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»Lrimitere preliminara — Articolul 288 TFUE — Directiva 2001/82/CE — Codul comunitar cu
privire la produsele medicamentoase veterinare — Articolele 58, 59 si 61 — Informatii care
trebuie sé figureze pe ambalajele exterioare, pe ambalajele directe si in prospectele
medicamentelor veterinare — Obligatia de a redacta informatiile in toate limbile oficiale ale
statului membru de introducere pe piatda — Legislatie nationala care prevede redactarea
informatiilor numai in una dintre limbile oficiale ale statului membru — Instantd nationala
sesizatd cu o actiune avand ca obiect constatarea faptului cé statul membru nu a transpus in mod
corect Directiva 2001/82/CE si cd autoritétile competente trebuie s& modifice legislatia nationala”

In cauza C-64/20,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Ard-Chuirt (Inalta Curte, Irlanda), prin decizia din 20 ianuarie 2020, primita de Curte la
6 februarie 2020, in procedura
UH
impotriva
An tAire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
Eire,
An tArd-Aighne,
CURTEA (Camera intii),

compusa din domnul J.-C. Bonichot, presedinte de camerd, domnul L. Bay Larsen, doamna
C. Toader, domnii M. Safjan (raportor) si N. Jaaskinen, judecétori,

avocat general: domnul M. Bobek,
grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

* Limba de proceduri: irlandeza.
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ludnd in considerare observatiile prezentate:

pentru UH, de D. Mac Carthaigh, abhcéide, si S. O Tuathail, abhcéide sinsir;

pentru Irlanda, de M. Browne, M. Teahan si A. Joyce, in calitate de agenti, asistati de
C. O hOisin, abhcéide sinsir, si T. O’Malley, abhcdide;

pentru guvernul polonez, de B. Majczyna, in calitate de agent;

pentru Comisia Europeand, de C. Cunniffe, L. Haasbeek si F. Erlbacher, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 14 ianuarie 2021,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea articolului 288 TFUE, precum si a
articolului 58 alineatul (4), a articolului 59 alineatul (3) si a articolului 61 alineatul (1) din Directiva
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare (JO 2001, L 311, p. 1, Editie
speciala, 13/vol. 31, p. 200), astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/28/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO 2004, L 136, p. 58, Editie specials,
13/vol. 44, p. 140) (denumita in continuare ,Directiva 2001/82”).

Aceastd cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre UH, pe de o parte, si Aire Talmhaiochta,
Bia agus Mara (ministrul agriculturii, alimentatiei si mediului marin, Irlanda), Eire (Irlanda) si
Ard-Aighne (procurorul general, Irlanda), pe de alta parte, in legidtura cu compatibilitatea cu

cerintele lingvistice prevazute de Directiva 2001/82 a legislatiei irlandeze privind etichetarea si
prospectul medicamentelor veterinare.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 2001/82

Titlul V din Directiva 2001/82, denumit ,Etichetare si prospect”, cuprinde printre altele
articolele 58, 59 si 61 din aceasta.
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Articolul 58 din directiva mentionata prevede la alineatele (1) si (4):

»(1) Cu exceptia medicamentelor prevazute la articolul 17 alineatul (1), autoritatea competenta
aproba ambalajul direct si ambalajul exterior al medicamentelor veterinare. Pe ambalaj sunt
inscrise urmatoarele informatii, care sunt conforme cu datele si documentele furnizate in
conformitate cu articolele 12-13d si cu rezumatul caracteristicilor produsului si sunt lizibile:

(a)

(b)

(4)

denumirea medicamentului, urmatd de concentratie si forma farmaceuticai. Denumirea
comund apare in cazul in care medicamentul contine numai o substantd activa, iar
denumirea sa este inventats;

o lista a substantelor active exprimate calitativ si cantitativ pe unitate sau in functie de forma
de administrare pentru un anumit volum sau o anumita greutate, folosind denumirile
comune;

numarul de lot al producatorului;

numarul autorizatiei de introducere pe piatg;

numele sau denumirea intreprinderii si adresa permanenta sau sediul social al titularului
autorizatiei de introducere pe piatd si, dupa caz, al reprezentantului desemnat de catre

titularul autorizatiei de introducere pe piata;

specia animald careia ii este destinat medicamentul veterinar; metoda si, dupa caz, calea de
administrare. Se va lasa un spatiu pentru mentionarea dozei prescrise;

perioada de asteptare pentru medicamentele veterinare care urmeaza sa fie administrate
speciilor folosite ca sursd de alimente, pentru toate speciile in cauza si pentru diferitele
produse alimentare avute in vedere (carne si organe interne, oud, lapte, miere), inclusiv cele
pentru care perioada de asteptare este zero;

data expirdrii, intr-un limbaj clar;

precautii speciale pentru pastrare, daca exista;

masuri specifice de precautie legate de eliminarea medicamentelor nefolosite sau a deseurilor
derivate din medicamentele veterinare, dupé caz, precum si o trimitere la orice sistem de
colectare adecvat care se aplica;

date a céror specificare este impusa de articolul 26 alineatul (1), dupa caz;

cuvintele «Numai pentru tratamentul animalelor» sau, in cazul medicamentelor prevazute la

articolul 67, cuvintele «Numai pentru tratamentul animalelor — a se elibera numai pe baza
unei retete veterinare».

Datele mentionate la alineatul (1) literele (f)-(l) trebuie s& apard pe ambalajul exterior si pe

recipientul produselor medicamentoase in limba sau limbile tarii in care acestea sunt introduse pe
s v »
piata.
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Potrivit articolului 59 din Directiva 2001/82:

,(1) In ceea ce priveste fiolele, datele enumerate in primul paragraf al articolului 58 alineatul (1)
se prezinta pe ambalajul exterior. Cu toate acestea, pe ambalajul direct sunt necesare numai datele
urmatoare:

— denumirea produsului medicamentos veterinar;

— cantitatea substantelor active;

— calea de administrare;

— numarul de lot al producatorului;

— data expirarii;

— termenii «Numai pentru tratamentul animalelor».

(2) In ceea ce priveste ambalajele directe mici, care contin o singuri doz, altele decit fiolele, pe
care prezentarea datelor mentionate la alineatul (1) este imposibild, cerintele articolului 58
alineatele (1), (2) si (3) se aplicd numai ambalajului exterior.

(3) Datele mentionate la alineatul (1) a treia si a sasea liniuta apar pe ambalajul exterior si pe
ambalajul direct al medicamentelor in limba sau limbile térii unde sunt introduse pe piata.”

Articolul 61 alineatul (1) primul paragraf din aceasta directiva prevede:

sIncluderea unui prospect insotitor in ambalajul medicamentelor veterinare este obligatorie, cu
exceptia cazului in care toate informatiile prevazute de prezentul articol pot fi prezentate pe
ambalajul direct si pe ambalajul exterior. Statele membre iau toate masurile corespunzatoare pentru a
se asigura ca prospectul insotitor are legitura exclusiv cu medicamentul veterinar impreund cu care
este ambalat. Prospectul insotitor este scris in termeni inteligibili pentru publicul larg si in limba sau
limbile oficiale ale statului membru unde se introduce pe piatd medicamentul.”

Informatiile care trebuie si figureze pe acest prospect sunt enumerate la articolul 61 alineatul (2)
literele (a)-(i) din directiva mentionata.

Regulamentul (UE) 2019/6

Considerentele (52), (53) si (96) ale Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
Directivei 2001/82/CE (JO 2019, L 4, p. 43) au urmatorul cuprins:

»(52) Pentru a reduce costurile administrative si pentru a maximiza disponibilitatea produselor
medicinale veterinare in statele membre, ar trebui si se stabileascd norme simplificate cu
privire la modul de prezentare a ambalajului si etichetei. Ar trebui ca informatiile
furnizate sub forma de text s fie reduse [...]. Ar trebui sa se ia masurile necesare pentru
ca normele respective sa nu puna in pericol sanatatea publica sau a animalelor sau
siguranta mediului.
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(53) In plus, statele membre ar trebui si aiba posibilitatea si aleaga limba textului utilizat in
rezumatul caracteristicilor produsului, eticheta si prospectul pentru produsele medicinale
veterinare autorizate pe teritoriul lor.

(96) Luand in considerare principalele modificari care ar trebui aduse normelor actuale si
urmarind imbunatitirea functionarii pietei interne, un regulament reprezinta
instrumentul juridic adecvat pentru a inlocui Directiva 2001/82/CE, in scopul de a stabili
norme clare, detaliate si direct aplicabile. De asemenea, un regulament asigura faptul ca
dispozitiile juridice sunt puse in aplicare in acelasi moment si intr-o maniera armonizata
pe intreg teritoriul Uniunii.”

Articolul 7 din acest regulament, intitulat ,Regimul lingvistic”, prevede:

»(1) Limba sau limbile folosite pentru rezumatul caracteristicilor produsului si pentru
informatiile care figureaza pe etichetd si pe prospect sunt, cu exceptia cazului in care statul
membru stabileste altfel, o limbd sau limbile oficiale ale statului membru in care produsul
medicinal veterinar este pus la dispozitie pe piata.

(2) Produsele medicinale veterinare pot fi etichetate in mai multe limbi.”

Articolul 149 primul paragraf din regulamentul mentionat prevede:

»Directiva 2001/82/CE se abrogd.”

Potrivit articolului 160 din acelasi regulament, intitulat , Intrarea in vigoare si aplicarea”:

»Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Regulamentul se aplica de la 28 ianuarie 2022.”

Dreptul irlandez

Directiva 2001/82 a fost transpusa in ordinea juridicé irlandeza prin Rialachdin na gComhphobal
Eorpach (Leigheasanna Ainmhithe) 2007 (I. R. Uimh. 144 din 2007) [Regulamentul din 2007 al
Comunitatilor Europene (medicamente veterinare) (S. I. nr. 144/2007)] si ulterior, dupa
abrogarea acestui regulament, prin Rialachdin na gComhphobal Eorpach (Leigheasanna
Ainmbhithe) (Uimh. 2), 2007 (I. R. Uimh. 786 din 2007) [Regulamentul din 2007 al Comunitétilor
Europene (medicamente veterinare) (nr. 2) (S. L. nr. 786/2007)].

Acest din urma regulament prevede ca informatiile care trebuie sa figureze pe ambalajele

exterioare, pe ambalajele directe si in prospectele medicamentelor veterinare ,sunt redactate in
limba engleza sau irlandeza”.
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Litigiul principal si intrebarile preliminare

Reclamantul din litigiul principal este un resortisant irlandez vorbitor nativ de limba irlandeza si
originar din Gaeltacht din Galway (regiunea vorbitorilor de limba irlandeza din Galway, Irlanda).
Acesta vorbeste limba irlandeza acasa si la locul de munca si desfasoara toate activitatile oficiale in
limba irlandezd, in masura in care exista resurse disponibile in acest sens. El are un caine si, prin
urmare, are nevoie de medicamente veterinare. Nemultumirea sa este determinata de faptul ca
informatiile care insotesc medicamentele veterinare sunt redactate exclusiv in limba englez4, iar
nu, astfel cum impune Directiva 2001/82, in ambele limbi oficiale ale Irlandei, si anume in limbile
engleza si irlandeza.

In urma unui schimb de corespondenti intre partile din litigiul principal, reclamantul din litigiul
principal a introdus la Ard-Chtirt (Inalta Curte, Irlanda), la 14 noiembrie 2016, o cerere avand ca
obiect obtinerea autorizatiei de a exercita o cale de atac jurisdictionald (,judicial review”) privind
transpunerea incorectd de catre ministrul agriculturii, alimentatiei si mediului marin a Directivei
2001/82 in raport cu cerintele lingvistice prevazute de aceastd directiva. Autorizatia mentionata
i-a fost acordati, iar cauza a fost examinata in fata instantei de trimitere la 24 si la 25 iulie 2018.

Reclamantul din litigiul principal a solicitat acestei instante in special sa constate transpunerea
incorecta a Directivei 2001/82 in ordinea juridica irlandeza, precum si obligatia Irlandei de a-si
modifica legislatia nationala pentru ca informatiile vizate de directiva mentionata sa fie redactate
in cele doua limbi oficiale ale statului, cu alte cuvinte atit in limba engleza, cat si in limba
irlandeza, pentru medicamentele veterinare introduse pe piata acestui stat, cele doua versiuni
lingvistice trebuind sa aiba acelasi tip de caractere, acordandu-se in mod clar prioritate versiunii
irlandeze, intrucét este limba nationala si prima limba oficiala.

Dupd ce, la 26 iulie 2019, a admis interesul reclamantului din litigiul principal de a exercita
actiunea, pentru motivul ca dispozitiile Directivei 2001/82 in materie de regim lingvistic sunt
clare, precise si neconditionate, si a constatat cd legislatia nationala nu este conforma cu aceste
dispozitii, instanta de trimitere a aratat totusi cd, incepand de la 28 ianuarie 2022, data intrarii in
vigoare a Regulamentului 2019/6, conform articolului 160 din acesta, informatiile care trebuie sa
figureze pe ambalajele exterioare, pe ambalajele primare si in prospectele medicamentelor
veterinare vor putea fi redactate in limba engleza sau in limba irlandeza. Instanta mentionata a
ridicat, asadar, problema dacg, in pofida incélcérii dreptului Uniunii in spetd, dispune de o putere
discretionara care permite, pentru considerente de oportunitate, s nu admita concluziile actiunii,
astfel cum este autorizatd si procedeze o instanta nationald in cazul incalcarii dreptului national,
si a invitat partile din litigiul principal sa formuleze orice observatie in aceastd privinta.

Reclamantul din litigiul principal a sustinut cé o astfel de putere discretionara nu poate fi admisa
in cazul incélcarii dreptului Uniunii, avdnd in vedere principiile efectului direct si suprematiei,
dreptului la protectie jurisdictionala efectiva, previzut la articolul 47 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, si respectarii statului de drept.

La randul lor, Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara, Eire (ministrul agriculturii, alimentatiei si
mediului marin, Irlanda), Eire (Irlanda) si Ard-Aighne (procurorul general, Irlanda), parati in
litigiul principal, au amintit ca, chiar si in cazul in care un reclamant contestd cu succes decizia
unei autoritiati publice pe calea unui control jurisdictional, instanta sesizatd poate, in mod
discretionar, sd refuze sa admita masurile solicitate de acest reclamant in considerarea anumitor
imprejurari precum lipsa utilititii méasurilor sau existenta unui prejudiciu pentru terti.
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Or, in spetd, beneficiul pe care reclamantul din litigiul principal l-ar putea obtine din masurile
solicitate ar fi foarte limitat ca urmare a intrarii in vigoare a Regulamentului 2019/6 de la
28 ianuarie 2022. In plus, acordarea acestor masuri ar putea determina furnizorii si distribuitorii
de medicamente veterinare sd se retraga de pe piata irlandeza, avand in vedere constringerile pe
care le implica obligatia de a redacta informatiile in limbile englezd si irlandezd, ceea ce ar
determina consecinte grave asupra sdnatatii animale, precum si asupra situatiei economice si
sociale.

Avand in vedere argumentele astfel prezentate in fata sa, instanta de trimitere doreste sa verifice
dacd refuzul de a acorda masurile solicitate de reclamantul din litigiul principal nu ar aduce
atingere dreptului Uniunii.

In aceste conditii, Ard-Chuirt (Inalta Curte) a decis sd suspende judecarea cauzei si si adreseze
Curtii urmatoarele intrebéri preliminare:

»1) Instanta nationald dispune de puterea discretionard de a refuza acordarea unor masuri, in
conditiile in care constatd ca dreptul national nu a pus in aplicare un anumit aspect al unei
directive a Uniunii Europene si, in cazul in care instanta dispune de aceastd putere
discretionard, care sunt elementele adecvate care ar trebui sa fie luate in considerare in ceea
ce priveste puterea discretionarda si/sau instanta nationald este indreptatita si ia in
considerare aceleasi elemente pe care le-ar lua in considerare daca ar examina o incalcare a
dreptului national?

2) Principiul efectului direct al dreptului Uniunii ar fi incélcat dacé instanta nationald ar refuza
acordarea unor masuri in spetd, ca urmare a intrarii in vigoare a articolului 7 din
Regulamentul [2019/6] (care urmeaza sa fie aplicat de la 28 ianuarie 2022), in pofida faptului
ca a stabilit cd dreptul national nu a pus in aplicare obligatia prevazutd la articolul 61
alineatul (1), la articolul 58 alineatul (4) si la articolul 59 alineatul (3) din Directiva [2001/82],
si anume obligatia ca ambalajul si eticheta medicamentelor veterinare sa fie prezentate in
limbile oficiale ale statului membru, mai precis, in Irlanda, atat in [limba englezd, cat si in
limba irlandeza]?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la admisibilitate

In observatiile lor scrise, Irlanda si guvernul polonez pun in discutie admisibilitatea intrebérilor
preliminare.

Irlanda sustine, pe de o parte, cé a transpus in mod corespunzator dispozitiile Directivei 2001/82
in discutie in litigiul principal, al caror text ar fi echivoc, astfel incat decizia acestui stat membru de
a le pune in aplicare intr-un mod care permite utilizarea numai a uneia dintre limbile sale oficiale
ar tine de marja sa de apreciere.

Pe de altd parte, din finalitatea expresa a directivei mentionate ar reiesi ca drepturile care decurg

din aceasta nu constituie drepturi lingvistice sau culturale, ci mai curand drepturi privind accesul
la informatii referitoare la medicamentele veterinare. Asemenea drepturi ar fi incalcate numai
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dacd un consumator ar fi in posesia unor ambalaje sau a unor etichete pe care nu le-ar putea
intelege in totalitate. Or, reclamantul din litigiul principal nu ar sustine ca s-a confruntat cu un
ambalaj sau cu o eticheta pe care nu le putea intelege pe deplin.

Potrivit guvernului polonez, dreptul Uniunii nu impune instantelor nationale sia acorde masuri
care ar consta in a dispune autorititilor nationale competente sa modifice dreptul national
pentru a asigura conformitatea acestuia cu dreptul Uniunii. In orice caz, actiunea reclamantului
nu ar trebui sa fie admisa. Astfel, chiar presupunand ca dreptul de a dispune de informatiile care
insotesc medicamentele veterinare in limba irlandeza rezultd din prevederi neconditionate si
suficient de precise ale Directivei 2001/82, acesta nu este, avind in vedere natura sa, un drept
care poate fi invocat impotriva autoritatilor irlandeze. Obligatia de etichetare a produselor
respective in limba irlandezd ar reveni unor entititi private, si anume producitorilor si
distribuitorilor produselor in cauza, impotriva cérora reclamantul nu poate invoca dispozitiile
unei directive.

In aceasta privintd, astfel cum a aritat avocatul general la punctul 26 din concluzii, argumentele
invocate atét de Irlanda, cat si de guvernul polonez se raporteaza la fondul actiunii principale. Or,
elemente care se referd la aspecte de fond nu sunt in niciun caz de naturd si afecteze
admisibilitatea intrebarilor adresate [a se vedea in acest sens Hotdrarea din 19 noiembrie 2019,
A. K. si altii (Independenta Camerei disciplinare a Curtii Supreme), C-585/18, C-624/18
si C-625/18, EU:C:2019:982, punctul 111].

Pe de alta parte, potrivit unei jurisprudente constante a Curtii, intrebarile referitoare la
interpretarea dreptului Uniunii adresate de instanta nationald in cadrul normativ si factual pe
care il defineste sub raspunderea sa si a cirui exactitate Curtea nu are competenta si o verifice
beneficiazd de o prezumtie de pertinentd (Hotédrarea din 2 februarie 2021, Consob, C-481/19,
EU:C:2021:84, punctul 29). Aceastd prezumtie de pertinentd nu poate fi rasturnatd de
eventualitatea ca, in final, reclamantul sa cada in pretentii in litigiul principal cu care este sesizata
instanta nationalg, in special pe baza unei interpretéri a dreptului Uniunii adoptate de Curte.

Avand in vedere cele de mai sus, intrebarile preliminare trebuie si fie declarate admisibile.

Cu privire la fond

Prin intermediul celor doua intrebari, care trebuie analizate impreund, instanta de trimitere
solicitd in esenta Curtii sa stabileascd daca articolul 288 TFUE trebuie interpretat in sensul ca se
opune ca o instantd nationald care, in cadrul unei proceduri prevazute in acest scop de dreptul
intern, constata ca statul membru de care apartine nu si-a indeplinit obligatia de a transpune in
mod corect Directiva 2001/82 sa refuze sa adopte, pentru motivul ca legislatia nationala ii pare
conformd cu Regulamentul 2019/6, care abroga aceasta directivd si va fi aplicabil de la
28 ianuarie 2022, o declaratie jurisdictionala potrivit careia acest stat membru nu a transpus in
mod corect directiva mentionata si este obligat sa remedieze aceasta situatie.

In aceasti privinta, trebuie insi amintit ci obligatia statelor membre care rezulta dintr-o directivi
de a atinge rezultatul previazut de aceasta, precum si obligatia lor, in temeiul articolului 4
alineatul (3) TUE si al articolului 288 TFUE, de a lua toate masurile generale sau speciale
necesare pentru a asigura indeplinirea acestei obligatii revin tuturor autoritatilor statelor
membre, inclusiv, in limitele competentelor acestora, autoritatilor jurisdictionale (Hotérarea din
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19 aprilie 2016, DI, C-441/14, EU:C:2016:278, punctul 30 si jurisprudenta citatd, Hotararea din
4 octombrie 2018, Link Logistik N&N, C-384/17, EU:C:2018:810, punctul 57, precum si
Hotéréarea din 13 decembrie 2018, Hein, C-385/17, EU:C:2018:1018, punctul 49).

In speti, din decizia de trimitere reiese ca dreptul irlandez le permite particularilor si obtini o
declaratie jurisdictionala potrivit careia Irlanda nu a transpus in mod corect o directiva a Uniunii
si este obligatd si procedeze la transpunerea acesteia, lasind in acelasi timp instantelor nationale
posibilitatea de a refuza eliberarea unei astfel de declaratii pentru motivele stabilite de acest drept.

In aceasti privint4, trebuie amintit totusi cd, avand in vedere ci instanta de trimitere a constatat
transpunerea incorecta a Directivei 2001/82, aceasta trebuie sa ia toate masurile generale sau
speciale necesare pentru a asigura atingerea rezultatului prevazut de directiva mentionata (a se
vedea in acest sens Hotararea din 24 octombrie 1996, Kraaijeveld si altii, C-72/95,
EU:C:1996:404, punctul 55).

Imprejurarea ci legislatia irlandeza se dovedeste deja compatibila cu Regulamentul 2019/6, care se
va aplica incepand de la 28 ianuarie 2022, nu poate sa repuna in discutie constatarea
incompatibilitatii acestei legislatii cu dreptul Uniunii pana la aceasta data si nici, a fortiori, sa
justifice o asemenea incompatibilitate.

Astfel, pana la momentul abrogarii Directivei 2001/82 prin regulamentul mentionat, dispozitiile
acesteia isi mentin caracterul obligatoriu, atat timp cat nevaliditatea lor nu a fost stabilita de Curte
(a se vedea in acest sens Hotararea din 13 februarie 1979, Granaria, 101/78, EU:C:1979:38,
punctul 5, precum si Hotararea din 21 septembrie 1989, Hoechst/Comisia, 46/87 si 227/88,
EU:C:1989:337, punctul 64).

Prin urmare, numai Curtea poate, cu titlu exceptional si pentru consideratii imperative de
securitate juridica, sa acorde o suspendare provizorie a efectelor unei norme de drept al Uniunii
in ceea ce priveste dreptul national contrar acesteia (a se vedea in acest sens Hotararea din
28 iulie 2016, Association France Nature Environnement, C-379/15, EU:C:2016:603, punctul 33
si jurisprudenta citatd).

In aceste conditii, articolul 288 TFUE se opune posibilititii ca o instanti nationald si faci
abstractie de obligatia de transpunere a unei directive, stabilita in sarcina statului membru de care
apartine, pentru motivul caracterului pretins disproportionat al transpunerii respective, intrucat
aceasta s-ar putea dovedi costisitoare sau inutila din cauza aplicérii viitoare a unui regulament
destinat sd inlocuiascd aceasta directiva si cu care dreptul statului membru mentionat este pe
deplin compatibil.

Reiese cd, in temeiul articolului 288 TFUE, instanta de trimitere, care a constatat
incompatibilitatea legislatiei nationale cu Directiva 2001/82, este obligatd sa admita cererea
avand ca obiect constatarea existentei in sarcina Irlandei a unei obligatii de a remedia
transpunerea incorecta a acestei directive.

Rezulta din tot ceea ce preceda ca articolul 288 TFUE trebuie interpretat in sensul ca se opune ca o
instantd nationala care, in cadrul unei proceduri prevazute in acest scop de dreptul intern,
constata ca statul membru de care apartine nu si-a indeplinit obligatia de a transpune in mod
corect Directiva 2001/82 sa refuze sa adopte, pentru motivul cd legislatia nationala ii pare
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conforma cu Regulamentul 2019/6, care abroga aceasta directiva si va fi aplicabil incepand de la
28 ianuarie 2022, o declaratie jurisdictionala potrivit careia acest stat membru nu a transpus in
mod corect directiva mentionata si este obligat sa remedieze aceast situatie.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din actiunea principald, procedura are caracterul unui incident
survenit la instanta de trimitere, este de competenta acesteia sd se pronunte cu privire la
cheltuielile de judecata. Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele
ale partilor mentionate, nu pot face obiectul unei ramburséri.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera intéi) declara:

Articolul 288 TFUE trebuie interpretat in sensul ca se opune ca o instanta nationala care, in
cadrul unei proceduri prevazute in acest scop de dreptul intern, constata ca statul membru
de care apartine nu si-a indeplinit obligatia de a transpune in mod corect Directiva
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la produsele medicamentoase veterinare, astfel cum a fost
modificata prin Directiva 2004/28/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004, sa refuze sa adopte, pentru motivul ca legislatia nationala ii pare conforma
cu Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei
2001/82/CE, care abroga aceasta directiva si va fi aplicabil incepand de la 28 ianuarie 2022,
o declaratie jurisdictionala potrivit careia acest stat membru nu a transpus in mod corect
directiva mentionata si este obligat sa remedieze aceasta situatie.

Semnaturi
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