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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 11. jina 2015*

»Nesplnenie povinnosti ¢lenskym $titom — Verejné zdravie — Smernica 2004/23/ES — Smernica
2006/17/ES — Smernica 2006/86/ES — Vylucenie reprodukénych buniek, plodovych a embryondlnych
tkaniv z pdsobnosti vnutrostitnej pravnej upravy preberajicej uvedené smernice”

Vo veci C-29/14,

ktorej predmetom je Zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢ldnku 258 ZFEU, podand 21. januara 2014,

Eurdpska komisia, v zastupeni: C. Gheorghiu a M. Owsiany-Hornung, splnomocnené zastupkyne,
s adresou na dorucovanie v Luxemburgu,

zalobkyna,
proti
Polskej republike, v zastipeni: B. Majczyna, splnomocneny zastupca,
zalovanej,
SUDNY DVOR (tretia komora),

v zlozeni: predseda tretej komory M. Ilesi¢, sudcovia A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasianas
a C. G. Fernlund (spravodajca),

generalny advokat: M. Wathelet,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomnu c¢ast konania,

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokéta, ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok
Eurépska komisia svojou zalobou navrhuje, aby Stdny dvor urdil, Ze Polskd republika si tym, ze

nezahrnula reprodukéné bunky a plodové a embryondlne tkanivd do posobnosti ustanoveni
vnutrostitneho prava, ktorymi sa preberd smernica 2004/23/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady

* Jazyk konania: polStina.
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z 31. marca 2004 ustanovujuca normy kvality a bezpec¢nosti pri darovani, odoberani, testovani,
spracovavani, konzervovani, skladovani a distribticii ludskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 102, s. 48;
Mim. vyd. 15/008, s. 291), smernica Komisie 2006/17/ES z 8. februira 2006, ktorou sa vykonava
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial ide o urcité technické poziadavky na
darcovstvo, odber a testovanie ludskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 38, s. 40) a smernica Komisie
2006/86/ES z 24 oktébra 2006, ktorou sa vykondva smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/23/ES, pokial ide o poziadavky na spitné sledovanie, o oznamovanie zdvaznych neZiaducich
reakcii a udalosti a o urcité technické poziadavky na koédovanie, spracovanie, konzervovanie,
skladovanie a distribticiu ludskych tkaniv a buniek (U. v. EU L 294, s. 32) (dalej len spolo¢ne
»predmetné smernice”), nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaji z c¢lanku 31 smernice 2004/23,
¢lanku 3 pism. b), ¢lanku 4 ods. 2 a ¢lanku 7 a prilohy III smernice 2006/17, ako aj ¢lanku 11 smernice
2006/86.

Pravny ramec
Prdavo Unie

Smernica 2004/23
Odovodnenia 1, 2 a 4 smernice 2004/23 zneju takto:

»(1) transplanticia ludskych tkaniv a buniek predstavuje prudko sa rozvijajacu oblast mediciny
poskytujicu obrovské moznosti liecby doneddvna neliecitelnych choréb. Mala by byt zaistend
kvalita a bezpe¢nost tohto materidlu, predovsetkym s cielom prevencie prenosu chorob;

(2) dostupnost Tudskych tkaniv a buniek pouzivanych na liecebné ucely zévisi od obyvatelov krajin
spolocenstva, ktori st pripraveni darovat ich. Aby sa chrénilo zdravie verejnosti a aby sa zabrénilo
prenosu infekénych choréb tymito tkanivami a bunkami, musia sa pri ich darovani, odbere,
testovani, spracovavani, konzervacii, skladovani, distribticii a pouzivani dodrziavat bezpec¢nostné
opatrenia;

(4) prejavuje sa naliehavd potreba jednotného systému zaistenia vysokej trovne kvality a bezpecnosti
ohladom odberov, testovania, spracovdvania, skladovania a distribtcie tkaniv a buniek v rdmci
spolocenstva a s cielom ulah¢enia ich vymeny pre pacientov, ktori st kazdoro¢ne lieceni tymto
typom terapie. Preto je dolezité, aby opatrenia spoloCenstva zarucovali porovnatelnu kvalitu
a bezpec¢nost ludskych tkaniv a buniek nezdvisle od ich pldnovaného pouzitia. Stanovenie takychto
noriem teda pomoze ubezpelit verejnost o tom, ze ludské tkanivd a bunky obstarané v inom
¢lenskom $tdte maju rovnaké zdruky ako ludské tkanivd a bunky v ich vlastnej krajine;*

Podla odévodnenia 7 uvedenej smernice by sa tito smernica mala ,uplatfiovat na... vréitane...
reprodukénych buniek (vajicok, spermii), plodovych tkaniv a buniek, kmenovych buniek dospelych
0s6b a embryonalnych kmenovych buniek”.

Clanok 31 tejto smernice s ndzvom , Transpozicia“ stanovuje:

,1. Clenské $taty prijma zékony, iné predpisy a spravne opatrenia potrebné na dosiahnutie stiladu
s touto smernicou najneskor do 7. aprila 2006. Bezodkladne o tom informuji Komisiu.

Clenské $tity uvedd priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri ich dradnom uverejneni odkaz na ttito
smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia ¢lenské staty.
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3. Clenské s$tity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnttrostatnych pravnych predpisov, ktoré uz
prijali alebo ktoré prijmu v oblasti pdsobnosti tejto smernice.”

Smernica 2006/17
Clanok 3 smernice 2006/17 stanovuje:

»Prislusny organ alebo organy zabezpecia, aby darcovia splnili kritéria vyberu stanovené v:

b) prilohe III tykajtcej sa darcov reprodukénych buniek.”

Clanok 4 uvedenej smernice s nazvom ,Laboratérne testy, ktorym sa darcovia musia podrobit* vo
svojom odseku 2 stanovuje:

»Prislusny organ alebo organy zabezpecia, aby sa:

a) darcovia reproduk¢nych buniek podrobili biologickym testom stanovenym v bodoch 1, 2 a 3
prilohy III;

b) vykonali testy uvedené pod pismenom a) podla véeobecnych poziadaviek stanovenych v bode 4
prilohy IIL.*

Podla ¢ldnku 7 tejto smernice s ndzvom , Transpozicia“:

,1. Clenské staty uvedd do platnosti zdkony, predpisy a sprévne ustanovenia, ktoré st potrebné na
splnenie tejto smernice, najneskor do 1. novembra 2006. Text tychto ustanoveni a korela¢nud tabulku
medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou bezodkladne oznamia Komisii.

Tieto ustanovenia musia po prijati ¢lenskymi $tatmi obsahovat odkaz na tdto smernicu alebo k nim
musi byt prilozeny takyto odkaz pri ich Gradnom uverejneni. Clenské $taty urcia, ako sa tento odkaz

vykona.

2. Clenské $tity zasld Komisii text hlavnych ustanoveni vnitrostitneho zakona, ktoré prijmt v oblasti
posobnosti tejto smernice.”

Priloha III smernice 2006/17 stanovuje kritérid vyberu a laboratérne testy vyzadované u darcov
reprodukénych buniek uvedenych v ¢lanku 3 pism. b) a ¢lanku 4 ods. 2 tejto smernice.

Smernica 2006/86

Clanok 10 smernice 2006/86 s ndzvom ,Eurépsky systém kédovania“ stanovuje:

»1. VSetkym darovanym materidlom sa v tkanivovom zariadeni prideluje jedine¢ny eurdpsky
identifika¢ny kod s cielom zabezpecit riadnu identifikiciu darcu a spitné sledovanie vsetkych
darovanych materidlov, ako aj poskytnut informécie o hlavnych charakteristikidch a vlastnostiach tkaniv

a buniek. Kéd obsahuje najmenej informdcie stanovené v prilohe VIL

2. Odsek 1 sa nevztahuje na partnerské darovanie reprodukénych buniek.”
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V ¢lanku 11 uvedenej smernice s ndzvom , Transpozicia“ sa stanovuje:

,1. Clenské staty uvedd do d¢innosti zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia potrebné na
dosiahnutie sdladu s touto smernicou najneskoér do 1. septembra 2007. Komisii bezodkladne ozndmia
znenie tychto ustanoveni a tabulku zhody medzi tymito ustanoveniami a touto smernicou.

Clenské staty uvedd do Gcinnosti zékony, iné pravne predpisy a spravne ustanovenia potrebné na
dosiahnutie stladu s ¢lankom 10 tejto smernice do 1. septembra 2008.

Clenské staty uvedd priamo v prijatych opatreniach alebo pri ich tradnom uverejneni odkaz na tato
smernicu. Podrobnosti o odkaze upravia clenské staty.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie hlavnych ustanoveni vnttrodtatnych pravnych predpisov,
ktoré prijmu v oblasti posobnosti tejto smernice.”

Polské prdvo

Predmetné smernice boli prebraté do polského vnutrostitneho pravneho poriadku predovsetkym
zdkonom o odbere, uchovavani a transplanticii buniek, tkaniv a orgdnov (ustawa o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw) z 1. jula 2005 (Dz. U. z roku 2005,
¢. 169, polozka 1411), v zneni neskorsich zmien a doplneni (dalej len ,hlavny preberaci akt®).

Clanok 1 ods. 2 bod 1 hlavného preberacieho aktu stanovuje, Ze tento zédkon sa neuplatiiuje na ,,odbery
a transplanticie reproduk¢nych buniek, gonad, plodovych tkaniv a embryondlnych tkaniv, ako aj
reprodukénych organov a ich Casti.

Polskd republika zaroven na zéklade hlavného preberacieho aktu prijala viacero vykonévacich aktov,
medzi nimi aj niekolko vyhldSok ministra zdravotnictva, ktoré takisto slizia na prebratie vacsiny
ustanoveni predmetnych smernic do polského prava (dalej len ,vykondvacie akty”). Tieto vykondvacie
akty sa takisto neuplatnuju na odbery a transplantdcie buniek a tkaniv uvedenych v bode 12 tohto
rozsudku.

Konanie pred podanim zaloby

Po konstatovani, Ze hlavny preberaci akt sa neuplatinuje ani na reproduk¢né bunky, ani na plodové
a embryondlne tkanivd (dalej len ,predmetné tkanivd a bunky“), sa Komisia v listoch zo 14. februdra
2008 a z 23. februdra 2009 obratila na Polskd republiku so Ziadostou o predlozenie vysvetleni
v stvislosti s tymto podla nej nedplnym prebratim predmetnych smernic do vniatrostitneho pravneho
poriadku, ako aj dal$im postupom stvisiacim s Uplnym prebratim tychto smernic.

Polskd republika vo svojich odpovediach na uvedené listy jednak potvrdila, Ze hlavny preberaci akt
vylu¢uje predmetné tkanivd a bunky zo svojej posobnosti a jednak informovala Komisiu o existencii
ndvrhu na zmenu tohto aktu s cielom zabezpecit Gplné prebratie tychto smernic.

KedZe Polska republika nepredlozila Komisii ani znenie tohto ndvrhu novelizcie zdkona, ani rozvrh
prac na tejto novelizdcii zdkona, Komisia zaslala 1. oktébra 2010 Polskej republike vyzvu. Dna
28. februara 2012 bola tomuto ¢lenskému $tatu dorucend doplnujica vyzva, v ktorej bola opravend
chyba vyskytujica sa v prvej vyzve tykajica sa odkazu na druhy tkaniv a buniek, ktoré sa vyluc¢ené
z posobnosti hlavného preberacieho aktu.

Medzitym uvedeny clensky s$tat informoval Komisiu o rozvrhu prac na ndvrhu zdkona o umelom
oplodneni. Tento rozvrh nebol dodrzany.
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Polskd republika vo svojej odpovedi z 27. aprila 2012 na dopliujicu vyzvu zaslala Komisii znenie
navrhu zdkona o zmene hlavného preberacieho aktu, ktorym sa posobnost aktu rozsirila, ako aj devit
navrhov vykondvacich vyhldsok a orientacny aktualizovany harmonogram tykajici sa nadobudnutia
ucinnosti uvedenych vyhlasok. Lehoty uvedené v tomto harmonograme neboli dodrzané.

Komisia 25. janudra 2013 zaslala Polskej republike odévodnené stanovisko, v ktorom ju vyzvala, aby
v lehote dvoch mesiacov prijala opatrenia potrebné na dosiahnutie stladu s povinnostami vyplyvajticimi
z predmetnych smernic.

Listom z 20. marca 2013 uvedeny clensky $tat odpovedal na odovodnené stanovisko, pricom uviedol, ze
podrobnejsia pravna Gprava predmetnych tkaniv a buniek je este v $tadiu vypracovavania.

Za tychto podmienok sa Komisia rozhodla podat tato zalobu.
O zalobe

Argumentdcia ticastnikov konania

Komisia uvadza, Ze prebratie predmetnych smernic do polského préva je netplné, pretoze predpisy,
ktoré Polska republika prijala na zabezpedenie tohto prebratia, vylu¢uju z ich pdsobnosti predmetné
tkanivd a bunky. Okrem iného Polskd republika tym, Ze uvddza, Ze ustanovenia tychto smernic, pokial
ide o predmetné tkaniva a bunky, st v Sirokej miere uplatnované v beznej klinickej praxi, nepriamo, ale
nevyhnutne prizndva, Ze vykonanie tychto ustanoveni vo vnutrostitnom pravnom poriadku je len
¢iastocné. Podla ndzoru Komisie je v kazdom pripade nespochybnitelné, ze zavizné, jasné a presné
akty, ktoré by zabezpecili uplné prebratie uvedenych smernic, nenadobudli ucinnost v lehote, ktora
bola stanovend v odovodnenom stanovisku.

Polskd republika napdda tudajné nesplnenie povinnosti a uvadza, ze Komisia jeho existenciu
nepreukazala.

Polskd republika tvrdi, ze napriek vyluc¢eniu predmetnych tkaniv a buniek z pdsobnosti hlavného
preberacieho aktu, pravne predpisy platné vo vnutrostitnom pravnom poriadku zabezpecuju
v suvislosti s tymito tkanivami a bunkami riadne vykonanie povinnosti vyplyvajicich z predmetnych
smernic. Na podporu tohto konstatovania sa odvolava na existenciu priblizne dvadsiatich aktov, najma
zdkonov upravujicich lekdrske profesie, poskytovanie lekarskej starostlivosti, laboratérnu medicinu,
prava pacientov a ochranu osobnych tdajov, ako aj na rézne vyhldsky ministra zdravotnictva, program
prijaty uvedenym ministrom s nazvom ,Liecenie neplodnosti metédou umelého oplodnenia pre roky
2013 az 2016“ a rozne normy prijaté Statnymi organizaciami z oblasti mediciny.

V tejto savislosti Polskd republika tvrdi, Ze ciele definované predmetnymi smernicami musia byt
dosiahnuté prostrednictvom profesijnych organizacii poskytujtcich lekarsku starostlivost, ktorym maja
byt prislusné predpisy urcené. V désledku toho je na rozdiel od pripadu smernic, ktorych cielom je
priznat jednotlivcom osobitné prava a ktorych vykonanie si vyzaduje prijatie jediného pravneho aktu,
pripustné zabezpecit u¢innost predmetnych smernic prostrednictvom pravnych predpisov z lekarskej
oblasti, vratane podzdkonnych predpisov prijatych narodnymi organizaciami z lekarskej komunity.
Navyse tieto lekdrske normy, hoci nemaju silu zdkona, si dostato¢ne zaclenené do polského pravneho
systému, o ¢om sved¢i skutocnost, ze zdkon o profesiach lekdrov a stomatologov lekarov zavizuje
vykonavat svoje povolanie v stlade s poznatkami stcasnej vedy a s nalezitou starostlivostou, alebo aj
skuto¢nost, ze v pripade porusenia uvedenych noriem moze byt vyvodend trestnd a disciplindrna
zodpovednost lekarov.
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Komisia sa domnieva, ze argumentdcia Polskej republiky pred Stdnym dvorom je v rozpore
s argumentdciou, ktora tento clensky stat predlozil v $tadiu pred podanim zaloby. Tento clensky stat
totiz nevysvetluje, preco bolo prebratie predmetnych smernic na zdklade osobitného zdkona, t. j.
hlavného preberacieho aktu, pre urcité tkanivd a bunky potrebné a naopak pre iné tkanivd a bunky
potrebné nebolo. V kazdom pripade aj za predpokladu, ze by prebratie, pokial ide o predmetné tkaniva
a bunky, mohlo skuto¢ne byt zrealizované osobitnymi ustanoveniami alebo pomocou ,vSeobecného
pravneho kontextu“, vyslovné vylacenie tychto tkaniv a buniek z posobnosti hlavného preberacieho
aktu a chybajica osobitnd prdvna uprava vztahujica sa na takéto tkanivd a bunky vedie k zjavnej
pravnej neistote.

Komisia spochybnuje, Ze by akty, na ktoré sa odvoldva Polska republika vo svojom vyjadreni k Zalobe
a ktoré jej v konani pred podanim zaloby ani neboli ozndmené, mohli zabezpecit adekvatne prebratie
predmetnych smernic. Predovsetkym ani program prijaty ministrom zdravotnictva tykajici sa
»Liecenia neplodnosti metédou umelého oplodnenia pre roky 2013 az 2016“ ani rozne algoritmy,
pokyny, odporucania, poziadavky, usmernenia alebo indikicie formulované organizdciami, ktoré
nemozu prijimat pravne akty, nemozno povazovat za zavdzné ustanovenia.

Okrem toho Komisia uvddza, ze Polska republika nepreukézala, Ze ako by jej vseobecny pravny kontext
skuto¢ne zabezpecil Gplné uplatnenie predmetnych smernic dostatocne jasnym a presnym spdsobom.

Subsididrne Komisia odpovedd na tvrdenia Polskej republiky tykajice sa prebratia kazdej predmetnej
smernice s cielom vyvratit ich relevantnost. Komisia v podstate tvrdi, Ze akty, na ktoré sa tento
¢lensky $tat odvoldva v stvislosti s tvrdenim, Ze si riadne splnil povinnosti, ktoré mu z tychto smernic
vyplyvaji, nemaji zodpovedajucu pdsobnost alebo neobsahuju zavdzné pravne normy, ktoré by
skuto¢ne zodpovedali osobitnym poziadavkdm uvedenych smernic.

V suwislosti s tvrdenim Komisie, Ze preberacie akty, na ktoré sa Polskd republika odvoldva vo vyjadreni
k Zalobe, nepredstavuju kogentne zdvdzné ustanovenia, tento clensky §tat uvadza, ze je potrebné
rozliSovat na jednej strane medzi spravnou praxou, ktord mozno slobodne menit a ktora nie je vzdy
spravne rozsirend, a na druhej strane postupmi upravenymi v lekdrskych normach, ktoré funguju ako
subor pisanych pravidiel spocivajuci na vedeckych zdkladoch a jeho uplatnovanie a zavdznost Siroko
uznavaju lekarske kruhy aj pacienti. Tieto normy predstavuju pisomny referenény ramec pre postupy,
ktoré sa uplatnuju na vsetky osoby poskytujuice lekarsku starostlivost a v zdsade mo6zu byt zmenené len
v pripade pokroku mediciny. Na rozdiel od tvrdeni Komisie tieto normy nemoézu byt povazované za
obvyklu spravnu prax, ktord nie je sama osebe zavdznd. NavySe, pokial ide o program ministra
zdravotnictva s ndzvom ,LieCenie neplodnosti metédou umelého oplodnenia pre roky 2013 az 2016
tento program vyslovne mé oporu v zdkone a stanovuje jednotlivé kroky podla vypracovaného plénu,
ktory urcuje priority v ramci navrhovania rieeni v oblasti ochrany zdravia.

Postidenie Stidnym dvorom

Na tvod treba uviest, ze Polskd republika nespochybnuje, ze hlavny preberaci akt a vykondvacie akty
sliZiace na vykonanie predmetnych smernic v polskom prdve nezabezpecili prebratie ustanoveni
tychto smernic v stvislosti s predmetnymi tkanivami a bunkami. Naproti tomu v podstate tvrdi, Ze
prebratie tychto ustanoveni s ohladom na uvedené tkanivé a bunky bolo zabezpecené prostrednictvom
celého stboru predpisov so silou zdkona, vykonavacich predpisov a aktov narodnych organizdcii
posobiacich v oblasti mediciny.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze Polskd republika uviedla tieto opatrenia na prebratie prvykrat az vo
vyjadreni k Zalobe, ¢o nie je v stlade s povinnostou lojalnej spoluprace, ktord majt ¢lenské $taty podla
¢lanku 4 ods. 3 ZEU (pozri v tomto zmysle rozsudok Komisia/Spanielsko, C-151/12, EU:C:2013:690,
bod 49).
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Sadny dvor uz konstatoval, ze v rdamci konania o nesplneni povinnosti podla ¢lanku 258 ZFEU je
ulohou Komisie, aby Stidnemu dvoru predlozila dokazy, ktoré st potrebné na overenie existencie
uvedeného nesplnenia povinnosti, a takisto ¢lenskym $titom podla uvedeného ¢lanku 4 ods. 3 ZEU
prindlezi ulah¢it Komisii splnenie si jej tlohy. Okrem toho informdcia o prebrati smernice, ktord
¢lenské staty maju poskytnut Komisii, musi byt jasnd a presnd a musi jednoznacne oznacovat tie
zdkony, iné pravne predpisy a spravne opatrenia, o ktorych sa ¢lensky $tit domnieva, Ze si nimi splnil
jednotlivé povinnosti, ktoré mu uklada smernica. Ak takito informacia chyba, Komisia nie je schopna
preverit, ¢i clensky §tit smernicu skuto¢ne a Uplne uplatnil. Nesplnenie tejto povinnosti ¢lenskym
$tatom, ¢i uz ide o uplnud absenciu informadcie, alebo o nedostato¢ne jasnd a presnu informaciu, moze
samo osebe odovodnit zacatie konania podla ¢lanku 258 ZFEU vedtceho k urceniu nesplnenia tejto
povinnosti (pozri v tomto zmysle rozsudok Komisia/Taliansko, C-456/03, EU:C:2005:388, body 26
a 27).

Vo veci samej véak treba poznamenat, ze hoci opatrenia na prebratie uvddzané Polskou republikou
v $tadiu vyjadrenia k Zzalobe Polskd republika nespominala v rdmci konania pred podanim zaloby,
predmetom tejto zaloby nie je nesplnenie informacnej povinnosti, ale povinnosti prebrat predmetné
smernice do polského vnitrostitneho prava v suvislosti s predmetnymi tkanivami a bunkami. Z toho
vyplyva, ze samotnd skuto¢nost, Ze Polska republika v §$tiddiu pred podanim Zaloby neinformovala
Komisiu o tom, ze podla nej uz tieto smernice boli prebraté do platného vnutrostitneho préva,
nemdze postacovat na preukdzanie idajného nesplnenia si povinnosti (pozri v tomto zmysle rozsudok
Komisia/Polsko, C-478/13, EU:C:2014:2253, bod 33 a citovand judikaturu).

V désledku toho, ak by akty, ktoré uvddza Polskd republika vo svojom vyjadreni k zalobe, boli G¢inné
v okamihu uplynutia lehoty stanovenej v odévodnenom stanovisku, Stdny dvor ich musi vziat do
uvahy pri posudzovani existencie tohto nesplnenia si povinnosti (rozsudok Komisia/Polsko, C-478/13,
EU:C:2014:2253, bod 34 a citovand judikatura).

Vo veci samej zo spisu vyplyva, ze stbor tychto aktov s vynimkou vyhldsky ministra zdravotnictva
zo 14. jtna 2013 o vytvoreni registra asistovanej reprodukcie boli G¢inné v okamihu uplynutia lehoty
stanovenej v odoévodnenom stanovisku. Treba teda overit, ¢i tieto akty mozno v suvislosti
s predmetnymi tkanivami a bunkami povazovat za akty, ktoré moézu zabezpecit prebratie smernice ako
to tvrdi Polska republika.

Z tohto hladiska treba pripomenut, Ze z ustdlenej judikatdry vyplyva, Ze na to, aby mohla byt splnend
poziadavka prdvnej istoty, musia byt ustanovenia smernice vykonané s nespochybnitelnou
zavaznostou, ako aj s pozadovanou konkrétnostou, presnostou a jasnostou (pozri najmi rozsudok
Komisia/Grécko, C-81/07, EU:C:2008:172, bod 19 a citovand judikatdru). Tato zdsada pravnej istoty
vyzaduje vhodné ozndmenie vnutrostitnych opatreni prijatych na zaklade pravnej tpravy Unie, aby
pravne subjekty dotknuté tymito opatreniami mohli poznat rozsah svojich prav a povinnosti
v konkrétnej oblasti upravenej pravom Unie (rozsudok Komisia/Belgicko, C-415/01, EU:C:2003:118,
bod 21).

Rovnako vsak plati, Ze podla samotného znenia ¢lanku 288 tretieho odseku ZFEU majt ¢lenské $taty
pravo na volbu foriem a prostriedkov na vykonanie smernic, ktoré najlepsie zabezpecia vysledok, ktory
sa ma dosiahnut. Zaroven z tohto ustanovenia vyplyva, ze prebratie smernice do vnitrostatneho prava
nevyzaduje nevyhnutne legislativny akt v kazdom clenskom $tiate. Formdalne prevzatie ustanoveni
smernice nevyzaduje vzdy vydanie vyslovného a S$pecifického pravneho ustanovenia, kedZe na
vykonanie smernice moze v zavislosti od jej obsahu postacovat vSeobecny pravny rdamec. Osobitne
existencia vSeobecnych zdsad tstavného alebo spravneho prava moze spodsobit nadbyto¢nost prebratia
osobitnymi legislativnymi alebo spravnymi opatreniami, no pod podmienkou, ze tieto zdsady garantuja
skuto¢ne aplné uplatiiovanie smernice vnutro$tatnymi spravnymi orgdnmi a ze v pripade, ked maju
predmetné ustanovenia smernice za ciel vznik prdv jednotlivych osob, je pravna situdcia vyplyvajica
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z tychto zdsad dostatoc¢ne presnd a jasnd a opravnené osoby su schopné rozpoznat svoje prava v plnom
rozsahu a pripadne sa na ne odvoldvat pred vnuatro$tatnymi sudmi (pozri najmé rozsudok
Komisia/Franctzsko, C-296/01, EU:C:2003:626, bod 55 a citovanu judikataru).

Vyhradu Komisie treba preto preskiimat s prihliadnutim na tato judikatdru.

Stidny dvor predovsetkym uz konstatoval, ze je ddlezité v kazdom konkrétnom pripade urcit povahu
ustanoveni uvddzanych v smernici, ktorych sa tyka Zaloba o nesplnenie povinnosti s cielom posudenia
rozsahu povinnosti prebratia prislichajicej ¢lenskym $tatom (rozsudok Komisia/Luxembursko,
C-32/05, EU:C:2006:749, bod 36).

Vo veci samej treba uviest, Zze predmetné smernice sa vyznacuju vysokym technickym obsahom
a skuto¢nostou, ze ¢lenskym $tdtom ukladaju velmi konkrétne povinnosti s ciefom zabezpecit vysoka
ochranu verejného zdravia.

Polskd republika vsak uvéadza, ze v Polsku existujuci véeobecny pravny kontext je dostato¢ny na to, aby
umoznil dosiahnutie cielov sledovanych uvedenymi smernicami a vo svojej duplike zdéraziuje
skutoc¢nost, Ze ustanovenia tychto smernic tykajice sa predmetnych tkaniv a buniek nepriznavaji prava
pacientom, ale ich cielom je zarucit pacientom bezpecnost a ochranu pri manipuldcii s tymito
tkanivami a bunkami. V tejto sdvislosti tento clensky $tat tvrdi, Ze z hladiska ochrany zakonnych
zaujmov pacienta je predovSetkym treba, aby na zdklade vnutrostatnych pravnych predpisov mal
pacient k dispozicii zodpovedajtce prostriedky v pripade porusenia jeho prav a bezpecnosti.

Z oddvodneni 1, 2 a 4, smernice 2004/23 vyplyva, ze predmetné smernice, posudzované ako celok,
maji zabezpecit vysokil ochranu verejného zdravia, lebo ich ciefom je vytvorit jednotny systém
zaistenia vysokej urovne kvality a bezpecCnosti v suavislosti s odbermi, testovanim, spracovavanim,
skladovanim a distribaciou ludskych tkaniv a buniek predovSetkym na ucely prevencie prenosu
chorob.

Cielom predmetnych smernic je takisto uloZenie urcitych osobitnych povinnosti osobdm a zariadeniam,
ktoré pouzivaju Iudské tkanivé alebo bunky upravené v tychto smerniciach. Z tohto hladiska ¢léanok 27
smernice 2004/23 stanovuje, Ze vnutros$titne ustanovenia prijaté na zdklade tejto smernice musia
stanovit pravidld o ucinnych, primeranych a odstrasujicich pokutach.

Vo veci samej je nesporné, ze hlavny preberaci akt vyslovne vylucuje zo svojej pdsobnosti predmetné
tkanivd a bunky, pricom podla Polskej republiky je tito legislativna medzera vyplnend existenciou
viacerych pravnych aktov, ktoré st uz vo vnutro$tatnom pravnom poriadku acinné.

Treba vsak konstatovat, Ze niektoré z uvedenych aktov uz podla svojho ndzvu sd len ,usmerneniami®
alebo ,odportac¢aniami“ a z tohto dovodu nemaji nespochybnitelni zdviaznost, tak ako to vyzaduje
judikatdira uvedena v bode 37 tohto rozsudku.

Navyse z vyjadreni predlozenych Polskou republikou na Sidny dvor vyplyva, ze akty, na ktoré sa tento
clensky $tat odvoldva v suvislosti s tvrdenim, Ze predmetné smernice riadne prebral, maja réznorodu
pravnu povahu a obsahuji tak nezavdzné akty, ako aj vSeobecne uplatnované predpisy z oblasti
trestného a obcianskeho péava. Vzhladom na osobitnt pdsobnost povinnosti uvedenych v predmetnych
smerniciach a nimi sledovany ciel ochrany verejného zdravia prebratie tychto smernic
mnohopocetnymi aktmi spolu s vyld¢enim urcitych druhov tkaniv a buniek z po6sobnosti hlavného
preberacieho aktu, hoci tieto tkanivd a bunky spadaju do posobnosti uvedenych smernic, nesplna
poziadavky konkrétnosti, presnosti a jasnosti vyplyvajuce z judikatiry uvedenej v bode 37 tohto
rozsudku. Za tychto okolnosti pravne subjekty, ktorych sa tyka unifikovany rdamec stanoveny
predmetnymi smernicami, nie si spdsobilé len na zdklade tychto aktov rozpoznat vsetky svoje prava
a povinnosti s pravnou istotou, ktorti pozaduje judikatira Stidneho dvora.
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Treba teda konstatovat, ze Polskd republika nepreukdzala, Ze prebratie uvedenych smernic formou
prijatia osobitnych legislativnych alebo spravnych opatreni by v stvislosti s predmetnymi tkanivami
a bunkami bolo nadbytocné.

Napokon Polskd republika v kazdom pripade bola povinnd prijat osobitny preberaci akt, pretoze
¢lanok 31 smernice 2004/23, ¢lanok 7 smernice 2006/17 a c¢lanok 11 smernice 2006/86 vyslovne
ukladaja ¢lenskym s$titom povinnost zabezpecit, aby priamo v ustanoveniach na prebratie tychto
smernic alebo pri ich iradnom uverejneni bol uvedeny odkaz na tieto smernice (pozri v tomto zmysle
rozsudok Komisia/Spanielsko, C-360/95, EU:C:1997:624, bod 13).

Vo veci samej je potrebné konstatovat, ze Polskd republika si v suvislosti s predmetnymi tkanivami
a bunkami tato povinnost nesplnila.

Vzhladom na vyssie uvedené uvahy treba konstatovat, ze Polskd republika si tym, Ze nezahrnula
reprodukéné bunky a plodové a embryondlne tkaniva do pdsobnosti ustanoveni vnutrostitneho prava,
ktorymi sa preberaji predmetné smernice, nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z clanku 31
smernice 2004/23, ¢lanku 3 pism. b), ¢lanku 4 ods. 2, ¢lanku 7 a prilohy III smernice 2006/17, ako aj
z ¢lanku 11 smernice 2006/86.

O trovach

Podla ¢lanku 138 ods. 1 Rokovacieho poriadku Stdneho dvora ucastnik konania, ktory nemal vo veci
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. KedZe Komisia
navrhla zaviazat Polskd republiku na ndhradu trov konania a Polskd republika nemala Gspech vo
svojich dovodoch, je opodstatnené zaviazat ju na nadhradu trov konania.

Z tychto doévodov Sudny dvor (tretia komora) rozhodol a vyhlésil:

1. Polska republika si tym, Ze nezahrnula reproduk¢né bunky a plodové a embryondlne tkaniva
do podsobnosti ustanoveni vnutrostatneho prava, ktorymi sa prebera smernica 2004/23/ES
Eurdépskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004 ustanovujica normy kvality a bezpecnosti
pri darovani, odoberani, testovani, spracovavani, konzervovani, skladovani a distribucii
Iudskych tkaniv a buniek, smernica Komisie 2006/17/ES z 8. februara 2006, ktorou sa
vykondva smernica Eurdopskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial ide o wurcité
technické poziadavky na darcovstvo, odber a testovanie ludskych tkaniv a buniek,
a smernica Komisie 2006/86/ES z 24 oktébra 2006, ktorou sa vykondva smernica
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2004/23/ES, pokial ide o poziadavky na spitné sledovanie,
o oznamovanie zavaznych neziaducich reakcii a udalosti a o urcité technické poziadavky na
kédovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie a distribtciu Iudskych tkaniv a buniek,
nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaju z ¢lanku 31 smernice 2004/23, ¢clanku 3 pism. b),
clanku 4 ods. 2, ¢lanku 7 a prilohy III smernice 2006/17, ako aj clanku 11 smernice
2006/86.

2. Polska republika je povinna nahradit trovy konania.

Podpisy
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