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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)

den 17 mars 2021 *

"Begiran om forhandsavgorande — Artikel 288 FEUF — Direktiv 2001/82/EG —
Gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel — Artiklarna 58, 59 och 61 —
Information som ska framga pa yttre forpackningar, lakemedelsbehallare och bipacksedlar for
veterindrmedicinska lakemedel — Skyldighet att avfatta informationen pé samtliga officiella sprak
i den medlemsstat dir produkten tillhandahalls pa marknaden — Nationell lagstiftning som
foreskriver att informationen ska avfattas pa enbart det ena eller det andra av de officiella spraken i
medlemsstaten — Nationell domstol vid vilken talan vickts om faststillelse av att medlemsstaten
inte har inforlivat direktiv 2001/82/EG pa ett korrekt sétt och att de behoriga myndigheterna &r
skyldiga att dandra den nationella lagstiftningen”

I mél C-64/20,

angaende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Ard-Chuirt
(Forvaltningsoverdomstolen, Irland) genom beslut av den 20 januari 2020, som inkom till
domstolen den 6 februari 2020, i malet

UH

mot

An tAire Talmhaiochta, Bia agus Mara,

Eire,

An tArd-Aighne,

meddelar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-C. Bonichot samt domarna L. Bay Larsen, C. Toader,
M. Safjan (referent) och N. Jadskinen,

generaladvokat: M. Bobek,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

* Rattegangssprak: iriska.

SV
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— UH, genom D. Mac Carthaigh, abhcéide, och S.0O Tuathail, abhcéide sinsir,

Irlapd, genom M. Browne, M. Teahan och A. Joyce, samtliga i egenskap av ombud, bitrddda av
C. O hOisin, abhcéide sinsir, och T. O’Malley, abhcéide,

Polens regering, genom B. Majczyna, i egenskap av ombud,

Europeiska kommissionen, genom C. Cunniffe, L. Haasbeek och F. Erlbacher, samtliga i
egenskap av ombud,

och efter att den 14 januari 2021 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 288 FEUF samt artiklarna 58.4, 59.3
och 61.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska likemedel (EGT L 311, 2001, s. 1), i
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004
(EUT L 136, 2004, s. 58) (nedan kallat direktiv 2001/82).

Begiran har framstillts i ett mal mellan UH, a ena sidan, och Aire ;falmhaiochta, Bia agus Mara
(ministern for jordbruk, livsmedel och maritima fragor, Irland), Eire (Irland) och Ard-Aighne
(allménna aklagaren, Irland), & den andra sidan. Malet ror fragan huruvida den irldndska

lagstiftningen om mairkning och packsedlar for veterindrmedicinska lakemedel &r forenlig med
de sprakkrav som uppstills i direktiv 2001/82.

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 2001/82

Avdelning V i direktiv 2001/82, med rubriken "Etikettering och packsedlar”, innehaller bland
annat artiklarna 58, 59 och 61.
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I artikel 58 i direktivet anges foljande i punkterna 1 och 4:

1)1‘

Utom nér det géller de lidkemedel som avses i artikel 17.1 skall den behdriga myndigheten

godkdnna ldkemedelsbehallaren och den yttre forpackningen for veterindrmedicinska likemedel.
Foljande information skall framga med tydlig text pa forpackningen och overensstimma med de
uppgifter och handlingar som skall ldmnas i enlighet med artiklarna 12-13d och i
sammanfattningen av produktens egenskaper:

a)

b)

4.

Det veterindrmedicinska likemedlets namn f6ljt av dess styrka och likemedelsform. Den
gingse bendmningen skall anges om likemedlet endast innehéller en aktiv substans och om
dess namn ir ett fantasinamn.

En deklaration av de aktiva substanserna med angivande av savél art som méangd per dosenhet
eller, beroende pa administreringssitt, for en bestdmd volym eller viktenhet med anviandning
av de giangse bendmningarna.

Tillverkarens satsnummer.

Numret pa godkdnnandet for forséaljning.

Namn eller firma och stadigvarande adress eller driftstille for innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning och i forekommande fall dennes foretrédare.

De djurarter for vilka det veterindrmedicinska ldkemedlet dr avsett samt administreringssétt
och, vid behov, administreringsvdg. En tom yta skall lamnas dér den foreskrivna doseringen
kan anges.

Karenstiden for veterindrmedicinska lakemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur skall
anges for samtliga berorda djurarter och for olika livsmedelsprodukter (kott och
slaktbiprodukter, dgg, mjolk, honung), inbegripet uppgift om nér denna tidsperiod &r lika med
noll.

Utgangsdatum i klartext.

Sarskilda forvaringsanvisningar, i forekommande fall.

Sarskilda forsiktighetsatgérder vid bortskaffande av oanvinda likemedel eller av avfall som
harror fran veterindrmedicinska likemedel om s erfordras, samt en hénvisning till lampliga
och befintliga insamlingssystem.

Uppgifter som maste anges enligt artikel 26.1, i forekommande fall.

Texten ’Enbart for behandling av djur’ eller, for de likemedel som avses i artikel 67, texten
’Enbart for behandling av djur — tillhandahalls endast efter férskrivning fran veterinar’.

De uppgifter som ndmns i punkt 1 f-1 skall anges pa den yttre forpackningen och pa

lakemedelsbehallaren pé spraket eller spraken i det land dér likemedlen sldapps ut pa marknaden.”
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Artikel 59 i direktiv 2001/82 har foljande lydelse:

”1. I frdga om ampuller skall de uppgifter som riaknas upp i artikel 58.1 anges pa den yttre
forpackningen. Pa ldkemedelsbehallarna racker det med

— det veterindrmedicinska lidkemedlets namn,
— maingden aktiva substanser,

— administreringsvag,

— tillverkarens satsnummer.

— utgangsdatum,

— paskriften ’Enbart for behandling av djur’.

2. I fraga om andra sma endosbehdllare 4n ampuller, pa vilka det inte d&r mojligt att ange
uppgifterna enligt punkt 1, skall foreskrifterna i artikel 58.1-58.3 gilla endast for den yttre
forpackningen.

3. De uppgifter som ndmns i punkt 1 tredje och sjitte strecksatserna skall anges pa den yttre
forpackningen och pa likemedelsbehallaren pa spraket eller spraken i det land dar lakemedlet
har slappts ut pa marknaden.”

I artikel 61.1 i detta direktiv foreskrivs foljande:

"En bipacksedel skall ingd i forpackningen, sévida inte alla uppgifter som kravs enligt denna
artikel aterges pa likemedelsbehallaren eller den yttre forpackningen. Medlemsstaterna skall vidta
alla lampliga atgarder for att se till att bipacksedeln endast avser det veterinairmedicinska likemedel
som den packats med. Bipacksedeln skall vara avfattad sa att den kan forstds av allmdnheten och pa
det eller de officiella spraken i den medlemsstat déar likemedlet salufors.”

Den information som bipacksedeln ska innehalla anges i artikel 61.2 a—i i direktivet.

Forordning (EU) 2019/6

I skdlen 52, 53 och 96 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den
11 december 2018 om veterindrmedicinska ldkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/82
(EUT L 4, 2019, s. 43) anges f6ljande:

”(52) For att minska den administrativa bordan och oka tillgdngen pa veterindrmedicinska
lakemedel i medlemsstaterna bér man faststélla forenklade regler for forpackningar och
mairkning. Texten bor bli kortare .... Man bor se till att dessa regler inte dventyrar folk-
eller djurhélsan eller miljosdakerheten.

(53) Medlemsstaterna bor dessutom kunna vilja vilket sprdk som ska anvindas i

produktresumén och pa mairkningen och bipacksedeln for de veterindrmedicinska
lakemedel som ar godkdnda pa deras territorium.
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(96) Med beaktande av de storre dndringar som bor goras av de befintliga reglerna och med
avseende pa en bittre fungerande inre marknad &r en forordning det lampliga rittsliga
instrumentet for att ersétta direktiv 2001/82/EG och for att foreskriva tydliga, detaljerade
och direkt tillimpliga regler. En forordning sikerstiller ocksa att rdttsliga krav infors
samtidigt och pa ett harmoniserat sétt i hela unionen.”

I artikel 7 i forordningen, med rubriken "Sprak”, foreskrivs foljande:

”1. Spraket eller spraken i produktresumén och uppgifterna pd mérkningen och pa bipacksedeln
ska, savida inte medlemsstaten beslutar annat, vara ett eller flera officiella sprak i den medlemsstat
i vilken det veterindrmedicinska likemedlet tillhandahélls pa marknaden.

2. Veterinarmedicinska ldkemedel far méarkas pa flera sprak.”

I artikel 149 forsta stycket i forordningen foreskrivs foljande:

"Direktiv 2001/82/EG ska upphora att gélla.”

Artikel 160 i samma férordning, med rubriken “Ikrafttrddande och tillimpning”, har foljande
lydelse:

"Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den 28 januari 2022.”

Den irldndska lagstiftningen

Direktiv 2001/82 inforlivades med irldndsk rédtt genom Rialachdin na gComhphobal Eorpach
(Leigheasanna Ainmbhithe), 2007 (L.R. Uimh. 144, 2007) (Europeiska gemenskapernas forordning
fran ar 2007 (veterindrmedicinska likemedel) (S.I. nr 144/2007)) och darefter, efter det att denna
forordning hade upphévts, av Rialachdin na gComhphobal Eorpach (Leigheasanna Ainmbhithe)
(Uimh. 2), 2007 (I.R. Uimh. 786, 2007) (Europeiska gemenskapernas forordning fran &r 2007
(veterinarmedicinska ladkemedel) (nr 2) (S.I. nr 786/2007)).

I sistndmnda forordning foreskrivs att de uppgifter som ska framga pa ytterforpackningar,
lakemedelsbehallare och bipacksedlar for veterindrmedicinska likemedel ”ska vara avfattade pa
engelska eller iriska”.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

UH, som ar klagande i det nationella malet, ar irlindsk medborgare och har iriska som modersmal.
Han har sitt ursprung i Gaeltacht Galway (den irisksprakiga delen av grevskapet Galway, Irland).
Han talar iriska savdl hemma som pa arbetet. Han utfor alla sina officiella goromal pa iriska, i den
man medel finns tillgédngliga fér detta. UH har en hund och behéver darfor veterindrmedicinska
lakemedel. UH:s klagomal avser det forhallandet att den information som atféljer
veterindrmedicinska likemedel uteslutande ar avfattade pa engelska och inte, sasom foreskrivs i
direktiv 2001/82, pa bada de officiella spraken i Irland, det vill sdga engelska och iriska.
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Efter skriftvixling mellan parterna i det nationella malet inkom UH den 14 november 2016 med
en ansokan till Ard-Chdirt (Forvaltningsoverdomstolen, Irland) om tillstdand att vicka talan om
rattslig provning (judicial review) av det felaktiga inforlivande av direktiv 2001/82 som ministern
for jordbruk, livsmedel och maritima fragor gjort sig skyldig till vad avser sprakkraven i det
direktivet. UH beviljades ett sadant tillstdnd och férhandling holls i malet vid den hanskjutande
domstolen den 24 och den 25 juli 2018.

UH yrkade ndrmare bestimt att den nationella domstolen skulle faststélla att direktiv 2001/82
hade inforlivats pa ett felaktigt sitt med den irldndska rattsordningen och att Irland var skyldigt
att dndra sin nationella lagstiftning sa att den information som avses i detta direktiv skulle
avfattas pa landets tva officiella sprak, det vill siga bade pa engelska och pa iriska, savitt avser
veterindrmedicinska ldkemedel som é&r tillgdngliga pa marknaden i denna stat. De tva
sprakversionerna maste ha samma typsnitt och ge tydligt foretrdde at den iriska versionen,
eftersom det utgor nationalsprak och det forsta officiella spraket.

Den hénskjutande domstolen fann den 26 juli 2019 att klaganden i det nationella malet hade ett
berittigat intresse av att fa saken prévad med hénsyn till att bestimmelserna i direktiv 2001/82
pa sprakomradet var klara, precisa och ovillkorliga och konstaterade att den nationella
lagstiftningen inte var forenlig med dessa bestammelser. Den papekade emellertid att fran och
med den 28 januari 2022, da forordning nr 2019/6, enligt artikel 160 i samma férordning, ska borja
tillaimpas, kan den information som ska framga pa yttre forpackningar, likemedelsbehallare och
bipacksedlar for veterindrmedicinska likemedel avfattas pa antingen engelska eller iriska. Den
hanskjutande domstolen stéllde sig siledes fragan huruvida den, oaktat asidosédttandet av
unionsrétten i forevarande fall, forfogade 6ver ett utrymme for skonsméssig bedomning som gav
den mojlighet att inte bifalla de i ansokan anférda yrkandena, i likhet med vad en nationell
domstol har befogenhet att gora vid asidosédttande av nationell rétt, och anmodade parterna i det
nationella malet att yttra sig i detta avseende.

Klaganden i det nationella malet gjorde gillande att ett sadant utrymme for skonsmaéssig
bedomning inte kan godtas vid asidosdttande av unionsritten, pa grund av principerna om direkt
effekt och unionsrittens foretrdde, ratten till ett effektivt domstolsskydd enligt artikel 47 i
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rittigheterna och réttsstatsprincipen.

Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara, Eire (ministern for jordbruk, livsmedel och maritima fragor,
Irland), Eire (Irland) och Ard-Aighne (allminna &klagaren, Irland) har & sin sida erinrat om att
dven om en sokande med framgang lyckats bestrida en offentlig myndighets beslut genom en
domstolsprovning, kan den domstol vid vilken talan viackts skonsmaissigt besluta att inte vidta
nagra av de atgdrder som s6kanden yrkat med beaktande av vissa omstandigheter, exempelvis att
atgdrderna inte dr andamalsenliga eller kan valla tredje man skada.

I forevarande fall ar den fordel som klaganden i det nationella malet skulle kunna erhalla av de
yrkade atgidrderna mycket begransad eftersom forordning 2019/6 kommer borja tillimpas fran
och med den 28 januari 2022. Dessutom skulle beviljandet av dessa atgdrder kunna leda till att
leverantorer och distributérer av veterindrmedicinska ldkemedel drar sig tillbaka frdn den
irlandska marknaden med hénsyn till de krav som skyldigheten att avfatta information pa
engelska och iriska medfor, vilket skulle fa allvarliga foljder for djurs hdlsa och for den
ekonomiska och sociala situationen.

6 ECLLI:EU:C:2021:207



21

22

23

24

25

26

Dowm Av DEN 17. 3. 2021 — MAL C-64/20
AN TAIRE TALMHAIOCHTA BIA AGUS MARA M.FL.

Mot bakgrund av de argument som framforts vid den hénskjutande domstolen 6nskar den fa
klarhet i huruvida ett beslut att inte bevilja de atgédrder som klaganden i det nationella malet har
yrkat inte innebdr ett dsidosédttande av unionsrétten.

Mot denna bakgrund beslutade Ard-Chuirt (Forvaltningsoverdomstolen) att vilandeforklara
malet och stélla foljande fragor till domstolen:

”1) Har en nationell domstol utrymme for att efter en skonsmaissig bedomning avsla ett yrkande
om att en atgdrd ska vidtas trots att den slagit fast att en viss aspekt av ett unionsdirektiv inte
har inforlivats med nationell lagstiftning och, om domstolen anses ha ett sadant utrymme for
skonsmadssig bedomning, vilka ér de lampliga faktorer som bor beaktas i samband med den
skonsméssiga bedomningen och/eller har den nationella domstolen rétt att beakta samma
faktorer som den skulle ha tagit hansyn till om den behandlade ett asidosédttande av nationell
lagstiftning?

2) Innebir det ett asidosdttande av principen om direkt effekt i unionsréitten om den nationella
domstolen inte bifaller det framstéllda yrkandet pa grund av ikrafttradandet av artikel 7 i
[forordning 2019/6] (som ska tillimpas fran och med den 28 januari 2022), trots att den
nationella domstolen har slagit fast att artiklarna 61.1, 58.4 och 59.3 i direktiv 2001/82, i vilka
det foreskrivs att forpackningar och méarkning nér det géller veterindrmedicinska lakemedel
ska vara avfattade pa de officiella spraken i medlemsstaten, det vill siga pa [engelska och
iriska] i Irland, inte har genomforts i nationell lagstiftning?”

Provning av tolkningsfragorna

Upptagande till provning

Irland och den polska regeringen har i sina skriftliga yttranden ifrdgasatt huruvida
tolkningsfragorna kan tas upp till sakprévning.

Irland har gjort gillande att Irland pa ett korrekt sitt har inforlivat de bestimmelser i
direktiv 2001/82 som é&r aktuella i det nationella malet, vars ordalydelse ar tvetydig, vilket innebar
att medlemsstatens beslut att genomfora dem pa ett sitt som gor det mojligt att anvanda endast
ett av landets officiella sprak omfattas av dess utrymme for skonsméssig bedomning.

Namnda regering anser vidare att det framgar av det uttryckliga syftet med ndmnda direktiv att de
rattigheter som foljer direktivet inte ar sprakliga eller kulturella rittigheter, utan snarare
rattigheter som avser tillgdng till information om veterindrmedicinska likemedel. Sadana
rattigheter kranks endast om en konsument innehar en forpackning eller markning som han eller
hon inte till fullo kan forsta. Klaganden i det nationella malet har emellertid inte pastatt att han
stdlldes infor en forpackning eller en markning som han inte kunde forsta fullt ut.

Enligt den polska regeringen innebdr unionsrédtten inte nagon skyldighet for de nationella
domstolarna att bifalla yrkade atgdrder som bestar i att &ligga de behoriga nationella
myndigheterna att dndra den nationella lagstiftningen sé att den blir férenlig med unionsrétten.
Under alla omstindigheter kan talan i det nationella malet inte vinna bifall. Aven om det antas
att ritten att fi den information som atféljer veterindrmedicinska likemedel pa iriska féljer av
ovillkorliga och tillrackligt precisa bestaimmelser i direktiv 2001/82, dr det ndmligen inte fraga om
en rattighet som kan aberopas gentemot de irlindska myndigheterna, med hénsyn till rittighetens
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art. Skyldigheten att forse dessa produkter med markning pa iriska avilar privata enheter, det vill
saga producenter och distributorer av dessa produkter, mot vilka klaganden i det nationella malet
inte kan dberopa bestimmelser i ett direktiv.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 26 i sitt forslag till avgorande héanfor sig savil Irlands
som den polska regeringens argument till sakprévningen i den talan som véckts av klaganden i det
nationella malet. Det ska emellertid erinras om att omstindigheter som avser prévningen i sak
inte pa nagot sétt kan paverka fragan huruvida tolkningsfragorna kan tas upp till sakprévning (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 19 november 2019, A.K. m.fl. (Oavhingigheten hos
avdelningen for disciplindra mél vid Hogsta domstolen), C-585/18, C-624/18 och C-625/18,
EU:C:2019:982, punkt 111).

Enligt fast rattspraxis presumeras nationella domstolars fragor om tolkningen av unionsrétten
vara relevanta. Dessa fragor stills mot bakgrund av den beskrivning av omsténdigheterna i malet
och tillamplig lagstiftning som den nationella domstolen pa eget ansvar har lamnat och vars
riktighet det inte ankommer pa EU-domstolen att prova (dom av den 2 februari 2021, Consob,
C-481/19, EU:C:2021:84, punkt 29). Denna presumtion om tolkningsfragornas relevans kan inte
kullkastas av mojligheten att klaganden i slutdndan inte kan vinna bifall i malet vid den nationella
domstolen, sdrskilt pa grundval av en viss tolkning som EU-domstolen gor av den omtvistade
unionsratten.

Av det ovan anforda foljer att tolkningsfragorna ska tas upp till sakprovning.

Provning i sak

Den hénskjutande domstolen har stdllt sina tva fragor, vilka ska provas tillsammans, for att fa
klarhet i huruvida artikel 288 FEUF ska tolkas sa, att den utgdr hinder for att en nationell
domstol — som inom ramen for ett forfarande for detta &ndamal enligt nationell réitt konstaterar
att den medlemsstat i vilken den nationella domstolen ar beldgen inte har uppfyllt sin skyldighet
att pa ett korrekt sitt inforliva direktiv 2001/82 med nationell rétt — beslutar att avsla ett yrkande
om faststéllande av att denna medlemsstat inte har inforlivat detta direktiv pa ett korrekt sitt och
att den &r skyldig att vidta atgérder for att avhjdlpa denna brist, med motiveringen att den
nationella lagstiftningen forefaller vara foérenlig med férordning 2019/6, genom vilken ndmnda
direktiv upphévdes och vilken dger tillampning fran och med den 28 januari 2022.

Det bor emellertid erinras om att medlemsstaternas skyldighet enligt ett direktiv att uppna det
resultat som foreskrivs i direktivet, och deras skyldighet enligt artikel 4.3 FEU och artikel 288
FEUF att vidta alla lampliga atgdrder, bade allmdnna och sérskilda, for att sakerstilla att denna
skyldighet fullgors, aligger alla myndigheter i medlemsstaterna, inklusive domstolarna inom
ramen for deras behorighet (dom av den 19 april 2016, DI, C-441/14, EU:C:2016:278, punkt 30
och dir angiven rittspraxis, dom av den 4 oktober 2018, Link Logistik N&N, C-384/17,
EU:C:2018:810, punkt 57, och dom av den 13 december 2018, Hein, C-385/17, EU:C:2018:1018,
punkt 49).

I forevarande fall framgér det av begdran om forhandsavgorande att enskilda enligt irlandsk ratt
har mojlighet att fa faststéllt av domstol att Irland inte har inforlivat ett unionsdirektiv pa ett
korrekt sitt och att denna stat &dr skyldig att inforliva direktivet, samtidigt som de nationella
domstolarna ges mojlighet att pa de grunder som faststdllts i nationell ratt avsla yrkandet om ett
sadant faststéllande.
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Det ska i detta avseende emellertid erinras om att med hansyn till att den hanskjutande domstolen
har konstaterat att direktiv 2001/82 har inférlivats pa ett felaktigt sétt, &r denna domstol skyldig
att vidta alla lampliga atgirder, bade allmidnna och sdrskilda, for att sékerstélla att det resultat
som foreskrivs i detta direktiv uppnas (se, for ett liknande resonemang, dom av den
24 oktober 1996, Kraaijeveld m.fl., C-72/95, EU:C:1996:404, punkt 55).

Den omstidndigheten att den irldndska lagstiftningen redan nu ér forenlig med forordning
nr 2019/6, som ska tillimpas fran och med den 28 januari 2022, paverkar inte konstaterandet att
denna lagstiftning inte ar forenlig med unionsriatten féore namnda datum och den kan i dnnu
mindre grad motivera en sadan oférenlighet.

Fram till dess att direktiv 2001/82 upphdvs genom ovanndmnda férordning forblir namligen
bestimmelserna i detta direktiv bindande, sa linge domstolen inte har slagit fast att de &r ogiltiga
(se, for ett liknande resonemang, dom av den 13 februari 1979, Granaria, 101/78, EU:C:1979:38,
punkt 5, och dom av den 21 september 1989, Hoechst/kommissionen, 46/87 och 227/88,
EU:C:1989:337, punkt 64).

Det édr dessutom endast EU-domstolen som, undantagsvis och av tvingande réittssédkerhetshénsyn,
far forordna om ett tillfalligt uppskjutande av en unionsbestimmelses verkan i forhallande till
sadan nationell ritt som strider mot ndmnda bestdmmelse (se, for ett liknande resonemang, dom
av den 28 juli 2016, Association France Nature Environnement, C-379/15, EU:C:2016:603,
punkt 33 och dér angiven réttspraxis).

Mot denna bakgrund utgér artikel 288 FEUF hinder for att en nationell domstol underlater att
beakta den skyldighet som éligger den medlemsstat i vilken den nationella domstolen &ar beldgen
att inforliva ett direktiv, pa grundval av att det gors géllande att inforlivandet dr oproportionerligt
med hénsyn till att det skulle kunna visa sig kostsamt eller onédigt pa grund av att en foérordning
som &r avsedd att ersdtta direktivet och som tillfullo 6verensstimmer med lagstiftningen i denna
medlemsstat snart kommer att bli tillamplig.

Av detta foljer att den hidnskjutande domstolen, som har konstaterat att den nationella
lagstiftningen &r oforenlig med direktiv 2001/82, enligt artikel 288 FEUF é&r skyldig att bifalla
yrkandet om faststillande av att Irland ar skyldigt att avhjalpa det felaktiga inforlivandet av detta
direktiv.

Av det ovan anforda foljer att artikel 288 FEUF ska tolkas sa, att den utgdr hinder for att en
nationell domstol — som inom ramen for ett forfarande for detta andamal enligt nationell ratt
konstaterar att den medlemsstat i vilken den nationella domstolen &r beldgen inte har uppfyllt sin
skyldighet att pa ett korrekt sdtt inforliva direktiv 2001/82 med nationell rétt — beslutar att avsla
ett yrkande om faststéllande av att denna medlemsstat inte har inforlivat detta direktiv pa ett
korrekt sdatt och att den &r skyldig att vidta atgdrder for att avhjidlpa denna brist, med
motiveringen att den nationella lagstiftningen forefaller vara forenlig med forordning 2019/6,
genom vilken ndmnda direktiv upphédvdes och vilken &ger tillimpning fran och med den
28 januari 2022.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héinskjutande domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda
parter har haft &dr inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) foljande:

Artikel 288 FEUF ska tolkas sa, att den utgor hinder for att en nationell domstol — som inom
ramen for ett forfarande for detta dndamal enligt nationell ritt konstaterar att den
medlemsstat i vilken den nationella domstolen ir belidgen inte har uppfyllt sin skyldighet
att pa ett korrekt sitt inforliva Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel,
i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den
31 mars 2004, med nationell ritt — beslutar att avsla ett yrkande om faststillande av att
denna medlemsstat inte har inforlivat detta direktiv pa ett korrekt sitt och att den ir
skyldig att vidta atgirder for att avhjidlpa denna brist, med motiveringen att den nationella
lagstiftningen forefaller vara forenlig med Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82, genom vilken nimnda direktiv upphivdes och vilken dger
tillimpning fran och med den 28 januari 2022.

Underskrifter
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