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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (trecioji kolegija) SPRENDIMAS

2015 m. birzelio 11 d.*

»Valstybés jsipareigojimy nejvykdymas — Visuomenés sveikata — Direktyva 2004/23/EB —
Direktyva 2006/17/EB — Direktyva 2006/86/EB — Lytiniy lasteliy, vaisiaus audiniy ir embrioniniy
audiniy nejtraukimas j nacionalinés teisés akty, kuriais perkeliamos $ios direktyvos, taikymo sritj“

Byloje C-29/14
dél 2014 m. sausio 21 d. pagal SESV 258 straipsnj pareiksto ieskinio dél jsipareigojimuy nejvykdymo

Europos Komisija, atstovaujama C. Gheorghiu ir M. Owsiany-Hornung, nurodziusi adresa
dokumentams jteikti Liuksemburge,

ieskove,
pries
Lenkijos Respublika, atstovaujama B. Majczyna,
atsakove,
TEISINGUMO TEISMAS (trecioji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas M. Ilesi¢, teiséjai A. O Caoimh, C. Toader, E. Jaraitnas ir
C.G. Fernlund (praneséjas),

generalinis advokatas M. Wathelet,
kancleris A. Calot Escobar,
atsizvelges j rasytine proceso dalj,

atsizvelges | sprendimg, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone, nagrinéti byla be
iSvados,

priima §j
Sprendima
Ieskiniu Komisija Teisingumo Teismo praso pripazinti, kad nejtraukdama lytiniy lasteliy, vaisiaus

audiniy ir embrioniniy audiniy j nacionalinés teisés akty, kuriais perkeliama 2004 m. kovo 31 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB, nustatanti zmogaus audiniy ir lasteliy

* Proceso kalba: lenky.
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donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos
standartus (OL L 102, p. 48; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 8 t., p. 291), 2006 m.
vasario 8 d. Komisijos direktyva 2006/17/EB, igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/23/EB, nustatancia Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo, istyrimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus [jgyvendinanti
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés,
jsigijimo ir iStyrimo tam tikry techniniy reikalavimy] (OL L 38, p. 40), ir 2006 m. spalio 24 d. Komisijos
direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél
atsekamumo reikalavimy, pranesimo apie pavojingas nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius bei
zmogaus audiniy ir lasteliy kodavimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry
techniniy reikalavimy (OL L 294, p. 32) (toliau — nagrinéjamos direktyvos), taikymo sritj, Lenkijos
Respublika nejvykdé isipareigojimu pagal Direktyvos 2004/23 31 straipsnj,
Direktyvos 2006/17 3 straipsnio b punkta, 4 straipsnio 2 dalj, 7 straipsnj ir III prieda, taip pat pagal
Direktyvos 2006/86 11 straipsnj.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Direktyva 2004/23
Direktyvos 2004/23/EB 1, 2 ir 4 konstatuojamosios dalys suformuluotos taip:

,(1) Zmogaus audiniy ir Iasteliy transplantacija yra sparéiai besiplecianti medicinos sritis, teikianti
placias galimybes isgydyti kol kas neisgydomas ligas. Turi bati uztikrinta iy medziagy kokybé ir
sauga, ypac¢ norint i$vengti ligy perdavimo.

(2) Zmogaus audiniy ir Iasteliy, naudojamy gydymo tikslams, tinkamumas [prieinamumas] labiausiai
priklauso nuo donorystei pasirengusiy Bendrijos pilieciy. Siekiant apsaugoti visuomenés sveikata
bei neleisti plisti infekcinéms ligoms [per $iuos audinius ir lasteles], donorystés, jsigijimo, iStyrimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo ir $iy audiniy bei lasteliy naudojimo metu, turi
buti imamasi visy saugos priemoniy.

<..>

(4) Reikalinga skubiai sukurti vieninga sistema, kad buty uztikrinti auksti Zmogaus audiniy ir lasteliy
tiekimo, tikrinimo, apdorojimo, laikymo ir paskirstymo kokybés ir saugos standartai visoje
Bendrijoje ir kad buty palengvintas pasikeitimas zmogaus audiniais ir lastelémis, skirtais tiems
pacientams, kuriems toks gydymas reikalingas kiekvienais metais. Todél labai svarbu, kad
Bendrijos nuostatos uztikrinty, kad kur bebuty ketinama panaudoti zmogaus audinius ir lasteles,
jie buty panasios kokybés ir vienodai saugis. Todél tokiy standarty nustatymas padés jtikinti
visuomene, kad kitos valstybés narés tiekiami zmogaus audiniai ir lastelés turi tokias pacias
garantijas, kaip ir ju Salies.”

Pagal sios direktyvos 7 konstatuojamaja dalj §i direktyva turéty bati ,taikoma <..> reprodukcin[éms]
lastel[éms] (kiausinél[iams], sperm[ai]), gemalo audin[iams] ir lastel[éms] bei suaugusiy Zmoniy ir
embriony kamienin[éms] lastel[éms]“.

Tos pacios direktyvos 31 straipsnyje ,Perkélimas j nacionaline teise” nustatyta:

»1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje ne véliau kaip iki 2006 m.
balandzio 7 d., jgyvendina $ia direktyva. Apie tai jos nedelsdamos informuoja Komisijg.
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Valstybés narés, tvirtindamos $ias priemones, daro jose nuoroda j $ig direktyva arba tokia nuoroda
daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

<>

3. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje jau priimty arba priimamy
nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty tekstus.”

Direktyva 2006/17
Direktyvos 2006/17 3 straipsnyje numatyta:

»Kompetentinga institucija arba institucijos uztikrina, kad donorai laikytysi atrankos kriterijy,
nustatytuy:

<>
b) III priede — lytiniy lasteliy donorai.”

Sios direktyvos 4 straipsnio ,Donorams skiriami laboratoriniai tyrimai“ 2 dalyje nustatyta:
»Kompetentinga institucija arba institucijos uztikrina, kad:

a) lytiniy lasteliy donorams baty atlikti III priedo 1, 2 ir 3 dalyse nustatyti biologiniai tyrimai;

b) a punkte minimi tyrimai atliekami laikantis III priedo 4 dalyje nustatyty bendryjy reikalavimy.”
Pagal tos pacios direktyvos 7 straipsnj ,Perkélimas j nacionalinés teisés aktus“:

»1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje véliausiai iki 2006 m. lapkricio
1 d., jgyvendina $ia direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty nuostaty tekstus bei ty nuostaty ir

Sios direktyvos koreliacijos lentele.

Valstybés narés, priimdamos tas nuostatas, daro jose nuoroda j $ia direktyva arba tokia nuoroda
daroma jas oficialiai skelbiant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés nares.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo srityje priimty pagrindiniy nacionalinés
teisés nuostaty tekstus.”

Direktyvos 2006/17 III priede jtvirtinti lytiniy lasteliy donorams taikomi atrankos kriterijai ir
laboratoriniai tyrimai, nurodyti Sios direktyvos 3 straipsnio b punkte ir 4 straipsnio 2 dalyje.

Direktyva 2006/86

Direktyvos 2006/86 10 straipsnyje ,Europos kody sistema“ nustatyta:

»1. Audiniy [ir lasteliy] jstaigoje visai donoro medziagai suteikiamas bendras Europos identifikavimo
kodas, kad baty uztikrintas tinkamas donoro identifikavimas ir visos donoro medziagos atsekamumas
bei pateikta informacija apie pagrindines audiniy ir lasteliy charakteristikas bei savybes. | koda

jtraukiama bent jau VII priede nurodyta informacija.

2. 1 dalis netaikoma partneriy lytiniy lgsteliy donorystei.”
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Minétos direktyvos 11 straipsnyje ,Perkélimas i nacionalinés teisés aktus“ numatyta:

»1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje ne véliau kaip 2007 m. rugséjo
1 d., jgyvendina $ia direktyva. Jos nedelsdamos pateikia Komisijai ty nuostaty tekstus ir ty nuostaty bei
sios direktyvos koreliacijos lentele.

Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus, kurie, jsigalioje ne véliau kaip 2008 m. rugséjo
1 d., jgyvendina sia direktyva [Sios direktyvos 10 straipsnj].

Valstybés narés, priimdamos nuostatas, daro jose nuoroda j $ia direktyva arba tokia nuoroda daroma
jas oficialiai skelbiant. Valstybés narés nustato tokios nuorodos darymo tvarka.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo srityje priimty nacionalinés teisés akty
pagrindiniy nuostaty tekstus.”

Lenkijos teisé

Nagrinéjamos direktyvos | Lenkijos teisés sistema buvo perkeltos 2005 m. liepos 1 d. Istatymu dél
lasteliy, audiniy ir organy jsigijimo, laikymo ir transplantacijos (ustawa o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komdrek, tkanek i narzgdow, Dz. U. 2005., Nr. 169, 1411 pozicija), jis véliau buvo i$
dalies pakeistas (toliau — pagrindinis perkélimo teisés aktas).

Pagrindinio perkélimo teisés akto 1 straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatyta, kad sis aktas netaikomas
Slytiniy lasteliy, lytiniy liauky, vaisiaus audiniy ir embrioniniy audiniy, lyties organy ir ju daliy
jsigijimui ir transplantacijai“.

Remdamasi pagrindiniu perkélimo teisés aktu, Lenkijos Respublika taip pat priémeé kelis taikymo aktus,
iskaitant kelis sveikatos ministro jsakymus, kuriais taip pat siekiama j Lenkijos teise perkelti daugelj
nagrinéjamy direktyvy nuostaty (toliau — taikymo aktai). Sie taikymo aktai taip pat netaikomi $io
sprendimo 12 punkte nurodyty lasteliy ir audiniy jsigijimui ir transplantacijai.

Ikiteisminé procediira

Nustaciusi, kad pagrindinis perkélimo teisés aktas netaikomas nei lytinéms lasteléms, nei vaisiaus ir
embrioniniams audiniams (toliau — nagrinéjami audiniai ir lastelés), Komisija 2008 m. vasario 14 d. ir
2009 m. vasario 23 d. rastais paragino Lenkijos Respublika pasiaiskinti dél, jos nuomone, nevisisko
nagrinéjamy direktyvy perkélimo j vidaus teisés sistema ir dél visisko $iy direktyvy perkélimo proceso
eigos.

Atsakymuose j Siuos rastus Lenkijos Respublika, pirma, patvirtino, kad nagrinéjami audiniai ir lastelés
nejtraukti i pagrindinio perkélimo teisés akto taikymo sritj, ir, antra, pranesé Komisijai apie Sio teisés
akto dalinio pakeitimo projekta, skirta sioms direktyvoms visiskai perkelti.

Kadangi Lenkijos Respublika nepateiké Komisijai nei $io jstatymo projekto teksto, nei su juo susijusiu
darby grafiko, 2010 m. spalio 1 d. Komisija jai nusiunté oficialy pranesima. 2012 m. vasario 28 d. §i
valstybé gavo papildoma oficialy pranesimg, skirta pirmame oficialiame pranesime esanciai klaidai dél
nuorodos | audiniy ir lasteliy rasis, nejtrauktas j pagrindinio perkélimo teisés akto taikymo sritj,
iStaisyti.

Tuo metu $i valstybé naré perdavé Komisijai informacija apie darby, susijusiy su Istatymo dél
apvaisinimo in vitro projektu, grafika. Sio grafiko nebuvo laikytasi.
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2012 m. balandzio 27 d. atsakyme j papildoma oficialy pranesima Lenkijos Respublika Komisijai
perdavé jstatymo, i$ dalies keic¢ianc¢io pagrindinj perkélimo teisés akta ir iSpleciancio jo taikymo sritj,
projekto teksta ir devyniy taikymo jsakymuy projektus, taip pat atnaujinta preliminary $iy taikymo
isakymuy jsigaliojimo grafika. Siame grafike numatyty terminy taip pat nesilaikyta.

2013 m. sausio 25 d. Komisija nusiunté Lenkijos Respublikai pagrjsta nuomone ir paragino $ia imtis
batiny priemoniy siekiant per dviejy ménesiy terming jvykdyti i§ nagrinéjamy direktyvy jai kylancias
pareigas.

2013 m. kovo 20 d. rastu $i valstybé naré atsaké j pagrista nuomone ir nurodé, kad dar rengiami teisés
aktai, kurie detaliai reglamentuos nagrinéjamus audinius ir lasteles.

Siomis aplinkybémis Komisija nusprendé pareiksti $j ieskini.
Dél ieskinio

Saliy argumentai

Komisija teigia, kad nagrinéjamos direktyvos nevisiskai perkeltos j Lenkijos teise, nes i perkélimui
uztikrinti Lenkijos Respublikos priimty teisés akty taikymo sritj nepatenka nagrinéjami audiniai ir
lastelés. Be to, anot Komisijos, nurodydama, kad, kiek tai susije su nagrinéjamais audiniais ir
lastelémis, $iy direktyvy nuostatos placiai taikomos kasdienéje medicinos praktikoje, Lenkijos
Respublika netiesiogiai, taCiau nei$vengiamai pripazino, kad $ios nuostatos j Lenkijos teisés sistema
perkeltos tik i§ dalis. Bet kuriuo atveju, Komisijos nuomone, akivaizdu, kad per pagristoje nuomonéje
nurodyta termina nejsigaliojo privalomi, aiSkas ir tikslas teisés aktai, uztikrinantys visiska minéty
direktyvy perkeélima.

Lenkijos Respublika gin¢ija nurodyta jsipareigojimuy nejvykdyma ir teigia, kad Komisija jo nejrode.

Lenkijos Respublika teigia, kad, nepaisant nagrinéjamy audiniy ir lasteliy nejtraukimo j pagrindinio
perkélimo teisés akto taikymo sritj, nacionalinéje teisés sistemoje galiojanciais teisés aktais
uztikrinamas tinkamas i$ nagrinéjamy direktyvy kylanciy pareigy vykdymas, kiek tai susije su S$iais
audiniais ir lastelémis. Grjsdama §j teiginj ji nurodo apie dvidesimt teisés akty, butent jstatymus,
reglamentuojancius medicinos srities profesijas, tam tikry sveikatos prieziaros paslaugy teikima,
laboratorine medicing, pacienty teises ir asmens duomeny apsaugg, taip pat jvairius sveikatos ministro
jsakymus, $io ministro patvirtinta programa ,Nevaisingumo gydymas apvaisinimu in vitro
2013-2016 m.“ ir jvairias nacionaliniy pacienty organizacijy patvirtintas taisykles.

Siuo aspektu Lenkijos Respublika nurodo, kad nagrinéjamose direktyvose apibréztas uzduotis turi
vykdyti medicinos paslaugas teikiancios profesinés organizacijos, kurioms turi bati skirti atitinkami
teisés aktai. Vadinasi, skirtingai nuo direktyvy, kuriomis siekiama suteikti specialias teises fiziniams
asmenims ir kurioms jgyvendinti reikia priimti jstatymo galia turintj bendra teisés akta, nagrinéjamy
direktyvy veiksminguma tikty uztikrinti medicinos srities teisés aktais, jskaitant nacionaliniy pacienty
organizaciju ne teisékaros procedara priimtus aktus. Be to, nors Sios medicinos taisyklés neturi
jstatymo galios, jos pakankamai inkorporuotos j Lenkijos teisés sistemg, ir tai patvirtina aplinkybé, kad
pagal [statyma dél gydytojo ir stomatologo profesijos gydytojai jpareigoti verstis savo veikla
profesionaliai ir kruop$ciai, arba tai, kad pazeide nurodytas medicinos taisykles gydytojai gali bati
traukiami baudziamojon ar drausminén atsakomybén.

Komisija mano, kad Lenkijos Respublikos Teisingumo Teismui pateikti argumentai priestarauja tiems,

kuriuos $i valstybé naré pateiké per ikiteismine procedira. Si valstybé naré nepaaiskino, kodél dél tam
tikry audiniy ir lasteliy nagrinéjamas direktyvas buvo butina perkelti specialiu jstatymu, t. y.
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pagrindiniu perkélimo teisés aktu, o dél kity — nebatina. Bet kuriuo atveju, net jei dél nagrinéjamy
audiniy ir lasteliy perkélima i§ tiesy buvo galima uztikrinti specialiomis nuostatomis arba ,bendru
teisiniu kontekstu“, aiskiai nejtraukus $iy audiniy ir lasteliy j pagrindinio perkélimo teisés akto
taikymo sritj ir nesant jiems skirty specialiy teisés akty kyla akivaizdus teisinis nesaugumas.

Komisija nepritaria argumentui, kad Lenkijos Respublikos atsiliepime i ieskinj nurodytais teisés aktais,
kurie, beje, jai nebuvo pateikti per ikiteismine procedira, buvo galima tinkamai uztikrinti nagrinéjamuy
direktyvy perkélima. Konkreciai kalbant, nei sveikatos ministro patvirtintos programos ,Nevaisingumo
gydymas apvaisinimu in vitro 2013-2016 m.“, nei organizacijy, nejgalioty priimti teisés akty, parengty
taisykliy, patarimy, rekomendacijy, reikalavimy, gairiy ar nurodymuy negalima pripazinti privalomomis
nuostatomis.

Be to, Komisijos teigimu, Lenkijos Respublika nejrodé, kad jos bendras teisinis kontekstas i$ tiesy
aiskiai ir tiksliai uztikrina visis$ka nagrinéjamy direktyvy jgyvendinima.

Papildomai Komisija atsako j Lenkijos Respublikos argumentus dél kiekvienos i$ nagrinéjamuy direktyvy
perkélimo ir gincija jy svarba. Komisija i$ esmés teigia, kad teisés aktai, kuriais $i valstybé naré remiasi
kaip jrodymu, jog ji tinkamai jvykdé i$ Siy direktyvy kylancias pareigas, neturi tinkamos taikymo srities
arba neapima privalomy normuy, i§ tiesy atitinkanc¢iy Siose direktyvose jtvirtintus konkrecius
reikalavimus.

Dél Komisijos argumento, kad Lenkijos Respublikos atsiliepime j ie$kinj nurodyti teisés aktai néra
privalomi, $i valstybé naré atsikerta, kad reikia skirti, pirma, administracing praktika, kuria galima
laisvai keisti ir kuri ne visada skleidziama teisingai, ir, antra, procediras, apibréztas pagal medicinos
taisykles, kurios veikia kaip mokslu pagrjsty rasytiniy taisykliy visuma ir kuriy taikymui ir galiojimui
pladiai pritaria medicinos profesijy atstovai ir pacientai. Sios taisyklés yra raytinis referencinis
procediry, taikomy visiems asmenims, dalyvaujantiems teikiant sveikatos priezitros paslaugas,
pagrindas ir jas i§ esmés galima keisti tik atsizvelgiant | medicinos moksly pazanga. Taigi, priesingai,
nei teigia Komisija, $iy taisykliy negalima prilyginti paprastai administracinei praktikai ir laikyti savaime
neprivalomomis. Be to, kiek tai susije su sveikatos ministro patvirtinta programa ,Nevaisingumo
gydymas apvaisinimu in vitro 2013-2016 m.“, pazymétina, kad ji turi aiSky jstatyminj pagrinda ir joje
numatyta imtis veiksmy pagal nustatyta plang, kuriame jtvirtinti prioritetai priimant sprendimus
sveikatos apsaugos srityje.

Teisingumo Teismo vertinimas

Pirmiausia pazymeétina, jog Lenkijos Respublika negincija, kad pagrindiniu perkélimo teisés aktu ir
taikymo aktais, kuriais siekta Lenkijos teiséje jgyvendinti nagrinéjamas direktyvas, nebuvo perkeltos siu
direktyvy nuostatos dél nagrinéjamuy audiniy ir lasteliy. Atvirksciai, ji i$ esmés teigia, kad $iy nuostaty
perkélimas $iuo aspektu buvo uztikrintas visais jstatymy leidziamosios ir vykdomosios valdzios ir net
nacionaliniy pacienty organizacijy priimtais aktais.

Siuo aspektu pazymétina, kad Lenkijos Respublika $ias perkélimo priemones pirma karta nurodé
atsiliepdama | ieskinj, o tai neatitinka valstybéms naréms tenkancios lojalaus bendradarbiavimo
pareigos pagal ESS 4 straipsnio 3 dalj (Siuo klausimu zr. Sprendimo Komiisija / Ispanija, C-151/12,
EU:C:2013:690, 49 punkty).

I tiesy, Teisingumo Teismas jau yra nurodes, kad, nors per procedura dél jsipareigojimuy nejvykdymo
pagal SESV 258 straipsnj Komisija turi pateikti Teisingumo Teismui duomenis, reikalingus Siam
jsipareigojimy nejvykdymui patikrinti, valstybés narés pagal ESS 4 straipsnio 3 dalj taip pat privalo
padéti Komisijai atlikti savo uzduotj. Be to, informacija apie direktyvos perkélima, kurig valstybés
narés privalo pateikti Komisijai, turi buti aiski ir tiksli ir joje nedviprasmiskai turi bati nurodyti
jstatymai ir kiti teisés aktai, kuriais, valstybés narés nuomone, ji jvykdé jvairias pareigas pagal $ia
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direktyva. Nesant tokios informacijos, Komisija negali patikrinti, ar valstybé naré i$ tikryjy taiko visas
direktyvos nuostatas. Jeigu valstybé naré Sios pareigos nejvykdo, nesvarbu, ar ji visiSkai nepateikia
informacijos, ar ja pateikia nepakankamai aiSkiai ir tiksliai, tai savaime gali buti pagrindas pradéti
SESV 258 straipsnyje numatyta procedira, kuria siekiama pripazinti tokj nejvykdyma ($iuo klausimu
zr. Sprendimo Komiisija / Italija, C-456/03, EU:C:2005:388, 26 ir 27 punktus).

Taciau nagrinéjamu atveju pazymétina, kad, nors Lenkijos Respublikos atsiliepime j ieskinj nurodytos
perkélimo priemonés nebuvo paminétos per ikiteismine procedurs, $io ieskinio dalykas yra ne pareigos
pateikti informacija, o pareigos | Lenkijos nacionaline teise perkelti nagrinéjamy direktyvy nuostatas dél
nagrinéjamy audiniy ir lasteliy pazeidimas. Vadinasi, vien aplinkybés, jog Lenkijos Respublika per
ikiteismine procedira nepranesé Komisijai apie tai, kad, jos manymu, Sios direktyvos jau buvo visiskai
perkeltos | galiojancia nacionaling teise, nepakanka, siekiant jrodyti nurodyto jsipareigojimo
nejvykdyma ($ivo klausimu zr. Sprendimo Komiisija / Lenkija, C-478/13, EU:C:2014:2253, 33 punkta ir
jame nurodyta teismo praktika).

Darytina i$vada, kad jeigu Lenkijos Respublikos atsiliepime j ieskinj nurodyti teisés aktai galiojo
pagristoje nuomonéje nustatyto termino pabaigoje, Teisingumo Teismas turi j juos atsizvelgti tam, kad
jvertinty S$io jsipareigojimo nejvykdymo realuma (Sprendimo Komisija / Lenkija, C-478/13,
EU:C:2014:2253, 34 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).

Nagrinéjamu atveju i§ bylos dokumenty matyti, kad visi nurodyti aktai, i$skyrus 2013 m. birzelio 14 d.
sveikatos ministro jsakyma dél dirbtinio apvaisinimo registro jsteigimo, galiojo pagrjstoje nuomonéje
nustatyto termino pabaigoje. Vadinasi, reikia patikrinti, ar Siuos aktus galima laikyti uztikrinusiais
nagrinéjamy direktyvy perkélima, kiek tai susije su nagrinéjamais audiniais ir lastelémis, kaip teigia
Lenkijos Respublika.

Siuo klausimu primintina, kad pagal nusistovéjusia teismo praktika direktyvos nuostatos turi buti
jgyvendintos negincijamai privaloma galia turinciais aktais konkreciai, tiksliai ir aiSkiai, kad baty
tenkinamas teisinio saugumo reikalavimas (zr., be kita ko, Sprendimo Komisija / Graikija, C-81/07,
EU:C:2008:172, 19 punkta ir jame nurodyta teismo praktika). Sis teisinio saugumo principas reikalauja
pagal Sajungos teisés aktus priimty nacionaliniy priemoniy pakankamo viesumo, kuris leisty
suinteresuotiems teisés subjektams susipazinti su savo teisiy ir pareigy apimtimi konkrecioje Sajungos
teisés reglamentuojamoje srityje (Sprendimo Komisija / Belgija, C-415/01, EU:C:2003:118, 21 punktas).

Vis délto pagal pati SESV 288 straipsnio treCios pastraipos teksta valstybés narés gali pasirinkti
direktyvy jgyvendinimo forma ir badus, leidziancius geriausiai uztikrinti, kad buty pasiektas jomis
siekiamas tikslas. I$ $ios nuostatos taip pat iSplaukia, kad, norint perkelti direktyva j nacionaline teise,
nebutina, kad kiekviena valstybé naré imtysi jstatymy leidybos veiksmy. Taigi ne visuomet butina
direktyvos nurodymus formaliai perkelti j aiskias ir specialias teisés normas, nes, atsizvelgiant j
direktyvos turinj, jai jgyvendinti gali pakakti bendro teisinio konteksto. Konkreciai tariant, bendryjy
konstitucinés arba administracinés teisés principy buvimas perkélima konkreciais jstatymais ar kitais
teisés aktais gali daryti perteklinj, taciau tik tada, jei S$ie principai veiksmingai uztikrina, kad
nacionalinés valdzios institucijos taikys visa direktyva ir kad tuo atveju, kai nagrinéjama direktyvos
nuostata turi sukurti asmenims teises, $iy principy nulemta teisiné situacija yra pakankamai apibrézta ir
aiski, jog nurodyti asmenys turi galimybe suzinoti tokias savo teises ir prireikus remtis jomis
nacionaliniuose teismuose (zr., be kita ko, Sprendimo Komiisija / Prancizija, C-296/01, EU:C:2003:626,
55 punkty ir jame nurodyta teismo praktika).

Komisijos kaltinimas nagrinétinas atsizvelgiant j $ig teismo praktika.
Visy pirma, Teisingumo Teismas jau yra pazyméjes, kad, siekiant nustatyti valstybéms naréms
tenkancios perkélimo pareigos apimtj, kiekvienu atveju reikia nagrinéti direktyvos nuostaty, su

kuriomis susijes ieskinys dél jsipareigojimy nejvykdymo, pobudj (Sprendimo Komisija /
Liuksemburgas, C-32/05, EU:C:2006:749, 36 punktas).
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Siuo atveju pazymétina, kad nagrinéjamy direktyvy turinys labai techninis ir jomis valstybéms naréms
nustatytos labai tikslios pareigos siekiant uztikrinti auksta visuomenés sveikatos apsaugos lygi.

Vis délto Lenkijos Respublika teigia, kad Lenkijoje esanc¢io bendro teisinio konteksto pakanka tam, kad
baty Siomis direktyvomis siekiami tikslai, ir triplike pabrézia, kad $iy direktyvy nuostatomis dél
nagrinéjamy audiniy ir lgsteliy nesukuriamos teisés pacientams, o siekiama uztikrinti ju sauguma su
$iais audiniais ir lastelémis atliekamy operacijy atveju. Siuo aspektu $i valstybé naré teigia, kad
paciento teiséty interesy apsaugos pozilriu pirmiausia svarbu nacionaliniais teisés aktais suteikti jam
tinkamas priemones tuo atveju, jei baty késinamasi j jo teises ar sauguma.

Is Direktyvos 2004/23 1, 2 ir 4 konstatuojamyju daliy matyti, kad visomis nagrinéjamomis direktyvomis
siekiama uztikrinti auksta visuomenés sveikatos apsaugos lygij, kiek jos skirtos bendrai sistemai sukurti,
kad baty uztikrinti auksti Zmogaus audiniy ir lasteliy tiekimo, tikrinimo, apdorojimo, laikymo ir
paskirstymo kokybés ir saugos standartai siekiant neleisti plisti ligoms.

Nagrinéjamomis direktyvomis taip pat siekiama nustatyti tam tikras specialias pareigas asmenims ir
jstaigoms, naudojantiems zmogaus audinius ir lasteles, kuriems taikomos $ios direktyvos. Siuo klausimu
Direktyvos 2004/23 27 straipsnyje numatyta, kad turi buti nustatytos veiksmingos, proporcingos ir
atgrasancios sankcijos, taikytinos pazeidus nacionalines nuostatas, priimtas pagal $ia direktyva.

Nagrinéjamu atveju negincijama, kad nagrinéjami audiniai ir lastelés aiSkiai pasalinti i§ pagrindinio
perkélimo teisés akto taikymo srities, taciau, anot Lenkijos Respublikos, $ia spraga uzpildo keli
nacionalinéje teisés sistemoje jau galiojantys aktai.

Vis délto, pazymétina, kad kai kurie i$ Siy akty, remiantis jy paciy pavadinimais, téra tik ,gairés“ ar
»rekomendacijos®, todél neturi pagal $io sprendimo 37 punkte priminta teismo praktika reikalaujamos
negincijamos privalomos galios.

Be to, i$ Lenkijos Respublikos Teisingumo Teismui pateikty dokumenty matyti, kad aktai, kuriais $i
valstybé naré remiasi teigdama, jog tinkamai perkélé nagrinéjamas direktyvas, yra nevienodo teisinio
pobudzio ir apima tiek neprivalomus aktus, tiek bendro taikymo baudziamosios ir civilinés teisés srities
nuostatas. Taciau, atsizvelgiant j nagrinéjamose direktyvose jtvirtinty pareigy specifing apimtj ir j jomis
siekiama visuomenés sveikatos apsaugos tiksla, $iy direktyvy perkélimais misraus pobudzio akty
visuma, nejtraukiant j pagrindinio perkélimo teisés akto taikymo sritj tam tikry rasiy audiniy ir
lasteliy, nors joms taikomos nurodytos direktyvos, neatitinka konkretumo, tikslumo ir aiSkumo
reikalavimy, jtvirtinty $io sprendimo 37 punkte minétoje teismo praktikoje. Siomis aplinkybémis teisés
subjektai, kuriems taikoma nagrinéjamose direktyvose numatyta bendra sistema, neturi galimybés
suzinoti visy savo teisiy ir pareigy pagal Teisingumo Teismo praktika reikalaujamo teisinio saugumo
salygomis.

Taigi darytina i$vada, jog Lenkijos Respublika nejrodé, kad nurodyty direktyvy perkélimas konkreciais
jstatymais ar kitais teisés aktais baty perteklinis, kiek tai susije su nagrinéjamais audiniais ir lastelémis.

Galiausiai, Lenkijos Respublika bet kuriuo atveju turéjo priimti aisky perkélimo akta, nes
Direktyvos 2004/23 31 straipsnyje, Direktyvos 2006/17 7 straipsnyje ir
Direktyvos 2006/86 11 straipsnyje aiskiai numatyta valstybiy nariy pareiga uztikrinti, kad $iy direktyvy
perkélimo priemonése buty nuoroda j Sias direktyvas arba tokia nuoroda buaty daroma jas oficialiai
skelbiant ($iuo klausimu zr. Sprendimo Komiisija / Ispanija, C-360/95, EU:C:1997:624, 13 punkty).

Siuo atveju, kalbant apie nagrinéjamus audinius ir lasteles, reikia konstatuoti, kad Lenkijos Respublika
nejvykdé Sios pareigos.
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51 Atsizvelgiant | visus iSdéstytus svarstymus konstatuotina, kad nejtraukdama lytiniy lasteliy, vaisiaus
audiniy ir embrioniniy audiniy j nacionalinés teisés akty, kuriais perkeliamos nagrinéjamos direktyvos,
taikymo sritj, Lenkijos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal Direktyvos 2004/23 31 straipsnj,
Direktyvos 2006/17 3 straipsnio b punkta, 4 straipsnio 2 dalj, 7 straipsnj ir III prieda, taip pat pagal
Direktyvos 2006/86 11 straipsnj.

52

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediiros reglamento 138 straipsnio 1 dalj pralaiméjusiai $aliai nurodoma
padengti bylinéjimosi islaidas, jeigu laiméjusi Salis to reikalavo. Kadangi Komisija prasé priteisti
bylinéjimosi islaidas i§ Lenkijos Respublikos ir $i pralaiméjo byla, ji turi jas padengti.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (trecioji kolegija) nusprendzia:

1.

2.

Nejtraukdama lytiniy lasteliy, vaisiaus audiniy ir embrioniniy audiniy j nacionalinés teisés
akty, kuriais perkeliama 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/23/EB, nustatanti zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo, istyrimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus, 2006 m.
vasario 8 d. Komisijos direktyva 2006/17/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/23/EB, nustatancia Zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus
[igyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/23/EB dél zmogaus audiniy ir
lasteliy donorystés, jsigijimo ir iStyrimo tam tikry techniniy reikalavimy], ir 2006 m. spalio
24 d. Komisijos direktyva 2006/86/EB, jgyvendinanti Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2004/23/EB dél atsekamumo reikalavimy, pranesimo apie pavojingas
nepageidaujamas reakcijas ir reiskinius bei Zmogaus audiniy ir lasteliy kodavimo,
apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo tam tikry techniniy reikalavimy, taikymo
sritj, Lenkijos Respublika nejvykdé jsipareigojimy pagal Direktyvos 2004/23 31 straipsnj,
Direktyvos 2006/17 3 straipsnio b punkta, 4 straipsnio 2 dalj, 7 straipsnj ir III prieda, taip
pat pagal Direktyvos 2006/86 11 straipsnj.

Priteisti i$§ Lenkijos Respublikos bylinéjimosi islaidas.

Parasai.
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