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1. Uwagi ogolne

Glosowany wyrok dotyczy nieobjecia w krajowym porzadku praw-
nym kwestii komodrek rozrodczych, tkanek ptodowych i tkanek zarodko-
wych, tj. przepisdéw stanowiacych transpozycje dyrektywy 2004/13/WE
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybu-
qji tkanek i komorek ludzkich'.

Na gruncie omawianej sprawy mozna dostrzec problem dotyczacy
wymogow stawianych przez prawo Unii Europejskiej wobec krajowych
procedur i warunkow technicznych, ktére powinny by¢ realizowane dla
zapewnienia wysokiego poziomu jakosci i bezpieczenistwa w odniesieniu
do dziatar zwiazanych z ingerencjq w ludzkich tkankach i komdrkach.

Po szczegdétowym przeanalizowaniu sprawy Trybunat Sprawiedli-
wosci Unii Europejskiej (UE) stwierdzit, ze w przypadku, gdy panistwo
dopuszcza mozliwosé stosowania procedur zwigzanych z wykorzysty-
waniem tkanek i komorek ludzkich, to musza one podlega¢ wszystkim
wymogom wynikajacym z dyrektywy. Rzeczpospolita Polska nie doko-

" Mgr, Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu; e — mail: kornelia.grabowska@
02.pl

! Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, prze-
twarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich,
Dz. Urz. UE L102/48 z 7 kwietnia 2004 r.
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nata transpozydji, czego konsekwencja jest to, ze uchybita zobowigzaniom
cigzacym na niej na mocy wskazanej dyrektywy.

2. Stan faktyczny

Dnia 26 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska podjeta decyzje o wnie-
sieniu przeciwko Polsce skargi do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Euro-
pejskiej (UE) z powodu niewywigzywania si¢ panstwa z obowiazku pet-
nej transpozycji dyrektywy 2004/23/WE w sprawie ustalenia norm jako$ci
i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, kon-
serwowania, przechowywania i dystrybugji tkanek i komérek ludzkich?
oraz aktow wykonawczych do niej.

Po stwierdzeniu braku odpowiednich regulacji, dotyczacych przed-
miotowego zagadnienia, w pismach z dnia 14 lutego 2008 r. i 23 lutego
2009 r. Komisja zwrocita sie¢ do Rzeczypospolitej Polskiej z prosba o ztoze-
nie wyjasnien dotyczacych — zdaniem Komisji — niepetnej transpozycji do
wewnetrznego porzadku prawnego wspomnianej dyrektywy oraz doty-
czacych postepu w dokonywaniu jej pelnej transpozycji’.

W odpowiedziach na owe pisma Rzeczpospolita Polska, po pierwsze,
potwierdzilta, ze gtdéwny akt dokonujacy transpozycji wytaczal ze swojego
zakresu zastosowania tkanki i komorki, ktérych dotyczy spdr i, po drugie,
poinformowata Komisje o istnieniu projektu nowelizagji tego aktu, ma-
jacej na celu zapewnienie pelnej transpozycji wspomnianych dyrektyw.
Jednakze Rzeczpospolita nie przekazata Komisji projektu nowelizacji
wspomnianej ustawy ani chociazby kalendarza prac nad nowelizacja.

W odpowiedzi z dnia 27 kwietnia 2012 r. na dodatkowe wezwanie do
usunigcia uchybienia Polska przekazata Komisji tekst projektu nowelizacji
gléwnego aktu dokonujacego transpozycji, ktory miat rozszerzy¢ zakres
stosowania tego aktu. Przedstawiono takze dziewiec¢ projektéw rozporza-
dzen wykonawczych oraz orientacyjny uaktualniony harmonogram do-

? Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, prze-
twarzania, konserwowania, przechowywania i dystrybugji tkanek i komoérek ludzkich, Dz.
Urz. UE L102/48 z 7 kwietnia 2004 r.

> Wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci UE w sprawie C-29/14 Komisja Europejska prze-
ciwko Polsce z dnia 11czerwca 2015 r. (dalej: Wyrok TSUE z dnia 11czerwca 2015 r.), par. 14.
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tyczacy wejscia w zycie rozporzadzen wykonawczych. Terminy przewi-
dziane w harmonogramie nie zostaly dotrzymane*.

Nalezy podkresli¢, ze Polska do czasu zlozenia skargi nie uregulowata
w prawie krajowym, zgodnie z wymogami zawartymi w dyrektywie Unii
Europejskiej, zagadnien dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa w odniesie-
niu do trzech kategorii tkanek i komorek, o ktérych mowa jest w unij-
nych przepisach, tj.: do komorek rozrodczych, tkanek zarodkowych oraz
tkanek ptodu. Pomimo tego, iz wskazane wyzej zagadnienie w sposéb
ogolny bylo uregulowane w prawie polskim, panstwo nie zgtosito Komi-
sji zadnych zakazow ani ograniczen w tym zakresie. W zwiazku z tym,
25 stycznia 2013 r. Komisja przedstawita Polsce opinie wraz z uzasadnie-
niem oraz prosba o uzupelnienie transpozycji odpowiednich dyrektyw.
Polska, mimo kilkukrotnych wezwan Komisji, nie wypelnita nalozonego
na nig obowigzku.

Pismem z dnia 20 marca 2013 r. Rzeczpospolita Polska odpowiedziata
na uzasadniong opinie, wskazujac, Ze szczegolowe uregulowania doty-
czace tkanek i komorek, ktérych dotyczy spdr, sa nadal w trakcie opraco-
wywania. W zwiazku z powyzszym Komisja postanowita wnies$¢ skarge
do Trybunatu Sprawiedliwosci UE>.

3. Argumentacja Komisji Europejskiej

Komisja wskazata, iz w zwiazku z coraz wigksza rolg transplantacji
tkanek i komorek ludzkich w dziedzinie medycyny, istnieje pilna potrze-
ba ustanowienia w Unii Europejskiej jednolitych ram gwarantujacych
wysokie normy jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do pobierania,
testowania, przetwarzania, przechowywania oraz dystrybucji tkanek i ko-
morek, a takze ulatwienia ich transplantacji u pacjentéw. Dlatego zasad-
nicze znaczenie majq przepisy unijne gwarantujace, ze tkanki i komorki
ludzkie, bez wzgledu na ich zamierzone zastosowanie, sa poréwnywalnej
jakosci i rdwnorzednie bezpieczne®.

Komisja podkreslita takze, iz tkanki i komorki ludzkie, takie jak szpik
kostny, Sciegna, komorki jajowe i rogowka, sa wykorzystywane w opie-
ce zdrowotnej do celow leczenia wielu réznych choréb i urazéw u ludzi.

* Wyrok TSUE z dnia 11czerwca 2015r., par 15-18 .
> Wyrok TSUE z dnia 11 czerwca 2015 r., par. 20.
¢ Dyrektywa 2004/23/WE, motyw 1,2 i 4.
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Przeszczepianie tkanek i komorek potencjalnie stwarza ryzyko przeno-
szenia chordb. Dlatego tak wazne jest przestrzeganie przepiséw UE, ktore
zapewniaja jakos¢ i bezpieczenstwo tkanek i komorek od momentu ich
pobrania do momentu przeszczepienia. Taki wilasnie cel przyswieca dy-
rektywie 2004/23/WE i dyrektywom wykonawczym’.

Ponadto Komisja wskazata, ze art. 31 wskazanej Dyrektywy stanowi,
ze: ,panstwa cztonkowskie wprowadzaja w zycie przepisy ustawowe,
wykonawecze i administracyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrek-
tywy do dnia 7 kwietnia 2006 r. i niezwtocznie powiadamiaja o tym Ko-
misje”. Majac powyzsze na uwadze, Komisja podniosta, Ze transpozycja
do polskiego porzadku prawnego wskazanych w skardze dyrektyw? jest
niekompletna, gdyz przepisy przyjete przez Rzeczpospolita Polska wy-
kluczaja ze swojego zakresu stosowania tkanki i komdrki, ktérych doty-
czyt spor. Poza tym, wskazujac, ze przepisy tych dyrektyw odnoszace sie
do wspomnianych tkanek i komdrek sa w duzej mierze stosowane w co-
dziennej praktyce klinicznej, Rzeczpospolita Polska przyznata — w opi-
nii Komisji — domyslnie, lecz w konieczny sposob, iz wdrozenie owych
przepisow w wewnetrznym porzadku prawnym byto jedynie czesciowe.
W zwiazku z tym, zdaniem Komisji, bezsporne bylo, Ze jasne i precyzyjne
akty majace moc wiazaca, zapewniajace pelna transpozycje tych dyrek-
tyw, nie weszly w zycie w terminie wyznaczonym w uzasadnionej opinii’.

4. Argumentacja Rzeczypospolitej Polskiej

Rzeczpospolita Polska w swoim stanowisku wskazata, ze dyrekty-
wy unijne zostaly transponowane do wewnetrznego polskiego porzadku
prawnego przede wszystkim ustawg z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow™. Arty-
kut 1 ust. 2 pkt 1 wyzej wskazanego aktu prawnego stanowi, ze przepiséw
ustawy nie stosuje si¢ do: ,pobierania, przeszczepiania komorek rozrod-

7 Komunikat prasowy Komisji Europejskiej z dnia 26 wrzesnia 2013 r., dostepny na stro-
nie: http://europa.eu/rapid/press-release_IP-13-873_pl.htm . [dostep: 26 wrzesnia 2013 r.]

¢ Chodzi o dyrektywy 2004/13/WE, 2006/17/WE oraz 2006/86/WE.

* Wyrok TSUE z dnia 11czerwca 2015 r., par. 22.

! Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu ko-
morek, tkanek i narzadéw Dz.U. z 2005 r. Nr 169, poz. 1411 z pdzn. zm.; obecnie tj. Dz.U.
72015 r., poz. 793 z poézn. zm.
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czych, gonad, tkanek zarodkowych i ptodowych oraz narzadéw rozrod-
czych lub ich czesci”.

Rzeczpospolita Polska podata, ze mimo wylaczenia tkanek i komorek,
ktérych dotyczy spor, z zakresu stosowania gtownego aktu dokonujacego
transpozycji przepisy prawne obowiazujace w ramach wewnetrznego sy-
stemu prawnego gwarantuja, w odniesieniu do tychze tkanek i komorek,
nalezyte wykonanie zobowiazan wynikajacych ze wskazanych dyrektyw.
Uzasadniajac to twierdzenie, powotano si¢ na istnienie okoto dwudziestu
aktow, w szczegdlnosci ustaw, ktore reguluja miedzy innymi wykonywa-
nie zawoddéw medycznych, udzielanie pewnych ustug medycznych, diag-
nostyke laboratoryjng, prawa pacjentéw i ochrone danych osobowych,
a takze istnienie rozmaitych rozporzadzen ministra zdrowia.

W kwestii transpozycji Rzeczpospolita Polska podniosta, ze cele defi-
niowane przez odnosne dyrektywy nalezy realizowac za posrednictwem
$wiadczacych ustugi medyczne profesjonalnych podmiotéw, do ktorych
powinny by¢ zaadresowane wlasciwe regulacje. Dlatego, inaczej niz
w wypadku dyrektyw, ktorych celem jest stworzenie szczegolnych praw
dla podmiotéow indywidualnych i ktérych wdrozenie wymaga przyjecia
jednego aktu prawnego rangi ustawowej, Rzeczpospolita Polska uwaza
za dopuszczalne zapewnienie skutecznosci odnosnych dyrektyw przez
regulacje z zakresu prawa medycznego, tacznie z uregulowaniami poza-
ustawowymi przyjetymi przez krajowe organizacje srodowiska medycz-
nego'’.

Zdaniem Komisji argumentacja, na ktdra powotata si¢ Rzeczpospolita
Polska, nie wyjasnia, dlaczego transpozycja dyrektyw w drodze specjalnie
przyjetej w tym celu ustawy gltéwnej tj. ustawy z 2005 r., byta potrzebna
w wypadku wigkszosci rodzajow tkanek i komorek, lecz nie uznano takiej
potrzeby w odniesieniu do tych, ktére zostaty w sposéb wyrazny wyla-
czone. W ocenie Komisji wyrazne wylaczenie tkanek i komorek z zakresu
ustawy transponujacej i brak szczegoélnego uregulowania w odniesieniu
do nich powoduje stan razacej niepewnosci prawnej. Ponadto Komisja
podkreslita, ze przywotane przez Rzeczpospolita Polska w odpowiedzi
na skarge akty prawne nie zostaly jej przedstawione na etapie postepo-
wania poprzedzajacego wniesienie skargi. Zakwestionowano réwniez to,
czy powotane przez Rzeczpospolitg akty prawne mogly zapewnic ade-
kwatna transpozycje wskazanych dyrektyw. Dodatkowo, Komisja stwier-
dzita, Ze akty prawne, na ktore powotata si¢ Rzeczpospolita, nie stanowia
przepiséw bezwzglednie wigzacych, a takze, iz nie wykazano tego, czy

" Wyrok TSUE z dnia 11czerwca 2015 r., par. 25.
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uwzglednienie wskazanego ogdlnego kontekstu prawnego rzeczywiscie
zagwarantuje pelna skutecznos¢ wspomnianych dyrektyw w sposdb do-
statecznie jasny i precyzyjny'.

5. Stanowisko Trybunalu Sprawiedliwosci UE

Na wstepie nalezy zauwazy¢, iz Trybunat Sprawiedliwosci UE podzie-
lit watpliwosci Komisji. W swej motywacji podkreslil, ze gléwna cecha
przedmiotowych dyrektyw jest bardzo techniczna tre$¢ oraz precyzyjny
charakter. Trybunat podkreslit takze, iz wskazane dyrektywy nakladaja
na panstwa cztonkowskie konkretne zobowiazania, majace na celu za-
pewnienie wysokiego standardu ochrony zdrowia publicznego. Przy tym
nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na to, ze ich celem jest ustalenie jednoli-
tych ram gwarantujacych jak najwyzsza jakos¢ i bezpieczenistwo w odnie-
sieniu do pobierania, testowania, przetwarzania, przechowywania oraz
dystrybugji tkanek i komorek ludzkich, co bedzie skutkowato zapobiega-
niem przenoszenia si¢ chordb. Dyrektywy, oprocz natozenia przy pomocy
przepiséw krajowych okreslonych zobowiazan zwigzanych z dziataniami
na tkankach i narzadach, ureguluja takze kwestie odstraszajacych kar za
ich naruszenie.

Wyjasnienia rzadu polskiego od samego poczatku podkreslaty, ze
Rzeczpospolita Polska nie kwestionuje stwierdzenia, iz gtéwny akt doko-
nujacy transpozycji oraz akty wykonawcze wdrazajace w prawie polskim
odnosne dyrektywy nie zapewnily transpozycji przepiséw tych dyrektyw
w odniesieniu do tkanek i komorek, ktorych dotyczy spdr. Podniesiono
natomiast, Ze transpozycja owych przepisow w tym zakresie zostata za-
pewniona przez caloksztalt regulacji ustaw, aktow wykonawczych czy
nawet dokumentéw krajowych organizacji sSrodowiska medycznego®. Po-
nadto, z pism ztozonych przez Rzeczpospolita Polska przed Trybunatem
wynika, ze akty, na ktére panstwo to powoluje si¢ w uzasadnieniu twier-
dzenia, iz nalezycie transponowato odnosne dyrektywy, maja rézny cha-
rakter prawny i obejmuja zaréwno akty niewiazace, jak i przepisy ogolne
obowiazujace w dziedzinach prawa karnego i cywilnego.

W konsekwencji, ze wzgledu na specyfike, zakres oraz tres¢ zobowia-
zan wynikajacych z dyrektyw, a takze realizowany przez nie cel, polega-

2 Wyrok TSUE z dnia 11czerwca 2015 r., par. 26 — 30.
3 Wyrok TSUE z dnia 11czerwca 2015 r., par. 31.
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jacy na ochronie zdrowia publicznego, w stanowisku Komisji wskazano,
iz sposob transpozycji, na ktéry powoluje si¢ strona polska, poprzez akty
zawierajace tak zwany ,o0gdlny kontekst prawny”, nie speilnia natozo-
nych przez dyrektywy wymogoéw precyzji i jasnosci. W zwiazku z tym,
podmioty, ktérych dotycza te dyrektywy, nie sa w stanie, jedynie na pod-
stawie aktow wewnetrznie obowigzujacych, okresli¢ wszystkich swoich
praw i obowiazkdéw, a co za tym idzie, zostala podwazona zasada pewno-
sci prawa.

Rzeczpospolita Polska nie wykazata, ze transpozycja owych dyrektyw
za pomocy szczegoOlnych srodkéw ustawowych lub wykonawczych byta
zbedna w odniesieniu do tkanek i komorek, ktorych dotyczy spér. W oce-
nie Trybunatu Polska powinna byla w kazdym razie przyja¢ pozytywny
akt dokonujacy transpozycji, jako ze art. 31 dyrektywy 2004/23/WE, art. 7
dyrektywy 2006/17/WE i art. 11 dyrektywy 2006/86/WE wyraznie przewi-
duja obowiazek zapewnienia przez panstwa czlonkowskie, ze przepisy
przyjete w wykonaniu dyrektyw zawieraja odniesienie do owych dyrek-
tyw lub Ze odniesienie takie towarzyszy ich urzedowej publikacji'*.

Majac powyzsze na uwadze, Trybunatl stwierdzil, ze Rzeczpospolita
Polska nie wywiazata si¢ z zobowigzan natozonych na nia przez dyrek-

tywy.

6. Stanowisko wlasne

Przechodzac do wnioskow, ktore nasuwaja sie¢ po dokonaniu analizy
glosowanej sprawy, na poczatku nalezy wskazad¢, iz termin implementacji
dyrektywy 2004/13/WE uptynat 7 kwietnia 2006 r. Oznacza to, ze Rzecz-
pospolita Polska otrzymata stosunkowo diugi czas, aby rozwiazaé wszel-
kie problemy zwiazane z transpozycja wskazanej dyrektywy. Ponadto
Komisja Europejska nie szczedzita wszelkich uwag i wskazowek dotycza-
cych tego, jak konkretnie powinno wyglada¢ wdrozenie dyrektywy do
krajowego porzadku prawnego.

Przede wszystkim, dokonujac analizy glosowanego orzeczenia, pod-
kredli¢ nalezy, ze dyrektywa 2004/13/WE nie nakazuje ani nie zabrania
panstwom czlonkowskim podejmowania okreslonych procedur zwia-
zanych z wykorzystywaniem tkanek i komoérek ludzkich, takich jak np.
in vitro. Komisja Europejska podkresla przy tym, Ze jesli dane panstwo

4 Wyrok TSUE z dnia 11czerwca 2015 r., par. 48 — 49.
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dopuszcza takie procedury, to musza one spetnia¢ wszystkie zawarte we
wskazanej wyzej dyrektywie wymogi, gdyzjej gtéwnym celem jest zapew-
nienie wysokiej jakosci i bezpieczenistwa tkanek i komoérek, od momentu
ich pobrania do momentu przeszczepienia. Jest to niezwykle wazne ze
wzgledu na to, iz przeszczepianie tkanek i komoérek moze stworzy¢ po-
tencjalnie duze ryzyko przenoszenia choréb. W zwiazku z tym niezbedne
jest przestrzeganie przepisow Unii Europejskiej w tym zakresie.

W postepowaniu przez Trybunatem Sprawiedliwosci UE wtadze Rze-
czypospolitej powotaty si¢ na argumentacje dotyczaca tego, ze wykonanie
zobowigzan wynikajacych z dyrektywy, dotyczacych wskazanych rodza-
jow tkanek i komorek, jest zapewnione w ,0gélnym kontekscie praw-
nym”. Powinno sie przez to rozumiec catoksztatt przepisow, w tym ustaw
regulujacych miedzy innymi wykonywanie zawoddéw medycznych,
udzielanie pewnych ustlug medycznych, diagnostyke, prawa pacjentéw
i inne, a takze rozmaite akty wykonawcze i normy przyjmowane przez
krajowe organizacje srodowiska medycznego, pomimo wylaczenia norm
dotyczacych wskazanych tkanek i komorek z zakresu ustawy o pobie-
raniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw
z dnia 1 lipca 2005 .

Poprzez uzycie wskazanych argumentow Polska w Zaden sposob nie
wykazata, Ze transpozycja dyrektywy w odniesieniu do tkanek, komdrek
rozrodczych, ptodowych lub zarodkowych byla zbedna ze wzgledu na
istnienie krajowych szczegdlnych srodkéw ustawowych lub wykonaw-
czych. Konsekwencja tego bylo uznanie przez Trybunal, ze Rzeczpo-
spolita nie wywiazala si¢ z zobowigzan natozonych przez dyrektywe.
Orzeczenie Trybunalu Sprawiedliwosci UE wydane w niniejszej sprawie
przeciwko Polsce nie pozostawia ztudzen co do poziomu ochrony komo-
rek rozrodczych, tkanek zarodkowych i tkanek plodowych oraz wskazuje,
ze Rzeczpospolita nie spetnia w tym zakresie gwarancyjnych standardéw
wynikajacych z dyrektyw prawa unijnego.

Nalezy zauwazy¢, ze prawo unijne w pierwszej kolejnosci ma na celu
zagwarantowanie ,,wysokich norm jakosci i bezpieczenstwa”'® oraz ,, wy-
sokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego' przy ,respektowaniu praw
podstawowych”". Tymczasem projekt ustawy o leczeniu nieptodnosci’®
faktycznie pomija wskazane wyzej gwarangje. Jest to szczegdlnie widocz-

> Dyrektywa 2004/23/WE, motyw 4 preambuty.

' Dyrektywa 2004/23/WE, art. 1.

7 Dyrektywa 2004/23/WE, motyw 22 preambuty.

'8 Projekt ustawy o leczeniu nieptodnosci z dnia 16 lipca 2014 r., Projekt procedowany
zgodnie z Wykazem Prac Legislacyjnych Rady Ministrow, nr UC115.
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ne w zestawieniu z tymi postanowieniami dyrektyw, ktore przewiduja
mozliwos¢ wprowadzenia ustawodawstwa zabraniajacego oddawania,
pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowywa-
nia, dystrybugji lub stosowania dowolnego rodzaju tkanek lub komdrek
ludzkich®, jak rowniez mozliwosci wprowadzenia bardziej restrykcyj-
nych srodkéw ochrony®.

Dodatkowo, jak wynika z uzasadnienia ustawy?, projekt de facto abs-
trahuje od unijnych standardow we wskazanej wyzej mierze. Ustawo-
dawca bowiem przyznaje expressis verbis, ze dyrektywa operuje jedynie
konstrukcja ,, dawstwa partnerskiego”, za$ projekt przewiduje znacznie
bardziej swobodne formuly dysponowania komdrkami rozrodczymi
i ludzkimi zarodkami w ramach tzw. ,dawstwa”, ktére umozliwia prze-
kazywanie komdrek rozrodczych lub zarodkéw komukolwiek.

Inny przyktad swobody legislacyjnej polskiego ustawodawcy stano-
wig rozwigzania prawne przyjete w zakresie poziomu ochrony komorek
rozrodczych i zarodkéw dotyczace anonimowosci dawcdw. Na gruncie
omawianej dyrektywy zostalo wprost wskazane, iz sytuacja oddawania
komdrek rozrodczych jest ,wyjatkowym przypadkiem” i zasadne jest
wprowadzenie mozliwosci anulowania anonimowosci dawcy®. Polski
projekt zawiera za$ stanowisko, zgodnie z ktdrym nalezy utajnia¢ dane
dotyczace dawcy komorek rozrodczych®. Takie stanowisko zdecydowa-
nie pozbawia dzieci poczete metoda in vitro dostepu do danych dotycza-
cych dawcéw, powodujac przy tym znaczne utrudnienie w uzyskaniu
wiedzy, chocby co do ich tozsamosci, czy tez w skrajnych przypadkach
ryzyka zwigzanego z chorobami dziedzicznymi.

Podobna dowolnos¢ legislacyjng mozna dostrzec w kwestii mozliwo-
sci pobierania komorek rozrodczych od osob niebedacych w stanie wy-
razi¢ na to $wiadomej zgody. W ustawie o leczeniu nieplodnosci zawar-
to regulacje, zgodnie z ktdra, w takim przypadku, gdy uzyskanie zgody
przedstawiciela ustawowego wyrazonej w formie pisemnej réwniez nie
jest mozliwe, wymagane jest zezwolenie sadu opiekuniczego®. Natomiast
dyrektywa unijna zobowiazuje panstwa cztonkowskie do dziatan maja-

! Por. Dyrektywa 2004/23/WE, art. 4 ust. 3.

» Por. Dyrektywa 2004/23/WE, art. 4 ust. 2.

2t Uzasadnienie do projektu ustawy o leczeniu nieptodnosci z dnia 16 lipca 2014 r.,
dostep w: https://legislacja.rcl.gov.pl/docs//2/230033/230067/230068/dokument147770.pdf.

2 Dyrektywa 2004/23/WE, motyw 29 preambuly.

» Projekt ustawy o leczeniu nieptodnosci z dnia 16.07.2014 r., Projekt procedowany
zgodnie z Wykazem Prac Legislacyjnych Rady Ministrow, nr UC115.

# Por. art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci, Dz. U.
z 2015 r., poz. 1087.
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cych na celu zagwarantowanie dobrowolnego oddawania tkanek i komo-
rek®.

Permisywny charakter rozwiazan przyjetych przez polskiego ustawo-
dawce sprawia, ze istnieje szereg watpliwosci dotyczacych respektowania
oraz wypelniania unijnych standardow ochrony komorek rozrodczych
i tkanek ptodu, do ktorych zobligowana jest Rzeczpospolita. Brak wdro-
zenia standardow unijnych w polskim ustawodawstwie w ostatecznosci
prowadzi do dowolnosci oraz braku prawnego zapewnienia standardéw
jakosci i bezpieczenstwa w odniesieniu do wskazanych kategorii tkanek
i komorek, co stwarza powazne zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkiego.

Stowa kluczowe: Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej, wyrok prze-
ciwko Polsce, tkanki rozrodcze, tkanki ptodowe, tkanki zarodkowe, dyrek-
tywa 2004/23/WE

GLOSS TO THE JUDGMENT OF THE COURT OF JUSTICE
OF THE EUROPEAN UNION
CASE C-29/14 EUROPEAN COMMISSION VPOLAND OF 11 JUNE 2015

Summary

Voting judgment relates to not covered by the scope of the national legal
order the issue concerning the reproductive cells, fetal tissue and embryonic
tissues — it means to the process of transposing the provisions of Directive
2004/13/EC on setting standards of quality and safety for the donation, pro-
curement, testing, processing, preservation, storage and distribution of tis-
sues and human cells and the implementing directives of the European Com-
mission.

On the basis of the present case, the problem with the requirements set by
EU law to national procedures and technical conditions that should be imple-
mented to ensure a high level of quality and safety in relation to the acts of
interference in human tissues and cells can be seen.

After a detailed analysis of the case, the Court of Justice of the European
Union ruled that if the state allows the use of procedures related to the use of
human tissues and cells, they must be subject to all requirements under the
Directive. The Republic of Poland has not transposed it, the consequence is
that it has failed to fulfill its obligations under the above directives.

Key words: Court of Justice of the European Union, judgment against Poland,
reproductive tissues, fetal tissue, embryonic tissue, Directive 2004/23/EC

» Dyrektywa 2004/23/WE, art. 12 ust. 1.
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KOMMEHTAPU K PEHIEHUIO CYAA CIIPABEAAUBOCTU
EBPOIIEVICKOT'O COIO3A B AEAE C-29/14 EBPOITEVICKA KOMIVCCHSI
IIPOTUB ITIOAbIIN OT 11 MKOHSI 2015 I.

Pe3zomMme

Pemenne oTHOCUTCS K HEYperyAMpOBaHUIO B HallMOHA/ABbHOM IIPaBOBOM
IIOpsIAKEe BOIIPOCOB PEIIPOAYKTUBHBIX KAETOK, peTaABHBIX U SMOPIOHAABHBIX
TKaHel B COOTBETCTBUY C II0OAOKEHUSIMU AV PEKTUBDI 2004/13/WE 00 yCTaHOB-
A€HNI CTaHAAPTOB KadecTsa 1 Oe3011aCHOCTI CAaulM, B3ATUsA, TeCTUPOBaHUS,
00pabOTKM, XpaHeHUsI U paclpeleeHNs TKaHell U yeA0BedecKie KAeTOK I
UCIIOAHNTEeABHBIMI AupeKkTuBaMu Eppomnerickoit Komuccnn, To ects agupek-
tusl 2006/17/WE u 2006/86/WE.

Ha ocHoBaHMm HacTosAIIIero Jeda MOXKHa YBUAETh IIpoOaeMy ¢ TpeOoBa-
HUAMM, YCTaHOBAEHHBIMM 3aKOHOJaTeabcTBOM Eppomnerickoro Corosa K Ha-
LIMOHAABHBIM IIPOIleAypaM M TeXHUYeCKUM YCAOBUAM, KOTOPbIe AOAXKHBI
OBITh peaan3upOBaHbl AAs OOecliedeHNs] BBICOKOTO YPOBHs KauecTsa U Oes-
OIIaCHOCTU B OTHOIIEHUMN K AesSTeAbHOCTHU, CBSI3aHHOM C BMeINaTeAbCTBOM B
ye/10BedecKre TKaHU U KAeTKI.

Ilocae aeraapHoro anaamsa geaa, Cya Crpasegansoctu Epporierickoro
Coio03a 3asB114, 4TO, €CAU TOCyAapCTBO AOIyCKaeT BO3MOXKHOCTb IIpMIMeHe-
HILS IIpOLIeAyP, CBA3aHHBIX C MCIIOAb30BaHIEM YeA0BeuecKIX TKaHel 1 Kae-
TOK, TO OHM AO/AKHBI HOAUYMHATECS BceM TpebosanuaM JupexTtussl. [Toabira
He JICII0AHIAA TPaHCIO3bIINI U CAeACTBIEM sBAsIeTCs TO, YTO OHa He CMOraa
BBIIIOAHUTDL CBOM 0D5I3aHHOCTEI! I10 BhIIIeyKa3aHHBIM AVPEKTUBaM.

Karouesnie caosa: Cys Crnpasegausoctu Epponeiickoro Corosa, perreHue
nporus [loapmmy, penpoayKTuBHbBIe KAeTKM, (peTaAbHble TKaHU, dMOpPUO-
Ha/bHbIE TKaH!U






