WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 11 czerwca 2015 r.(*)

Uchybienie zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego — Zdrowie publiczne — Dyrektywa
2004/23/WE — Dyrektywa 2006/17/WE — Dyrektywa 2006/86/WE — Wylaczenie komorek
rozrodczych, tkanek ptodowych i tkanek zarodkowych z zakresu stosowania przepiséw prawa
krajowego stanowigcych transpozycje tych dyrektyw

W sprawie C-29/14

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie uchybienia zobowigzaniom panstwa
cztonkowskiego na podstawie art. 258 TFUE, wniesiong w dniu 21 stycznia 2014 r.,

Komisja Europejska, reprezentowana przez C. Gheorghiu oraz M. Owsiany-Hornung,
dzialajace w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do doreczen w Luksemburgu,

strona skarzaca,
przeciwko

Rzeczypospolitej Polskiej, reprezentowanej przez B. Majczyng, dziatajacego w charakterze
petnomocnika,

strona pozwana,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w sktadzie: M. Tlesi¢, prezes izby, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jaraitnas i C.G. Fernlund
(sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: M. Wathelet,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,



podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzj¢ o rozstrzygnieciu sprawy bez
opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

1 W skardze Komisja wnosi do Trybunatu o stwierdzenie, ze poprzez nieobjecie komodrek
rozrodczych, tkanek ptodowych i tkanek zarodkowych zakresem stosowania przepiséw prawa
krajowego stanowigcych transpozycje¢ dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek
1 komorek ludzkich (Dz.U. L 102, s. 48 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 15, t. 8, s. 291—
302), dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadzajacej w zycie
dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do niektorych
wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania tkanek 1 komorek
ludzkich (Dz.U. L 38, s. 40) oraz dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24 pazdziernika
2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie
wymagan dotyczacych mozliwos$ci §ledzenia, powiadamiania o powaznych i niepozadanych
reakcjach i zdarzeniach oraz niektorych wymagan technicznych dotyczacych kodowania,
przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich
(Dz.U. L 294, s. 32) (zwanych dalej facznie ,,odno$nymi dyrektywami’’) Rzeczpospolita
Polska uchybita zobowigzaniom cigzacym na niej na mocy art. 31 dyrektywy 2004/23, art. 3
lit. b), art. 4 ust. 2, art. 7 dyrektywy 2006/17 oraz zaltacznika III do niej, jak rowniez art. 11
dyrektywy 2006/86.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2004/23

2 Motywy 1, 2 1 4 dyrektywy 2004/23 maja nast¢pujace brzmienie:

»(1)  Transplantacja tkanek i komodrek ludzkich jest preznie rozwijajaca si¢ dziedzing
medycyny, dajaca ogromne mozliwos$ci leczenia chorob dotychczas nieuleczalnych. Nalezy
zagwarantowac jako$¢ 1 bezpieczenstwo tych materiatdéw, w szczegolnosci w celu
zapobiezenia przenoszeniu si¢ chorob.



(2)  Dostepnos¢ tkanek i komorek ludzkich stosowanych w celach leczniczych w znacznej
mierze zalezy od gotowosci obywateli Wspdlnoty do ich oddawania. Dla potrzeb ochrony
zdrowia publicznego i zapobiezenia przenoszeniu si¢ chorob zakaznych za posrednictwem
tych tkanek i komorek podczas ich oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania, dystrybucji i stosowania nalezy przedsigwzia¢ wszelkie
srodki ostroznosci.

[...]

(4) Istnigje pilna potrzeba ustanowienia we Wspolnocie jednolitych ram gwarantujacych
wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do pobierania, testowania,
przetwarzania, przechowywania oraz dystrybucji tkanek i komorek, a takze utatwienia ich
transplantacji u pacjentow, co roku poddawanych tego typu leczeniu. Dlatego zasadnicze
znaczenie majg przepisy wspolnotowe gwarantujace, ze tkanki i komorki ludzkie, bez
wzgledu na ich zamierzone zastosowanie, s porownywalnej jakosci i rownorzgdnie
bezpieczne. Zatem ustanowienie takich norm pozwala zagwarantowac opinii publicznej, ze
tkanki i komorki ludzkie pobierane w innym panstwie czlonkowskim sg objgte tymi samymi
gwarancjami, co w ich rodzimym kraju”.

3 Zgodnie z motywem 7 tej dyrektywy ,,[n]iniejsza dyrektywa ma zastosowanie do [...]
komorek rozrodczych (komorki jajowe, sperma [plemniki]), tkanek 1 komorek ptodu oraz
dorostych i zarodkowych komorek macierzystych”.

4 Artykut 31 wspomnianej dyrektywy, zatytutowany ,,Transpozycja”, stanowi:

»1.  Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy do dnia 7 kwietnia 2006 r. i
niezwlocznie powiadamiajg o tym Komisje.

Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy
lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego
odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

[...]



3.  Panstwa cztonkowskie przekazujg Komisji teksty podstawowych przepiséw prawa
krajowego przyjetych lub ktorych przyjecie przewiduje si¢ na podstawie niniejsze;j
dyrektywy”.

Dyrektywa 2006/17

5 Artykut 3 dyrektywy 2006/17 przewiduje:

,»Wlasciwy organ lub organy zapewniajg zgodnos¢ dawcoéw z kryteriami selekcji okreslonymi
W:

[...]

b)  zalgczniku III w odniesieniu do dawcow komorek rozrodczych”.

6 Artykul 4 owej dyrektywy, zatytulowany ,,Badania laboratoryjne wymagane w
odniesieniu do dawcoéHw”, stanowi w ust. 2:

,» Wlasciwy organ lub organy gwarantuja, Ze:

a)  dawcy komorek rozrodczych poddawani sg badaniom biologicznym okre§lonym w pkt
1, 2 1 3 zalagcznika IIT;

b)  badania, o ktorych mowa w lit. a), prowadzone sg zgodnie z ogélnymi wymogami
okreslonymi w pkt 4 zatacznika II1”.

7 Zgodnie z brzmieniem art. 7 owej dyrektywy, zatytutowanym ,,Transpozycja”:

,»1.  Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy najpdzniej do dnia 1 listopada
2006 r. Niezwtocznie przekazuja one Komisji tre$¢ tych przepisoOw oraz tabele korelacji
migdzy tymi przepisami a niniejszg dyrektywa.



Przepisy te, przyjete przez panstwa cztonkowskie, zawieraja odniesienie do niniejszej
dyrektywy lub odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji. Metody dokonywania
takiego odniesienia okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przekazujg Komisji teksty gtownych przepisow prawa
krajowego, przyj¢tych w dziedzinie objetej niniejszg dyrektywa”.

8 Zatacznik 11 do dyrektywy 2006/17 okresla kryteria selekcji dawcoéw komorek
rozrodczych i wymagane od nich badania laboratoryjne, o ktorych mowa w art. 3 lit. b) 1 art. 4
ust. 2 tej dyrektywy.

Dyrektywa 2006/86

9 Artykul 10 dyrektywy 2006/86, zatytutowany ,,Europejski system kodowania”,
stanowi:

»l.  Aby zapewni¢ wlasciwg identyfikacje dawcy 1 mozliwos$¢ sledzenia wszystkich
pobranych materiatow oraz przekazywanie informacji dotyczacych podstawowych cech i
wiasciwosci tkanek 1 komorek, kazdemu materiatowi pobranemu w banku tkanek jest
przydzielany jednolity europejski kod identyfikacyjny. Kod zawiera co najmniej informacje
okreslone w zalaczniku VIIL

2. Ustepu 1 nie stosuje si¢ do oddawania partnerskiego komoérek rozrodczych”.

10 Artykut 11 omawianej dyrektywy, zatytulowany ,, Transpozycja”, przewiduje:

,»1.  Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezb¢dne do wykonania niniejszej dyrektywy najp6zniej do dnia 1 wrze$nia
2007 r. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji tekst tych przepiséw oraz
tabele korelacji migdzy tymi przepisami a niniejszg dyrektywa.

Panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i
administracyjne niezbedne do wykonania art. 10 niniejszej dyrektywy do dnia 1 wrzes$nia
2008 r.



Przepisy przyjete przez panstwa cztonkowskie zawierajg odestanie do niniejszej dyrektywy
lub odestanie takie towarzyszy ich urzgdowej publikacji. Metody dokonania takiego odestania
okreslane sg przez panstwa cztonkowskie.

2. Panstwa cztonkowskie przedstawiajg Komisji teksty najwazniejszych przepiséw prawa
krajowego, ktore przyjmuja w dziedzinie obje¢tej niniejsza dyrektywa”.

Prawo polskie

11 Odno$ne dyrektywy zostaty transponowane do wewngtrznego polskiego porzadku
prawnego przede wszystkim ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdoéw z dnia 1 lipca 2005 r. (Dz.U. z 2005 r., nr 169,
poz. 1411), z pdzniejszymi zmianami (zwang dalej ,,gldownym aktem dokonujacym
transpozycji”).

12 Artykut 1 ust. 2 pkt 1 gtownego aktu dokonujacego transpozycji stanowi, ze przepisow
ustawy nie stosuje si¢ do ,,pobierania, przeszczepiania komoérek rozrodezych, gonad, tkanek
zarodkowych i ptodowych oraz narzadéw rozrodczych lub ich czesci”.

13 Rzeczpospolita Polska przyjeta takze — w oparciu o gtowny akt dokonujacy
transpozycji — szereg aktow wykonawczych, a wsrdd nich szereg rozporzadzen ministra
zdrowia, rowniez stuzacych transpozycji do prawa polskiego wigkszosci przepisow
odnos$nych dyrektyw (zwanych dalej ,,aktami wykonawczymi”). Owe akty wykonawcze
réwniez nie znajdujg zastosowania do pobierania i przeszczepiania komorek 1 tkanek
wymienionych w pkt 12 niniejszego wyroku.

Postepowanie poprzedzajace wniesienie skargi

14 Stwierdziwszy, ze gtéwny akt dokonujacy transpozycji nie znajduje zastosowania ani
do komorek rozrodezych, ani do tkanek zarodkowych i ptodowych (zwanych dalej ,,tkankami
i komodrkami, ktorych dotyczy spor”), w pismach z dnia 14 lutego 2008 r. i 23 lutego 2009 r.
Komisja zwrocita si¢ do Rzeczypospolitej Polskiej z prosba o ztozenie wyjasnien dotyczacych
— zdaniem Komisji — niepetnej transpozycji do wewnetrznego porzadku prawnego odnosnych
dyrektyw oraz dotyczacych postepu w dokonywaniu petnej transpozycji tych dyrektyw.

15 W odpowiedziach na owe pisma Rzeczpospolita Polska, po pierwsze, potwierdzita, ze
glowny akt dokonujacy transpozycji wylaczal ze swojego zakresu zastosowania tkanki i
komorki, ktorych dotyczy spor, 1, po drugie, poinformowata Komisj¢ o istnieniu projektu



nowelizacji tego aktu, majacej na celu zapewnienie petnej transpozycji wspomnianych

dyrektyw.

16  Poniewaz Rzeczpospolita Polska nie przekazata Komisji ani projektu tejze nowelizacji
ustawy, ani kalendarza prac nad nowelizacjg, w dniu 1 pazdziernika 2010 r. Komisja
skierowata do Rzeczypospolitej Polskiej wezwanie do usuni¢cia uchybienia. W dniu 28
lutego 2012 r. Rzeczpospolita Polska otrzymata dodatkowe wezwanie do usunigcia
uchybienia, korygujace zawarte w pierwszym wezwaniu do usuni¢cia uchybienia btedne
wskazanie rodzajow tkanek i komorek wylaczonych z zakresu zastosowania gtownego aktu
dokonujgcego transpozycji.

17 W miedzyczasie Rzeczpospolita Polska przekazata Komisji informacje dotyczace
harmonogramu prac nad projektem ustawy w sprawie zaptodnienia pozaustrojowego.
Harmonogram ten nie zostal dotrzymany.

18 W odpowiedzi z dnia 27 kwietnia 2012 r. na dodatkowe wezwanie do usunigcia
uchybienia Rzeczpospolita Polska przekazala Komisji tekst projektu nowelizacji gtownego
aktu dokonujacego transpozycji, ktory rozszerzat zakres stosowania owego aktu, oraz
dziewie¢ projektow rozporzadzen wykonawczych, a takze orientacyjny uaktualniony
harmonogram dotyczacy wejscia w zycie tychze rozporzadzen wykonawczych. Terminy
przewidziane we wspomnianym harmonogramie rOwniez nie zostaly dotrzymane.

19 W dniu 25 stycznia 2013 r. Komisja skierowata do Rzeczypospolitej Polskiej
uzasadniong opini¢, wzywajac to panstwo cztonkowskie do przyjecia srodkéw niezbednych
do wywigzania si¢ w terminie dwoch miesigcy ze zobowigzan cigzgcych na nim na mocy
odnos$nych dyrektyw.

20  Pismem z dnia 20 marca 2013 r. Rzeczpospolita Polska odpowiedziata na uzasadniona
opini¢, wskazujac, ze szczegotowe uregulowania dotyczace tkanek i komorek, ktérych
dotyczy spor, sg nadal w trakcie opracowywania.

21 W tych okoliczno$ciach Komisja postanowila wnie$¢ niniejsza skarge.

W przedmiocie skargi

Argumentacja stron



22 Komisja podnosi, ze transpozycja do polskiego porzadku prawnego wskazanych
dyrektyw jest niekompletna, gdyz przepisy przyjete przez Rzeczpospolita Polska wykluczaja
ze swojego zakresu stosowania tkanki 1 komorki, ktérych dotyczy spor. Poza tym, wskazujac,
ze przepisy tych dyrektyw odnoszace si¢ do wspomnianych tkanek i komorek sa w duzej
mierze stosowane w codziennej praktyce klinicznej, Rzeczpospolita Polska przyznata —w
opinii Komisji — domyslnie, lecz w konieczny sposéb, iz wdrozenie owych przepisow w
wewnetrznym porzadku prawnym jest jedynie czesciowe. W kazdym razie zdaniem Komisji
bezsporne jest, ze jasne i precyzyjne akty majace moc wigzaca, zapewniajace petng
transpozycje tych dyrektyw, nie weszty w zycie w terminie wyznaczonym w uzasadnionej
opinii.

23 Rzeczpospolita Polska kwestionuje zarzucane jej uchybienie i podnosi, ze Komisja nie
wykazata wystgpienia tegoz uchybienia.

24 Rzeczpospolita Polska twierdzi, ze mimo wylaczenia tkanek i komorek, ktorych
dotyczy spor, z zakresu stosowania gtdéwnego aktu dokonujacego transpozycji przepisy
prawne obowigzujace w ramach wewnetrznego systemu prawnego gwarantuja, w odniesieniu
do tychze tkanek i komorek, nalezyte wykonanie zobowigzan wynikajacych z odnosnych
dyrektyw. W uzasadnieniu owego twierdzenia powotuje si¢ istnienie okoto dwudziestu aktow,
w szczegblnosci ustaw, ktore regulujg wykonywanie zawodow medycznych, udzielanie
pewnych ustug medycznych, diagnostyke laboratoryjng, prawa pacjentéw i ochron¢ danych
osobowych, a takze rozmaitych rozporzadzen ministra zdrowia, program przyjety przez tego
ministra, zatytutlowany ,,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata
2013-20167, i r6zne normy przyjete przez krajowe organizacje Srodowiska medycznego.

25 W kwestii tej Rzeczpospolita Polska podnosi, ze cele definiowane przez odnosne
dyrektywy nalezy realizowac¢ za posrednictwem $wiadczgcych ustugi medyczne
profesjonalnych podmiotéw, do ktorych powinny by¢ zaadresowane wlasciwe regulacje.
Dlatego, inaczej niz w wypadku dyrektyw, ktorych celem jest stworzenie szczegdlnych praw
dla podmiotoéw indywidualnych 1 ktérych wdrozenie wymaga przyjecia jednego aktu
prawnego rangi ustawowej, Rzeczpospolita Polska uwaza za dopuszczalne zapewnienie
skutecznos$ci odno$nych dyrektyw przez regulacje z zakresu prawa medycznego, tacznie z
uregulowaniami pozaustawowymi przyjetymi przez krajowe organizacje Srodowiska
medycznego. Ponadto owe normy, chociaz pozbawione rangi ustawowej, s3 w opinii tego
panstwa czlonkowskiego w wystarczajacym stopniu inkorporowane do polskiego systemu
prawnego, o czym ma §wiadczy¢ fakt, ze ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty
zobowiazuje lekarzy do wykonywania ich zawoddéw zgodnie ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej 1 z nalezyta starannoscia, czy tez fakt, ze naruszenie tych norm moze
uzasadnia¢ odpowiedzialno$¢ karng 1 dyscyplinarng lekarzy.

26  Komisja uwaza, ze argumentacja Rzeczypospolitej Polskiej przed Trybunatem jest
sprzeczna z argumentacjg zaprezentowang przez to panstwo cztonkowskie na etapie



postepowania poprzedzajgcego wniesienie skargi. Rzeczpospolita Polska nie thumaczy
bowiem w przekonaniu Komisji, dlaczego transpozycja wskazanych dyrektyw w drodze
specjalnej ustawy, mianowicie gtownego aktu dokonujacego transpozycji, miataby by¢
potrzebna w wypadku wybranych tkanek i komorek, ale nie w wypadku innych. W kazdym
razie, przy zalozeniu, ze transpozycja w odniesieniu do tkanek i komorek, ktorych dotyczy
spor, mogta byla rzeczywiscie zosta¢ zrealizowana w oparciu o specjalng ustawe, czy tez za
posrednictwem ,,0g6Inego kontekstu prawnego”, wyrazne wylaczenie tych tkanek i komorek
z zakresu zastosowania gtownego aktu dokonujacego transpozycji i brak dotyczacego ich
specyficznego uregulowania powoduja, w przekonaniu Komisji, stan razacej niepewnosci
prawnej.

27  Komisja kwestionuje, jakoby przywotane przez Rzeczpospolita Polska w odpowiedzi
na skarge akty prawne, ktore ponadto nie zostaly jej przedstawione na etapie postgpowania
poprzedzajacego wniesienie skargi, mogly zapewni¢ adekwatng transpozycj¢ odnosnych
dyrektyw. W szczegolnosci ani przyjety przez ministra zdrowia program zatytulowany
,Leczenie nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013-2016”, ani
algorytmy, zalecenia, rekomendacje, wymogi, wytyczne czy wskazania, sformutowane przez
krajowe organizacje, ktore nie moga przyjmowac aktow prawnych, nie moga zostaé — w
przekonaniu Komisji — uznane za przepisy bezwzglednie wigzace.

28  Ponadto Komisja twierdzi, ze Rzeczpospolita Polska nie wykazala, jakoby
uwzglednienie jej ogdlnego kontekstu prawnego rzeczywiscie gwarantowato peing
skuteczno$¢ wspomnianych dyrektyw w sposob dostatecznie jasny i precyzyjny.

29  Subsydiarnie Komisja odpowiada na argumenty Rzeczypospolitej Polskiej dotyczace
transpozycji kazdej z odnosnych dyrektyw w celu podwazenia ich znaczenia. Komisja
podnosi w istocie, ze akty, na ktore powotuje si¢ to panstwo cztonkowskie, twierdzac, 1z
nalezycie wywigzato si¢ ono ze zobowigzan cigzacych na nim na mocy tych dyrektyw, badz
to nie majg odpowiedniego zakresu stosowania, badz nie zawierajg norm majacych moc
wigzaca, ktore rzeczywiscie odpowiadalyby szczegdlnym wymogom wspomnianych
dyrektyw.

30  Jezeli chodzi o argument Komisji, zgodnie z ktorym powotane przez Rzeczpospolita
Polska w odpowiedzi na skarge akty dokonujgce transpozycji nie stanowia przepisow
bezwzglednie wigzacych, odnosne panstwo cztonkowskie odpowiada nan, podnoszac, ze
nalezy dokonac rozroznienia pomiedzy z jednej strony praktyka administracyjng, ktéra moze
by¢ swobodnie zmieniana 1 ktdra nie zawsze jest prawidtowo rozpowszechniona, a z drugie;j
strony procedurami okreslonymi poprzez normy prawa medycznego, ktore funkcjonujg jako
spisany zbior zasad opartych na naukowych podstawach i co do ktorych stosowania oraz
obowigzywania panuje powszechna akceptacja w srodowiskach medycznych 1 pacjentow.
Jesli chodzi o wspomniane normy, odzwierciedlajg one procedury znajdujace zastosowanie do
wszystkich 0s6b biorgcych udziat w udzielaniu §wiadczen zdrowotnych i co do zasady moga



by¢ determinowane jedynie aktualnym poziomem nauk medycznych. Z tego wzgledu
zdaniem Rzeczypospolitej Polskiej — wbrew twierdzeniu Komisji — owe normy nie moga
zosta¢ zrdwnane ze zwykla praktyka administracyjng i uwazane za pozbawione per se
wszelkiego charakteru wigzgcego. Ponadto jezeli chodzi o program ministra zdrowia
zatytutowany ,,Leczenie nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego na lata 2013—
2016”7, ma on wyrazne umocowanie ustawowe i1 przewiduje podejmowanie dziatan
zorganizowanych wedtug okreslonego planu, ustalajagc priorytety w ramach ksztattowania
rozwigzan w zakresie ochrony zdrowia.

Ocena Trybunatu

31  Na wstgpie nalezy zauwazy¢, ze Rzeczpospolita Polska nie kwestionuje stwierdzenia, iz
gtowny akt dokonujacy transpozycji oraz akty wykonawcze wdrazajace w prawie polskim
odnos$ne dyrektywy nie zapewnity transpozycji przepisoOw tych dyrektyw w odniesieniu do
tkanek 1 komorek, ktorych dotyczy spor. Podnosi ona natomiast w istocie, ze transpozycja
owych przepisow w tym zakresie zostata zapewniona przez catoksztalt regulacji ustaw, aktow
wykonawczych czy nawet dokumentéw krajowych organizacji sSrodowiska medycznego.

32 W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze Rzeczpospolita Polska powotata si¢ na owe
srodki transpozycji po raz pierwszy na etapie odpowiedzi na skarge, co nie moze zostac
uznane za zgodne z obowiazkiem lojalnej wspotpracy cigzacym na panstwach cztonkowskich
na podstawie art. 4 ust. 3 TUE (zob. podobnie wyrok Komisja/Hiszpania, C-151/12,
EU:C:2013:690, pkt 49).

33 Trybunat orzekt juz bowiem, Ze o ile w ramach postgpowania w sprawie uchybienia
zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego na podstawie art. 258 TFUE na Komisji spoczywa
obowigzek przedstawienia Trybunatowi informacji niezb¢dnych do zbadania, czy zarzucane
wspomniane uchybienie miato miejsce, o tyle rOwniez na panstwach cztonkowskich cigzy, na
podstawie art. 4 ust. 3 TFUE, obowiazek utatwienia Komisji wypetniania jej zadan. Ponadto
informacja dotyczaca transpozycji dyrektywy, ktora panstwa cztonkowskie zobowigzane sg
poda¢ Komisji, powinna by¢ jasna i precyzyjna oraz musi jednoznacznie wskazywac te
przepisy ustawowe, wykonawcze 1 administracyjne, ktore zdaniem panstwa cztonkowskiego
wypetniajg nalozone w dyrektywie zobowigzania. W braku tej informacji Komisja nie moze
stwierdzi¢, czy panstwo cztonkowskie w rzeczywistosci 1 w calosci wdrozyto dyrektywe.
Uchybienie temu zobowigzaniu przez panstwo cztonkowskie, niezaleznie od tego, czy
informacja w ogole nie zostata przedstawiona, czy przedstawiono jag w sposob
niewystarczajaco jasny i precyzyjny, moze stanowi¢ samodzielng podstawe do wszczgcia, na
podstawie art. 258 TFUE, postepowania majacego na celu stwierdzenie tego uchybienia (zob.
podobnie wyrok Komisja/Wtochy, C-456/03, EU:C:2005:388, pkt 26, 27).



34  Jednakze w niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze mimo iz srodki transpozycji zostaty
przywotane przez Rzeczpospolita Polska na etapie odpowiedzi na skarge i nie zostaty
wskazane na etapie postgpowania poprzedzajacego wniesienie skargi, przedmiotem niniejszej
skargi nie jest uchybienie zobowigzaniu do powiadomienia Komisji, lecz uchybienie
zobowigzaniu do transpozycji odnosnych dyrektyw do wewnetrznego prawa polskiego w
odniesieniu do tkanek i komorek, ktorych dotyczy spor. Zatem sam fakt niepowiadomienia
Komisji w postgpowaniu poprzedzajagcym wniesienie skargi przez Rzeczpospolita Polska o
tym, ze w przekonaniu tego panstwa cztonkowskiego dokonano juz pelnej transpozycji do
obowigzujacego prawa wewnetrznego, nie jest wystarczajacy do stwierdzenia zarzucanego
uchybienia (zob. podobnie wyrok Komisja/Polska, C-478/13, EU:C:2014:2253, pkt 33 i
przytoczone tam orzecznictwo).

35 W konsekwencji przywolane przez Rzeczpospolita Polska w odpowiedzi na skargg akty
prawne, w zakresie, w jakim obowigzywaly one w chwili uptywu terminu wyznaczonego w
uzasadnionej opinii, muszg by¢ uwzglednione przez Trybunal w celu dokonania oceny, czy
uchybienie to istotnie miato miejsce (wyrok Komisja/Polska, C-478/13, EU:C:2014:2253, pkt
34 i przytoczone tam orzecznictwo).

36 W niniejszej sprawie z jej akt wynika, ze catoksztalt tych aktow, z wyjatkiem
rozporzadzenia ministra zdrowia z dnia 14 czerwca 2013 r. w sprawie utworzenia Rejestru
Medycznie Wspomaganej Prokreacji, obowigzywal w momencie uptynigcia terminu
wyznaczonego w uzasadnionej opinii. Nalezy w zwigzku z tym zbada¢, czy wspomniane akty
mozna — zgodnie z twierdzeniem Rzeczypospolitej Polskiej — uzna¢ za zapewniajace
transpozycje odnosnych dyrektyw w odniesieniu do tkanek i komorek, ktorych dotyczy spor.

37 W kwestii tej nalezy przypomniec, ze z utrwalonego orzecznictwa wynika, iz dla
spetnienia wymogu pewnosci prawa przepisy dyrektywy powinny by¢ wdrozone z
niepodwazalng mocg wigzacg oraz z wymagang szczegdlowoscia, precyzja i jasnoscig (zob. w
szczegolnosci wyrok Komisja/Grecja, C-81/07, EU:C:2008:172, pkt 19 i przytoczone tam
orzecznictwo). Owa zasada pewnos$ci prawa wymaga stosownej jawnosci srodkow krajowych
przyjetych w celu wykonania uregulowania Unii, tak aby podmioty prawa, ktorych to
uregulowanie dotyczy, mogty zapoznac si¢ z zakresem swoich praw 1 obowigzkow w
konkretnej uregulowanej przez prawo Unii dziedzinie (wyrok Komisja/Belgia, C-415/01,
EU:C:2003:118, pkt 21).

38  Niemniej stosownie do brzmienia postanowien samego art. 288 akapit trzeci TFUE
panstwa czlonkowskie korzystaja z mozliwosci wyboru takiej formy i takich srodkow
wdrozenia dyrektyw, ktore najlepiej gwarantujg rezultat, jaki dyrektywy te majq osiagnaé. Z
owego przepisu wynika rowniez, ze transpozycja dyrektywy do prawa wewngtrznego nie
wigze si¢ z koniecznoscig podjecia czynnosci legislacyjnych w kazdym panstwie
cztonkowskim. Powtorzenie zalecen dyrektywy w postaci wyraznego, szczegolnego przepisu
prawnego nie jest zatem zawsze wymagane, jezeli do wykonania dyrektywy moze, stosownie



do jej tresci, wystarczy¢ ogolny kontekst prawny. W szczeg6dlnosci istnienie ogdlnych zasad
prawa konstytucyjnego lub administracyjnego moze spowodowac, ze transpozycja za pomoca
szczegolnych srodkow ustawowych lub wykonawczych jest zbedna, jednak pod warunkiem,
ze owe zasady rzeczywiscie zapewniaja petne stosowanie dyrektywy przez krajowa
administracj¢ oraz ze w wypadku gdy dany przepis dyrektywy ma na celu przyznanie praw
jednostkom, wynikajacy ze wspomnianych zasad stan prawny jest dostatecznie precyzyjny i
jasny, a uprawnieni maja mozliwo$¢ rozeznania si¢ we wszystkich przystugujacych im
prawach 1 w razie potrzeby powotania si¢ na nie przed sagdem krajowym (zob. w
szczegblnosci wyrok Komisja/Francja, C-296/01, EU:C:2003:626, pkt 55 i przytoczone tam
orzecznictwo).

39  To w $wietle wspomnianego orzecznictwa nalezy zbada¢ zarzut podnoszony przez
Komisjg.

40  Po pierwsze, Trybunat orzekl juz, ze w kazdym konkretnym wypadku nalezy okresli¢
charakter zawartego w dyrektywie przepisu, ktoérego dotyczy skarga o stwierdzenie
uchybienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego, tak by mdc ustali¢ zakres
spoczywajacego na panstwach cztonkowskich obowiazku transpozycji (wyrok
Komisja/Luksemburg, C-32/05, EU:C:2006:749, pkt 36).

41 W niniejszej sprawie nalezy zauwazy¢, ze odnos$ne dyrektywy cechujg si¢ trescia 0
bardzo technicznym charakterze oraz tym, iz naktadaja na panstwa cztonkowskie bardzo
konkretne zobowigzania w celu zapewnienia wysokiego stopnia ochrony zdrowia
publicznego.

42 Rzeczpospolita Polska podnosi jednak, ze istniejacy w Polsce ogdlny kontekst prawny
jest wystarczajacy, by umozliwic¢ realizacj¢ celow, do ktorych daza odnos$ne dyrektywy, i w
ztozonej duplice ktadzie nacisk na fakt, iz przepisy dotyczace w owych dyrektywach tkanek i
komorek, ktorych dotyczy spor, nie przyznaja praw pacjentom, lecz stuzg realizacji celu,
jakim jest zapewnienie pacjentom bezpieczenstwa i ochrony w zakresie postgpowania z
komorkami i tkankami rozrodczymi. W tym wzgledzie owo panstwo cztonkowskie twierdzi,
ze z punktu widzenia ochrony interesow prawnych pacjenta istotne jest przede wszystkim to,
aby w oparciu o przepisy krajowe dysponowat on odpowiednimi srodkami w wypadku
naruszenia jego praw i zagrozenia jego bezpieczenstwa.

43  Tymczasem z motywow 1, 2 1 4 dyrektywy 2004/23 wynika, Ze odno$ne dyrektywy,
rozpatrywane tacznie, daza do zapewnienia wysokiego stopnia ochrony zdrowia publicznego,
poniewaz maja na celu ustanowienie jednolitych ram gwarantujacych wysokie normy jako$ci
1 bezpieczenstwa w odniesieniu do pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania
oraz dystrybucji tkanek i komorek ludzkich, by ostatecznie w szczegdlnosci zapobiec
przenoszeniu si¢ chordb.



44 Odnosne dyrektywy daza rowniez do nalozenia pewnej liczby specyficznych
zobowigzan na osoby i podmioty, ktore stosujg regulowane przez te dyrektywy tkanki i
komorki ludzkie. W tej kwestii art. 27 dyrektywy 2004/23 przewiduje, ze przyjete w
wykonaniu owej dyrektywy przepisy krajowe ustanawiajg skuteczne, proporcjonalne i
odstraszajace kary.

45 W niniejszej sprawie bezsporne jest, ze gtdéwny akt dokonujacy transpozycji wyraznie
wyklucza ze swojego zakresu stosowania tkanki i komorki, ktorych dotyczy spor; zdaniem
Rzeczypospolitej Polskiej luke te¢ wypelnia istnienie rozmaitych aktow obowigzujacych w
krajowym porzadku prawnym.

46  Nalezy jednak stwierdzi¢, ze niektore z owych aktow stanowia, nawet zgodnie z ich
tytulami, jedynie ,,wytyczne” i ,,rekomendacje”, i w zwigzku z tym nie maja niepodwazalnej
mocy wigzacej wymaganej przez orzecznictwo przywolane w pkt 37 niniejszego wyroku.

47  Ponadto z pism ztozonych przez Rzeczpospolita Polska przed Trybunatem wynika, ze
akty, na ktdre panstwo to powoluje si¢ w uzasadnieniu twierdzenia, iz nalezycie
transponowato odno$ne dyrektywy, majg rozny charakter prawny i obejmuja zarowno akty
niewiazace, jak i przepisy ogolne obowigzujace w dziedzinach prawa karnego i cywilnego.
Tymczasem z uwagi na specyficzny zakres zobowigzan ustanowionych przez odno$ne
dyrektywy 1 realizowany przez nie cel zwigzany z ochrong zdrowia publicznego dokonywana
przez wiele aktow transpozycja owych dyrektyw, potaczona z wyltaczeniem pewnych typow
tkanek 1 komorek z zakresu stosowania gtownego aktu dokonujacego transpozycji, podczas
gdy nalezg one do zakresu stosowania odnosnych dyrektyw, nie spelnia wymogoéw
szczegotowosci, precyzji 1 jasnosci, ktore wynikajg z orzecznictwa przypomnianego w pkt 37
niniejszego wyroku. W tych okolicznos$ciach podmioty prawa, ktérych dotycza zunifikowane
ramy przewidziane przez odnos$ne dyrektywy, nie sa w stanie rozeznac si¢ — na samej tylko
podstawie owych aktow — we wszystkich przystugujacych im prawach i obowiazkach zgodnie
z zasadg pewnos$ci prawa wymagang przez orzecznictwo Trybunatu.

48  Nalezy w zwiazku z tym stwierdzi¢, ze Rzeczpospolita Polska nie wykazata, jakoby
transpozycja owych dyrektyw za pomocg szczegolnych srodkoéw ustawowych lub
wykonawczych byta zbedna w odniesieniu do tkanek 1 komorek, ktorych dotyczy spor.

49 W koncu Rzeczpospolita Polska powinna byla w kazdym razie przyja¢ pozytywny akt
dokonujacy transpozycji, jako ze art. 31 dyrektywy 2004/23, art. 7 dyrektywy 2006/17 1 art.
11 dyrektywy 2006/86 wyraznie przewiduja obowigzek zapewnienia przez panstwa
cztonkowskie, ze przepisy przyjete w wykonaniu dyrektyw zawieraja odniesienie do owych
dyrektyw lub ze odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji (zob. podobnie wyrok
Komisja/Hiszpania, C-360/95, EU:C:1997:624, pkt 13).



50 W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, ze w odniesieniu do tkanek i komorek, ktérych
dotyczy spoér, Rzeczpospolita Polska nie wywigzata si¢ z tego zobowigzania.

51 W s$wietle catoksztattu powyzszych rozwazan nalezy stwierdzié, ze poprzez nieobjecie
komorek rozrodczych, tkanek ptodowych i tkanek zarodkowych zakresem stosowania
przepisow prawa krajowego stanowigcych transpozycje odnosnych dyrektyw Rzeczpospolita
Polska uchybita zobowigzaniom cigzagcym na niej na mocy art. 31 dyrektywy 2004/23, art. 3
lit. b), art. 4 ust. 2, art. 7 dyrektywy 2006/17 oraz zalacznika III do niej, jak rowniez art. 11
dyrektywy 2006/86.

W przedmiocie kosztow

52 Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania przed Trybunatem kosztami zostaje
obcigzona, na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca spraw¢. Poniewaz Komisja
whnioslta o obcigzenie Rzeczypospolitej Polskiej kosztami postgpowania, a Rzeczpospolita
Polska przegrata sprawe, nalezy obcigzy¢ ja kosztami postgpowania.

Z powyzszych wzgledow Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1)  Poprzez nieobje¢cie komorek rozrodczych, tkanek plodowych i tkanek
zarodkowych zakresem stosowania przepisow prawa krajowego stanowiacych
transpozycje¢ dyrektywy 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i
komorek ludzkich, dyrektywy Komisji 2006/17/WE z dnia 8 lutego 2006 r.
wprowadzajacej w zycie dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do niektorych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i
badania tkanek i komorek ludzkich oraz dyrektywy Komisji 2006/86/WE z dnia 24
pazdziernika 2006 r. wykonujacej dyrektywe 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady w zakresie wymagan dotyczacych mozliwosci Sledzenia, powiadamiania o
powaznych i niepozadanych reakcjach i zdarzeniach oraz niektérych wymagan
technicznych dotyczacych kodowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich Rzeczpospolita Polska uchybila zobowigzaniom
ciazacym na niej na mocy art. 31 dyrektywy 2004/23, art. 3 lit. b), art. 4 ust. 2, art. 7
dyrektywy 2006/17 oraz zalacznika III do niej, jak rowniez art. 11 dyrektywy 2006/86.

2)  Rzeczpospolita Polska zostaje obciazona kosztami post¢powania.



Podpisy

* Jezyk postepowania: polski.



