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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 17 marca 2021 r.*

Odestanie prejudycjalne — Artykut 288 TFUE — Dyrektywa 2001/82/WE —
Wspoélnotowy kodeks odnoszacy sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych —
Artykuly 58,591 61 — Informacje, ktére powinny znajdowac sie na opakowaniach zewnetrznych,
opakowaniach bezposrednich i ulotkach dofaczonych do weterynaryjnych produktéw
leczniczych — Obowiazek sporzadzania informacji we wszystkich jezykach urzedowych panstwa
cztonkowskiego, w ktérym dany produkt jest wprowadzany do obrotu — Przepisy krajowe
przewidujace sporzadzanie informacji wylacznie w jednym z jezykéw urzedowych danego
panstwa czlonkowskiego — Sad krajowy rozpoznajacy skarge zmierzajaca do stwierdzenia, ze
panstwo czlonkowskie nie dokonato prawidlowej transpozycji dyrektywy 2001/82/WE i ze
wlasciwe organy powinny zmieni¢ przepisy krajowe

W sprawie C-64/20
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Ard-Chdairt (wysoki trybunal, Irlandia) postanowieniem z dnia
20 stycznia 2020 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 6 lutego 2020 r., w postepowaniu:
UH
przeciwko
An tAire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
Eire,
An tArd-Aighne,
TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: J.-C. Bonichot, prezes izby, L. Bay Larsen, C. Toader, M. Safjan (sprawozdawca)
i N. Jaaskinen, sedziowie,

rzecznik generalny: M. Bobek,
sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

* Jezyk postepowania: irlandzki.

PL
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rozwazywszy uwagi, ktore przedstawili:
— wimieniu UH — D. Mac Cérthaigh, abhcéide, i S. O Tuathail, abhoéide sinsir,

— w imieniu Irlandii — M. Browne, M. Teahan i A. Joyce, w charakterze pelnomocnikéw,
wspierani przez C. O hOisina, abhcoéide sinsir, i T. O’Malley’a, abhcdide,

— w imieniu rzadu polskiego — B. Majczyna, w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu Komisji Europejskiej — C. Cunniffe, L. Haasbeek i F. Erlbacher, w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 14 stycznia 2021 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 288 TFUE, a takze
art. 58 ust. 4, art. 59 ust. 3 i art. 61 ust. 1 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/82/WE
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych
produktéw leczniczych (Dz.U. 2001, L 311, s. 1), zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady 2004/28/WE z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 58) (zwanej dalej , dyrektywa
2001/827).

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach sporu pomigdzy UH a Aire Talmhaiochta, Bia agus
Mara (ministrem rolnictwa, zywnosci i gospodarki morskiej, Irlandia), Eire (Irlandig)
i Ard-Aighne (prokuratorem generalnym, Irlandia) w przedmiocie zgodnosci irlandzkich

przepiséw dotyczacych oznakowania opakowan weterynaryjnych produktéw leczniczych i ulotek
dotaczonych do tych produktéw z wymogami jezykowymi okreslonymi w dyrektywie 2001/82.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2001/82

Tytul V dyrektywy 2001/82, zatytulowany ,Etykietowanie i ulotki dotaczone do opakowania”,
zawiera miedzy innymi art. 58, 59 i 61.
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Artykut 58 wspomnianej dyrektywy stanowi w ust. 1 i 4:

n]--

Poza przypadkiem produktéow leczniczych okre$lonych w art. 17 ust. 1, wlasciwy organ

zatwierdza bezposrednie opakowanie i zewnetrzne opakowanie weterynaryjnych produktéow
leczniczych. Opakowanie opatrzone jest nastepujacymi informacjami, ktére odpowiadaja danym
szczeg6lowym i dokumentom zapewnionym na podstawie art. 12—-13d oraz skréconemu opisowi
wlasciwosci produktu oraz wystepuja zapisane czytelnymi literami:

a)

b)

nazwa produktu leczniczego, po ktérej podane jest jego stezenie i forma farmaceutyczna.
Nazwa zwyczajowa jest podana, jezeli produkt leczniczy zawiera wylacznie jedna substancje
czynng, a jego nazwa jest nazwa utworzong;

informacje dotyczace substancji czynnych wyrazone jakosciowo i ilosciowo na jednostke lub
wedlug postaci podawania na dang objetosc¢ lub wage, przy uzyciu nazw zwyczajowych;

numer partii towaru;
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotuy;

nazwisko lub nazwa firmy oraz staly adres lub adres prowadzenia dziatalno$ci posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz, gdzie stosowne, przedstawiciela wyznaczonego
przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

gatunki zwierzat, dla ktérych przeznaczony jest weterynaryjny produkt leczniczy; metoda i,
jezeli to niezbedne, spos6b podawania; nalezy zostawi¢ wolne miejsce w celu umieszczenia
zalecanych dawek;

okres wycofania weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktére maja by¢ podawane gatunkom
zwierzat stuzacym do produkcji zywnosci, w odniesieniu do wszystkich gatunkéw, ktérych to
dotyczy, oraz do réznych $rodkéw spozywczych, ktérych to dotyczy (mieso i podroby, jaja,
mleko, miéd), wlaczajac te, dla ktérych okres wycofania wynosi zero;

data waznosci, podana w sposéb jasny;

specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu, jesli takie istnieja;

szczegolne $rodki ostroznosci odnoszace sie do pozbywania sie niewykorzystanych produktéw
leczniczych lub odpadéw pochodzacych z weterynaryjnych produktéw leczniczych, gdzie
stosowne, jak réwniez w odniesieniu [odniesienie] do wszelkich wlasciwych [utworzonych]
systemow [zbierania] [...];

szczegdlowe dane wymagane do wykazania, na podstawie art. 26 ust. 1, jesli takie istnieja;
wyrazy »Wylacznie do leczenia zwierzat«; lub, w przypadku produktéw leczniczych,

okreslonych w art. 67, wyrazy »Wylacznie do leczenia zwierzat — wydaje si¢ wylacznie
z przepisu [na recepte] lekarza weterynarii«.

o)
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4. Szczegélowe dane wspomniane w ust. 1 lit. f)—1) znajduja si¢ na zewnetrznym opakowaniu i na
pojemniku produktéw leczniczych w jezyku lub jezykach kraju, w ktérym sa one wprowadzane do
obrotu”.

Zgodnie z art. 59 dyrektywy 2001/82:
»1. W przypadku ampulek, szczegélowe dane wymienione w art. 58 ust. 1 umieszczane sa na

opakowaniu zewnetrznym. Jednakze na opakowaniu bezposrednim konieczne jest podanie
wylacznie nastepujacych szczegétowych danych:

nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego,
— ilo$¢ substancji czynnych,

— sposéb podawania,

— numer partii towaru;

— data waznosci,

— wyrazy »Do stosowania wylacznie u zwierzat«.

2. W przypadku malych opakowan bezposrednich, zawierajacych jednostkowe dawki, innych niz
amputki, na ktérych nie jest mozliwe umieszczenie szczegétowych danych, okreslonych w ust. 1,
wymagania art. 58 ust. 1, 2 i 3 stosuje si¢ wylacznie do zewnetrznego opakowania.

3. Szczegoétowe dane, okreslone w ust. 1 tiret trzecie i széste umieszczane sa na opakowaniu
zewnetrznym i na opakowaniu bezposrednim produktéw leczniczych w jezyku lub jezykach
kraju, w ktérym sa one wprowadzane do obrotu”.

Artykut 61 ust. 1 tej dyrektywy stanowi:

»Zalaczenie ulotki znajdujacej sie w opakowaniu zbiorczym weterynaryjnych produktéw leczniczych
jest obowiazkowe, chyba Ze wszystkie informacje wymagane przez niniejszy artykul moga by¢
przeniesione na opakowanie bezposrednie i opakowanie zewnetrzne. Panstwa czlonkowskie
podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki w celu zapewnienia, ze ulotka znajdujaca si¢ w opakowaniu
odnosi sie jedynie do weterynaryjnego produktu leczniczego, do ktérego zostata dotaczona. Ulotka
dofaczana do opakowania sporzadzona jest w taki sposdb, aby byla ona zrozumiala dla ogétu
spoleczenistwa oraz w jezyku lub jezykach urzedowych panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt
leczniczy jest dopuszczony do obrotu”.

Informacje, ktére powinny znalez¢ sie w tej ulotce, zostaly wymienione w art. 61 ust. 2 lit. a)—i)
wspomnianej dyrektywy.
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Rozporzgdzenie (UE) 2019/6

Motywy 52, 53 i 96 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia
11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacego dyrektywe
2001/82 (Dz.U. 2019, L 4, s. 43) maja nastepujace brzmienie:

»(52) Aby zmniejszy¢ obciazenie administracyjne i zmaksymalizowa¢ dostepnosc
weterynaryjnych produktéw leczniczych w panstwach czlonkowskich, nalezy ustanowié
uproszczone zasady dotyczace sposobu prezentowania ich opakowania i oznakowania
opakowania. Nalezy ograniczy¢ przedstawiane informacje tekstowe |[...]. Nalezy dotozy¢
staran, aby wspomniane zasady nie zagrazaly zdrowiu publicznemu lub zdrowiu zwierzat
lub $rodowisku.

(53) Ponadto panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wyboru jezyka tekstu uzywanego
w charakterystyce produktu leczniczego, na oznakowaniu opakowania i w ulotce dofaczonej
do opakowania weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu na ich
terytorium.

(96) Biorac pod uwage gtéwne zmiany, jakie nalezy wprowadzi¢ do istniejacych zasad, i majac na
celu poprawe funkcjonowania rynku wewnetrznego, rozporzadzenie jest odpowiednim
instrumentem prawnym, aby zastapi¢ dyrektywe 2001/82/WE w celu ustanowienia
jasnych, szczegétowych i majacych bezposrednie zastosowanie przepiséw. Ponadto
rozporzadzenie zapewnia takze wdrozenie wymogéw prawnych w tym samym czasie
i w zharmonizowany sposéb w catej Unii”.

Artykul 7 tego rozporzadzenia, zatytutowany ,Jezyki”, stanowi:

»1. Jezykiem lub jezykami, w ktérych sporzadzone sa charakterystyka produktu oraz informacje
podane na oznakowaniu opakowania i na ulotce dotaczonej do opakowania, sa, o ile panstwo
cztonkowskie nie stanowi inaczej, jezyk urzedowy lub jezyki urzedowe panstwa cztonkowskiego,
w ktédrym weterynaryjny produkt leczniczy jest udostepniany na rynku.

2. Opakowanie weterynaryjnych produktéw leczniczych moze by¢ oznakowane w kilku
jezykach”.

Artykut 149 akapit pierwszy wskazanego rozporzadzenia stanowi:

»Dyrektywa 2001/82/WE traci moc”.

Zgodnie z art. 160 tego rozporzadzenia, zatytulowanym , Wejscie w zycie i stosowanie”:

»Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 stycznia 2022 r.”.
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Prawo irlandzkie

Dyrektywa 2001/82 zostala transponowana do irlandzkiego porzadku prawnego przez Rialachdin
na gComhphobal Eorpach (Leigheasanna Ainmhithe), 2007 (IL.R. Uimh 144 z 2007 r.)
[rozporzadzenie z 2007 r. w sprawie wykonania przepisow Wspdlnot Europejskich
(weterynaryjne produkty lecznicze) (S.I. nr 144/2007)], a nastepnie, po uchyleniu tego
rozporzadzenia, przez Rialachdin na gComhphobal Eorpach (Leigheasanna Ainmbhithe)
(Uimh. 2), 2007 (LR. Uimh. 786 z 2007 r.) [rozporzadzenie z 2007 r. w sprawie wykonania
przepiséw Wspdlnot Europejskich (weterynaryjne produkty lecznicze) (nr 2) (S.I. nr 786/2007)].

To ostatnie rozporzadzenie przewiduje, ze informacje, ktére powinny znajdowaé sie na
opakowaniach zewnetrznych, opakowaniach bezposrednich i w ulotkach dotaczonych do
weterynaryjnych produktéw leczniczych, ,sa sporzadzane w jezyku angielskim lub irlandzkim”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Skarzacy w postepowaniu gléwnym jest obywatelem irlandzkim pochodzacym z Gaeltacht Galway
(regionu Galway, Irlandia), ktérego jezykiem ojczystym jest irlandzki. Postuguje si¢ on tym
jezykiem w domu i pracy. Wszystkie sprawy urzedowe zalatwia on w jezyku irlandzkim, o ile
istnieja ku temu mozliwosci. Posiada on psa i w zwiazku z tym potrzebuje weterynaryjnych
produktéw leczniczych. Podnosi on zarzut, ze informacje dolaczone do weterynaryjnych
produktéw leczniczych sa redagowane wyltacznie w jezyku angielskim, nie za§ w obu jezykach
urzedowych Irlandii, a mianowicie w jezyku angielskim i w jezyku irlandzkim, mimo ze wymoég
taki wynika z dyrektywy 2001/82.

Po przeprowadzeniu przez strony postepowania gléwnego wymiany korespondencji skarzacy
w postepowaniu gléwnym, w dniu 14 listopada 2016 r., skierowal do Ard-Chuirt (wysokiego
trybunalu, Irlandia) wniosek zmierzajacy do uzyskania zgody na przeprowadzenie kontroli
sadowej (,judicial review”) dotyczacej nieprawidlowej transpozycji przez ministra rolnictwa,
zywnosci i gospodarki morskiej dyrektywy 2001/82 w odniesieniu do przewidzianych w niej
wymogdw jezykowych. Wniosek ten zostal uwzgledniony, a sprawa zostata rozpoznana przez sad
odsylajacy w dniach 24i 25 lipca 2018 r.

Skarzacy w postepowaniu giéwnym wnidst do tego sadu w szczegdélnosci o stwierdzenie
nieprawidlowej transpozycji dyrektywy 2001/82 do irlandzkiego porzadku prawnego oraz
o zobowiazanie Irlandii do zmiany przepiséw prawa krajowego, tak aby informacje, o ktérych
mowa w tej dyrektywie, byly redagowane w obu jezykach urzedowych tego panstwa, czyli zaréwno
w jezyku angielskim, jak i w jezyku irlandzkim, w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwie, przy czym informacje sporzadzone w obu
jezykach powinny by¢ zapisane znakami o takim samym rozmiarze czcionki, za§ wyrazne
pierwszenstwo nalezy nada¢ wersji w jezyku irlandzkim, jako ze jest on jezykiem narodowym
i pierwszym jezykiem urzedowym.

Uznawszy w dniu 26 lipca 2019 r. interes prawny skarzacego w postgpowaniu giéwnym ze
wzgledu na to, ze przepisy dyrektywy 2001/82 regulujace kwestie jezykowe sa jasne, precyzyjne
i bezwarunkowe, oraz stwierdziwszy, ze uregulowania krajowe nie sa zgodne z tymi przepisami,
sad odsylajacy zaznaczy! jednak, ze od dnia 28 stycznia 2022 r., czyli od dnia wejscia w zycie
rozporzadzenia 2019/6 — jak stanowi art. 160 tego aktu prawnego — informacje, ktére powinny
znalez¢ sie na opakowaniach zewnetrznych, opakowaniach wewnetrznych i ulotkach
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dotaczonych do weterynaryjnych produktéw leczniczych, beda mogly by¢ sporzadzone w jezyku
angielskim lub w jezyku irlandzkim. Sad ten postawil sobie zatem pytanie, czy pomimo
naruszenia prawa Unii w niniejszej sprawie dysponuje on uprawnieniami dyskrecjonalnymi
pozwalajagcymi mu na nieuwzglednienie zadan skargi, gdy uzna to za celowe, skoro
uprawnieniem takim dysponuje sad krajowy w wypadku naruszenia prawa krajowego, i wezwat
strony postepowania gléwnego do przedstawienia wszelkich uwag w tym wzgledzie.

Skarzacy w postepowaniu gléwnym podniést, ze w wypadku naruszenia prawa Unii takiego
uprawnienia dyskrecjonalnego nie mozna uzna¢, a to ze wzgledu na zasady bezposredniej
skutecznosci i pierwszenstwa, prawo do skutecznej ochrony sadowej przewidziane w art. 47
Karty praw podstawowych Unii Europejskiej oraz poszanowanie praworzadnosci.

Natomiast pozwani w postepowaniu gtéwnym, a mianowicie Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
(minister rolnictwa, Zywnosci i gospodarki morskiej, Irlandia), Eire (Irlandia) i Ard-Aighne
(prokurator generalny, Irlandia), przypomnieli, Ze nawet jesli skarzacy skutecznie kwestionuje
decyzje organu wladzy publicznej w drodze kontroli sadowej, sad rozpatrujacy sprawe moze,
korzystajac ze swych wuprawnien dyskrecjonalnych, odméwi¢ uwzglednienia pewnych
wnioskowanych przez skarzacego srodkéw ze wzgledu na okreslone okolicznosci, takie jak
nieprzydatno$¢ danych srodkéw czy poszkodowanie oséb trzecich.

Tymczasem w tym wypadku korzys¢, jaka skarzacy w postepowaniu gléwnym moéglby uzyskaé
w wyniku zastosowania wnioskowanych srodkéw, bytaby bardzo ograniczona z uwagi na wejscie
w zycie rozporzadzenia 2019/6 z dniem 28 stycznia 2022 r. Ponadto przyznanie tych $rodkéow
mogloby doprowadzi¢ do wycofania si¢ z rynku irlandzkiego dostawcéw i dystrybutoréw
weterynaryjnych produktéw leczniczych ze wzgledu na utrudnienia, z jakimi wiaze si¢ obowiazek
sporzadzania informacji w jezyku angielskim i w jezyku irlandzkim, co pociagneloby za soba
powazne konsekwencje dla zdrowia zwierzat oraz dla sytuacji gospodarczej i spoleczne;j.

W $wietle argumentéw przedstawionych przed sadem odsytajacym sad ten dazy do ustalenia, czy
odmowa przyznania srodkéw wnioskowanych przez skarzacego w postepowaniu gléwnym nie
naruszylaby prawa Unii.

W tych okolicznosciach Ard-Chdairt (wysoki trybunal) postanowil zawiesi¢ postepowanie
i zwrécic¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy sad krajowy dysponuje zakresem swobodnego uznania pozwalajacym mu odmoéwié
zarzadzenia $rodka zabezpieczajacego [$rodka ochrony prawnej], mimo iz stwierdzil, ze
prawo krajowe nie dokonuje transpozycji okreslonego elementu dyrektywy Unii Europejskiej,
oraz — przy zalozeniu, ze sad dysponuje takim zakresem swobodnego uznania — jakie sa
odpowiednie czynniki, ktére nalezy wzia¢ pod uwage w zwigzku z takim zakresem
swobodnego uznania, lub czy sad krajowy moze wzia¢ pod uwage te same czynniki, ktére
bratby pod uwage w przypadku naruszenia prawa krajowego?

2) Czy zasada bezposredniego skutku prawa Unii bytaby naruszona, gdyby sad krajowy odméwil
zarzadzenia w niniejszej sprawie $rodka zabezpieczajacego [$rodka ochrony prawnej] ze
wzgledu na wejScie w zycie art. 7 rozporzadzenia [2019/6] (ktére bedzie stosowane
poczawszy od dnia 28 stycznia 2022 r.), mimo iz sad ten stwierdzil, ze prawo krajowe nie
dokonalo transpozycji obowiazku przewidzianego w art. 61 ust. 1, art. 58 ust. 4 i art. 59 ust. 3
dyrektywy [2001/82], zgodnie z ktérym informacje znajdujace si¢ na opakowaniu i etykiecie
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weterynaryjnych produktéw leczniczych maja by¢ sporzadzone w jezykach urzedowych
panstwa czlonkowskiego, to znaczy, w przypadku Irlandii, w [jezyku angielskim oraz
w jezyku irlandzkim]?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie dopuszczalnosci

W swoich uwagach na pi$mie Irlandia i rzad polski kwestionuja dopuszczalnos$¢ pytan
prejudycjalnych.

Irlandia utrzymuje, po pierwsze, Ze dokonata prawidlowej transpozycji rozpatrywanych
w postepowaniu gtéwnym przepiséw dyrektywy 2001/82, ktérych tre$é jest niejednoznaczna,
wobec czego decyzja tego panstwa czlonkowskiego o ich wdrozeniu w sposéb umozliwiajacy
postuzenie sie tylko jednym z jego jezykdéw urzedowych wchodzi w zakres przystugujacej mu
swobody uznania.

Po drugie, w §wietle wyraznego celu tej dyrektywy jest oczywiste, ze wynikajace z niej uprawnienia
nie stanowig uprawnien jezykowych czy kulturowych, ale raczej uprawnienia dotyczace dostepu
do informacji o weterynaryjnych produktach leczniczych. Uprawnienia te moglyby zostac
naruszone jedynie wéwczas, gdyby konsument znalazl si¢ w posiadaniu opakowania lub ulotki,
ktorej nie moégltby on w pelni zrozumie¢. Jednakze skarzacy w postepowaniu gléwnym nie
twierdzi, ze natknal sie na opakowanie lub ulotke, ktdrej nie byl w stanie w pelni zrozumiec.

Zdaniem rzadu polskiego prawo Unii nie zobowiazuje sadéw krajowych do zasadzania srodkéw
ochrony prawnej polegajacych na nakazaniu wlasciwym wladzom krajowym dokonania zmian
w prawie krajowym w celu dostosowania go do prawa Unii. W kazdym wypadku rzad ten uwaza,
ze skarga w postgpowaniu gléwnym nie moze zosta¢ uwzgledniona. Nawet jesli kto$ twierdzi
bowiem, ze prawo do informacji zwiazanej z produktem leczniczym dostepnej w jezyku
irlandzkim wywodzi si¢ z bezwarunkowych i wystarczajaco precyzyjnych przepiséw dyrektywy
2001/82, to ze wzgledu na swdj charakter nie jest to prawo, na ktére mozna si¢ powolac
przeciwko wladzom irlandzkim. Obowigzek oznakowania opakowan tych produktéw w jezyku
irlandzkim cigzy na podmiotach prywatnych, a mianowicie na producentach i dystrybutorach tych
produktéw, wobec ktérych skarzacy nie moze powolywac sie na przepisy dyrektywy.

W tym wzgledzie, jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 26 opinii, argumenty podniesione
zaréwno przez Irlandie, jak i przez rzad polski odnosza sie do istoty skargi w postepowaniu
gléwnym. Jednakze argumenty, ktére odnosza sie do aspektow dotyczacych istoty skargi, nie moga
w zaden sposob wplyna¢ na dopuszczalno$¢ postawionych pytan [zob. podobnie wyrok z dnia
19 listopada 2019 r., AK. i in. (Niezalezno$¢ Izby Dyscyplinarnej Sadu Najwyzszego), C-585/18,
C-624/18 1 C-625/18, EU:C:2019:982, pkt 111].

Ponadto zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu pytania dotyczace wykladni prawa
Unii, z ktérymi zwrdcit sie sad krajowy na gruncie stanu prawnego i faktycznego, za ktérego
ustalenie jest on odpowiedzialny, przy czym prawidlowo$¢ tych ustalen nie podlega ocenie
Trybunatu, korzystaja z domniemania, iZ majg one znaczenie dla sprawy (wyrok z dnia 2 lutego
2021 r., Consob, C-481/19, EU:C:2021:84, pkt 29). To domniemanie znaczenia dla sprawy nie
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moze zosta¢ obalone ze wzgledu na ewentualno$é, ze ostatecznie skarzacy przegra spor
rozpatrywany w postepowaniu toczacym sie¢ przed sadem krajowym, w szczegdlnosci na
podstawie przyjetej przez Trybunal wyktadni prawa Unii.

Wobec powyzszego pytania prejudycjalne nalezy uznac¢ za dopuszczalne.

Co do istoty

Poprzez swe dwa pytania, ktére nalezy przeanalizowac Iacznie, sad odsylajacy zwraca sie w istocie
do Trybunalu o ustalenie, czy art. 288 TFUE nalezy interpretowac¢ w ten sposéb, Ze stoi on na
przeszkodzie temu, by sad krajowy, ktéry w ramach postepowania przewidzianego w tym celu
przez prawo wewnetrzne stwierdzil, ze panistwo czlonkowskie, do ktérego sad ten przynalezy, nie
wypelnilo cigzacego na nim obowiazku prawidlowej transpozycji dyrektywy 2001/82, odméwit —
ze wzgledu na to, ze przepisy prawa krajowego wydaja mu si¢ zgodne z rozporzadzeniem 2019/6,
ktore uchyla te dyrektywe i ktére zacznie by¢ stosowane z dniem 28 stycznia 2022 r. — wydania
orzeczenia stwierdzajacego, ze owo panstwo czlonkowskie nie dokonalo prawidlowej
transpozycji rzeczonej dyrektywy i Ze jest ono zobowigzane do usuniecia tego uchybienia.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze wynikajace z dyrektywy zobowiazanie panstw
czlonkowskich do osiggniecia rezultatu w niej wskazanego, jak réwniez powinno$¢ podjecia, na
podstawie art. 4 ust. 3 TUE i art. 288 TFUE, wszelkich wlasciwych $rodkéw ogélnych lub
szczegblnych w celu zapewnienia wykonania tego zobowigzania, ciaza na wszystkich organach
tych panstw, w tym, w granicach ich kompetencji, na organach sadowych (wyroki: z dnia
19 kwietnia 2016 r., DI, C-441/14, EU:C:2016:278, pkt 30 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia
4 pazdziernika 2018 r., Link Logistik N&N, C-384/17, EU:C:2018:810, pkt 57; a takze z dnia
13 grudnia 2018 r., Hein, C-385/17, EU:C:2018:1018, pkt 49).

W niniejszej sprawie z postanowienia odsylajacego wynika, ze prawo irlandzkie pozwala
jednostkom uzyskac¢ orzeczenie sadowe stwierdzajace, ze Irlandia nie dokonala prawidlowej
transpozycji dyrektywy Unii i jest zobowiazana dokonac jej transpozycji, przy czym sadom
krajowym pozostawia si¢ mozliwos¢ odmowy wydania takiego orzeczenia z okreslonych w tym
prawie powodéw.

W powyzszym wzgledzie nalezy jednak przypomnie¢, ze skoro sad odsylajacy stwierdzil
nieprawidlowa transpozycje dyrektywy 2001/82, to powinien on przyjac¢ wszelkie wlasciwe Srodki
ogoélne lub szczegdlne w celu zapewnienia osiggniecia rezultatu przewidzianego w tej dyrektywie
(zob. podobnie wyrok z dnia 24 pazdziernika 1996 r., Kraaijeveld i in., C-72/95, EU:C:1996:404,
pkt 55).

Okoliczno$¢, ze przepisy prawa irlandzkiego okazuja si¢ juz zgodne z rozporzadzeniem 2019/6,
ktore bedzie stosowane od dnia 28 stycznia 2022 r., nie moze podwazy¢ stwierdzenia
niezgodnosci tych przepiséw z prawem Unii do tego dnia ani tym bardziej uzasadniaé takiej
niezgodnosci.

Do chwili uchylenia dyrektywy 2001/82 przez wskazane rozporzadzenie przepisy tej dyrektywy
zachowuja bowiem swoéj wigzacy charakter, dopéki Trybunal nie stwierdzi ich niewaznosci (zob.
podobnie wyroki: z dnia 13 lutego 1979 r., Granaria, 101/78, EU:C:1979:38, pkt 5; a takze z dnia
21 wrzes$nia 1989 r., Hoechst/Komisja, 46/87 i 227/88, EU:C:1989:337, pkt 64).
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Tak wiec jedynie Trybunal moze, w drodze wyjatku oraz kierujac si¢ nadrzednymi przestankami
pewnosci prawa, tymczasowo zawiesi¢ skutki przepisu prawa Unii w odniesieniu do prawa
krajowego sprzecznego z tym przepisem (zob. podobnie wyrok z dnia 28 lipca 2016 r.,
Association France Nature Environnement, C-379/15, EU:C:2016:603, pkt 33 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W tych okolicznosciach art. 288 TFUE stoi na przeszkodzie temu, by sad krajowy mégl pominaé
nalozony na panstwo czlonkowskie, ktéremu sad ten podlega, obowigzek dokonania transpozycji
dyrektywy, ze wzgledu na rzekomo nieproporcjonalny charakter tej transpozycji, jako ze mogtaby
ona okaza¢ sie kosztowna lub zbedna z uwagi na majace nastapi¢ wkrétce wejscie w zycie
zastepujacego owa dyrektywe rozporzadzenia, z ktérym prawo tego panstwa cztonkowskiego jest
w pelni zgodne.

Z powyzszego wynika, ze zgodnie z art. 288 TFUE sad odsytajacy, ktéry stwierdzil niezgodnos¢
przepiséw prawa krajowego z dyrektywa 2001/82, jest zobowiazany do uwzglednienia wniosku
o stwierdzenie istnienia po stronie Irlandii obowiazku usunigcia uchybienia w postaci
nieprawidlowej transpozycji tej dyrektywy.

W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan art. 288 TFUE nalezy interpretowac w ten sposéb, ze
stoi on na przeszkodzie temu, by sad krajowy, ktéry w ramach postepowania przewidzianego
w tym celu przez prawo wewnetrzne stwierdzil, ze panstwo czlonkowskie, do ktérego sad ten
przynalezy, nie wypelnilo ciagzacego na nim obowigzku prawidlowej transpozycji dyrektywy
2001/82, odmoéwil — ze wzgledu na to, ze przepisy prawa krajowego wydaja mu sie zgodne
z rozporzadzeniem 2019/6, ktére uchyla te dyrektywe i ktoére zacznie by¢ stosowane z dniem
28 stycznia 2022 r. — wydania orzeczenia stwierdzajacego, ze owo panstwo czlonkowskie nie
dokonato prawidlowej transpozycji rzeczonej dyrektywy i ze jest ono zobowiazane do usuniecia
tego uchybienia.

W przedmiocie kosztéow

Dla stron w postepowaniu gtéwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty
stron w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgleddw Trybunal (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 288 TFUE nalezy interpretowac¢ w ten sposdb, ze stoi on na przeszkodzie temu, by
sad krajowy, ktéry w ramach postepowania przewidzianego w tym celu przez prawo
wewnetrzne stwierdzil, ze panstwo czlonkowskie, do ktérego sad ten przynalezy, nie
wypelnilo ciazacego na nim obowiazku prawidlowej transpozycji dyrektywy 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, zmienionej dyrektywa
2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., odmoéwil — ze
wzgledu na to, ze przepisy prawa krajowego wydaja mu si¢ zgodne z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajacym dyrektywe 2001/82/WE, ktére
uchyla te dyrektywe i ktore zacznie by¢ stosowane z dniem 28 stycznia 2022 r. — wydania
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orzeczenia stwierdzajacego, ze owo panstwo czlonkowskie nie dokonalo prawidlowej
transpozycji rzeczonej dyrektywy i ze jest ono zobowiazane do usuniecia tego uchybienia.

Podpisy
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