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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (6sma izba)

z dnia 30 stycznia 2025 r.*

Odwotanie — Zdrowie publiczne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu — Spikevax — Comirnaty — Skarga o stwierdzenie niewaznosci —
Niezawislo$¢ i bezstronnos¢ sedziéow Unii — Nieprzestrzeganie przepiséw postepowania —
Brak uzasadnienia i wewnetrznie sprzeczne uzasadnienie — Interes prawny —
Legitymacja procesowa — Artykul 263 akapit czwarty TFUE — Prawo do skutecznej
ochrony sadowej
W sprawie C-586/23 P

majacej za przedmiot odwolanie w trybie art. 56 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii
Europejskiej, wniesione w dniu 25 wrzesnia 2023 r.,

Giovanni Frajese, zamieszkaly w Rzymie (Wlochy), ktérego reprezentowali O. Milanese
i A. Montanari, avvocati,

wnoszacy odwolanie,
w ktdrej druga strona postepowania jest:

Komisja Europejska, ktora reprezentowali G. Gattinara i A. Sipos, w charakterze
petlnomocnikéw,

strona pozwana w pierwszej instancji,

TRYBUNAL (6sma izba),

w skladzie: N. Jaaskinen, prezes dziewiatej izby, pelniacy obowiazki prezesa désmej izby,
M. Gavalec (sprawozdawca) i I. Ziemele, sedziowie,

rzecznik generalny: L. Medina,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: wloski.
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Wyrok

W odwolaniu G. Frajese wnosi o uchylenie postanowienia Sadu Unii Europejskiej z dnia 27 lipca
2023 r., Frajese/Komisja (T-786/22, zwanego dalej ,zaskarzonym postanowieniem”,
EU:T:2023:457), w ktérym Sad odrzucit jego skarge o stwierdzenie niewazno$ci, po pierwsze,
decyzji wykonawczej Komisji C(2022) 7163 final z dnia 3 pazdziernika 2022 r. przyznajacej na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi ,Spikevax — elasomeran”
i uchylajacej decyzje C(2021) 94 final oraz, po drugie, decyzji wykonawczej Komisji C(2022) 7342
final z dnia 10 pazdziernika 2022 r. przyznajacej na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi ,Comirnaty — tozinameran, szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami)” i uchylajacej decyzje C(2020) 9598 final (zwanych dalej tfacznie
»spornymi decyzjami”).

Okolicznosci lezace u podstaw sporu

Okolicznosci lezace u podstaw sporu sg przedstawione w pkt 2—7 zaskarzonego postanowienia
w nastepujacy sposdb:

»2 W dniu 21 grudnia 2020 r. i w dniu 6 stycznia 2021 r. Komisja Europejska wydata odpowiednio
decyzje wykonawcza C(2020) 9598 (final) i decyzje wykonawcza C(2021) 94 final, w drodze
ktoérych wydata ona na wnioski zlozone odpowiednio przez BioNTech Manufacturing GmbH
(zwany dalej »BioNTech«) i przez Moderna Biotech Spain SL (zwana dalej »Moderna«) oraz
na podstawie art. 14a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1), zmienionego rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/5 z dnia 11 grudnia 2018 r. (Dz.U. 2019, L 4,
s. 24), warunkowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwane dalej »PDO«) produktu
leczniczego »Comirnaty — tozinameran, szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze
zmodyfikowanymi nukleozydami)« i produktu leczniczego »Spikevax, elasomeran«
(zwan[ych] dalej facznie »rozpatrywanymi szczepionkami).

3 W nastepstwie opinii wydanej przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
Europejskiej Agencji Lekéow (EMA), w ktérej stwierdzono, ze zostaly spelnione szczegélowe
obowiazki, jakim podlegaja warunkowe PDO wydane dla rozpatrywanych szczepionek,
[spornymi] decyzjami uchylono i zastapiono decyzje wykonawcza C(2020) 9598 (final)
i decyzje wykonawcza C(2021) 94 final.

4 Zgodnie z art. 1 [spornych] decyzji PDO na podstawie art. 3 rozporzadzenia nr 726/2004, ktére
nie podlega szczegélnym obowigzkom, jest przyznawane dla rozpatrywanych szczepionek,
ktérych charakterystyka znajduje sie w zalaczniku I do [spornych] decyzji.

5 Artykutl 2 [spornych] decyzji stanowi, ze PDO wydane dla rozpatrywanych szczepionek nadal

podlegaja poszanowaniu zawartych w zalaczniku II [spornych decyzji] warunkéw,
w szczegollnosci w zakresie wytwarzania i przywozu, kontroli i wydawania.
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6 Na podstawie art. 4 [spornych] decyzji PDO wydane dla rozpatrywanych szczepionek sa wazne
przez piec lat od dnia notyfikacji wspomnianych decyzji.

7 Zgodnie z art. 6 [spornych] decyzji adresatami tych decyzji sa Moderna i BioNTech”.

Postepowanie przed Sadem i zaskarzone postanowienie

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 18 grudnia 2022 r. G. Frajese wnio6st na podstawie
art. 263 TFUE skarge o stwierdzenie niewaznosci spornych decyzji.

Odrebnym pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 6 marca 2023 r. Komisja podniosta
zarzut niedopuszczalno$ci, utrzymujac, ze G. Frajese nie ma zadnego interesu prawnego wobec

spornych decyzji i poza tym nie ma legitymacji procesowej.

W zaskarzonym postanowieniu Sad odrzucil skarge jako niedopuszczalna ze wzgledu na brak
interesu prawnego i legitymacji procesowej ze strony G. Frajesego.

Zadania stron przed Trybunalem

W odwotaniu M. Frajese wnosi do Trybunalu o:

uwzglednienie odwotania w catosci;

uchylenie zaskarzonego postanowienia;

w kazdym razie uchylenie punktu sentencji dotyczacego obcigzenia kosztami;

uwzglednienie skargi wniesionej w pierwszej instancji.

Komisja wnosi do Trybunalu o oddalenie odwotania i o obciazenie G. Frajesego kosztami
postepowania.

W przedmiocie odwolania

W uzasadnieniu odwolania G. Frajese podnosi cztery zarzuty, dotyczace: po pierwsze —
naruszenia art. 254 TFUE, art. 2—18 statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej, art. 16
regulaminu postgpowania przed Sadem i art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej
(zwanej dalej ,Karta”); po drugie — naruszenia art. 81 §§ 1 i 3 regulaminu postepowania przed
Sadem w zwiazku z art. 61 § 1 i art. 62 tego regulaminu; po trzecie — braku uzasadnienia
i wewnetrznie sprzecznego uzasadnienia, a takze naruszen prawa popelnionych przy
stwierdzeniu braku jego interesu prawnego i braku legitymacji procesowej wynikajacych
z naruszenia art. 263 akapit czwarty TFUE oraz po czwarte — naruszenia prawa do skutecznej
ochrony sadowej.

ECLI:EU:C:2025:45 3
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W przedmiocie zarzutu pierwszego

Argumentacja stron

W zarzucie pierwszym G. Frajese kwestionuje wazno$¢ zaskarzonego postanowienia ze wzgledu
na to, ze sedzia sprawozdawca w sprawie, w ktérej wydano to postanowienie, zajmowatl
w latach 1996-2019 rézne stanowiska w Komisji. Twierdzi on, ze dluga kariera zawodowa
wspomnianego sedziego w tej instytucji, a takze perspektywa wznowienia przez niego kariery
zawodowej we wspomnianej instytucji po zakonczeniu kadencji sedziego oslabily niezawislo$¢
i bezstronno$¢ Sadu.

Powotujac sie na art. 254 TFUE, art. 2, 4 i 18 statutu Trybunalu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej,
art. 16 regulaminu postepowania przed Sadem oraz art. 47 Karty, G. Frajese przypomina, ze art. 6
ust. 1 europejskiej Konwencji o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci, podpisanej
w Rzymie w dniu 4 listopada 1950 r., przewiduje, ze prawo do bycia wystuchanym przez niezawisly
i bezstronny sad stanowi podstawe rzetelnego procesu sadowego. Podkresla on, ze zgodnie
z orzecznictwem Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka przy ocenie niezawistosci sadu
wazne sg réwniez pozory niezaleznos$ci ze wzgledu na znaczenie utrzymania zaufania obywateli
do spoteczenstwa demokratycznego i bezstronnosci sadéw oraz ze w celu ustalenia, czy istnieja
uzasadnione watpliwosci co do niezawistosci lub bezstronnosci sedziego, nalezy wzia¢ pod uwage
w szczegblnosci punkt widzenia zainteresowanego przy badaniu, czy jego obawy sa uzasadnione.
Tym samym niezawislo§¢ sedziego zostaje naruszona zaréwno wtedy, gdy na sedziego jest
wywierany konkretny wplyw, jak i wtedy, gdy wplyw ten moze by¢ na niego wywierany in
abstracto, poniewaz podejrzenie moze samo w sobie podwazy¢ zaufanie obywateli.

Komisja wnosi o oddalenie tego zarzutu.

Ocena Trybunatu

Nalezy zauwazy¢, ze G. Frajese nie wnidst przed Sadem o wylaczenie sedziego sprawozdawcy
w sprawie, w ktorej wydano zaskarzone postanowienie, zgodnie z art. 18 akapity pierwszy
i czwarty statutu Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej, majacym zastosowanie do Sadu
na mocy art. 47 akapit pierwszy tego statutu. Podobnie w odwolaniu G. Frajese nie powoluje sie¢
na zaden z powoddw wylaczenia przewidzianych w art. 18 akapit pierwszy tego statutu.

W argumentacji przedstawionej Trybunatowi G. Frajese, powolujac si¢ na doktryne pozoréw,
ogranicza si¢ do twierdzenia, Ze dluga kariera zawodowa sedziego sprawozdawcy w Komisji oraz
perspektywa wznowienia przez niego tej kariery zawodowej w owej instytucji po zakonczeniu
kadencji prowadza do watpliwosci co do niezawistosci i bezstronnosci sktadu orzekajacego Sadu,
ktéry rozpoznawal sprawe.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze wymodg niezawislos$ci sedziowskiej, stanowiacej
integralny element sadzenia, wchodzi w zakres istoty prawa do skutecznej ochrony sadowej oraz
prawa podstawowego do rzetelnego procesu sadowego, ktére maja fundamentalne znaczenie jako
gwarancje ochrony wszystkich praw, jakie podmioty prawa wywodza z prawa Unii, oraz
zachowania warto$ci wspdlnych panstwom czlonkowskim okre§lonych w art. 2 TUE,
w szczegblnosci wartosci panstwa prawnego (wyrok z dnia 11 lipca 2024 r., Hann-Invest i in.,
C-554/21, C-622/21 i C-727/21, EU:C:2024:594, pkt 49 i przytoczone tam orzecznictwo).
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Wspomniany wymog niezawistos§ci ma dwa aspekty. Pierwszy, o charakterze zewnetrznym,
wymaga, aby dany organ wypelnial swoje zadania w pelni autonomicznie, bez podleglosci
w ramach hierarchii stuzbowej, bez podporzadkowania komukolwiek, w sposéb wolny od
nakazow czy wytycznych z jakiegokolwiek zrédla, pozostajac w ten sposéb pod ochrong przed
ingerencja i naciskami z zewnatrz, ktére moga zagrozi¢ niezaleznosci osadu jego czlonkéw
i wplywac na ich rozstrzygniecia (zob. podobnie wyrok z dnia 11 lipca 2024 r., Hann-Invest i in.,
C-554/21, C-622/21 i C-727/21, EU:C:2024:594, pkt 50 i przytoczone tam orzecznictwo).

Drugi aspekt, o charakterze wewnetrznym, ktérego przestrzeganie kwestionuje G. Frajese
w zarzucie dotyczacym skladu orzekajacego Sadu, ktéry wydat zaskarzone postanowienie, taczy
sie z pojeciem bezstronnosci i dotyczy jednakowego dystansu do stron sporu i ich odpowiednich
intereséw w odniesieniu do jego przedmiotu (zob. podobnie wyrok z dnia 11 lipca 2024 r.,
Hann-Invest i in., C-554/21, C-622/21 i C-727/21, EU:C:2024:594, pkt 51 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Wymog bezstronnosci obejmuje dwa aspekty. W pierwszej kolejno$ci rzeczony organ powinien
by¢ subiektywnie bezstronny, to znaczy, ze zaden z jego sedzidw nie moze okazywac
stronniczo$ci lub osobistych uprzedzen, przy czym domniemanie osobistej bezstronno$ci istnieje
az do momentu przedstawienia dowodu przeciwnego. W drugiej kolejnosci sad powinien by¢
obiektywnie bezstronny, to znaczy, ze powinien on zapewni¢ dostateczne gwarancje, by wykluczy¢
w tym wzgledzie wszelkie uzasadnione watpliwosci (zob. podobnie wyrok z dnia 1 lipca 2008 r.,
Chronopost i La Poste/UFEX i in., C-341/06 P i C-342/06 P, EU:C:2008:375, pkt 54; a takze
postanowienie z dnia 15 grudnia 2011 r., Altner/Komisja, C-411/11 P, EU:C:2011:852, pkt 15).

Tymczasem, po pierwsze, G. Frajese nie popiera swojego twierdzenia o subiektywnej
bezstronno$ci zadnymi dowodami. Nie powoluje sie on bowiem na zadng konkretna okolicznos¢
pozwalajaca na wykazanie osobistej stronniczosci sedziego sprawozdawcy w sprawie, w ktorej
wydano zaskarzone postanowienie. Nie twierdzi on w szczegdlnosci, ani ze éw czlonek sktadu
orzekajacego bral udzial w wydaniu spornych decyzji, ani ze przyczynit si¢ on do ich wydania
w jakikolwiek sposéb.

Po drugie, G. Frajese nie przedstawil zadnego dowodu w celu podwazenia obiektywnej
bezstronno$ci danego skladu orzekajacego Sadu i nie kwestionuje waznosci zadnego przepisu
prawa Unii, ktérego celem byloby wprowadzenie gwarancji zapewniajacych bezstronnos¢ tego
skladu. W szczegélnosci nie twierdzi on, ze przepisy dotyczace sktadu orzekajacego Sadu,
ktéoremu przydzielono sprawe, nie moga zapewni¢ neutralnosci tego skladu orzekajacego
wzgledem $cierajacych sie przed nim intereséw.

W konsekwencji, poniewaz G. Frajese nie przedstawil Zadnego argumentu prawnego, ktéry
w sposob konkretny uzasadnia zarzut pierwszy jego odwotania, zarzut ten nalezy odrzuci¢ jako
niedopuszczalny (zob. podobnie wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2014 r., MasterCard i in./Komisja,
C-382/12 P, EU:C:2014:2201, pkt 215, a takze z dnia 16 listopada 2023 r., Roos i in./Parlament,
C-458/22 P, EU:C:2023:871, pkt 90).

ECLI:EU:C:2025:45 5
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W przedmiocie zarzutu drugiego

Argumentacja stron

W zarzucie drugim G. Frajese utrzymuje, ze Sad naruszy! swdj regulamin postgpowania, uznawszy
w pkt 14 zaskarzonego postanowienia, iz zarzut niedopuszczalnosci zostal przedstawiony przez
Komisje w terminie dwdch miesiecy przedtuzonym o dziesie¢ dni, wynikajacym z art. 60, art. 81
§ 1iart. 130 § 1 tego regulaminu postepowania. Twierdzi on, ze Sad powinien byt uzna¢ zarzut
niedopuszczalnosci podniesiony przez Komisje w dniu 6 marca 2023 r. za niedopuszczalny ze
wzgledu na jego zbyt pdzne podniesienie.

Komisja wnosi o oddalenie tego zarzutu.

Ocena Trybunatu

Z pkt 14 zaskarzonego postanowienia wynika, ze zgodnie z art. 6 akapit drugi decyzji Sadu z dnia
11 lipca 2018 r. w sprawie skladania i doreczania pism procesowych za posrednictwem aplikacji
e-Curia (Dz.U. 2018, L 240, s. 72) Komisja otrzymala poczta elektroniczna w dniu 20 grudnia
2023 r. powiadomienie o doreczonej jej przez e-Curia skardze wniesionej w pierwszej instancji
przez G. Frajesego. Tymczasem, jak wykazuje Komisja, zastosowala ona polecenie otwarcia
dostepu do tego dokumentu w dniu 22 grudnia 2023 r., w zwiazku z czym zgodnie z art. 6 akapit
trzeci tej decyzji nalezy uzna¢, ze wlasnie w tym dniu skarga zostala doreczona owej instytucji.

Z powyzszego wynika, ze termin dwdch miesiecy i dziesieciu dni od doreczenia skargi, w ktérym
na podstawie art. 60, art. 81 § 1 w zwiazku z art. 130 § 1 regulaminu postepowania przed Sadem
Komisja mogla podnie$¢ zarzut niedopuszczalnosci, uptynal w dniu 4 marca 2023 r. Poniewaz
jednak 4 marca 2023 r. przypadal w sobote, termin uplynal na podstawie art. 58 § 2 tego
regulaminu pierwszego dnia roboczego nastepujacego po tym dniu, czyli w poniedziatek 6 marca
2023 r.

Ze wzgledu na to, ze Komisja przedstawita zarzut niedopuszczalno$ci skargi w pierwszej instancji
w dniu 6 marca 2023 r., G. Frajese nie moze powolywac sie na przekroczenie terminu.

W tych okoliczno$ciach zarzut drugi odwotania nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu trzeciego

Zarzut ten dzieli si¢ na trzy czesSci. W czesci pierwszej wnoszacy odwolanie krytykuje brak
uzasadnienia i wewnetrznie sprzeczne uzasadnienie zaskarzonego postanowienia. W czesci
drugiej zarzuca Sadowi, ze stwierdzil, z naruszeniem art. 263 akapit czwarty TFUE, iz nie ma on
interesu prawnego. W czesci trzeciej zarzuca Sadowi, ze stwierdzil, z naruszeniem tego przepisu,
iz nie przysluguje mu legitymacja procesowa.

6 ECLI:EU:C:2025:45
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W przedmiocie czesci pierwszej zarzutu trzeciego

— Argumentacja stron

Po pierwsze, G. Frajese zarzuca Sadowi, ze dokonal on analizy kwestii, czy istnieje ewentualny
cigzacy na nim obowiazek szczepienia, podczas gdy nigdy nie twierdzil on, w celu wykazania
swojego interesu prawnego i swojej legitymacji procesowej, iz podlegal takiemu obowigzkowi.

Po drugie, twierdzi on, ze Sad nie zbadat jego argumentu, zgodnie z ktérym w spornych decyzjach
natozono na wszystkich lekarzy wykonujacych szczepienia obowiazek oceny wprowadzonych do
obrotu produktéw leczniczych przy ich ewentualnym przepisywaniu.

Po trzecie, G. Frajese zarzuca Sadowi, ze nie wyjasnil on powodoéw, dla ktérych oddalit
przedstawiony przez niego w pierwszej instancji w celu uzasadnienia swojego interesu prawnego
argument, iz dokonywany przez lekarzy wykonujacych szczepienia wybér co do podawania lub
niepodawania produktéw leczniczych, dla ktérych wydano PDO, oznacza ich odpowiedzialnos¢
i bezposredni interes w tym, by owe produkty lecznicze nie pociagaly za soba powaznych
konsekwencji dla pacjentéw, ktérym sa podawane. Twierdzi on, ze wyjasnil przed Sadem, ktéry
nie przedstawil szczegétowego uzasadnienia w tym wzgledzie, iz jego odpowiedzialnos$¢ jako
trudnigcego sie szczegélnym zawodem lekarza wykonujacego szczepienia, jest bezposrednia
konsekwencja spornych decyzji i samej dostepnosci wspomnianych produktéw leczniczych na
terytorium Unii.

Po czwarte, G. Frajese utrzymuje, ze uzasadnienie zaskarzonego postanowienia jest wewnetrznie
sprzeczne ze wzgledu na to, iz Sad stwierdzil w jego pkt 22 z jednej strony, ze w spornych
decyzjach zakazano panstwom cztonkowskim, by sprzeciwily si¢ wprowadzeniu do obrotu w Unii
rozpatrywanych szczepionek, a z drugiej strony, ze w decyzjach tych nie nalozono na lekarzy
zadnego obowiazku przepisywania i podawania tych szczepionek swym pacjentom.

Komisja wnosi o oddalenie cze$ci pierwszej zarzutu trzeciego.

— Ocena Trybunatu

W pierwszej kolejnosci, jesli chodzi o twierdzenie G. Frajesego, ze, wbrew temu, co wynika
z pkt 23 zaskarzonego postanowienia, nigdy nie utrzymywal on, by podlegal obowigzkowi
szczepienia, zarzut ten nalezy oddali¢ jako bezskuteczny, poniewaz przy zalozeniu, ze
twierdzenie to zostaloby udowodnione, Sad ograniczyt sie w tym punkcie zaskarzonego
postanowienia do oddalenia argumentu, ktéry nie zostal podniesiony.

W drugiej kolejnosci w zakresie, w jakim G. Frajese zarzuca Sadowi, ze nie zbadal on
podniesionego przez G. Frajesego argumentu, zgodnie z ktérym w spornych decyzjach natozono
na wszystkich lekarzy wykonujacych szczepienia obowiazek oceny wprowadzonych do obrotu
produktéw leczniczych przy ich ewentualnym przepisywaniu, nalezy stwierdzi¢, ze ten zarzut
szczegblowy réwniez nalezy oddali¢. W pkt 24 zaskarzonego postanowienia Sad uzasadnit
bowiem w sposdb wystarczajaco jasny brak wigzacych skutkéw prawnych wobec lekarzy
dokonujacych szczepieni, poniewaz wyjasnil on, ze ,w zadnym przepisie [spornych] decyzji
i zalacznikdéw do nich nie obarczono lekarzy sklonnych do podania spornych szczepionek
odpowiedzialnoscia, czy wrecz obowiazkiem przeprowadzenia weryfikacji ich bezpieczenstwa
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35

36

37

38

39

40

Wyrok z pNIA 30.1.2025 rR. — SPrAWA C-586/23 P
Frajese/Komisja

i skutecznosci”, i dodat jednoczesnie, iz ,weryfikacja bezpieczenstwa i skutecznosci produktéw
leczniczych jest zapewniana przez EMA, na ktérej opinii sa oparte [sporne] decyzje w niniejszej
sprawie”.

W trzeciej kolejnosci nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem obowiazek
uzasadnienia, ktéry ma zastosowanie do Sadu, nie wymaga przedstawienia przezen wyjasnien
odpowiadajacych w spos6b wyczerpujacy na kazdy punkt rozumowania przedstawionego przez
strony sporu. Przedstawione przez Sad uzasadnienie moze zatem by¢ dorozumiane, pod
warunkiem ze pozwala zainteresowanym zapoznac si¢ z uzasadnieniem wydanego przez Sad
rozstrzygniecia i zapewnia Trybunalowi material wystarczajacy do sprawowania kontroli.
Obowigzek uzasadnienia stanowi réwniez istotny wymog formalny, ktéry trzeba odrézni¢ od
kwestii stuszno$ci uzasadnienia, dotyczacej zgodno$ci z prawem spornego aktu co do istoty
(wyrok z dnia 29 kwietnia 2021 r., Achemos Grupé i Achema/Komisja, C-847/19 P,
EU:C:2021:343, pkt 61, 62 i przytoczone tam orzecznictwo).

Tymczasem w pkt 25 zaskarzonego postanowienia Sad wskazal przede wszystkim, ze sporne
decyzje sa skierowane wylacznie do producentéw rozpatrywanych szczepionek i nie wprowadzaja
obowigzkéw po stronie osé6b fizycznych. Nastepnie Sad wskazal w owym punkcie, ze decyzje te nie
moga by¢ podstawa ewentualnej odpowiedzialno$ci cywilnej, czy wrecz karnej G. Frajesego wobec
jego pacjentdéw, poniewaz powstanie tej odpowiedzialnosci zalezy od szczegdlnych i niezaleznych
od wspomnianych decyzji okolicznosci wynikajacych z indywidualnego leczenia pacjentéw.
Wreszcie we wspomnianym punkcie Sad zauwazyl, ze w zakresie, w jakim G. Frajese ma
w ramach leczenia pacjenta watpliwosci co do bezpieczenistwa lub skuteczno$ci rozpatrywanych
szczepionek, moze on nie polecac¢ lub nie podawac¢ tych szczepionek, oraz ze w kazdym razie nie
mozna pociagna¢ go do odpowiedzialnosci, uzasadniajac to tym, ze nie zaskarzyl przed sadem
PDO przyznanych tym szczepionkom.

Z owego pkt 25 zaskarzonego postanowienia wynika zatem, ze Sad jasno przedstawil w nim
powody, dla ktérych uznal, iz sporne decyzje w zaden sposéb nie dotycza obowiazkéw lekarzy
wykonujacych szczepienia, do ktéorych zalicza sie G. Frajese, i ze jego ewentualna
odpowiedzialno$¢ wobec pacjentéw jest niezalezna od tych decyzji oraz od samej dostepnosci
wspomnianych szczepionek na terytorium Unii.

Uzasadnienie to przedstawia zatem w sposéb jasny i jednoznaczny rozumowanie Sadu dotyczace
braku interesu prawnego G. Frajesego, pozwalajac mu na poznanie powodéw wydanego
orzeczenia, a Trybunatowi — na dokonanie jego kontroli sadowej, przy czym nie bylo konieczne,
aby Sad wprost odrzucil argument podniesiony przez zainteresowanego.

Po czwarte, wbrew temu, co twierdzi G. Frajese, pkt 22 zaskarzonego postanowienia nie zawiera
wewnetrznie sprzecznego uzasadnienia. Uwaga, zgodnie z ktéra sporne decyzje zakazuja
panstwom czlonkowskim sprzeciwiania si¢ wprowadzeniu rozpatrywanych szczepionek do
obrotu w Unii, w zaden sposéb nie przeczy stwierdzeniu, zgodnie z ktérym decyzje te nie
stworzyly po stronie lekarzy Zadnego obowiazku przepisywania i podawania wspomnianych
szczepionek ich pacjentom.

W zwiazku z tym cze$¢ pierwsza zarzutu trzeciego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.
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W przedmiocie czesci drugiej zarzutu trzeciego

— Argumentacja stron

Po pierwsze, G. Frajese podnosi, ze przedmiotem spornych decyzji jest umozliwienie stosowania
rozpatrywanych szczepionek na terytorium Unii, z poszanowaniem wymogéw okreslonych
w tych przepisach, a tym samym podawania owych szczepionek. W zwiazku z tym wedlug niego
Sad naruszyt prawo, gdy opart sie w celu zanegowania jego interesu prawnego na tej podstawie,
ze szczepienie nie jest przedmiotem tych decyzji, lecz moga o nim zadecydowac organy krajowe,
poniewaz argumentowi temu przeczy scentralizowany charakter procedury oceny
i wprowadzania do obrotu na poziomie Unii. Ponadto zdaniem G. Frajesego, jako ze
w zalacznikach do spornych decyzji wprowadzono w celu podania rozpatrywanych szczepionek
wymog wydania recepty lekarskiej, ktéra jest czynnoscia zastrzezona dla lekarzy wykonujacych
szczepienia, zalaczniki te moga wywotywaé skutki wobec wspomnianych lekarzy wykonujacych
szczepienia.

Po drugie, G. Frajese podnosi, ze postanowienia Europejskiej karty praw pacjentéw potwierdzaja
istnienie spoczywajacego na lekarzach wykonujacych szczepienia obowiazku prawnego, etycznego
i moralnego w zakresie dostarczania obywatelom Unii pelnych informacji na temat rodzaju
leczenia, zwigzanego z nim ryzyka i innych ewentualnych mozliwosci leczenia.

Po trzecie, bezposrednia korzys¢, jaka odnidstby G. Frajese ze stwierdzenia niewaznosci spornych
decyzji i cofnigcia PDO rozpatrywanych szczepionek, polega na zwolnieniu go z obowiazku oceny
tych szczepionek i z odpowiedzialno$ci w przypadku wystapienia niepozadanych zdarzen
u pacjentow.

Giovanni Frajese podnosi na tej podstawie, ze Sad blednie orzekl, iz nie wykazal on interesu
prawnego w odniesieniu do spornych decyzji ze wzgledu na brak po jego stronie szczegdlnego,
rzeczywistego i aktualnego interesu prawnego w stwierdzeniu niewaznosci tych decyzji.

Komisja wnosi o oddalenie czesci drugiej zarzutu trzeciego.

— Ocena Trybunatu

W czesci pierwszej zarzutu trzeciego G. Frajese utrzymuje, ze Sad naruszyl prawo, gdy orzek}, iz
wnoszacy odwolanie nie wykazal swego interesu prawnego w stwierdzeniu niewazno$ci spornych
decyzji.

W pierwszej kolejnosci nalezy zauwazyd¢, ze, jak przypomnial Sad w pkt 16 i 17 zaskarzonego
postanowienia, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu interes prawny stanowi pierwsza
i podstawowa przestanke wniesienia skargi do sadu. Skarga o stwierdzenie niewazno$ci wniesiona
przez osobe fizyczna lub prawna jest wiec dopuszczalna tylko wéwczas, gdy strona skarzaca ma
interes w stwierdzeniu niewaznosci zaskarzonego aktu. Interes prawny strony skarzacej zalezy od
tego, czy stwierdzenie niewaznosci zaskarzonego aktu moze samo w sobie mie¢ konsekwencje
prawne, czy skarga moze w ten sposéb przynie$¢ korzys¢ stronie, ktora ja ztozyla, ze wzgledu na
swdj rezultat i czy strona wykazuje istniejacy i aktualny interes w stwierdzeniu niewaznosci tego
aktu. Ponadto na stronie skarzacej spoczywa ciezar udowodnienia jej interesu prawnego. Musi ona
w szczegblnosci wykazac istnienie interesu osobistego w uzyskaniu stwierdzenia niewazno$ci
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zaskarzonego aktu. Interes ten musi istnie¢ i by¢ aktualny oraz podlega ocenie na dzien wniesienia
skargi (zob. podobnie wyrok z dnia 17 wrze$nia 2015 r., Mory i in./Komisja, C-33/14 P,
EU:C:2015:609, pkt 55-58 i przytoczone tam orzecznictwo).

W pkt 21-24 zaskarzonego postanowienia Sad slusznie zbadal tres¢ i zakres spornych decyzji,
uwzgledniajac w szczegélnosci ich adresatéw, Moderne i BioNTech, a takze istnienie
odpowiedzialnos$ci i obowiazkéw wprowadzonych ewentualnie w tych decyzjach wzgledem
lekarzy wykonujacych szczepienia, w tym G. Frajesego, aby w pkt 25, 26 i 28 tego postanowienia
dojs¢ do wniosku, ze skoro G. Frajese nie moze odnie$¢ zadnej korzysci ze stwierdzenia
niewazno$ci wspomnianych decyzji, nie mial on zatem zZadnego interesu prawnego we wniesieniu
skargi na wspomniane decyzje.

Whbrew temu, co utrzymuje G. Frajese, z faktu, ze w spornych decyzjach przyznano PDO dla
rozpatrywanych szczepionek, umozliwiajac posiadaczom wprowadzenie tych szczepionek do
obrotu w kazdym panstwie cztonkowskim, nie wynika, by w decyzjach tych zobowigzano lekarzy
do przepisywania wspomnianych szczepionek i podawania ich swym pacjentom. W tym
wzgledzie Trybunal orzek! juz, ze o ile wydanie PDO dla szczepionki stanowi wstepny warunek
tego, by posiadacz tego pozwolenia mial prawo do wprowadzenia tej szczepionki do obrotu
w kazdym panstwie cztonkowskim, o tyle to PDO co do zasady nie naklada zadnego obowiazku
na pacjentow lub lekarzy wykonujacych szczepienia (zob. podobnie wyrok z dnia 13 lipca 2023 r.,
Azienda Ospedale-Universita di Padova, C-765/21, EU:C:2023:566, pkt 36, 42).

Podobnie, wbrew temu, co utrzymuje G. Frajese, chociaz z zalacznikéw do spornych decyzji
wynika, ze recepta lekarska jest niezbedna do podania rozpatrywanych szczepionek, to
okoliczno$¢ ta nie prowadzi bezposrednio ani do powstania obowiazku, ani odpowiedzialnos$ci po
stronie lekarza wykonujacego szczepienia.

Giovanni Frajese nie przedstawil zatem zadnego dowodu mogacego $wiadczy¢ o tym, ze Sad
naruszy! prawo, gdy orzekl w pkt 22 i 23 zaskarzonego postanowienia, iz w spornych decyzjach
nie natozono na lekarzy zadnej odpowiedzialnosci za podawanie rozpatrywanych szczepionek
pacjentom ani obowiazku ich podawania i ze tego rodzaju obowiazek moze mie¢ podstawe
prawna jedynie w prawie krajowym danego panistwa czlonkowskiego.

W drugiej kolejnosci G. Frajese nie wykazal, w jaki sposéb stwierdzenie niewaznos$ci spornych
decyzji podawaloby w watpliwo$¢ ciazacy na nim obowigzek informowania pacjentéw o rodzaju
leczenia, zwigzanego z nim ryzyka i innych ewentualnych mozliwosciach leczenia. Taki
obowiazek informowania jest bowiem pozbawiony jakiegokolwiek zwigzku z trescia tych decyzji,
ktore nie zawieraja zadnego przepisu dotyczacego owych aspektéw. Giovanni Frajese nie ma
zatem podstaw, by utrzymywa¢, ze Sad powinien byl uwzgledni¢ wspomniany obowiazek
informowania i w zwigzku z tym stwierdzi¢, ze posiada on interes prawny.

W trzeciej kolejnosci z jednej strony G. Frajese nie wykazal, w jaki sposéb btedne jest twierdzenie
zawarte w pkt 24 zaskarzonego postanowienia, zgodnie z ktérym ,,w zadnym przepisie [spornych]
decyzji i zalacznikéw do nich nie obarczono lekarzy skltonnych do podania rozpatrywanych
szczepionek odpowiedzialnoscia, a nawet obowiazkiem przeprowadzenia weryfikacji ich
bezpieczenstwa i skutecznosci” oraz zawarte w tym pkt 24 stwierdzenie, zgodnie z ktérym
weryfikacja bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktéw leczniczych jest zapewniana przez EMA,
na ktdérej opinii sa oparte wspomniane decyzje. W konsekwencji G. Frajese nie moze
utrzymywac, ze Sad powinien byl uznag, iz stwierdzenie niewaznosci spornych decyzji zwalnia go
z obowigzku dokonania oceny wspomnianych szczepionek.
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Z drugiej strony, co sie tyczy odpowiedzialnosci, jaka mialby ponosi¢ w przypadku wystapienia
zdarzen niepozadanych u pacjentéw, G. Frajese nie wyjasnia, na czym miatoby polegaé btedne
twierdzenie zawarte w pkt 25 zaskarzonego postanowienia, zgodnie z ktérym powstanie
odpowiedzialnosci lekarza wobec jego pacjentéw zalezy od szczegdlnych i niezaleznych od
spornych decyzji okoliczno$ci wynikajacych z indywidualnego leczenia wspomnianych
pacjentéw. W zwigzku z tym G. Frajese nie moze utrzymywa¢, ze Sad powinien byl uzna¢, iz
stwierdzenie niewazno$ci tych decyzji zwalnialoby go z odpowiedzialno$ci w przypadku
wystapienia zdarzen niepozadanych u jego pacjentéw.

W zwiazku z tym cze$¢ druga zarzutu trzeciego nalezy oddali¢ jako bezzasadna.
W przedmiocie czesci trzeciej zarzutu trzeciego

— Argumentacja stron

W celu zakwestionowania uzasadnienia zaskarzonego postanowienia dotyczacego braku
legitymacji procesowej G. Frajese podnosi, po pierwsze, ze Sad blednie uznal, iz nie spetnia on
dwoéch kumulatywnych kryteriéw, wymaganych do uznania, ze sporne decyzje dotycza go
bezposrednio w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE. Zdaniem zainteresowanego, biorac pod
uwage, ze procedura zaopatrzenia w rozpatrywane szczepionki i ich dystrybucji zostata
scentralizowana na szczeblu Unii, i ze sporne decyzje stanowia konieczny i wystarczajacy
warunek sprzedazy produktéw dopuszczonych do obrotu na calym terytorium Unii, przy czym
wladze krajowe nie sa zobowigzane do przyjmowania uregulowan wdrazajacych, Sad powinien byt
stwierdzi¢, iz decyzje te dotycza go bezposrednio.

Po drugie, G. Frajese utrzymuje, ze Sad niestusznie nie uznal, iz spelnia on kryteria wymagane do
uznania, ze sporne decyzje dotycza go indywidualnie w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE.
Podnosi on, ze Sad powinien byl stwierdzi¢, iz jego przynalezno$¢ do waskiej grupy lekarzy
prowadzacych dzialalno§¢ w zakresie szczepien wystarcza do jego zindywidualizowania, i ze
nalezy uzna¢ go za adresata spornych decyzji, ktéorych faktyczne wykonanie zapewnia,
proponujac swym pacjentom rozpatrywane szczepionki, podajac je lub zniechecajac do nich.
W kazdym razie warunek, zgodnie z ktérym zaskarzony akt powinien dotyczy¢ skarzacego
indywidualnie, jest spelniony w niniejszej sprawie, poniewaz sporne decyzje dotycza go ze
wzgledu na szczegdlne dla niego cechy charakterystyczne i na sytuacje faktyczna odrézniajaca go
od wszelkich innych oséb.

Po trzecie, odsytajac do pkt 58 wyroku z dnia 6 listopada 2018 r., Scuola Elementare Maria
Montessori/Komisja, Komisja/Scuola Elementare Maria Montessori i Komisja/Ferracci, (od
C-622/16 P do C-624/16 P, EU:C:2018:873), G. Frajese wskazuje z jednej strony, ze gdy akt
regulacyjny wywiera bezposrednio wplyw na sytuacje prawna osoby fizycznej lub prawnej, nie
wymagajac srodkéw wykonawczych, osoba ta moglaby zosta¢ pozbawiona skutecznej ochrony
sadowej, gdyby nie dysponowala bezposrednim srodkiem zaskarzenia przed sadem Unii w celu
podwazenia zgodno$ci z prawem tego aktu regulacyjnego, i z drugiej strony, ze jego skarga do
Sadu byla nie tylko uzasadniona pod wzgledem interesu prawnego, lecz byta jedynym srodkiem
zaskarzenia, jakim dysponowatl.

Komisja wnosi o oddalenie czesci trzeciej zarzutu trzeciego.

ECLI:EU:C:2025:45 11
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— Ocena Trybunatu

Mimo iz stwierdzono brak interesu prawnego G. Frajesego i pomimo kumulatywnego charakteru
odrebnych przestanek dotyczacych interesu prawnego i legitymacji procesowej strony skarzacej
(zob. podobnie wyrok z dnia 17 wrze$nia 2015 r., Mory i in./Komisja, C-33/14 P, EU:C:2015:6009,
pkt 62 i przytoczone tam orzecznictwo), Sad wskazal w pkt 29 zaskarzonego postanowienia, ze
uwaza za wlasciwe zbadanie istnienia legitymacji procesowej G. Frajesego.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze na podstawie art. 263 akapit czwarty TFUE legitymacja
procesowa danej osoby fizycznej lub prawnej do wniesienia skargi na akt, ktérego nie jest ona
adresatem, moze zosta¢ wykazana w dwoch sytuacjach. Po pierwsze, skarge o stwierdzenie
niewazno$ci mozna wnie$¢, pod warunkiem ze Ow akt dotyczy tej osoby bezposrednio
i indywidualnie. Po drugie, taka osoba moze wnie$¢ skarge na akt regulacyjny niewymagajacy
srodkéw wykonawczych, jezeli dotyczy on jej bezposrednio (wyrok z dnia 17 wrzes$nia 2015 r.,
Mory i in./Komisja, C 33/14 P, EU:C:2015:609, pkt 59 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z orzecznictwa wynika réwniez, ze w sytuacji gdy skarga o stwierdzenie niewaznosci zostaje
zlozona przez osobe fizyczna badZ prawna na akt, ktérego nie jest ona adresatem, wymdg, aby
wigzace skutki prawne zaskarzonego $rodka byly tego rodzaju, iz moga wplynac na interesy strony
skarzacej, zmieniajac w istotny sposéb jej sytuacje prawna, moze pokrywac sie z wymogami
okreslonymi w art. 263 akapit czwarty TFUE dotyczacymi legitymacji procesowej (zob. podobnie
wyrok z dnia 13 pazdziernika 2011 r., Deutsche Post i Niemcy/Komisja, C-463/10 P i C-475/10 P,
EU:C:2011:656, pkt 38).

To w $§wietle owych wstepnych uwag nalezy ocenia¢ argumenty przedstawione przez G. Frajesego
na poparcie czesci trzeciej zarzutu trzeciego.

W pierwszej kolejnosci, jesli chodzi o dokonana przez Sad ocene odnoszaca sie do tego, ze sporne
decyzje nie dotycza wnoszacego odwolanie bezposrednio, nalezy zauwazy¢, iz to wtasnie zgodnie
z orzecznictwem Trybunalu Sad przypomnial w pkt 30 zaskarzonego postanowienia, iz dla
uznania, ze akt dotyczy jednostki bezposrednio w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE,
konieczne jest, by zaskarzony akt wywolywal bezposredni wplyw na sytuacje prawna jednostki
i aby ten akt nie pozostawial zadnego zakresu uznania swoim adresatom, ktérych obowiazkiem
jest go wykona¢, a wykonanie to ma mie¢ charakter czysto automatyczny i wynika¢ z samych
przepiséw Unii bez stosowania innych przepiséw posrednich (wyrok z dnia 13 pazdziernika
2011 r., Deutsche Post i Niemcy/Komisja, C-463/10 P i C-475/10 P, EU:C:2011:656, pkt 66
i przytoczone tam orzecznictwo).

W odniesieniu do pierwszego warunku zgodnie z orzecznictwem Trybunatu Sad wskazat w pkt 31
zaskarzonego postanowienia, ze dany akt musi wywiera¢ bezposredni wplyw na sytuacje prawna
osoby fizycznej lub prawnej, ktéra zamierza wnie$¢ skarge na podstawie art. 263 akapit
czwarty TFUE, i ze warunek taki nalezy ocenia¢ wylacznie w $wietle skutkéw prawnych aktu
(wyrok z dnia 3 grudnia 2020 r., Région de Bruxelles-Capitale/Komisja, C-352/19 P,
EU:C:2020:978, pkt 64).

W tym wzgledzie w pkt 32—34 zaskarzonego postanowienia Sad stwierdzil, ze sporne decyzje nie
wywieraja zadnego wplywu na sytuacje prawna G. Frajesego, poniewaz nie natozono w nich na
niego zadnego obowigzku podawania rozpatrywanych szczepionek jego pacjentom lub
samodzielnego sprawdzenia ich bezpieczenstwa i skutecznosci, i jednoczesnie dodal, iz nawet przy
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zalozeniu, ze ciazacy na lekarzach obowiazek podawania tych szczepionek istnial zgodnie
z wloskim prawem lub prawem Unii, chodziloby nie o skutki prawne wynikajace ze spornych
decyzji, lecz o konsekwencje przyjecia innych §rodkéw na szczeblu krajowym lub unijnym.

W odniesieniu do drugiego warunku Sad wskazal w pkt 35 zaskarzonego postanowienia, ze
w spornych decyzjach ograniczono sie do przyznania PDO dla rozpatrywanych szczepionek, przy
czym wladze krajowe panstw czlonkowskich nie sa adresatami tych decyzji, oraz ze z powyzszego
wynika, iz dysponuja one catkowita swoboda uznania co do celowosci zobowiazania lekarzy do
stosowania tych produktéw leczniczych, w razie potrzeby za pomoca $rodkéw przymusu.

Na podstawie powyzszych elementéw w pkt 36 zaskarzonego postanowienia Sad stwierdzil, Ze nie
zostaly spelnione warunki wymagane do uznania, iz sporne decyzje dotycza G. Frajesego
bezposrednio.

Na poparcie twierdzenia, Ze Sad powinien byl uzna¢, iz sporne decyzje dotycza go bezposrednio
w rozumieniu art. 263 akapit czwarty TFUE, G. Frajese poprzestal na twierdzeniu, po pierwsze,
w sposob ogdlny, ze w niniejszej sprawie zostal spelniony pierwszy warunek wymagany do
uznania, ze sporne decyzje dotycza go bezposrednio, przy czym nie zakwestionowal on
rozumowania Sadu, na podstawie ktérego wywiédl on, ze decyzje te nie wywieraja
bezposredniego wplywu na sytuacje prawna G. Frajesego.

Po drugie, co sig¢ tyczy drugiego warunku wymaganego do uznania, ze sporne decyzje dotycza go
bezposrednio, B. Frajese bezskutecznie powoluje sie na brak zakresu uznania wladz krajowych
w ramach scentralizowanej procedury zakupu szczepionek, poniewaz sporne decyzje nie dotycza
zakupu rozpatrywanych szczepionek, lecz PDO przyznanych dwém przedsiebiorstwom
farmaceutycznym, umozliwiajacych sprzedaz tych szczepionek.

W zwiazku z powyzszym G. Frajese nie wykazal, Ze Sad naruszyl prawo, orzeklszy, ze sporne
decyzje nie dotycza go bezposrednio.

W drugiej kolejnosci, jesli chodzi o ocene Sadu dotyczaca tego, ze sporne decyzje nie dotycza
wnoszacego odwolanie bezposrednio, nalezy zauwazy¢, iz zainteresowany nie przedstawia
zadnego argumentu, ktéry moglby wykazad, ze bledne sa wnioski Sadu zawarte w pkt 39 i 41
zaskarzonego postanowienia, zgodnie z ktérymi ,[s]amo twierdzenie, ze [wnoszacy odwolanie]
nalezy do waskiej grupy lekarzy zajmujacych sie szczepieniami obywateli, nie wystarcza do
zindywidualizowania go ani do wyrdznienia go sposréd wszystkich specjalistow prowadzacych
dzialalno$¢ w sektorze ochrony zdrowia i opieki zdrowotnej” i ,nie mozna uzna¢, ze [sporne]
decyzje maja wplyw na sytuacje [wnoszacego odwotlanie] lub jego pacjentéw ze wzgledu na
szczegblne dla nich cechy charakterystyczne lub na sytuacje faktyczna, ktéra odréznia ich od
wszelkich innych oséb i w zwigzku z tym indywidualizuje ich w sposéb podobny jak adresata”.

Ponadto w odniesieniu do twierdzenia G. Frajesego, zgodnie z ktérym nalezy go uznac za adresata
spornych decyzji, wystarczy zauwazy¢, Ze nie wyjasnia on, z jakiego powodu bledne jest
stwierdzenie Sadu zawarte w pkt 21 zaskarzonego postanowienia, zgodnie z ktérym Moderna
i BioNTech sa jedynymi adresatami tych decyzji.

W trzeciej kolejnoséci, co sie tyczy, po pierwsze, argumentu G. Frajesego, zgodnie z ktérym
konieczno$¢ zapewnienia skutecznej ochrony sadowej oznacza, ze osoba fizyczna lub prawna
moze zaskarzy¢ akt regulacyjny wywierajacy bezposredni wplyw na jej sytuacje prawnag,
niewymagajacy $rodkéw wykonawczych, nalezy zauwazy¢, ze Sad orzekl w pkt 42-44

ECLI:EU:C:2025:45 13
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zaskarzonego postanowienia, iz spornych decyzji nie mozna uzna¢ za akty regulacyjne.
Tymczasem odwolanie nie zawiera zadnego elementu wyjasniajacego, w jaki spos6b stanowisko,
jakie zajal Sad, mialoby narusza¢ prawo.

Co sie tyczy, po drugie, twierdzenia G. Frajesego, w mysl ktérego skarga o stwierdzenie
niewazno$ci wniesiona w pierwszej instancji byla jedynym $rodkiem prawnym, ktérym
dysponowal, wystarczy zauwazy¢, ze — jak stusznie przypomnial Sad w pkt 45 i 46 zaskarzonego
postanowienia — osoby fizyczne lub prawne, ktére ze wzgledu na przestanki dopuszczalnosci
skargi o stwierdzenie niewaznosci nie moga zaskarzy¢ bezposrednio aktéw Unii, maja prawo
zakwestionowac przed sadami krajowymi $rodki przyjete przez panstwa cztonkowskie w zwiazku
z tymi aktami, powolujac sie¢ na niewaznos¢ tych aktow i sklaniajac sady krajowe do zwrécenia sie
do Trybunalu z pytaniami prejudycjalnymi w przedmiocie waznosci wspomnianych aktéw na
podstawie art. 267 TFUE.

W konsekwencji nalezy oddali¢ jako bezzasadna czes$¢ trzecia zarzutu trzeciego, a tym samym
nalezy oddali¢ ten zarzut w calosci.

W przedmiocie zarzutu czwartego

Argumentacja stron

W zarzucie czwartym G. Frajese podnosi, ze Sad blednie orzekl w pkt 46 zaskarzonego
postanowienia, iz osoby fizyczne lub prawne, takie jak on sam, ktére ze wzgledu na przestanki
dopuszczalnosci skargi o stwierdzenie niewaznos$ci nie moga zaskarzy¢ bezposrednio aktéw Unii,
maja prawo zakwestionowac przed sadami krajowymi $rodki przyjete przez panstwa czlonkowskie
w zwigzku z tymi aktami, powolujac sie na niewazno$¢ tych aktéw i sktaniajac sady krajowe do
zwrécenia si¢ do Trybunalu z pytaniami prejudycjalnymi w przedmiocie waznosci
wspomnianych aktéw na podstawie art. 267 TFUE.

Twierdzi on, Ze nie jest mozliwe ,sklonienie” sadéw krajowych do zwrécenia sie do Trybunatu
z pytaniami prejudycjalnymi w przedmiocie waznosci aktéw Komisji, poniewaz uprawnienie to
nalezy wylacznie do wlasciwosci sadéw orzekajacych co do istoty sprawy, a zatem przystugujaca
sadom krajowym mozliwo$¢ zwrdcenia sie do Trybunalu nie jest wystarczajacym $rodkiem dla
zagwarantowania prawa do obrony obywatelom, ktérzy ponosza negatywne konsekwencje aktéw
przyjetych przez Komisje.

Tym samym zdaniem G. Frajesego, poniewaz skarga przewidziana w art. 263 TFUE byta jedynym
srodkiem, z ktérego mégt on skorzystaé, Sad, odrzucajac jego skarge jako niedopuszczalng,
pozbawil go skutecznej ochrony sagdowej, co stanowi naruszenie art. 47 Karty.

Komisja wnosi o oddalenie tego zarzutu.
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Ocena Trybunatu

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu prawo do skutecznej ochrony sadowej, zapisane w art. 47
Karty, nie moze prowadzi¢ do pominiecia przestanek dopuszczalnosci skargi o stwierdzenie
niewaznos$ci, ktére sg wyraznie przewidziane w art. 263 akapit czwarty TFUE (zob. podobnie
wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r., Inuit Tapiriit Kanatami i in./Parlament i Rada, C-583/11 P,
EU:C:2013:625, pkt 97, 98 i przytoczone tam orzecznictwo).

Giovanni Frajese nie ma zatem podstaw, by utrzymywac, ze Sad, orzeklszy, iz w niniejszej sprawie
nie zostaly spelnione przestanki dopuszczalnosci jego skargi o stwierdzenie niewaznosci, powinien
byl niemniej orzec, na podstawie art. 47 Karty, co do istoty tej skargi.

Co sie tyczy argumentu, zgodnie z ktérym G. Frajese nie jest w stanie zobowiazac¢ sadu krajowego,
by zwrdcil sie do Trybunalu o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym, nalezy przypomnie¢,
ze Trybunal orzekl, iz odestanie prejudycjalne w kwestii waznosci aktu stanowi, podobnie jak
skarga o stwierdzenie niewaznosci, srodek kontroli legalnosci aktéw Unii i ze jezeli sad krajowy
uzna zarzut lub zarzuty niezgodnosci z prawem aktu Unii podniesione przez strone lub
ewentualnie z urzedu za zasadne, powinien zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunatu
z pytaniem prejudycjalnym w kwestii waznosci tego aktu, gdyz tylko Trybunat jest wlasciwy do
ewentualnego stwierdzenia jego niewaznosci (zob. podobnie wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r.,
Inuit Tapiriit Kanatami i in./Parlament i Rada, C-583/11 P, EU:C:2013:625, pkt 95, 96
i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym wzgledzie nalezy dodaé, jak uczynila to Komisja, ze z systemu ustanowionego
w art. 267 TFUE w zwiazku z art. 47 akapit drugi Karty wynika, ze w przypadku gdy sad krajowy,
ktérego orzeczenia nie podlegaja zaskarzeniu wedlug prawa wewnetrznego, uwaza, ze jest
zwolniony z obowiazku zwrdcenia si¢ do Trybunalu z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym przewidzianego w art. 267 akapit trzeci TFUE, uzasadnienie wydanego przez
niego orzeczenia powinno wskazywa¢, ze podniesione przed nim pytanie dotyczace prawa Unii
nie ma znaczenia dla rozstrzygniecia sporu albo ze wykladnia odno$nego przepisu prawa Unii
znajduje oparcie w orzecznictwie Trybunalu lub tez, w braku takiego orzecznictwa, ze wykladnia
prawa Unii jest dla sadu orzekajacego w ostatniej instancji tak oczywista, iz nie pozostawia ona
miejsca na jakiekolwiek racjonalne watpliwosci (wyrok z dnia 6 pazdziernika 2021 r., Consorzio
Italian Management i Catania Multiservizi, C-561/19, EU:C:2021:799, pkt 51). Ponadto skarzacy
moze zgdaé naprawienia szkody wynikajacej z naruszenia obowiazku odeslania prejudycjalnego
na warunkach przewidzianych w orzecznictwie, a takze domaga¢ sie wszczecia przez Komisje
postepowania w sprawie uchybienia zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego dotyczacego
naruszenia przez dane panstwo czlonkowskie obowiazku odestania prejudycjalnego (zob.
podobnie wyrok z dnia 21 grudnia 2021 r., Randstad Italia, C-497/20, EU:C:2021:1037, pkt 79, 80
i przytoczone tam orzecznictwo).

W konsekwencji G. Frajese nie ma podstaw, by twierdzi¢, ze odrzucenie jego skargi jako
niedopuszczalnej pozbawito go skutecznej ochrony sadowej, co stanowi naruszenie art. 47 Karty.

W tych okoliczno$ciach zarzut czwarty nalezy oddalié.

Z uwagi na to, ze zaden zarzut niniejszego odwolania nie zostal uwzgledniony, odwotanie to
nalezy oddali¢ w calosci.
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W przedmiocie kosztow

Zgodnie z art. 184 § 2 regulaminu postepowania, jezeli odwotanie jest bezzasadne, Trybunat
rozstrzyga o kosztach. Zgodnie z art. 138 § 1 regulaminu postepowania, majacym zastosowanie
do postepowania odwotawczego na podstawie art. 184 § 1 tego regulaminu, kosztami zostaje
obcigzona, na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe.

Poniewaz Komisja zazadalta obciazenia G. Frajesego kosztami postepowania, a ten ostatni przegrat
sprawe, nalezy obciazy¢ go, poza jego wlasnymi kosztami, takze kosztami poniesionymi przez
Komisje.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (6sma izba) orzeka, co nastepuje:

1) Odwotanie zostaje oddalone.

2) Giovanni Frajese pokrywa wlasne koszty oraz koszty poniesione przez Komisje

Europejska.

Podpisy
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