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HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

11 iunie 2015*

»Neindeplinirea obligatiilor de cdtre un stat membru — Sanatate publica — Directiva 2004/23/CE —
Directiva 2006/17/CE — Directiva 2006/86/CE — Excluderea celulelor de reproducere, a tesuturilor
fetale si a tesuturilor embrionare din domeniul de aplicare al unei reglementari nationale de
transpunere a directivelor mentionate”

In cauza C-29/14,

avand ca obiect o actiune in constatarea neindeplinirii obligatiilor formulata in temeiul articolului 258
TFUE, introdusa la 21 ianuarie 2014,

Comisia Europeana, reprezentata de C. Gheorghiu si de M. Owsiany-Hornung, in calitate de agenti,
cu domiciliul ales in Luxemburg,

reclamants,
impotriva
Republicii Polone, reprezentatd de B. Majczyna, in calitate de agent,
parata,
CURTEA (Camera a treia),

compusd din domnul M. Ilesi¢, presedinte de camerd, domnul A. O Caoimh, doamna C. Toader,
domnii E. Jarasianas si C.-G. Fernlund (raportor), judecatori,

avocat general: domnul M. Wathelet,

grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

avand in vedere decizia de judecare a cauzei fard concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

* Limba de procedura: polona.
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Hotarare

Prin intermediul cererii introductive, Comisia Europeand solicitd Curtii sd constate cd, prin
neincluderea celulelor de reproducere si a tesuturilor fetale si embrionare in domeniul de aplicare al
dispozitiilor de drept national de transpunere a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru donarea,
obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane
(JO L 102, p. 48, Editie speciald, 15/vol. 11, p. 129), a Directivei 2006/17/CE a Comisiei din
8 februarie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a
Consiliului privind anumite cerinte tehnice pentru donarea, obtinerea si controlul tesuturilor si a
celulelor umane (JO L 38, p. 40) si a Directivei 2006/86/CE a Comisiei din 24 octombrie 2006 de
punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European si a Consiliului cu privire la
cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor si a incidentelor adverse grave, precum si la anumite
cerinte tehnice pentru codificarea, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a
celulelor umane (JO L 294, p. 32, Editie speciala, 15/vol. 17, p. 150) (denumite in continuare,
impreund, ,directivele in cauza”), Republica Polona nu si-a indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul
articolului 31 din Directiva 2004/23, al articolului 3 litera (b), al articolului 4 alineatul (2) si al
articolului 7 din Directiva 2006/17, al anexei III la aceasta din urmd, precum si al articolului 11 din
Directiva 2006/86.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 2004/23
Considerentele (1), (2) si (4) ale Directivei 2004/23 au urmétorul cuprins:

»(1) Transplantul de celule si tesuturi umane este un domeniu din medicina care inregistreazd o
crestere puternicd, oferind posibilitaiti importante de tratament al unor boli considerate
incurabile pana in prezent. Trebuie asigurata calitatea si securitatea acestor substante, in special
pentru a preveni transmiterea bolilor.

(2) Disponibilitatea tesuturilor si a celulelor umane folosite in scopuri terapeutice depinde de cetétenii
Comunitatii care sunt dispusi sa le doneze. Pentru a proteja sandtatea publica si pentru a preveni
transmiterea bolilor infectioase prin tesuturi si celule, trebuie luate toate masurile de securitate
necesare la donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea, distribuirea si
utilizarea acestora.

(4) Este necesara crearea urgentd a unui cadru unificat in vederea asigurarii unor standarde ridicate de
calitate si securitate pentru obtinerea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a
celulelor in Comunitate si pentru a facilita schimburile de astfel de tesuturi si celule intre pacientii
care urmeazd acest tratament in fiecare an. Prin urmare, este esential sa existe dispozitii
comunitare care sa garanteze ca tesuturile si celulele umane, indiferent de utilizarea careia ii sunt
destinate, au un nivel comparabil de calitate si de securitate. Prin urmare, instituirea unor astfel de
standarde va contribui la asigurarea populatiei cu privire la faptul cé tesuturile si celulele umane
obtinute in alt stat membru prezinta acelasi garantii ca si cele provenind din tara lor.”

2 ECLIL:EU:C:2015:379



HOTARAREA DIN 11.6.2015 — CAUZA C-29/14
COMISIA/POLONIA

Potrivit considerentului (7) al directivei mentionate, aceasta ar trebui ,sd se aplice [...] celulelor
reproductive (ovule, spermatozoizi), tesuturilor si celulelor fetale si celulelor stem adulte si
embrionare”.

Articolul 31 din aceeasi directivd, intitulat , Transpunerea”, prevede:

»(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare aducerii
la indeplinire a prezentei directive pana la 7 aprilie 2006. Statele membre informeaza de indatd Comisia
cu privire la aceasta.

Atunci cand statele membre adoptd aceste mdisuri, ele cuprind o trimitere la prezenta directivd sau

sunt insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc
modalitatea de efectuare a acestei trimiteri.

[...]

(3) Comisiei ii sunt comunicate de statele membre textele principalelor dispozitii de drept intern deja
adoptate sau pe care le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directiva.”

Directiva 2006/17
Articolul 3 din Directiva 2006/17 prevede:

»Autoritatea competenta sau autorititile competente se asigura cd donatorii indeplinesc criteriile de
selectie prevazute in:

[...]
(b) anexa III pentru donatorii de celule de reproducere.” [traducere neoficiald]

Articolul 4 din directiva mentionatd, intitulat ,Examene de laborator impuse pentru donatori”, prevede
la alineatul (2):

»~Autoritatea competentd sau autorititile competente se asigura ca:

(a) donatorii de celule de reproducere sunt supusi examenelor biologice prevazute la punctele 1, 2 si 3
din anexa III;

(b) examenele mentionate la litera (a) de mai sus sunt realizate in conformitate cu cerintele generale
prevazute la punctul 4 din anexa IIL.” [traducere neoficiald]

Potrivit articolului 7 din aceeasi directivd, intitulat , Transpunerea”

»(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a
se conforma prezentei directive pana la 1 noiembrie 2006 si informeaza de indata Comisia cu privire la
aceasta. Comisiei ii este comunicat de asemenea de citre statele membre un tabel de corespondenta
intre aceste dispozitii si prezenta directiva.

Atunci cand statele membre adopta aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directiva sau sunt

insotite de o asemenea trimitere la data publicarii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri.
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(2) Comisiei ii sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor dispozitii de drept intern
pe care le adoptd in domeniul reglementat de prezenta directivd.” [traducere neoficiald]

Anexa III la Directiva 2006/17 stabileste criteriile de selectie si examenele de laborator impuse pentru
donatorii de celule de reproducere conform articolului 3 litera (b) si articolului 4 alineatul (2) din
aceastd directiva.

Directiva 2006/86
Articolul 10 din Directiva 2006/86, intitulat ,Sistemul european de codificare”, prevede:

»(1) Se alocd un cod european unic de identificare tuturor produselor donate la centrul de tesuturi
pentru a asigura identificarea corespunzatoare a donatorului si trasabilitatea tuturor produselor
donate, precum si pentru a furniza informatii privind principalele caracteristici si proprietati ale
tesuturilor si celulelor. Codul contine cel putin informatiile previazute la anexa VIIL.

(2) Alineatul (1) nu se aplica dondrii intre parteneri de celule de reproducere.”
Articolul 11 din directiva mentionats, intitulat ,, Transpunere”, prevede:

»(1) Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a
se conforma prezentei directive pana la 1 septembrie 2007. Comisiei ii sunt comunicate de indata de
catre statele membre textele acestor dispozitii si un tabel de corespondentd intre aceste dispozitii si
prezenta directiva.

Statele membre pun in aplicare actele cu putere de lege si actele administrative necesare pentru a se
conforma articolului 10 din prezenta directiva pana la 1 septembrie 2008.

Atunci cind statele membre adoptd aceste acte, ele cuprind o trimitere la prezenta directiva sau sunt
insotite de o asemenea trimitere la data publicirii lor oficiale. Statele membre stabilesc modalitatea de
efectuare a acestei trimiteri.

(2) Comisiei ii sunt comunicate de catre statele membre textele principalelor dispozitii de drept intern
pe care le adopta in domeniul reglementat de prezenta directiva.”

Dreptul polonez

Directivele in cauza au fost transpuse in ordinea juridicd internd polonezd in principal prin Legea
privind prelevarea, conservarea si transplantul de celule, de tesuturi si de organe (ustawa o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw) din 1 iulie 2005 (Dz. U. din 2005,
nr. 169, pozitia 1411), cu modificirile ulterioare (denumit in continuare ,actul principal de
transpunere”).

Articolul 1 alineatul 2 punctul 1 din actul principal de transpunere mentionat prevede cd acesta nu se
aplica ,prelevarii si transplantului de celule de reproducere, de gonade, de tesuturi fetale si de tesuturi
embrionare, precum si de organe de reproducere si de elemente ale acestora”.

Republica Polond a adoptat de asemenea, pe baza actului principal de transpunere, un ansamblu de
acte de punere in aplicare, printre care mai multe decrete ale ministrului sinatitii menite de
asemenea si transpund in dreptul polonez majoritatea dispozitiilor directivelor in cauzi (denumite in
continuare ,actele de punere in aplicare”). Aceste acte de punere in aplicare nu se aplicd nici ele
prelevarilor si transplanturilor celulelor si tesuturilor mentionate la punctul 12 din prezenta hotarare.
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Procedura precontencioasa

Dupd ce a constatat ca actul principal de transpunere nu se aplica nici celulelor de reproducere, nici
tesuturilor fetale si embrionare (denumite in continuare ,tesuturile si celulele in cauzd”), Comisia a
invitat Republica Polond, prin scrisorile din 14 februarie 2008 si din 23 februarie 2009, s prezinte
lamuriri cu privire la ceea ce considera a fi o transpunere incompletd in ordinea juridicd internd a
directivelor in cauzd, precum si cu privire la stadiul de avansare a transpunerii integrale a acestor
directive.

In raspunsurile sale la respectivele scrisori, Republica Poloni, pe de o parte, a confirmat ca actul
principal de transpunere excludea tesuturile si celulele in cauza din domeniul sdu de aplicare si, pe de
altd parte, a informat Comisia cu privire la existenta unui proiect de modificare a acestui act, destinat
sa asigure transpunerea integrald a directivelor mentionate.

Intrucat Republica Poloni nu a comunicat Comisiei nici textul acestui proiect de lege, nici calendarul
lucrérilor aferente acestuia, Comisia a adresat Republicii Polone, la 1 octombrie 2010, o scrisoare de
punere in intarziere. La 28 februarie 2012, acest stat membru a primit o punere in intarziere
complementara, destinata sa corecteze o eroare care figura in prima scrisoare de punere in intarziere
cu privire la o trimitere la tipurile de tesuturi si de celule excluse din domeniul de aplicare al actului
principal de transpunere.

Intre timp, statul membru mentionat comunicase Comisiei informatii cu privire la calendarul lucrarilor
aferente unui proiect de lege privind fecundarea in vitro. Acest calendar nu a fost respectat.

In raspunsul sau din 27 aprilie 2012 la punerea in intarziere complementari, Republica Polona a trimis
Comisiei textul unui proiect de lege privind modificarea actului principal de transpunere care extindea
domeniul de aplicare al acestuia, precum si nouad proiecte de decrete de punere in aplicare si un
calendar indicativ actualizat cu privire la intrarea in vigoare a respectivelor decrete de punere in
aplicare. Termenele prevazute in acest calendar nu au fost, nici ele, respectate.

La 25 ianuarie 2013, Comisia a adresat Republicii Polone un aviz motivat prin care a invitat-o sa
adopte masurile necesare pentru a se conforma, intr-un termen de doua luni, obligatiilor sale care
decurg din directivele in cauza.

Prin scrisoarea din 20 martie 2013, statul membru mentionat a raspuns la avizul motivat indicand ca
reglementarea detaliata cu privire la tesuturile si celulele in cauza era inca in curs de elaborare.

In aceste conditii, Comisia a decis sd introduca prezenta actiune.
Cu privire la actiune

Argumentele pdrtilor

Comisia aratd ca transpunerea in dreptul polonez a directivelor in cauzi este incompletd, dat fiind ca
textele adoptate de Republica Polona pentru a asigura aceasta transpunere exclud din domeniul lor de
aplicare tesuturile si celulele in cauza. De altfel, prin indicarea faptului ca dispozitiile acestor directive
sunt, in ceea ce priveste tesuturile si celulele in cauza, aplicate in mare masurd in practica clinica
zilnicd, Republica Polona ar admite implicit, dar in mod necesar, cd punerea in aplicare a acestor
dispozitii in ordinea juridicd interna este numai partiala. In orice caz, potrivit Comisiei, nu se poate
contesta cd acte obligatorii, clare si precise, care asigura transpunerea integrald a respectivelor
directive nu au intrat in vigoare in termenul stabilit in avizul motivat.
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Republica Polond contestd pretinsa neindeplinire a obligatiilor si arata cd Comisia nu a dovedit
existenta acesteia din urma.

Republica Polona sustine ca, in pofida excluderii tesuturilor si celulelor in cauza din domeniul de
aplicare al actului principal de transpunere, legislatia in vigoare in ordinea juridica internd garanteaza,
in ceea ce priveste aceste tesuturi si celule, o executare adecvatd a obligatiilor care rezulta din
directivele in cauzd. Pentru a justifica aceastd constatare, Republica Polona invoca existenta a
aproximativ 20 de acte, in special legi care reglementeazd profesii medicale, furnizarea anumitor
servicii de sanatate, medicina de laborator, drepturile pacientilor si protectia datelor cu caracter
personal, precum si diverse decrete ale ministrului sanatétii, un program adoptat de acelasi ministru,
intitulat ,Tratarea infertilitatii prin fecundare in vitro pentru anii 2013-2016”, si diverse norme
adoptate de organizatii nationale ale unor practicieni in medicina.

In aceastd privintd, Republica Poloni arati ci obiectivele definite de directivele in cauzi trebuie
realizate de organisme profesionale insédrcinate sa furnizeze asistenta medicald si cérora trebuie sa li se
adreseze reglementiri adecvate. In consecinti, contrar directivelor care urmaresc crearea de drepturi
specifice pentru particulari si a caror punere in aplicare presupune adoptarea unui act unic cu valoare
legislativa, eficienta directivelor in cauza ar putea fi asigurata prin reglementari care tin de domeniul
medical, inclusiv reglementéri extralegislative adoptate de organizatii nationale ale unor practicieni in
medicin. In plus, aceste norme medicale, chiar lipsite de valoare legislativi, ar fi incorporate suficient
in sistemul juridic polonez, aspect care ar fi demonstrat de faptul ca legea privind profesiile de medic si
de dentist stabileste in sarcina medicilor obligatia de a-si exercita profesia cu respectarea bunelor
practici si cu o diligenta rezonabila sau faptul ca raspunderea penala si disciplinard a medicilor poate
fi angajatd in cazul nerespectirii normelor medicale mentionate.

Comisia considera cd argumentatia Republicii Polone in fata Curtii se afld in contradictie cu cea pe
care statul membru mentionat a prezentat-o in cadrul procedurii precontencioase. Astfel, acesta din
urmd nu ar explica de ce transpunerea directivelor in cauzd printr-o lege specifica, si anume actul
principal de transpunere, ar fi fost necesard pentru anumite tesuturi si celule, iar pentru altele nu. In
orice caz, presupunind ca transpunerea, in ceea ce priveste tesuturile si celulele in cauzi, ar fi putut fi
realizatd in mod efectiv pe baza unor dispozitii specifice sau prin intermediul ,contextului juridic
general”, excluderea expresd a acestor tesuturi si celule din domeniul de aplicare al actului principal
de transpunere si inexistenta unei reglementari specifice care sa le priveasca ar conduce la o vadita
insecuritate juridica.

Comisia contestd ca actele la care face referire Republica Polond in memoriul sau in aparare si care,
mai mult, nu i-au fost comunicate in cadrul procedurii precontencioase ar fi putut sa asigure o
transpunere adecvatd a directivelor in cauza. Mai precis, nici programul adoptat de ministrul sanatatii
cu privire la ,Tratarea infertilitatii prin fecundare in vitro pentru anii 2013-2016”, nici algoritmii,
opiniile, recomandarile, cerintele, liniile directoare sau indicatiile formulate de organisme care nu sunt
abilitate s& adopte acte juridice nu ar putea fi calificate drept dispozitii imperative.

In plus, Comisia sustine cd Republica Polona nu a demonstrat ca contextul sau juridic general
garanteaza in mod efectiv deplina aplicare a directivelor in cauza intr-un mod suficient de clar si de
precis.

In subsidiar, Comisia rispunde la argumentele Republicii Polone cu privire la transpunerea fiecireia
dintre directivele in cauzi pentru a contesta pertinenta acestora. In esenti, Comisia arati ca actele pe
care le invocd acest stat membru pentru a pretinde cd si-ar fi executat in mod corespunzator
obligatiile care rezulta din aceste directive fie nu au un domeniu de aplicare adecvat, fie nu contin
norme obligatorii care ar corespunde cu adevirat cerintelor particulare ale directivelor mentionate.
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In ceea ce priveste argumentul Comisiei potrivit ciruia actele de transpunere pe care le invoci
Republica Polonad in memoriul in aparare nu ar constitui dispozitii imperative, in replicd acest stat
membru sustine ca trebuie sd se faca o distinctie intre, pe de o parte, practica administrativa, care
poate fi modificatd in mod liber si nu este intotdeauna difuzatd in mod corect, si, pe de alta parte,
procedurile definite prin intermediul unor norme medicale, care functioneaza ca un ansamblu de
norme scrise ce se intemeiazd pe baze stiintifice si a caror aplicare, precum si validitate sunt
recunoscute la scari larga de profesionistii din domeniul medical si de pacienti. In ceea ce priveste
aceste norme, ele ar constitui un cadru de referintad scris de proceduri aplicabile tuturor persoanelor
implicate in furnizarea de prestatii constand in servicii de sanitate si ar putea fi, in principiu,
modificate numai in functie de progresul stiintelor medicale. Astfel, contrar celor pretinse de Comisie,
normele mentionate nu ar putea fi asimilate unei simple practici administrative si lipsite, in sine, de
orice fortd obligatorie. De altfel, in ceea ce priveste programul ministrului sanatatii intitulat ,Tratarea
infertilitatii prin fecundare in vitro pentru anii 2013-2016”, acesta ar dispune de o bazad legislativa
explicita si ar prevedea organizarea de actiuni potrivit unui anumit plan care stabileste prioritati in
cadrul elaboririi de solutii in materie de protectie a sanatatii.

Aprecierea Curtii

Trebuie aratat de la bun inceput ca Republica Polona nu contesta ca actul principal de transpunere si
actele de punere in aplicare, care urmareau sa puna in aplicare in dreptul polonez directivele in cauza,
nu au asigurat transpunerea dispozitiilor directivelor mentionate in masura in care acestea privesc
tesuturile si celulele in cauzi. In schimb, aceasta sustine, in esenti, ci transpunerea respectivelor
dispozitii in aceasta privintd a fost asiguratd prin intermediul unui ansamblu de texte care emand de la
puterea legislativa, de la puterea de reglementare sau chiar de la organizatii nationale ale unor
practicieni in medicina.

In aceasta privinti, trebuie si se arate ci Republica Poloni a invocat respectivele misuri de transpunere
pentru prima datd in stadiul memoriului in aparare, fapt care nu s-ar putea concilia cu obligatia de
cooperare loiald care incumba statelor membre in temeiul articolului 4 alineatul (3) TUE (a se vedea
in acest sens Hotararea Comisia/Spania, C-151/12, EU:C:2013:690, punctul 49).

Astfel, Curtea a constatat deja cd, desi, in cadrul unei proceduri in constatarea neindeplinirii
obligatiilor in temeiul articolului 258 TFUE, revine Comisiei obligatia de a prezenta Curtii elementele
necesare pentru ca aceasta sa verifice existenta neindeplinirii obligatiilor, statele membre sunt de
asemenea obligate, in temeiul respectivului articol 4 alineatul (3) TUE, sa faciliteze Comisiei
indeplinirea misiunii sale. In plus, informarea cu privire la transpunerea unei directive pe care statele
membre sunt obligate sa o furnizeze Comisiei trebuie s fie clara si precisa si trebuie sa indice fara
ambiguitate care sunt actele cu putere de lege si actele administrative prin intermediul carora statul
membru consideri ci a indeplinit diferitele obligatii pe care i le impune directiva. In lipsa unei astfel de
informéri, Comisia nu este in méasurd sa verifice daca statul membru a pus in aplicare cu adevarat si in
intregime directiva. Neindeplinirea acestei obligatii de citre un stat membru, fie ca urmare a unei lipse
totale a informadrii, fie ca urmare a unei informadri insuficient de clare si de precise, poate justifica, in
sine, initierea procedurii prevazute la articolul 258 TFUE avand ca obiect constatarea acestei
neindepliniri a obligatiilor (a se vedea in acest sens Hotérarea Comisia/Italia, C-456/03,
EU:C:2005:388, punctele 26 si 27).

Cu toate acestea, in spetd, trebuie sa se observe cd, desi masurile de transpunere invocate de Republica
Polond in stadiul memoriului in aparare nu au fost mentionate de aceasta in cursul procedurii
precontencioase, prezenta actiune nu are ca obiect neindeplinirea obligatiei de informare, ci
neindeplinirea obligatiei de transpunere a directivelor in cauza in dreptul intern polonez, in ceea ce
priveste tesuturile si celulele in cauzi. In consecinti, simplul fapt ci Republica Polona nu a informat
Comisia in cursul procedurii precontencioase cd, in opinia sa, aceste directive facusera deja obiectul
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unei transpuneri complete in dreptul intern in vigoare nu poate fi suficient pentru a stabili pretinsa
neindeplinire a obligatiilor (a se vedea in acest sens Hotararea Comisia/Polonia, C-478/13,
EU:C:2014:2253, punctul 33 si jurisprudenta citatd).

Pe cale de consecintd, in masura in care actele invocate de Republica Polona in memoriul in aparare
erau in vigoare la expirarea termenului stabilit in avizul motivat, ele trebuie luate in considerare de
Curte pentru a aprecia existenta acestei neindepliniri a obligatiilor (Hotardrea Comisia/Polonia,
C-478/13, EU:C:2014:2253, punctul 34 si jurisprudenta citatd).

In spetd, din inscrisurile de la dosar reiese ci toate actele mentionate, cu exceptia decretului
ministrului sanatatii din 14 iunie 2013 privind crearea unui registru al procrearii asistate medical, erau
in vigoare la expirarea termenului stabilit in avizul motivat. Prin urmare, este necesar sa se verifice
dacd se poate considera cd aceste acte au asigurat transpunerea directivelor in cauza in ceea ce
priveste tesuturile si celulele in cauzi, astfel cum sustine Republica Polona.

In aceastd privintd, trebuie amintit ci dintr-o jurisprudenti constanti reiese ci dispozitiile unei
directive trebuie sia fie puse in aplicare cu o forta obligatorie incontestabild, precum si cu
specificitatea, cu precizia si cu claritatea necesare pentru indeplinirea cerintei securitatii juridice (a se
vedea in special Hotdrdrea Comisia/Grecia, C-81/07, EU:C:2008:172, punctul 19 si jurisprudenta
citatd). Acest principiu al securitatii juridice impune o publicitate adecvata pentru mdsurile nationale
adoptate in aplicarea unei reglementéiri a Uniunii astfel incat subiectele de drept vizate de astfel de
masuri sa fie in masurd sd cunoascd intinderea drepturilor si obligatiilor lor in domeniul particular
reglementat de dreptul Uniunii (Hotérarea Comisia/Belgia, C-415/01, EU:C:2003:118, punctul 21).

Nu este mai putin adevarat ci, potrivit articolului 288 al treilea paragraf TFUE, statele membre
beneficiazd de posibilitatea de a alege forma si mijloacele de punere in aplicare a directivelor care
garanteazd in cea mai mare masura atingerea rezultatului urmadrit de acestea. Din aceastd dispozitie
rezultd de asemenea cd transpunerea unei directive in dreptul intern nu impune in mod obligatoriu
adoptarea unei masuri legislative in fiecare stat membru. Astfel, nu este necesarda intotdeauna o
preluare formald a dispozitiillor unei directive intr-o dispozitie legald expresa si specificd, pentru
punerea in aplicare a unei directive putind fi suficient, in functie de continutul acesteia, un context
juridic general. In special, existenta unor principii generale de drept constitutional sau administrativ
poate face redundanta transpunerea prin acte cu putere de lege sau prin acte administrative specifice,
cu conditia insd ca aceste principii sd garanteze efectiv aplicarea integrald a directivei de catre
administratia nationald si ca, in cazul in care dispozitia in cauza din directivda urmareste sa confere
drepturi particularilor, situatia juridica ce rezultd din aceste principii sa fie suficient de precisa si de
clard, iar beneficiarilor sa li se ofere posibilitatea sa isi cunoasca pe deplin drepturile si s se prevaleze
de acestea, dacd este cazul, in fata instantelor nationale (a se vedea in special Hotararea
Comisia/Franta, C-296/01, EU:C:2003:626, punctul 55 si jurisprudenta citatd).

Motivul Comisiei trebuie analizat in lumina acestei jurisprudente.

Mai intai, Curtea a constatat deja cd in fiecare cauza trebuie si se stabileasca natura dispozitiilor
prevazute de o directiva care fac obiectul actiunii in constatarea neindeplinirii obligatiilor in scopul de
a evalua intinderea obligatiei de transpunere ce revine in sarcina statelor membre (Hotararea
Comisia/Luxemburg, C-32/05, EU:C:2006:749, punctul 36).

In spetd, trebuie sa se remarce cd directivele in cauzd se caracterizeazi prin continutul lor extrem de
tehnic si prin faptul cd impun statelor membre obligatii foarte precise in scopul de a asigura o
protectie ridicatd a sandtatii publice.

Republica Polona aratd insa ca contextul juridic general existent in Polonia este suficient pentru a

permite realizarea obiectivelor urmarite de directivele mentionate si insistd, in memoriul sdu in
duplicd, asupra faptului ca dispozitiile care, in aceste directive, privesc tesuturile si celulele in cauza
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nu creeazd drepturi pentru pacienti, ci urmaresc si asigure securitatea si protectia acestora din urma
atunci cand respectivele tesuturi si celule sunt manipulate. In aceastid privinta, statul membru
mentionat sustine cd, din punctul de vedere al protectiei intereselor legale ale pacientului, se impune,
inainte de toate, ca acesta, pe baza legislatiei nationale, sa poatd dispune de mijloace adecvate in cazul
in care se aduce atingere drepturilor si securitatii sale.

Or, din considerentele (1), (2) si (4) ale Directivei 2004/23 reiese ca directivele in cauza, in ansamblul
lor, urméresc sa asigure o protectie ridicata a sandtatii publice, in masura in care sunt destinate sa
creeze un cadru unificat in vederea asigurarii unor standarde ridicate de calitate si securitate pentru
obtinerea, controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane in scopul,
printre altele, de a preveni transmiterea bolilor.

Directivele in cauza urmaresc de asemenea si impuna un anumit numar de obligatii specifice
persoanelor si entitatilor care utilizeaza tesuturi sau celule umane guvernate de respectivele directive.
In aceastd privintd, articolul 27 din Directiva 2004/23 prevede ca dispozitiile nationale adoptate in
aplicarea acesteia trebuie sa faca obiectul unor sanctiuni eficiente, proportionale si descurajatoare.

In speta, este cert ca actul principal de transpunere exclude in mod expres tesuturile si celulele in
cauza din domeniul sidu de aplicare, aceasta lacuna fiind insa acoperitd, potrivit Republicii Polone, prin
existenta mai multor acte deja in vigoare in ordinea juridica nationala.

Trebuie sa se constate insa ca unele dintre respectivele acte constituie, chiar potrivit titlurilor acestora,
numai ,linii directoare” sau ,recomandari” si, in consecintd, nu au forta obligatorie incontestabild
impusd de jurisprudenta amintita la punctul 37 din prezenta hotérare.

In plus, din memoriile depuse de Republica Polona in fata Curtii reiese ci actele pe care le invoci acest
stat membru pentru a pretinde cd a transpus in mod corespunzator directivele in cauza au naturi
juridice diverse si includ atat acte fira fortd obligatorie, cat si dispozitii cu aplicabilitate generald in
domeniul dreptului penal si al dreptului civil. Or, avand in vedere intinderea specificd a obligatiilor
previazute de directivele in cauza si obiectivul protectiei sanatatii publice pe care acestea il urmaresc,
transpunerea respectivelor directive prin mai multe acte, combinata cu excluderea anumitor tipuri de
tesuturi si celule din domeniul de aplicare al actului principal de transpunere, in conditiile in care
acestea intra sub incidenta respectivelor directive, nu corespunde cerintelor de specificitate, de
precizie si de claritate care rezultid din jurisprudenta amintiti la punctul 37 din prezenta hotirare. In
aceste imprejurari, subiectelor de drept vizate de cadrul unificat prevazut de directivele in cauza nu li
se ofera posibilitatea, exclusiv pe baza acelorasi acte, sa isi cunoasca pe deplin drepturile si obligatiile
cu securitatea juridica impusa de jurisprudenta Curtii.

Se impune, astfel, sa se constate cd Republica Polond nu a demonstrat cd transpunerea directivelor
mentionate prin adoptarea actelor cu putere de lege sau a actelor administrative specifice ar fi fost
redundantd in ceea ce priveste tesuturile si celulele in cauza.

In sfarsit, era, in orice caz, necesar ca Republica Poloni si adopte un act pozitiv de transpunere, dat
fiind ca articolul 31 din Directiva 2004/23, articolul 7 din Directiva 2006/17 si articolul 11 din Directiva
2006/86 prevad in mod expres obligatia statelor membre de a se asigura ca dispozitiile de transpunere
a directivelor mentionate cuprind o trimitere la acestea sau sunt insotite de o asemenea trimitere la
data publicirii lor oficiale (a se vedea in acest sens Hotararea Comisia/Spania, C-360/95,
EU:C:1997:624, punctul 13).

In speta, trebuie s se constate ci, in ceea ce priveste tesuturile si celulele in cauza, Republica Poloni
nu a respectat aceastd obligatie.
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In lumina tuturor consideratiilor de mai sus, trebuie si se constate ci, prin neincluderea celulelor de
reproducere si a tesuturilor fetale si embrionare in domeniul de aplicare al dispozitiilor de drept
national de transpunere a directivelor in cauza, Republica Polond nu si-a indeplinit obligatiile care ii
revin in temeiul articolului 31 din Directiva 2004/23, al articolului 3 litera (b), al articolului 4
alineatul (2) si al articolului 7 din Directiva 2006/17, al anexei III la aceasta din urma, precum si al
articolului 11 din Directiva 2006/86.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 138 alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii, partea care cade in
pretentii este obligat, la cerere, la plata cheltuielilor de judecata. Intrucat Comisia a solicitat obligarea
Republicii Polone la plata cheltuielilor de judecata, iar Republica Polona a cazut in pretentii, se impune
obligarea acesteia la plata cheltuielilor de judecata.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara si hotaraste:

1) Prin neincluderea celulelor de reproducere si a tesuturilor fetale si embrionare in domeniul
de aplicare al dispozitiilor de drept national de transpunere a Directivei 2004/23/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 privind stabilirea standardelor
de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea,
stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, a Directivei 2006/17/CE a Comisiei
din 8 februarie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului
European si a Consiliului privind anumite cerinte tehnice pentru donarea, obtinerea si
controlul tesuturilor si a celulelor umane si a Directivei 2006/86/CE a Comisiei din
24 octombrie 2006 de punere in aplicare a Directivei 2004/23/CE a Parlamentului European
si a Consiliului cu privire la cerintele de trasabilitate, notificarea reactiilor si a incidentelor
adverse grave, precum si la anumite cerinte tehnice pentru codificarea, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane, Republica Polond nu
si-a indeplinit obligatiile care ii revin in temeiul articolului 31 din Directiva 2004/23, al
articolului 3 litera (b), al articolului 4 alineatul (2) si al articolului 7 din Directiva 2006/17,
al anexei III la aceasta din urma directiva, precum si al articolului 11 din Directiva 2006/86.

2) Obliga Republica Polona la plata cheltuielilor de judecata.

Semnaturi
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