codice di procedura civile“(civilprocesslagen), gor
klagandena géllande att Corte d’Appello gjorde en felaktigftolkning av talan,
varigenom de hade yrkat att domstolen skullegfaststallasratten, som“foljer av
artikel 9.2 i direktivet och som inte har inforlivats av italienskastaten, Tor doktorer
i biologi att kunna utses till “ansvarig person’ “or, eny inrdttning for
blodverksamhet.

Som andra grund gors det gallande att artiklarna 20 och 117 i Republiken ltaliens
konstitution, artikel 288 FEFU, artikel9,i direktiv 2002/98/EG och artikel 12 i de
allmanna bestammelserna i inledningentill“civillagen asidosattes. Klagandena
havdar att det felaktigt slogs fastyi demen att.direktivet inte ar direkt tillampligt: i
artikel 9.2 i direktivet_gors, det “inteynagon atskillnad mellan personer med
hogskoleexamen i medicin och kirurgli och personer med hdgskoleexamen i
biologi, da bada grdpperna,.vid likvardig praktisk erfarenhet, anges vara lampliga
for att utses till ansvariga for namndadinrattningar.

[Orig. s. 5]

I [svarsskrivelsen] “futelamnas] gor Presidenza del Consiglio gallande att
artiklarna,112 och 276.2'i civilprocesslagen asidosattes, pa grund av att domstolen
i forsta, instans ‘provade fragan huruvida artikel 6.2 i lagstiftningsdekret nr 261
fran,ar 2007 var,lagenlig, pa grund av att den pastods strida mot unionsratten, utan
attynagot sadant yrkande nagonsin formulerades av karanden, vilken begransade
sig tillaatt yrka att den réatt som anses folja direkt av direktivet skulle faststéllas.

Fragan “om faststdllandet av yrkandet, som é&r foremal for de motstaende
overklagandena, och som bor provas forst, ska besvaras pa det sitt som
klagandena i huvuddverklagandet har forordat: en direkt prévning av rattsakterna,
vilken méjliggors pa grund av fragans processuella art, visar klart att férbundet
och biologerna, &ven om de har yrkat att den nationella lagstiftningen inte ska
tillampas, samtidigt har gjort géllande att inforlivandet av direktivet med nationell
ratt inte aterspeglade dess innehall, medforde en situation som var till nackdel for
yrkeskategorin och for de enskilda biologerna genom att infora diskriminerande
bestammelser for dem. Det framgar saledes att det har gjorts gallande foljande:
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1) Den rattsregel i unionsratten som har overtrétts (artikel 9.2) har till syfte att ge
enskilda rattigheter, 2) Overtrédelsen &r tillrackligt klar, i betydelsen en allvarlig
och uppenbar évertradelse, 3) det finns ett orsakssamband mellan asidoséttandet
av medlemsstatens skyldighet och den skada som den drabbade personen har lidit
(se, i @mnet, EU-domstolens dom av den 10 november 1991 “Francovich” —
forenade malen C-6/90 och C-9/90—  rorande medlemsstaternas
skadestandsskyldighet for underlatenhet att inforliva gemenskapsdirektiv,
[Orig.s. 6] och dom av den 5mars1996 ”Brasserie du pécheur” och
“Factortame” — forenade malen C-46/93 och C-48/93 — rorande i, allméanhet
medlemsstaternas skadestandsskyldighet gentemot enskilda for ovértradelser av
gemenskapsratten).

Utover detta ska tillaggas att i enlighet med effektivitetsprineipen, och “icke-
diskrimineringsprincipen ska de unionsrattsliga bestammelsernaytilfampas i sin
helhet, &ven ex officio, utan att det kan foreligga processuella hinder fop detta
[utelamnas] [forfarande].

I skalen 13-15 i direktiv 2002/98/EG anges foljande:

— Medlemsstaterna bor garantera att detfinns en lamplig, mekanism for att utse,
auktorisera, ackreditera eller beviljaytillstandy sa att det kan garanteras att
verksamheten vid inréttningar for bledverksamhetiutovas i enlighet med kraven i
detta direktiv.

— Medlemsstaterna bor se tillvatt “foretradare f6r de behdriga myndigheterna
genomfor inspektioner aeh Vidtar andra‘kontrollatgarder som ar nédvéandiga for att
sékerstalla att inrattningarna fér blodverksamhet foljer bestdmmelserna i detta
direktiv.

— Personal sem direkt ‘arbetar med insamling, kontroll, framstallning, forvaring
och distributionyavablod ‘och blodkomponenter maste ha [Orig. s. 7] lampliga
kvalifikationemoch fa aktuell'och andamalsenlig fortbildning, utan att det paverkar
tillampningen avagallandé» gemenskapsbestammelser om 0msesidigt erkdnnande
av yrkeskvalifikationer och om skydd av arbetstagare.

< Partikell faststalls malen pa foljande sitt: I detta direktiv faststalls kvalitets-
och,sakerhetsnormer for humanblod och blodkomponenter i syfte att garantera en
hog hélsoskyddsniva for manniskor.”

— | artikel 4 foreskrivs bland annat foljande: 1. Medlemsstaterna skall utse en
behorig myndighet eller behdriga myndigheter som skall ansvara for att kraven i
detta direktiv uppfylls. 2. Detta direktiv skall inte hindra nagon medlemsstat fran
att inom sitt territorium uppratthalla eller infora strangare skyddsatgarder som ar
forenliga med fordraget ...”

— | artikel 5 foreskrivs foljande: 1. Medlemsstaterna skall sakerstalla att
verksamhet for insamling och kontroll av humanblod och blodkomponenter,
oavsett vad de skall anvandas till, samt framstéllning, férvaring och distribution
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av dessa nér de ar avsedda for transfusion endast utfors av de inréttningar for
blodverksamhet som har designerats, auktoriserats, ackrediterats eller beviljats
tillstand av den for detta &ndamal behdriga myndigheten.”

— l artikel 9.1 anges de sarskilda arbetsuppgifterna fér den “ansvariga person” som
utses av inréattningarna for blodverksamhet, och i artikel 9.2 foreskrivs foljande:
”Den ansvariga personen skall uppfylla foljande minimikrav nér det géller
kvalifikationer: a) Han/hon skall inneha [Orig. s. 8] utbildnings-, examens- eller
annat behorighetsbevis inom medicinska och biologiska discipliner som erhallits
efter avslutad hdgskoleutbildning eller annan utbildning som i<den ber6rda
medlemsstaten betraktas som likvardig. b) Han/hon skall ha minst tva ars praktisk
erfarenhet efter avslutad utbildning inom relevanta omraden_franyen eller flera
inrattningar som ar auktoriserade att bedriva verksamhet som nefattar. insamling
och/eller kontroll av humanblod och blodkomponenter eller, framstalining,
forvaring och distribution av dessa.”

Lagstiftningsdekret nr 261 av den 20 decemberfi2007, med, titeln 2Oversyn av
lagstiftningsdekret nr 191 av den 19 augusti 2005, om “genomforande av
direktiv 2002/98/EG om faststéllande awy, kvalitets-yochy, sékerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstallning, férvaring ech distribution av humanblod och
blodkomponenter”:

— | artikel 2.1 e definieras inréttningy, for, bledverksamhet pa foljande sétt:
strukturer och dartill hérande_organisatoriska indelningar, inbegripet de som avser
insamlingsverksamhet, som foreskrivs,i gallande bestammelser enligt de regionala
organisatoriska modellerna, ‘vilka pé& nagot/satt ar ansvariga for insamling och
kontroll av humanbled eller bladkomponenter, oavsett vad de ska anvéndas till,
samt framstallnipg, forvaringmdistribution och tilldelning av dessa néar de &r
avsedda for transfusion,

— | artikel#4, foreskrivs att wverksamhet for insamling och kontroll av humanblod
och blodkomponenter, inbegripet genomférandet av de undersokningar for
biologiskt godkannande.som foreskrivs i gallande bestdimmelser, oavsett vad de
ska ‘anvandas till, samt framstéllning, forvaring, distribution och tilldelning av
dessa nar “de, aryavsedda for transfusion, endast ska utforas vid sarskilda
[Qrig..s. 9inrattningar som bade har auktoriserats och ackrediterats.

— | artikel 672 foreskrivs att den enhet som inréttningen for blodverksamhet tillhor
ska utse den ansvariga personen for denna inréttning och faststalla personens
arbetsuppgifter, och i artikel 6.2 foreskrivs foljande: ”Den ansvariga person som
avses i punkt 1 ska inneha ett examensbevis i medicin och kirurgi och uppfylla de
krav som foreskrivs i gallande bestammelser for att fa tilltrade till en ledande
befattning vid en komplex struktur inom disciplinen transfusionsmedicin.”

Enligt nationell ratt &r det saledes uteslutet att en doktor i biologi kan fa tilltrade
till befattningen som ansvarig person for en inrattning for blodverksamhet, medan
det i direktivet anges, sdsom har framgatt ovan, bland de krav pa kvalifikationer
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som géller i det avseendet, akademiska examina som har erhallits ”inom
medicinska och biologiska discipliner”.

Det &r [uteldamnas] for Ovrigt riktigt att det i direktivet har faststallts minimikrav,
vilket gor det mojligt for staterna att uppratthalla och inféra strangare
skyddsregler pa det omrade som regleras. Detta gor att ratten stéller sig fragan,
med avseende pa sjalva strukturen i bestammelsen, huruvida direktivet, genom
artikel 9.2, direkt har tillerkédnt doktorer inom biologiska discipliner liksom
doktorer inom medicinska discipliner (som sjalvklart har den erfarenhet som
kravs) ratten att kunna utses till ansvariga for inrattningar for bledverksamhet,
eller huruvida direktivet istéllet har gett staterna befogenhet att yalja ‘mellan den
ena eller den andra kategorin, i enlighet med de uppfattningar som klagandena
respektive administrationen gor géllande.

| det forstndmnda fallet skulle inforlivandet av unionslagstiftningen,[Origas. 10]
med nationell ratt inte ha skett pd ett korrekt satt, précis $om biolegerna gor
géllande, vilka framhaller den diskriminerande ifistallningen, i nationell ratt — att
lakare ovillkorligen skulle vara béttre forberedda “ech'ymer, kunniga — och
understryker att deras talan inte utgtr, ett banalt, fall\av “erkdnnande av
behdrighetsbevis, utan innefattar ett verkligt férdragsbrott,fran’statens sida, som i
strid med unionsratten hindrar dem franatt fa tilltrade till den ledande stallningen.

I det sistndmnda fallet skulle det relevanta,dé&remot vara statens befogenhet att
foreta en skonsméssig bedémning vid valet avyde personer som anses vara mest
lampade att fullgora uppdraget, vilkeninte kan bl foremal for domstolsprévning.

Eftersom det inte direkt star klart vilken tolkning som ar den riktiga, dven med
hansyn till det systematiskaskritesium som asyftas i hela den lagstiftning som
bestammelsen hor tilljanser ratten att det &r nodvandigt att hanskjuta en begéran
om forhandsavgorande “till EU-domstolen, vilken ombeds att ta stéllning till
foljande fragor med&tod aviartikel 267 FEUF:

”Skamrartikel 9.2mi ‘direktiv 2002/98/EG om faststdllande av kvalitets- och
sékerhetsnormer foriinsamling, kontroll, framstélining, forvaring och distribution
av_humanbled ochdlodkomponenter tolkas sa, att den omstandigheten att det —
bland, de Gvrigasminimikraven nar det géller kvalifikationer for att fa tilltrade till
befattningen‘som ansvarig person for en inrattning for blodverksamhet — anges att
personen ska inneha en akademisk examen “inom medicinska och biologiska
discipliner” innebér att personer med hogskoleexamen i bada disciplinerna direkt
tillerkanns rétten att kunna inneha befattningen som ansvarig person for en [Orig.
s. 11] inréttning for blodverksamhet?”

”Ska unionsratten foljaktligen anses tillata eller utgora hinder for att nationell ratt
utesluter mojligheten att ovanndmnda befattning som ansvarig person for en
inrattning for blodverksamhet kan innehas av personer med hégskoleexamen inom
biologiska discipliner?”

[utelamnas] [forfarande]
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[utelamnas] Rom den 7 november 2019.

[utelamnas]
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