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W Gabra tal-gurisprudenza

SENTENZA TAL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla)

10 ta’ Marzu 2021*

“Rinviju ghal decizjoni preliminari — Sahha pubblika — Artikolu 168 TFUE — Direttiva 2002/98/KE —
Standards ta’ kwalita u sigurta ta’ demm tal-bniedem u ta’ komponenti tad-demm — Ghan intiz li jigi
zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem — Artikolu 4(2) u Artikolu 9(2) — Centri
tad-demm — Persuna responsabbli — Kundizzjonijiet minimi ta’ kwalifikazzjoni — Possibbilta li Stat
Membru jipprevedi sistema iktar rigoruza — Margni ta’ diskrezzjoni rrizervat lill-Istati Membri”

Fil-Kawza C-96/20,
li ghandha bhala suggett talba ghal decizjoni preliminari abbazi tal-Artikolu 267 TFUE, imressqa
mill-Corte suprema di cassazione (il-Qorti tal-Kassazzjoni, l-Italja), permezz ta’ decizjoni tas-
7 ta’ Novembru 2019, li waslet fil-Qorti tal-Gustizzja fl-24 ta’ Frar 2020, fil-procedura
Ordine Nazionale dei Biologi,
MX,
NY,
oz
Vs
Presidenza del Consiglio dei Ministri,
fil-prezenza ta’:
Sds Snabi,
Agenzia Regionale Protezione Ambiente (ARPA),
IL-QORTI TAL-GUSTIZZJA (It-Tmien Awla),

komposta minn N. Wahl, President tal-Awla, A. Prechal (Relatrici), Presidenta tat-Tielet Awla, u L.S.
Rossi, Imhallef,

Avukat Generali: H. Saugmandsgaard Qe,
Registratur: A. Calot Escobar,

wara li rat il-procedura bil-miktub,

* Lingwa tal-kawza: it-Taljan.

MT
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wara li kkunsidrat 1-osservazzjonijiet ipprezentati:

— ghall-Ordine Nazionale dei Biologi, MX, NY u OZ, minn G. Sciacca u R. Arbib, avvocati,

— ghall-Gvern Taljan, minn G. Palmieri, bhala agent, assistit minn C. Colelli, avvocato dello Stato,
— ghall-Kummissjoni Ewropea, minn C. Sjodin u A. Szmytkowska, bhala agenti,

wara li rat id-decizjoni, mehuda wara li nstema’ l-Avukat Generali, li l-kawza tinqata’ minghajr
konkluzjonijiet,

taghti 1-prezenti

Sentenza

It-talba  ghal  decizjoni  preliminari  tirrigwarda  l-interpretazzjoni  tal-Artikolu  9(2)
tad-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-27 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi
livelli stabbiliti ta” kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm
tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda d-Direttiva 2001/83/KE (GU Edizzjoni Specjali
bil-Malti, Kapitolu 15, Vol. 7, p. 346).

Din it-talba tressqet fil-kuntest ta’ tilwima bejn 1-Ordine Nazionale dei Biologi (il-Kunsill Nazzjonali
tal-Bijologi, 1-Italja) flimkien ma’ MX, NY u OZ, tliet detenturi ta’ diploma fil-bijologija, kontra
l-Presidenza del Consiglio dei Ministri (il-Presidenza tal-Kunsill tal-Ministri, I-Italja) dwar il-validita ta’
dispozizzjoni tad-dritt Taljan li tipprevedi li huma biss dawk id-detenturi ta’ diploma fil-medicina u
fil-kirurgija li jissodisfaw ukoll certi kundizzjonijiet ftermini ta’ esperjenza post-graduate jistghu
jinhatru bhala persuna responsabbli ghal-¢entru tad-demm.

I1-kuntest guridiku

Id-dritt tal-Unjoni

II-premessi 15 u 33 tad-Direttiva 2002/98 jistipulaw:

“(15) Il-personal involut direttament fil-gbir, it-testjar, il-processar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm u
komponenti tad-demm jehtiegu li jigu kwalifikati b’mod xieraq u pprovduti b’tahrig fwaqtu u

rilevanti, minghajr pregudizzju ghall-legislazzjoni ezistenti tal-Komunita dwar l-gharfien ta’
kwalifikazzjonijiet professjonali u l-protezzjoni ta’ haddiema.

[...]

(33) Responsabilita ghall-organizzazzjoni ta’ servizzi tas-sahha u d-disposizzjoni ta’ kura medika
g g ) )
ghandhom jibqghu r-responsabbilta ta’ kull Stat Membru”.

L-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva, intitolat “Ghanijiet”, jipprevedi:

“Din id-Direttiva tistabbilixxi standards ta’ kwalita u sigurta ta’ demm tal-bniedem u ta’ komponenti
tad-demm, sabiex tigi zgurata livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem.”
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L-Artikolu 2(1) tal-imsemmija direttiva jiddefinixxi I-kamp ta’ applikazzjoni taghha fit-termini li gejjin:

“Din id-Direttiva ghandha tapplika ghall-gbir u l-ittestjar ta’ demm tal-bniedem u komponenti
tad-demm, ikun xi jkun l-ghan mahsub taghhom, u ghall-processar, il-hazna, u t-tqassim taghhom
meta jkunu mahsuba ghat-trasfuzjoni.”

L-Artikolu 3 tal-istess direttiva, intitolat “Definizzjonijiet”, jipprovdi:
“Ghall-ghanijiet ta’ din id-Direttiva:
[...]

e) “cCentru tad-demm” ghandu jfisser xi struttura jew korp li huwa responsabbli ghal xi aspett tal-gbir
u t-testjar ta’ demm jew komponenti tad-demm tal-bniedem, ikun xi jkun I-ghan mahsub taghhom,
il-processar, il-hazna, u t-tqassim taghhom meta jkunu mahsuba ghat-trasfuzjoni. Dan ma jinkludix
banek tad-demm ta’ l-isptar;

[...]”
Skont kliem I-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98:

“Din id-Direttiva m’ghandhiex izzomm Stat Membru milli jzomm jew jintrodudi fit-territorju tieghu
mizuri protettivi aktar stringenti [stretti] li jikkonformaw mad-disposizzjonijiet tat-Trattat.

B’'mod partikolari, Stat Membru jista’ jintroduci htigijiet ghal donazzjonijiet volontarji u mhux imhallsa,
li jinkludu l-projbizzjoni jew ir-restrizzjoni ta’ importazzjonijiet ta’ demm u komponenti tad-demm,
biex jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha u biex jinkiseb 1-ghan dikjarat fl-Artikolu 20(1),
basta izda li jintlahqu I-kondizzjonijiet tat-Trattat.”

L-Artikolu 5 ta’ din id-direttiva, intitolat “In-nomina, l-awtorizzazzjoni, l-akkreditazzjoni jew il-licenzjar
ta’ centri tad-demm”, jipprevedi, fil-paragrafu 1 tieghu:

“L-Istati Membri ghandhom jizguraw li attivitajiet li ghandhom x’jagsmu mal-gbir u t-testjar ta’ demm

u komponenti tad-demm tal-bnieden[m], ikun xi jkun 1-ghan mahsub taghhom, u ghat-thejjija, il-hazna

u t-tqassim taghhom meta jkunu mahsuba ghat-trasfuzjoni, jidhlu ghalihom biss i¢-¢entri tad-demm li

jkunu gew innominati, awtorizzati, akkreditati jew licenzjati mill-awtorita kompetenti ghal dak il-ghan.”

L-Artikolu 9 tal-imsemmija direttiva, intitolat “Persuna responsabbli”, jipprevedi:

“1. Centri tad-demm ghandhom jinnominaw persuna (persuna responsabbli), li tkun responsabbli li:

— tizgura li kull unit tad-demm jew komponenti tad-demm ingabar u gie ttestjat, ikun xi jkun 1-ghan
mahsub tieghu, u pprocessat, mahzun, u mqassam, meta jkun mahsub ghat-trasfuzjoni, fkonformita

mal-ligijiet fis-sehh fl-Istat Membru,

— tipprovdi taghrif lill-awtorita kompetenti fil-proceduri ta’ nomina, awtorizzazzjoni, akkreditazzjoni
jew licenzjar kif rikjest fl-Artikolu 5,

— jigu implimentati l-htigijiet ta’ I-Artikoli 10, 11, 12, 13, 14 u 15 fi¢-¢entru tad-demm.
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2. Il-persuna responsabbli ghandha twettaq il-kondizzjonijiet minimi ta’ kwalifikazzjoni li gejjin:

a) hu/hi ghandu/ghandha jkollu/jkollha diploma, certifikat jew xhieda ohra ta’ kwalifiki formali
fil-qasam tax-xjenza medika jew bijologika li tinghata mat-tlestija ta’ kors ta’ studju universitarju
jew kors kif maghruf ekwivalenti mill-Istat Membru kkoncernat;

b) hu/hi ghandu/ghandha jkollu/jkollha esperjenza prattika ta’ post-graduate foqsma rilevanti ta’
ghall-inqas sentejn, f'¢entru wiehed jew aktar li huma awtorizzati biex jidhlu ghal attivitajiet
irrelatati mal-gbir u/jew it-testjar ta’ demm u komponenti tad-demm tal-bniedem, jew
ghat-thejjija, il-hazna, u t-tqassim taghhom.

[...]”
L-Artikolu 10 tal-istess direttiva, intitolat “Il-personal”, jipprevedi:

“Il-personal involut direttament fil-gbir, it-testjar, il-processar, il-hazna, u t-tqassim tad-demm u
l-komponenti tad-demm ghandhom jigu kkwalifikati biex iwettqu dawn il-bicc¢iet tax-xoghol u jigu
pprovduti b’tahrig f'waqtu, rilevanti u aggornat regolarment.”

Skont kliem 1-Artikolu 20(1) tad-Direttiva 2002/98:

“L-Istati Membri ghandhom jiehdu l-mizuri mehtiega biex jinkoraggixxu donazzjonijiet volontarji u
mhux imhallsa bil-hsieb li jigi zgurat li demm u komponenti tad-demm huma safejn u sakemm ikun
possibbli pprovduti minn donazzjonijiet bhal dawn.”

Id-dritt Taljan

L-Artikolu 6 tad-decreto legislativo del 20 dicembre 2007, n. 261, recante revisione del decreto
legislativo 19 agosto 2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/CE che stabilisce standard
di qualita e di sicurezza per la raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la distribuzione
del sangue umano e dei suoi componenti (id-Digriet Legizlattiv Nru 261, tal-20 ta’ Dicembru 2007, li
jemenda d-Digriet Legizlattiv Nru 191, tad-19 ta’” Awwissu 2005, li jittrasponi d-Direttiva 2002/98/KE
li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u
t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-demm), (GURI Nru 19, tat-23 ta’ Jannar 2008,
iktar ’il quddiem id-“Digriet Legizlattiv Nru 261/2007”), jipprevedi:

“l. L-entita li tahtha jaga’ ¢-¢entru tad-demm ghandha tinnomina l-persuna li hija responsabbli u li,
bhala tali, hija obbligata li twettaq il-missjonijiet li gejjin:

a) tizgura li kull unit tad-demm jew komponenti tad-demm ingabar u gie ttestjat, ikun xi jkun I-ghan
mahsub tieghu, u pprocessat, mahzun, mqgassam u attribwiti, meta jkun mahsub ghat-trasfuzjoni,

fkonformita mad-dispozizzjonijiet fis-sehh;

b) tikkomunika l-informazzjoni mehtiega fil-kuntest tal-pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni u ta’
akkreditazzjoni;

c) tizgura li ¢-centri tad-demm jissodisfaw ir-rekwiziti previsti fl-Artikoli 7 sa 11.
2. Il-persuna responsabbli skont kliem il-paragrafu 1 ghandu jkollha diploma fil-medi¢ina u fil-kirurgija

u ghandha tissodisfa l-kundizzjonijiet imposti mil-legizlazzjoni fis-sehh ghall-ac¢¢ess ghat-tmexxija ta’
struttura kumplessa fid-dixxiplina tal-medic¢ina tat-trasfuzjonijiet”.
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It-tilwima fil-kawza principali u d-domandi preliminari

FI-10 ta’ Gunju 2008, ir-rikorrenti fil-kawza principali ressqu rikors quddiem it-Tribunale di Roma
(il-Qorti Distrettwali ta’ Ruma, 1-Italja) li permezz tieghu huma riedu jikkontestaw li 1-Artikolu 6(2)
tad-Digriet Legizlattiv Nru 261/2007, sa fejn dan jirrizerva l-access ghall-funzjoni ta’ persuna
responsabbli ghal ¢entru tad-demm biss ghall-persuni li ghandhom diploma fil-medi¢ina u
fil-kirurgija, imur kontra l-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2002/98, peress li din l-ahhar dispozizzjoni,
sa fejn bhala kundizzjoni ghall-access ghal din il-funzjoni tipprevedi d-detenzjoni ta’ diploma
universitarja fil-qasam tax-xjenzi medi¢i jew bijologici, taghti lid-detenturi ta’ diploma fix-xjenzi
bijologic¢i d-dritt li jkollhom access ghall-imsemmija funzjoni, u minn dan jirrizulta li l-imsemmija
dispozizzjoni tad-dritt nazzjonali tmur kontra d-dritt tal-Unjoni u ghandha tigi mwarrba.

L-imsemmija qorti ¢ahdet dan ir-rikors ghar-raguni essenzjali li d-Direttiva 2002/98 ma hijiex ta’
natura “awtoezekutorja” sa fejn hija tiddetta biss regoli generali u ta’ principju fir-rigward tac-centri
tad-demm, filwaqt li thalli fidejn id-dritt nazzjonali 1-kompitu li jirregola I-holgien u l-funzjonament
taghhom. L-Artikolu 9(2) ta’ din id-direttiva jippermetti li I-Istati Membri jaghzlu b’'mod diskrezzjonali
jekk l-access ghall-funzjoni ta’ persuna responsabbli ghal centri tad-demm ghandux ikun irrizervat biss
ghall-persuni li ghandhom diploma fil-medi¢ina, biss ghall-persuni li ghandhom diploma fix-xjenzi
bijologici jew ghat-totalita ta’ dawn iz-zewg kategoriji ta’ persuni li ghandhom diploma.

Ir-rikorrenti fil-kawza principali ressqu appell mis-sentenza moghtija mit-Tribunale di Roma (il-Qorti
Distrettwali ta’ Ruma) quddiem il-Corte d’appello di Roma (il-Qorti tal-Appell ta’ Ruma, I-Italja) i,
permezz ta’ sentenza tad-19 ta’ Gunju 2015, ¢ahditu u kkonfermat s-sentenza appellata fit-totalita
taghha.

Adita mir-rikorrenti fil-kawza principali b’appell ta’ kassazzjoni, il-qorti tar-rinviju ghandha dubji dwar
jekk 1-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2002/98 ghandux jigi interpretat fis-sens li jaghti lill-persuni li
ghandhom diploma fix-xjenzi bijologi¢i dritt li jigu nnominati bhala persuna responsabbli ghal centri
tad-demm, jew jekk, fid-dawl tal-fatt li din id-direttiva tipprevedi biss rekwiziti minimi f'dan il-qasam,
din id-dispozizzjoni ghandhiex pjuttost tigi interpretata bhala li taghti lill-Istati Membri ghazla libera li
jirrizervaw l-access ghal din il-funzjoni biss ghall-persuni li ghandhom diploma fix-xjenzi medici, biss
ghall-persuni li ghandhom diploma fix-xjenzi bijologic¢i jew ghat-totalita ta’ dawn iz-zewg kategoriji ta’
persuni li ghandhom diploma.

F'dawn ic-cirkustanzi, il-Corte suprema di cassazione (il-Qorti tal-Kassazzjoni, 1-Italja) iddecidiet li
tissospendi 1-proc¢eduri u li taghmel lill-Qorti tal-Gustizzja d-domandi preliminari li gejjin:

“1) L-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2002/98/KE i tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita u sigurta
ghall-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti
tad-demm, ghandu jigi interpretat fis-sens li, meta jsemmi l-pussess ta’ titolu akkademiku
“fil-qasam tax-xjenza medika jew bijologika” fost il-kundizzjonijiet minimi ta’ kwalifika mehtiega
sabiex tkun tista’ ta¢¢edi ghall-funzjoni ta’ persuna responsabbli ghal ¢entru tad-demm, dan jaghti
direttament lil gradwati fiz-zewg dixxiplini d-dritt li jezercitaw il-funzjoni ta’ persuna responsabbli
ghal ¢entru tad-demm?

2) Konsegwentement, id-dritt tal-Unjoni jippermetti li d-dritt nazzjonali jeskludi li l-imsemmija

funzjoni ta’ persuna responsabbli ghal ¢entru tad-demm tista’ tigi ezercitata minn gradwati
fix-xjenzi bijologici jew jipprekludi din 1-eskluzjoni?”
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Fuq id-domandi preliminari

Permezz taz-zewg domandi taghha, li ghandhom jigu ezaminati flimkien, il-qorti tar-rinviju tistaqgsi,
essenzjalment, jekk 1-Artikolu 9(2)(a) tad-Direttiva 2002/98, mogqri flimkien mal-Artikolu 4(2) taghha,
ghandux jigi interpretat fis-sens li jipprekludi legizlazzjoni nazzjonali li tipprevedi li huma biss
il-persuni li ghandhom diploma fil-medicina u fil-kirurgija li jistghu jinhatru bhala persuna
responsabbli ghal ¢entru tad-demm.

L-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2002/98 jipprevedi li l-persuna responsabbli mahtura minn centru
tad-demm ghandha tissodisfa 1-“kondizzjonijiet minimi ta’ kwalifikazzjoni” elenkati fiha, li fosthom
hemm dik, prevista fl-Artikolu 9(2)(a), li jkollha “diploma, c¢ertifikat jew xhieda ohra ta’ kwalifiki
formali fil-qasam tax-xjenza medika jew bijologika li tinghata mat-tlestija ta’ kors ta’ studju
universitarju jew kors kif maghruf ekwivalenti mill-Istat Membru kkoncernat”.

II-legizlatur Taljan ried jittrasponi l-imsemmija dispozizzjoni fl-ordinament guridiku nazzjonali
bl-adozzjoni tal-Artikolu 6(2) tad-Digriet Legizlattiv Nru 261/2007 li jirrizerva l-a¢cess ghall-funzjoni
ta’ persuna responsabbli ghal centru tad-demm biss ghall-persuni li ghandhom “diploma fil-medi¢ina u
fil-kirurgija”.

Quddiem il-qorti tar-rinviju, ir-rikorrenti fil-kawza principali jikkontestaw il-validita ta’ din
id-dispozizzjoni nazzjonali ghar-raguni essenzjali li I-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2002/98 jaghti “dritt”
lill-persuni li ghandhom diploma fix-xjenzi bijologici li jinhatru persuna responsabbli ghal centru
tad-demm, b’tali mod li l-imsemmija dispozizzjoni nazzjonali, sa fejn din tirrizerva l-a¢¢ess ghal din
il-funzjoni ghall-persuni li ghandhom diploma fil-medi¢ina u fil-kirurgija u ghalhekk teskludi
lill-persuni li ghandhom diploma fix-xjenzi bijologici, tikkostitwixxi traspozizzjoni tal-imsemmi
Artikolu 9(2) li tmur kontra d-dritt tal-Unjoni u li ghandha ghalhekk tigi mwarrba.

F'dan ir-rigward, ghandu jitfakkar li d-Direttiva 2002/98, li ghandha bhala ghan il-protezzjoni tas-sahha
pubblika, hija bbazata fuq I-Artikolu 168 TFUE li jipprovdi, fil-paragrafu 1 tieghu, ghandu jigi zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem fid-definizzjoni u fl-implimentazzjoni tal-politi¢i u
tal-azzjonijiet kollha tal-Unjoni Ewropea. L-Artikolu 1 ta’ din id-direttiva jispecifika li din tistabbilixxi
standards ta’ kwalita u sigurta ta’ demm tal-bniedem u ta’ komponenti tad-demm sabiex jigi zgurat
livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem. Barra minn hekk, l-Artikolu 168(4)(a) TFUE
jipprovdi li l-Istati Membri ma jistghux jigu prekluzi milli jzommu jew milli jistabbilixxu mizuri ta’
protezzjoni iktar stretti, sa fejn din id-dispozizzjoni giet riprodotta espressament fl-Artikolu 4(2)
tal-imsemmija direttiva (ara, fdan is-sens, is-sentenza tat-13 Marzu 2014, Octapharma France,
C-512/12, EU:C:2014:149, punt 43).

Fdan il-kaz, tqum il-mistogsija ta’ jekk id-dispozizzjoni nazzjonali inkwistjoni fil-kawza principali, sa
fejn din tippermetti li jkunu biss il-persuni li ghandhom diploma fil-medi¢ina u fil-kirurgija li
jkollhom ac¢ess ghall-funzjoni ta’ persuna responsabbli ghal centru tad-demm, tistax tigi kklassifikata
bhala “mizura ta’ protezzjoni iktar stretta”, fis-sens tal-ewwel subparagrafu tal-Artikolu 4(2)
tad-Direttiva 2002/98 meta mqabbla ma’ dik prevista fl-Artikolu 9(2) ta’ din id-direttiva.

Ir-risposta ghal din il-mistogsija ghandha tkun wahda fl-affermattiv.

Fil-fatt, mill-kliem innifsu tal-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2002/98 jirrizulta li din id-dispozizzjoni
tillimita ruhha li timponi “kondizzjonijiet minimi ta’ kwalifikazzjoni” fir-rigward kemm tad-detenzjoni
ta’ diploma universitarju kif ukoll ta’ esperjenza prattika post-graduate minima li persuna ghandu
jkollha sabiex tkun tista’ tinhatar persuna responsabbli ghal c¢entru tad-demm.

Fdak li jirrigwarda, b'mod partikolari, ir-rekwizit ta’ kwalifikazzjoni previst fl-Artikolu 9(2)(a)

tad-Direttiva 2002/98, mill-origini ta’ din id-dispozizzjoni jirrizulta, barra minn hekk, li filwaqt li
l-proposta inizjali tal-Kummissjoni Ewropea kienet issemmi r-rekwizit li persuna jkollha diploma
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ffirxa wiesgha ta’ dixxiplini xjentifi¢i, din il-proposta giet sussegwentement emendata ghar-rekwizit li
persuna jkollha diploma fil-medicina, preferibbilment bi specjalizzazzjoni fl-ematologija, sabiex
sussegwentement gew mizjuda, fit-test finali tal-imsemmija dispozizzjoni, il-persuni li ghandhom
diploma fix-xjenzi bijologici.

Ghalhekk, mill-origini tal-Artikolu 9(2)(a) tad-Direttiva 2002/98 jirrizulta li 1-legizlatur tal-Unjoni,
ghalkemm naqqas in-numru ta’ diplomi universitarji li jistghu jaghtu access ghall-funzjoni ta’ persuna
responsabbli ghal ¢entru tad-demm, madankollu ried jirrizerva certa flessibbilta lill-Istati Membri
fl-ghazla tal-kwalifiki mehtiega sabiex jinkiseb ac¢cess ghal din il-funzjoni.

Barra minn hekk, la mill-mizura ta’ protezzjoni iktar stretta li tissemma, bhala ezempju, fit-tieni
subparagrafu tal-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98, dwar id-donazzjonijiet volontarji u mhux
imhallsa ta” demm, u lanqas barra minn hekk minn xi dispozizzjoni ohra ta’ din id-direttiva, ma jista’
jigi dedott li jistghu jikkostitwixxu mizuri ta’ protezzjoni iktar stretti biss dawk id-dispozizzjonijiet
nazzjonali li jinvolvu sistema iktar rigoruza minn dik prevista mid-dispozizzjonijiet tal-imsemmija
direttiva li jirregolaw direttament il-gbir, l-ittestjar, l-ipprocessar, il-hazna u t-tqassim tad-demm u
tal-komponenti tad-demm mic-¢centri tad-demm u li minnha ma jifformax parti I-Artikolu 9(2)
tal-istess direttiva.

Fil-fatt, il-kundizzjonijiet minimi ta’ kwalifikazzjoni previsti fl-Artikolu 9(2) tad-Direttiva 2002/98 huma
intizi li jizguraw li l-persuna responsabbli ghal ¢entru tad-demm ikollha kompetenzi teoretici u prattici
suffi¢cjenti sabiex tezercita l-funzjonijiet li hija inkarigata bihom konformement mal-Artikolu 9(1) ta’
din id-direttiva.

Issa, dawn il-funzjonijiet, sa fejn dawn jinkludu, b’'mod partikolari, il-kompitu li jigi zgurat li kull unit
tad-demm jew komponenti tad-demm ingabar u gie ttestjat, ikun xi jkun l-ghan mahsub tieghu, u
pprocessat, mahzun, u mqassam, meta jkun mahsub ghat-trasfuzjoni, fkonformita mal-legizlazzjoni
fis-sehh  fl-Istat Membru  kkoncernat jew dak 1li  jigu implimentati l-htigijiet
tal-Artikoli 10, 11, 12, 13, 14 u 15 tad-Direttiva 2002/98 fi¢c-centru tad-demm, jippartecipaw b’'mod
shih fl-ghan ta’ din id-direttiva intiz li jigi zgurat livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem f'dak
li jirrigwarda l-istandards ta’ kwalita u sigurta ta’ demm tal-bniedem u ta’ komponenti tad-demm li din
tistabbilixxi.

F’dan il-kuntest, il-Gvern Taljan jesponi li I-ghazla li tigi mehtiega d-detenzjoni ta’ diploma fil-medicina
u fil-kirurgija sabiex persuna tkun tista’ tinhatar bhala persuna responsabbli ghal ¢entru tad-demm giet
iddettata mill-fatt li, fl-Italja, ic-¢entri tad-demm jikkostitwixxu dipartimenti integrati fis-sistema
nazzjonali tas-sahha li jezercitaw attivitajiet diversi u delikati, inkluza ta’ natura strettament medika u
ta’ djanjozi, li ma humiex limitati ghall-attivitajiet ta’ dawn l-istabbilimenti msemmija fl-Artikolu 3(e)
tad-Direttiva 2002/98, u li, ghaldaqstant, id-detenzjoni ta’ tali diploma hija indispensabbli.

Fdan ir-rigward, huwa minnu li l-kompiti ta¢-centri tad-demm, anki dawk ta’ natura purament
“strettament medika” li jimponilhom id-dritt Taljan, ma jitwettqux, bhala tali, mill-persuna
responsabbli minn dawn l-istabbilimenti, izda mill-“personal” taghhom imsemmi fl-Artikolu 10
tad-Direttiva 2002/98, jigifieri “il-personal involut direttament fil-gbir, it-testjar, il-processar, il-hazna, u
t-tqassim tad-demm u l-komponenti tad-demm” li huma “kkwalifikati biex iwettqu dawn il-bicciet
tax-xoghol u [li] jigu pprovduti b’tahrig fwaqtu, rilevanti u aggornat regolarment”. Skont
il-premessa 15 ta’ din id-direttiva, dan huwa l-persunal involut “direttament” fl-imsemmija kompiti.

Id-distinzjoni bejn il-“personal” u 1-“persuna responsabbli” mwettqa mid-Direttiva 2002/98 hija riflessa
wkoll fl-ahhar inciz tal-Artikolu 9(1) ta’ din id-direttiva li jipprevedi li l-persuna responsabbli hija
inkarigata mill-implimentazzjoni tal-htigijiet previsti b’'mod partikolari fl-Artikolu 10 tal-imsemmija
direttiva, li jimplika li din il-persuna ghandha tizgura, b'mod partikolari, li 1-persunal ikollu 1-kwalifiki
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necessarji sabiex jaqdi 1-kompiti li ghandhom jitwettqu minn dawn l-istabbilimenti, fatt li jista’ jirrikjedi
li I-persunal ikkoncernat ikollu diploma fil-medicina f'dak li jirrigwarda kompiti ta’ natura medika.

Madankollu, xorta jibqa’ I-fatt li l-ghan imfittex, skont il-Gvern Taljan u bla hsara ghal verifika
mill-qorti tar-rinviju, mid-dispozizzjoni nazzjonali inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali, relatat mal-fatt li
kwalifika bhala tabib tista’ tippermetti iktar li l-persuna responsabbli tezerc¢ita b’'mod shih u effettiv
il-funzjonijiet taghha fdak li jirrigwarda l-attivitajiet kollha tac-¢entri tad-demm, fosthom dawk ta’
natura strettament medika, jifforma parti mill-ghan tad-Direttiva 2002/98 li jikkonsisti, konformement
mal-Artikolu 1 taghha, li jigu stabbiliti standards ta’ kwalita u sigurta ta’ demm tal-bniedem u ta’
komponenti tad-demm, sabiex tigi zgurata livell gholi ta’ protezzjoni tas-sahha tal-bniedem u li
l-mizura nazzjonali inkwistjoni fil-kawza principali ghalhekk tista’, inkwantu mizura ta’ protezzjoni
iktar stretta, tizgura ahjar li dan l-ghan effettivament jintlahaq.

Din hija evalwazzjoni fil-qasam tas-sahha pubblika li hija responsabbilta tal-Istati Membri abbazi
tad-dispozizzjonijiet identici tal-Artikolu 168(4)(a) TFUE u tal-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98.

Issa, skont gurisprudenza stabbilita tal-Qorti tal-Gustizzja, is-sahha u l-hajja tal-persuni jokkupaw
l-ewwel post fost l-assi u l-interessi protetti mit-Trattat FUE u li jappartjeni lill-Istati Membri li
jiddeciedu fuq il-livell ta’ protezzjoni li huma jixtiequ jaghtu lis-sahha pubblika u I-mod li bih dan
il-livell ghandu jintlahaq. Peress li dan il-livell jista’ jvarja minn Stat Membru ghall-iehor, 1-Istati
Membri ghandu jkollhom margni ta’ diskrezzjoni (sentenza tat-8 ta’ Gunju 2017, Medisanus,
C-296/15, EU:C:2017:431, punti 82 u l-gurisprudenza c¢¢itata). Konsegwentement, il-fatt 1li Stat
Membru jimponi regoli inqas stretti minn dawk imposti minn Stat Membru iehor ma jistax ifisser li
dawn tal-ahhar huma sproporzjonati (sentenza tat-18 ta’ Settembru 2019, VIPA, C-222/18,
EU:C:2019:751, punt 71 u l-gurisprudenza ccitata).

Fdan il-kaz, fid-dawl tal-process prodott quddiem il-Qorti tal-Gustizzja u bla hsara ghal verifika
mill-qorti tar-rinviju, ma jidhirx li, anki fid-dawl tal-margni ta’ diskrezzjoni maghruf lill-Istati Membri,
imfakkar fil-punti precedenti, li d-dispozizzjoni nazzjonali inkwistjoni fil-kawza principali tista’ titqies
bhala li hija mizura mhux xierqa sabiex jintlahaq l-ghan ta’ protezzjoni msahha tal-protezzjoni
tas-sahha tal-bniedem imfittxija minnha fil-qasam tal-istandards ta’ kwalita u sigurta ta’ demm
tal-bniedem u ta’ komponenti tad-demm.

II-kompatibbilta tad-dispozizzjoni nazzjonali inkwistjoni fil-kawza prin¢ipali mad-dritt tal-Unjoni
donnha hija barra minn hekk ikkonfermata mill-fatt, osservat mill-Gvern Taljan u li ghandu wkoll jigi
vverifikat mill-qorti tar-rinviju, 1i fl-Italja ¢-centri tad-demm jikkostitwixxu dipartimenti integrati
fis-sistema nazzjonali tas-sahha, u minn dan jirrizulta li din id-dispozizzjoni tifforma parti
mir-responsabbiltajiet 1i 1-Istati Membri ghandhom abbazi tal-Artikolu 168(7) TFUE fdak li
jirrigwarda kemm id-definizzjoni tal-politika tas-sahha taghhom kif ukoll Il-organizzazzjoni u
l-provvista ta’ servizzi tas-sahha u ta’ kura medika, li jinkludu l-gestjoni ta’ tali dipartimenti kif ukoll
l-allokazzjoni tar-rizorsi ddedikati ghalihom.

Dan huwa barra minn hekk imfakkar fil-premessa 33 tad-Direttiva 2002/98 li tipprevedi li
r-responsabbilta ghall-organizzazzjoni ta’ servizzi tas-sahha u d-dispozizzjoni ta’ kura medika
ghandhom jibqghu r-responsabbilta ta’ kull Stat Membru.

Issa, fil-kuntest tal-implimentazzjoni ta’ din ir-responsabbilta, ghandu wkoll jigi rrizervat margni ta’
diskrezzjoni lill-Istati Membri fir-rigward tal-ghazla tal-mizuri xierqa, b’'mod partikolari fil-qasam
tal-kwalifiki tal-persuni li jipprovdu servizzi tas-sahha.

Ghaldagstant, Stat Membru ghandu, abbazi tal-Artikolu 168(4)(a) TFUE u tal-Artikolu 4(2)
tad-Direttiva 2002/98, il-possibbilta li jissuggetta ghal sistema iktar rigoruza minn dik prevista
fl-Artikolu 9(2)(a) ta’ din id-direttiva 1-kundizzjonijiet ta’ kwalifikazzjoni li ghandhom ikunu ssodisfatti
minn persuna responsabbli ghal ¢entru tad-demm, sa fejn dan 1-Istat Membru jqis, minghajr ma jagbez
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il-margni ta’ diskrezzjoni moghti lilu sabiex jiddec¢iedi dwar il-livell gholi li huwa jrid jizgura
tal-protezzjoni tas-sahha pubblika u tal-mod kif dan il-livell ghandu jintlahaq, li din is-sistema iktar
rigoruza tippermetti li jigi zgurat ahjar li l-persuna responsabbli ghal tali stabbiliment tkun kapaci
tezercita b'mod shih u effettivament il-kompiti fdati lilha u li, ghaldagstant, li jintlahaq l-ghan ta’
protezzjoni tas-sahha tal-bniedem mixtieq minn din id-direttiva.

Fl-ahhar nett, ghandu necessarjament jigi kkonstatat li, ghalkemm 1-Artikolu 4(2) tad-Direttiva 2002/98
jipprevedi li mizura iktar stretta fis-sens ta’ din id-dispozizzjoni tista’ tinzamm fis-sehh jew tigi
introdotta minn Stat Membru biss sakemm dawn “jikkonformaw mad-disposizzjonijiet tat-Trattat” u
ghalkemm ir-rikorrenti fil-kawza prin¢ipali jinvokaw sensiela ta’ dispozizzjonijiet u ta’ principji
tad-dritt tal-Unjoni li huma allegatament miksura mid-dispozizzjoni nazzjonali inkwistjoni fil-kawza
prin¢ipali, il-qorti tar-rinviju ma ghamlitx domandi lill-Qorti tal-Gustizzja dwar l-osservanza ta’ xi
wahda minnhom.

Fdan ir-rigward, jista’ madankollu jigi osservat, fdak li jirrigwarda l-argument li r-rikorrenti fil-kawza
principali ~ siltu  mill-allegat  ksur  tar-rekwizit ta’ rikonoxximent reciproku  impost
mid-Direttiva 2005/36/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-7 ta’ Settembru 2005 dwar
ir-Rikonoxximent ta’ Kwalifiki Professjonali (GU 2005, L 255, p. 22, rettifiki fil-GU 2014, L 305,
p. 115, u fil-GU 2009, L 33, p. 49), kif emendata bid-Direttiva 2013/55/UE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tal-20 ta’ Novembru 2013 (GU 2013, L 354, p. 132), li tieghu allegatament huma vittmi
I-bijologi li jixtiequ jezer¢itaw il-funzjoni ta’ persuna responsabbli ghal ¢entru tad-demm fl-Italja, li dan
l-argument, li ghalkemm jista’ jkun ammissibbli anki jekk isir fil-kuntest ta’ talba ghal dec¢izjoni
preliminari minkejja 1-fatt li I-kwistjoni tkun tinvolvi sitwazzjoni purament nazzjonali (ara, b’analogija,
is-sentenza tal-21 ta’ Frar 2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia ef, C-111/12,
EU:C:2013:100, punti 33 sa 35), ghandu jigi fkull kaz michud fuq il-mertu.

Fil-fatt, hija l-legizlazzjoni nazzjonali tal-Istat Membru ospitanti li ghandha tiddefinixxi l-qasam ta’
attivitajiet tal-professjoni ta’ bijologu u huwa biss jekk, skont din il-legizlazzjoni, Stat Membru jqis li
attivita taqa’ taht l-imsemmi qasam, li r-rekwizit tar-rikonoxximent rec¢iproku jimplika li 1-bijologi
migranti ghandhom ukoll ikollhom ac¢cess ghal din l-attivita (ara, b’analogija, is-sentenza tal-
21 ta’ Frar 2013, Ordine degli Ingegneri di Verona e Provincia et, C-111/12, EU:C:2013:100, punt 48).

Issa, fdan il-kaz, il-legizlazzjoni Taljana ma tqisx precizament li I-funzjoni ta’ persuna responsabbli ghal
centru tad-demm taqa’ taht il-qasam ta’ attivita tal-professjoni ta’ bijologu.

Fid-dawl ta’ dak li gie espost iktar il fuq, hemm lok li r-risposta ghad-domandi maghmula tkun li
I-Artikolu 9(2)(a) tad-Direttiva 2002/98, moqri flimkien mal-Artikolu 4(2) taghha, ghandu jigi
interpretat fis-sens li ma jipprekludix legizlazzjoni nazzjonali li tipprevedi li huma biss il-persuni li
ghandhom diploma fil-medic¢ina u fil-kirurgija li jistghu jinhatru bhala persuna responsabbli ghal
centru tad-demm, dejjem sakemm din il-legizlazzjoni tosserva fkull aspett id-dritt tal-Unjoni.

Fuq l-ispejjez

Peress li l-procedura ghandha, fir-rigward tal-partijiet fil-kawza principali, in-natura ta’ kwistjoni
mqajma quddiem il-qorti tar-rinviju, hija din tal-ahhar li ghandha tiddeciedi dwar l-ispejjez. L-ispejjez
sostnuti ghas-sottomissjoni tal-osservazzjonijiet lill-Qorti tal-Gustizzja, minbarra dawk tal-imsemmija
partijiet, ma jistghux jithallsu lura.

Ghal dawn ir-ragunijiet, [I-Qorti tal-Gustizzja (it-Tmien Awla) taqta’ u tiddeciedi:

L-Artikolu 9(2)(a) tad-Direttiva 2002/98/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-

27 ta’ Jannar 2003 li tistabbilixxi livelli stabbiliti ta’ kwalita u sigurta ghall-gbir, l-ittestjar,
l-iprocessar, il-hazna u t-tqassim ta’ demm tal-bniedem u komponenti tad-demm u li temenda
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d-Direttiva 2001/83/KE, mogqri flimkien mal-Artikolu 4(2) taghha, ghandu jigi interpretat fis-sens
li ma jipprekludix legizlazzjoni nazzjonali li tipprevedi li huma biss il-persuni li ghandhom
diploma fil-medic¢ina u fil-kirurgija li jistghu jinhatru bhala persuna responsabbli ghal ¢entru
tad-demm, dejjem sakemm din il-legizlazzjoni tosserva f’kull aspett id-dritt tal-Unjoni.

Firem
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