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STRONA PRZECIWNA

ZWRACA SIE Z WNIOSKIEM O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE
PREJUDYCJALNYM NA PODSTAWIE

ART. 267 TFUE

Wydane w dniu 20 stycznia 2020 r. postanowienie High Court (wysokiego
trybunatu, Irlandia) 0 wystgpieniu z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym na podstawie art. 267 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.

High Court (wysoki trybunal) zwraca si¢ do TrybunatugSprawiedliwosci o
rozpatrzenie odestania w trybie przyspieszonym zgodnie z'art. 105 tegulaminu
postgpowania przed Trybunatem Sprawiedliwosci, pOniewaz sprawa, wkrotce
stanie si¢ bezprzedmiotowa ze wzgledu na wejscie w zycie (zydniem 28 ‘stycznia
2022 r.) rozporzadzenia (UE) 2019/6, ktore zdstapi majace ‘zastosowanie w
niniejszej sprawie przepisy dyrektywy 2001/82,. [OR. 2] [OR: 3]

[adres Trybunatu Sprawiedliwosci i sadu krajowego, woznaczenia stron i ich
przedstawicieli] [...]

[...][OR. 4]

Pytania prejudycjalne:

1) Czy sad krajowy dyspentije zakresem swobodnego uznania pozwalajagcym
mu odmoéwié, zarzadzeniaysrodkazabezpieczajacego mimo, iz stwierdzit, ze
prawo krajowe hie dekenuje,transpozycji okreslonego elementu dyrektywy
Unii Europejskiej (WE) oraz, przy zatozeniu, ze sad dysponuje takim
zakresemiswobodnego Uznania, jakie sg odpowiednie czynniki, ktoére nalezy
wzigé pod uwage w. zwigzku z takim zakresem swobodnego uznania, lub czy
sad, krajowy meze wziag¢ pod uwage te same czynniki, ktore bratby pod
uwagew przypadku naruszenia prawa krajowego?

2) €zyzasada bezposredniego skutku prawa Unii bytaby naruszona, gdyby sad
krajowyst odmowit  zarzadzenia w  niniejszej  sprawie  $rodka
zabezpieczajacego ze wzgledu na wejScie w zycie art. 7 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r.
(ktore bedzie stosowane poczawszy od dnia 28 stycznia 2022 r.), mimo, iz
sad ten stwierdzil, ze prawo krajowe nie dokonato transpozycji obowigzku
przewidzianego w art. 61 ust. 1, art. 58 ust. 4 i art. 59 ust. 3 dyrektywy
2001/82/WE, zgodnie z ktérym informacje znajdujace si¢ na opakowaniu 1
etykiecie weterynaryjnych produktow leczniczych majg by¢ sporzadzone w
jezykach urzedowych panstwa czlonkowskiego, to znaczy, w przypadku
Irlandii, w jezyku irlandzkim oraz w jezyku angielskim?
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[OR. 5]

Okolicznosci faktyczne sprawy

Skarzacy, ktory pochodzi z Galway (region Gaeltacht), jest rodzimym
uzytkownikiem jezyka irlandzkiego. Postuguje si¢ nim w domu i w pracy. O ile
tylko istnieja ku temu mozliwos$ci, wszystkie sprawy urzedowe zatatwia on w
jezyku irlandzkim. Skarzacy posiada psa, w zwiazku z czym potrzebuje
weterynaryjnych produktow leczniczych. Zarzuca on, ze informacje dotgczone do
weterynaryjnych produktow leczniczych sg wytacznie w jezyku angielskim, a nie
w obu jezykach urzgdowych panstwa, tj. w jezyku irlandzkim i jezyku angielskim.
Jego zdaniem stanowi to naruszenie dyrektywy 2001/82/WE. usankcjonowane
przepisami panstwa cztonkowskiego (aktami wykonawczymi SI 144/2007 18SI
786/2007).

W nastegpstwie wymienionych miedzy stronami gism, skarzacywniést do High
Court (wysokiego trybunatu) w dniu 14 listopada 2016.r. skarge ‘zmierzajaca do
uzyskania kontroli sadowej w przedmigcie “nieprawidtowej transpozycji
wspomnianej dyrektywy przez ministra, [rolnictwa, Zywnosci i gospodarki
morskiej (zwanego dalej ,,ministrem”)] "W odniesieniu do przewidzianych w nigj
wymogow jezykowych. stwierdzond» dopuszezalno$é, skargi a w dniach 24 i 25
lipca 2018 r. High Court (wysoki 4rybunat) przeprowadzit rozprawe.

Skarzacy wnidst o wydanie nastepujgcegonsrodka zabezpieczajacego w zwiazku z
nieprawidtowg transpozy€ja dyrektywyaprzezuninistra oraz przez panstwo:

1.  Stwierdzenie, Ze i, prayjetychy przez pierwszego pozwanego European
Communities (Animal ‘Remedies) Regulations 20072014 (rozporzqdzeniach
z lat 2007=2014 "'w, sprawie ‘wykonania przepisow Wspolnot Europejskich
(leki dlayzwierzgt)), nie dokonano w sposob prawidlowy bgdz w ogole nie
dokonano “\transpezyeji tytutu V dyrektywy 2001/82/WE (ze zmianami)
(zwanej dalejy, dyrektywq ), a konkretnie jej art. 58—61.

2. Stwierdzenie, e w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych
wprowadzanych do obrotu w kraju przepisy prawa irlandzkiego muszg
gwarantowac, aby odpowiednie szczegotowe dane umieszczone na ulotkach
dofgczonych do opakowania i na opakowaniu, o ktérych mowa w tytule V
dyrektywy, a konkretnie w jej art. 58-61, sporzqdzono w jezykach
urzedowych panstwa, tj. zarowno w jezyku irlandzkim, jak i jezyku
angielskim.

[OR. 6]

3. Stwierdzenie, ze pierwszy, drugi i trzeci pozwany muszq zmieni¢ przepisy
krajowe, tak aby odzwierciedlaly one brzmienie tytutu V dyrektywy, a
konkretnie jej art. 58—61, w szczegolnosci w ten sposob, aby prawo krajowe
przewidywato, ze w przypadku weterynaryjnych produktow leczniczych
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wprowadzanych do obrotu w kraju odpowiednie szczegolowe dane
umieszczone na ulotkach dotgczonych do opakowania i na opakowaniu, o
ktérych mowa w art. 58-61 dyrektywy, sporzqdzono w obu jezykach
urzedowych panstwa, tj. zarowno w jezyku irlandzkim, jak i jezyku
angielskim, przy czym informacje umieszczone w obu jezykach nalezy
zapisa¢ znakami o takim samym rozmiarze czcionki, zasS wyrazne
pierwszenstwo nalezy nadac wersji w jezyku irlandzkim, poniewaz jest on
Jjezykiem narodowym i pierwszym jezykiem urzedowym.

Dyrektywa 2001/82/WE

Artykut 61 ust. 1 dyrektywy (ze zmianami) stanowi, W 'zakresic majgcym
znaczenie dla niniejszej sprawy, co nastepuje (jak dotad brak jest oficjalnej wetsji
w jezyku irlandzkim):

Zatqczenie ulotki znajdujgcej sie w opakowanitnzbiorczym weterynaryjnych
produktow leczniczych jest obowigzkowe, chyba)\ze wszystkie informacje
wymagane przez niniejszy artykut mogq byé,przeniesionefna opakowanie
bezposrednie i opakowanie zewnetizne. \Panstwa eztonkowskie podejmujq
wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, zeyulotka znajdujgca sie w
opakowaniu odnosi si¢ jedynie‘do weterynaryjnego produktu leczniczego, do
ktorego zostata dotqczong. “Uletka dolgezanando opakowania sporzqdzona
jest w taki sposob, aby bylavena zrozumiatandla ogotu spoleczenstwa oraz W
jezvku lub jezvkach uizedowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym produkt
leczniczy jest dopuszczony @0 0brotu.

(Podkreslenie dodane)

Szczegotowe dane, ktore nalezy umiesci¢ na ulotce dotgczonej do opakowania,
wskazano w art. 61 ust. 2, litna)1):

Artykut 58,ust. 4 dyrektywy (,,Etykietowanie 1 ulotki dotagczone do opakowania™)
ma nast¢pujacebrzmienie:

[OR.7]

Szczegotowe dane wspomniane w ust. 1 lit. f)—I) zmnajdujq sie na
zewnetrznym opakowaniu i na pojemniku produktow leczniczych w jezyku
lubjezykach kraju, w ktorym sq one wprowadzane do obrotu.

Szczegdtowe dane, o ktorych mowa w przywotanym powyzej ust. 1 lit. f)-I),
stanowig informacje dla konsumentéw, tj. wlascicieli zwierzat, takich jak skarzacy
W niniejszej sprawie.

Artykut 59 ust. 3 stanowi, co nastgpuje:
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Szczegolowe dane, okreslone w ust. 1 tiret trzecie i szoste [sposob
podawania i wyrazy ,, Do stosowania wylgcznie u zwierzqt”’] umieszczane sq
na opakowaniu zewnetrznym i na opakowaniu bezposrednim produktow
leczniczych w jezyku lub jezykach kraju, w ktorym sq one wprowadzane do
obrotu.

Kwestionowana transpozycja do prawa krajowego

W wykonaniu dyrektywy przyjeto wiele aktow wykonawczych, jedrak przepisy
dotyczace jezyka, w jakim nalezy sporzadza¢ informacje znajdujace si¢ na
opakowaniu, ktérych dotyczy skarga w niniejszej sprawie, zostaty transponowane
w drodze aktow wykonawczych SI 144/2007 i SI 786/2007. Zgoednie'z przepisami
aktéw wykonawczych SI 144/2007 1 SI 786/2007 wymagane szczegdtowe dame
moga by¢ umieszczone w jezyku irlandzkim lub jezyku angielskim, coyzdaniem
skarzacego nalezy uzna¢ za nieprawidtowe rozwigzanie:

Argumenty skarzgcego dotyczgce dyrektywy i @ktow wykonawezych

Skarzacy podniost, ze wymienione powyzejhakty wykenawcze nie stanowig
prawidtowej transpozycji dyrektywy 2001/82/WE, peniewaz przewiduja, ze
wymagane szczegotowe dane mogg by¢ umigszezoneaw jezyku irlandzkim lub w
jezyku angielskim, a nie ze muszg byéumieszczone W, obu tych jezykach.

[OR. 8]

Ponadto skarzacy przédstawit ~ whodpowiedzi na sformutowany przez panstwo
zarzut, ze nie przystugujeumu legitymacja czynna — uwagi dotyczace legitymacji
procesowej. W tym zakresientwierdzit on, ze czes¢ dyrektywy, ktora nie zostata
transponowana, wywoluje skutek bezposredni, poniewaz analizowane wigzace
przepisy s@ jasne, precyzyjne i bezwarunkowe — wyrok Van Gend en Loos
(sprawa“26/62), [EU:C:1968:1]; wyrok Van Duyn/Home Office (sprawa 41/74),
[EU:C:21974:133]; wyrok Tullio Ratti (sprawa 148/78), [EU:C:1979:110] — a
ponadto przywotat wynikajaca z prawa Unii zasad¢ rownosci jezykow
urzedowych ‘Wniiy Europejskiej oraz ich uzytkownikéw (art. 3 Traktatu o Unii
Europejskiej; art. 21 i 22 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej).

Argumenty pozwanych w postepowaniu przed sqdem krajowym dotyczqce skutku
zarzgdzemia srodka zabezpieczajgcego, o ktory WNnosi skarzgcy

Pozwani podnosili, ze skarzacy nie ma legitymacji procesowej. Dodatkowo
wskazali, ze sad powinien dokona¢ analizy calego zagadnienia w o wiele
szerszym konteks$cie, poniewaz moze mie¢ ono powazne konsekwencje dla catego
sektora rolnego, dla calej gospodarki, a nawet dla zdrowia ludzi 1 zwierzat.
Podnosili, ze sad powinien rozwazy¢, czy — z uwagi na kluczowe znaczenie
utrzymania w  kraju ciaglej dostgpnosci odpowiedniego asortymentu
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weterynaryjnych produktow leczniczych i cigglosci ich dostaw — uzasadnione
bedzie wydanie wnioskowanego srodka zabezpieczajgcego.

Pozwani argumentowali, ze nalezy wspiera¢ i rozwijaé newralgiczne galezie
gospodarki, takie jak przemyst rolno-spozywczy oraz agrobiznes, ktdre stanowig
wazne zrodta dochoddéw. Te branze zaopatrujg w Srodki utrzymania setki tysigcy
pracownikow oraz ich rodziny. Dla ich przetrwania niezbedne jest zapewnienie
zdrowia zwierzat. Rolnicy, wlasciciele zwierzat gospodarskich i1 weterynarze
muszg mie¢ dostgp do mozliwie jak najszerszego asortymentu produktow
leczniczych dla zwierzat wytwarzanych 1 dystrybuowanych Zzgodnie z
odpowiednimi normami europejskimi. W tym wzgledzie Irlandia JOR. 9] jest
zalezna od ciaglych dostaw produktéw leczniczych dla zwierzat realizowanych
przez duze przedsiebiorstwa z sektora weterynaryjnych produktow leezniczyeh na
terenie Irlandii, ktora z ich perspektywy stanowi rynek o niewielkim‘znaczeniu.
Gdyby na tych gléwnych dostawcach cigzyt obowiazek przygotowywaniadulotek
informacyjnych i opakowan w jezyku irlandzkim,i W jezyku “angielskim, to
najprawdopodobniej wielu z nich catkowicie wycofatoby sig z rynku irlandzkiego.

Podnosili oni, ze koszty zwiazane z opakowaniami i ‘etykietami stanowia
najwicksza cze$¢ kosztow administracyjnyeh ‘ponoszonyeh przy oferowaniu do
sprzedazy weterynaryjnych produktow leczniczyeh na‘rynkach krajowych. Tak
wynika z przeprowadzone] kilkadlat temusprzez Koemisje Europejska szeroko
zakrojonej oceny skutkow. Stwierdzono Wy niej, ze koszty zwigzane z
opakowaniami i etykietami Stanowia 34%% kosztow administracyjnych
ponoszonych przy wprowadzanithproduktusdo obrotu na rynku wielonarodowym.
Tytutem poréwnania_ waioski “@ ‘pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
pochianiajg jedynie 17% “kosztow, a “procedury odnawiania pozwolen na
dopuszczenie do abrotu =,18% kosztow:

Mate kraje, ¢akie jak Islandia, nie powinny si¢ znajdowaé za sprawa obowigzku
dostarczenia wywiecej niz jednym jezyku ulotek informacyjnych, opakowan i
etykiet “\weterynaryjnych % produktow leczniczych  przeznaczonych  do
wykorzystania, tylkosna: jednym rynku w Sytuacji mniej korzystnej niz kraje
jednojezyczne “ezyminne duze rynki. Oczywiscie materialdow udostepnionych w
jezykuyirlandzkim, nie da si¢ wykorzysta¢ w zadnym innym panstwie. W
przywotane] powyzej ocenie skutkow zasugerowano, ze koszty i obcigzenia
zwigzane), z przygotowaniem wielojezycznych wersji opakowan 1 ulotek
informacyjnych moga doprowadzi¢ do tego, iz przedsigbiorstwa zrezygnuja z
oferowanta swoich produktow do sprzedazy na niektorych rynkach krajowych.
Istnieje zatem realne ryzyko, ze obowigzek udostepniania takich materiatow w
jezyku irlandzkim doprowadzi do znacznego, a by¢ moze nawet bardzo
znacznego, ograniczenia asortymentu produktow leczniczych dla zwierzat
dostepnych w Irlandii. Mogloby to mie¢ destrukcyjny wptyw na sektor rolny i na
inne sektory, na przyktad na branz¢ konna, a takze na catg gospodarke.

[OR. 10]
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Orzeczenie sadu Kkrajowego dotyczace zarzucanej nieprawidlowej
transpozycji dyrektywy 2001/82/WE

W dniu 26 lipca 2019 r. sad krajowy orzekt, ze skarzagcy ma legitymacje
procesowa, poniewaz analizowane wigzace przepisy s3 jasne, precyzyjne i
bezwarunkowe, w zwigzku z czym moze si¢ on powota¢ na dyrektywe wzgledem
pozwanych [...]. Ponadto sad orzekl, ze Irlandia nie dokonata prawidtowe;j
transpozycji dyrektywy do prawa krajowego w odniesieniu do wymogow
jezykowych. W dniu 26 lipca 2019 r. High Court (wysoki trybunal, Irlandia)
orzekl, ze akty prawa krajowego (akty wykonawcze SI 144/2007 1 S[\786/2007)
naruszaja dyrektywe, poniewaz przewiduja, ze informacje znajdujgce si¢ na
opakowaniu moga by¢ umieszczone wylgcznie w jezyku angielskim, natomiast
nie przewiduja, ze majg by¢ one umieszczone w obu jezykach ‘urzedowych
obowiagzujacych w Irlandii, tj. w jezyku irlandzkim 1 jezyku angielskim:

Sad krajowy zauwazyt jednak rowniez, ze Parlament Europejski nRadaprzyjety,
w dniu 11 grudnia 2018 r., tj. juz po rozpoznamiu niniejszej skargi przez sad
krajowy, rozporzadzenie (UE) 2019/6 w sprawie ‘wetesynaryjnych produktéw
leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE.%Artykul {160 owego nowego
rozporzadzenia (,,WejScie w zycie 1 stosowanie?) przewiduje, ze stosuje si¢ je od
dnia 28 stycznia 2022 r. Sad krajowy zauwazyh,ze winowym rozporzadzeniu
przewidziano nowe przepisy dotyezace jezykowsorazaze — poczawszy od chwili
jego wejscia w zycie — dozwolone bedzie umieszczanie na opakowaniu informacji
jedynie w jezyku angielskim. Astykuh,7 owege nowego rozporzadzenia ma
nastepujace brzmienie:

Jezyki

1. Jezykiem Nub jezvkami, & ktorych sporzqdzone sq charakterystyka
produktu oraz informacje“podane na oznakowaniu opakowania i na ulotce
dolgézonej do“epakowania, sq, o ile panstwo czlonkowskie nie stanowi
inaezey, jezvk urzedowy lub jezyki urzedowe panstwa cztonkowskiego, w
Ktorym \weteryngryjmy produkt leczniczy jest udostepniany na rynku.

2.  Opakewanie weterynaryjnych produktow leczniczych moze by¢
oznakowame w kilku jezykach.

[Podkreslenie dodane]
[OR. 11]

Sad powzigt nastepnie watpliwos¢, czy w S$wietle tej przysziej zmiany
uzasadnione bedzie zarzadzenie wnioskowanego srodka zabezpieczajacego oraz,
W razie uznania, ze nie bedzie to uzasadnione, czy sad krajowy moze odmowié
zarzadzenia wnioskowanego $rodka zabezpieczajacego wowczas, gdy Irlandia
dopuszcza si¢ naruszenia prawa Unii. Sad krajowy zwrocit si¢ do stron o
przedstawienie pisemnych i ustnych uwag w przedmiocie tego, czy sad krajowy
dysponuje zakresem swobodnego uznania pozwalajacym mu wyda¢ Srodek
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zabezpieczajacy w toku postepowania w trybie kontroli sgdowej badz odmowic
wydania takiego $rodka, jesli 6w sad uznaje, ze doszto do naruszenia dyrektywy,
oraz — jezeli istotnie dysponuje on takim zakresem swobodnego uznania — W
przedmiocie odpowiednich czynnikow, ktore nalezy wzig¢ pod uwage w zwigzku
z takim zakresem swobodnego uznania, i w przedmiocie tego, czy sad krajowy
moze wzig¢ pod uwage te same czynniki, ktore bratby pod uwage w przypadku
naruszenia prawa krajowego.

Rozprawa, na ktorej omawiano t¢ kwesti¢, odbyta si¢ w dniu 16 pazdziernika
2019 r., a sad krajowy zwrécit si¢ o przedstawienie kolejnychy uwag w
przedmiocie zasadno$ci skierowania do Trybunalu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej pytania w trybie prejudycjalnym.

Podniesione przed sadem Kkrajowym argumenty “dotyczace ‘) zakresu
swobodnego uznania pozwalajacego odmowic, zarzadzenia), “Srodka
zabezpieczajgcego

Argumenty skarigcego dotyczgce zakresu swobodnego, uznania pozwalajgcego
odmowic zarzgdzenia srodka zabezpieczdjgeego

Skarzacy podniost, ze nadrzednosé prawa Uniimnadprawem krajowym panstwa
cztonkowskiego stanowi zasadg,prawna i ze wagazieysprzecznosci prawo krajowe
ustepuje pierwszenstwa prawu Unii (sprawa 6/64,%Costa/ENEL, [EU:C:1964:66]).
Wedlug skarzacego przepis prawa Wnii przewiduje obecnie, ze informacje na
opakowaniach weterynaryjnych ‘produktow leczniczych majg by¢ umieszczone
zardéwno w jezyku irlandzkimgjak w jezyku angielskim. Skarzacy utrzymywat
ponadto, ze mozepsic powetywac na ten przepis od chwili obecnej do dnia 27
stycznia 2022 £ a‘takze korzystacdz przystugujacych na jego mocy uprawnien.
Skarzacy podniosthy[OR. 12]'ze nikt w Irlandii (w tym rowniez sady) nie moze mu
odmowi¢ takiego prawa.

Co gietyczy,brzmienia i'ducha traktatow, do ktorej to kwestii Trybunat nawigzat
w wyroku ‘€osta (por. powyzej), skarzacy wskazal, ze sad powinien uwzglednic¢
postanowieniay traktatu dotyczace praw jezykowych i rownosci jezykow (art. 3
Traktatu™o Unii Europejskiej; art. 21 i 22 Karty praw podstawowych Unii
Etropejskie])®™W odniesieniu do kwestii pierwszenstwa prawa Unii skarzacy
powotlat sie na wyrok Simmenthal (sprawa 106/77, [EU:C:1978:49]) 1 wymog
odstgpienta od stosowania przepisow lub praktyk krajowych sprzecznych z
prawem Unii (pkt 21-23).

Skarzacy podniost, ze w sprawie, w ktorej odmawia si¢ skorzystania z prawa
wynikajacego z porzadku prawnego Unii, nalezy zagwarantowac skuteczny
srodek prawny (sprawa C-249/88, Komisja/Belgia, [EU:C:1991:121]); art. 19 ust.
1 akapit drugi Traktatu o Unii Europejskiej; art. 47 Karty praw podstawowych
Unii Europejskiej).
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Skarzacy przywotal zasade bezposredniego skutku (sprawa 26/62, Van Gend en
Loos, [EU:C:1963:1]; sprawa 6/64, Costa/ENEL, [EU:C:1964:66]) i wskazat, ze
sady krajowe sg zobowigzane odstgpi¢ od stosowania wszelkich przepisow
krajowych lub praktyk stosowanych przez sady krajowe, ktore utrudniajg lub
odsuwaja w czasie wykonywanie praw wynikajacych z porzadku prawnego Unii
(wyrok Simmenthal, pkt 17, 18, 21-23, 26; wyrok R (Factortame Ltd)/Secretary
of State for Transport [1990], C-213/89, [EU:C:1990:257], pkt 20).

Skarzacy podniost, ze niezgodna z zasadami bezposredniego skutku i
pierwszenstwa prawa Unii bylaby odmowa zapewnienia mu skutecznej,ochrony i
skutecznego $rodka prawnego w postepowaniu przed sagdem krajowym, nawet
jesli miatyby one mie¢ charakter jedynie tymczasowy.

[OR. 13]

Skarzacy podniodst, ze ma prawo korzysta¢ z obecnego, systemutdopoty, dopoki
pozostaje on W mocy, oraz ze w postgpowanill sgdowym nie, przedstawiono
zadnych dowodow potwierdzajacych, iz qwydaniel .przez sad wigzacego
postanowienia byloby nieskuteczne, nawet biorac pod uwage czas potrzebny na
przeprojektowanie opakowan.

Skarzacy wskazal, ze — w $wietle Zasad panstwa prawa, zasady bezposredniego
skutku i zasady pierwszenstwa prawa,Unii — przyshaguje mu prawo do skutecznej
ochrony sadowej (art. 47 karty) oraz ze Wmoze si¢ domaga¢ wydania
odpowiedniego srodka zabezpi€ezajacego z,mocy samego prawa.

Ponadto skarzacy podniost, ze wasprawach dotyczacych innych okolicznosci,
rozpatrywanych w trybie kontroliysagdowej w oparciu 0 przepisy prawa
irlandzkiego, sady dysponuja, zakresem swobodnego uznania w odniesieniu do
zarzadzenia lub odmowynzarzadzenia srodka zabezpieczajacego, natomiast prawo
Unii nie przewiduje takiego zakresu swobodnego uznania ze wzgledu na
bezposrédnig skutecznogé prawa Unii, wymog respektowania przez sad krajowy
pierwszenstwa prawa Unii oraz wymodg zastosowania tego prawa w drodze
zapewnienia skarzgcemu skutecznej ochrony sadowej (zgodnie z art. 47 karty i
zasadami panstwa prawa).

Argumenty pozwanych dotyczqgce zakresu swobodnego uznania pozwalajgcego
odmowic zgarzgdzenia srodka zabezpieczajgcego

Pozwani przyznali, ze w $wietle prawa krajowego skarzacy, ktory skutecznie
zaskarza decyzje organu wiladzy publicznej w ramach postepowania w trybie
kontroli  sadowej, moze si¢ zwykle domaga¢ zarzadzenia S$rodka
zabezpieczajacego, jednak podniesli przy tym, ze uprawnienie to nie ma
charakteru bezwzglednego 1 ze sad moze zawsze wzig¢ pod uwage wszelkie
okolicznosci, ktore moga sta¢ na przeszkodzie zarzadzeniu S$rodka
zabezpieczajacego, a w konsekwencji odmowic jego zarzadzenia.
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[OR. 14]

W prawie irlandzkim ugruntowane zostaty przestanki, ktorych zaistnienie pozwala
sadom skorzysta¢ z tego uprawnienia (réwnie dobrze sady moga jednak
postanowi¢, ze z niego nie skorzystaja). Owe przestanki dotycza roéznych
czynnikow, wsrdd ktorych mozna wymieni¢ na przyktad: (1) nieuzasadniong
zwloke we wszczeciu postepowania; (2) niewyczerpanie bardziej odpowiednich
srodkéw prawnych, na przyktad odwotania; (3) nieszczero$¢ dziatan skarzacego;
(4) brak dobrej wiary po stronie skarzacego; (5) wyrzadzenie szkody 0sobom
trzecim; (6) bezprzedmiotowo$¢ zarzadzenia srodka zabezpieczajacego.

Pozwani przedstawili gtéwne powody, dla ktorych ich zdaniem “@dmowa
zarzadzenia S$rodka zabezpieczajacego w niniejszym postepowaniu bylaby
uzasadniona, gdyby owo postepowanie bylo poddane, wylacznie prawu
irlandzkiemu.

Po pierwsze, podniesli oni, ze niniejsza sprawa nie dotyczy wyroku skazujacego
ani innego orzeczenia niekorzystnego dla skarzacego; ktoére narazaloby na szwank
jego reputacje lub dobre imi¢ albo ktore naruszateby. jego, podstawowe prawa
osobiste. W zwiazku z tym ich zdaniem.nie, zachodzgzadue klasyczne przestanki
zarzadzenia §rodka zabezpieczajacego z mocysamego prawa.

Po drugie, podnieéli oni, ze powszechnie przyjmuje si¢, iz mozna odmowic
zarzadzenia $rodka zabezpieczajgcegoy, jezeli byloby to bezprzedmiotowe lub
jezeli skarzacy nie mialby, z°'tégo zadnege praktycznego pozytku. W niniejszej
sprawie  uwzglednieni€ wniesku, \, skarzacego 1  zarzadzenie  $rodka
zabezpieczajacego mogloby, przynies¢ pewne korzysci, ale bylyby one bardzo
ograniczone ze wzgledunawejscie w zycie rozporzadzenia (UE) 2019/6 z dnia 11
grudnia 2018 r.ew sprawie weterynargjnych produktéw leczniczych 1 uchylajacego
dyrektywe 2001/82/WE “eraz [@R. 15] zniesienic wymogu przewidujacego, ze
informacjefumieszczencyna ‘opakowaniu produktu nalezy sformutowaé¢ w obu
jezykachwrzgdowych.

Pozwani argumentowali, ze oczywiscie niezbedne okaze si¢ wprowadzenie okresu
przejSeiowego, tak aby wszystkie zainteresowane strony mogly si¢ przygotowac
do obewigzku ‘drukowania informacji na etykiecie i opakowaniu w obu jezykach
urzedowychugZarzadzenia Srodka zabezpieczajacego nalezy odmowié, gdyby
przyniostoby to skarzacemu jedynie niewielki praktyczny pozytek (nawet jesli
wywotatoby to jaki$ ograniczony pozytek), zwlaszcza zas gdyby wydanie takiego
srodka pociggalo za sobg rzeczywiste 1 znaczace ryzyko wyrzadzenia powaznej
szkody duzej grupie 0sob lub ogotowi spoteczenstwa.

Po trzecie, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze =zarzadzenie S$rodka
zabezpieczajagcego w niniejszej sprawie w powazny sposob odbiloby sie na
sytuacji 0séb trzecich. Z dowoddéw przedtozonych sagdowi pod przysiega wynika
wyraznie, ze wycofanie si¢ przez dostawcoOw i dystrybutorow weterynaryjnych
produktow leczniczych z rynku irlandzkiego ze wzgledu na obowigzek
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umieszczania na ulotkach informacyjnych 1 opakowaniach tekstu w obu jezykach
urzegdowych wywotaloby powazne konsekwencje dla zdrowia zwierzat, a takze
reperkusje ekonomiczne, ktore ujemnie wptynetyby na sytuacje wielu jednostek.
Pozwani zwrécili uwage na podjeta przez Komisje Europejska — w wyniku
szeroko zakrojonych konsultacji, w toku ktorych dostrzegta ona palaca potrzebe
zapewnienia wigkszej elastycznosci w obszarze wymogoéw jezykowych w
odniesieniu do opakowan i etykiet weterynaryjnych produktéow leczniczych —
decyzje o wprowadzeniu w zycie nowego rozporzadzenia. W ocenie Komisji
wskazano, co nast¢puje:

Najwieksze obcigzenie wiqgze si¢ z opakowaniami i etykietami, Zgodnie z
obowiqgzujgcymi wymogami tekst musi byc¢ sporzqdzony we wszystkich
jezykach urzedowych panstwa, w ktorym produkt ma(zosta¢ wprowadzony
do obrotu.

[OR. 16]

Pozwani podniesli, ze kierunek zmian zarysowany warozporzadzeniu (UE) 2019/6
w sposob czytelny wskazuje na zasadno$¢ ‘wyrazanyeh przez mich powaznych
obaw dotyczacych podejmowanych probswprowadzenia obowiazku umieszczania
w materiatach informacyjnych i na opakowaniach produktow leczniczych dla
zwierzat tekstu zaréwno w jezyku irlandzkimyjalk i angielskim.

W zwigzku z tym zdaniem pozwanyCh w niniejszej sprawie nalezy rozwazy¢
czynniki (okoliczno$ci) rownewazaee. Zobowigzanie dostawcow do tlumaczenia
waznej technicznej charakterystykisproduktu, sktadajacego si¢ z wielu réznych
substancji chemiczny€h, oraz .do umieszezania na opakowaniach informacji w
jezyku irlandzkim 1 "W, jezyku angielskim mogloby bowiem skutkowaé
wycofaniem sigytych'dostaweéw z ryhku irlandzkiego. Nie ma zadnej przesady w
twierdzeniu,,ze miatoby“to ‘druzgocace skutki gospodarcze 1 spoleczne, a takze
dramatyczfiie “edbitoby si¢ na, dobrostanie zwierzat. Z uwagi na to oczywiste
ryzyko pednosilizoni, ze Wy niniejszej sprawie interes publiczny i koniecznosé
zapeWnienia, odbioreom ' na terenie Irlandii dalszych dostaw mozliwie jak
najszerszejygamy=weterynaryjnych produktéw leczniczych w znacznym stopniu
przewazaja “wnady, wszelkimi innymi wzgledami przemawiajagcymi za
uwzglednieniem wniosku o zarzadzenie srodka zabezpieczajacego ztozonego
przez dziatajacego indywidualnie skarzacego.

Pozwanizwrocili uwage, ze sady irlandzkie nie wypowiadaly sie w tej konkretne;
kwestii, natomiast zagadnienie to byto wielokrotnie analizowane w orzecznictwie
sadow Zjednoczonego Krolestwa, w tym w wyroku Supreme Court of the United
Kingdom (sadu najwyzszego Zjednoczonego Krolestwa) w sprawie Walton/The
Scottish Ministers ([2012] UKSC 44), w ktérym sedzia Lord Carnwath zauwazyt,
co nastepuje (w pkt 133 1 140):

133. I tak, z zastrzezeniem nadrzednych zasad wynikajacych z orzecznictwa
sadoéw Unii, wydaje mi si¢, ze nawet jesli (odmiennie od tego, co zdaje si¢
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wynika¢ z aktu prawnego) naruszenie dyrektywy OOS mogloby by¢
powotywane jako zarzut w ramach [OR. 17] procedury przewidzianej w
ustawie z 1984 r., to sad nadal dysponowalby zakresem swobodnego
uznania pozwalajacym mu odmowié zarzadzenia Srodka zabezpieczajacego
ze wzgledow zblizonych do tych przewidzianych w prawie krajowym.

140. W zwigzku z tym, niezaleznie od ustepstwa poczynionego przez p. J.
Mure’a, nie bytbym sktonny przyjgcé, bez analizy dodatkowych argumentow,
ze — w swietle okolicznosci prawnych i faktycznych niniejszej sprawy — na
czynniki zakreslajgce ramy swobodnego uznania sqdu znaczqeo wplywa
fakt, iz system oceny oddziatywania na srodowisko znajdujessweje zrodto w
prawie Unii.

Pozwani podnosili, ze ich twierdzen nie nalezy interpretowa¢ w ten ' sposob, ze
panstwo cztonkowskie nie powinno dochowywa¢ staranno$ci przy stosowaniu i
przestrzeganiu prawa Unii, czy tez ze usankcjonowane sg jakiekolwiek naruszenia
zasady skutecznej ochrony sadowej. Niemniej jednak moga, eho¢ wprawdzie
rzadko, zdarzy¢ si¢ sytuacje, w przypadku ktérych da sig,zidentyfikowac istotne
czynniki (okoliczno$ci) rownowazace powigzanehz winteresem publicznym i
ochrong praw innych czlonkow spoleczéfistway, oraz ktore uzasadniaja odmowe
zarzadzenia przez sad Srodka zabezpieczajgcego. P@zwani utrzymywali, ze
niniejsza sprawa stanowi wiasnieftaki wyjateks, orazgze sad moze i powinien
odmowi¢ zarzadzenia wnioskowanego,srodka zabezpieczajacego.

Postanowienie High Court (wysokiego trybunalu, Irlandia) o wystapieniu z
whnioskiem o wydanig erzeczenia'w trybie prejudycjalnym na podstawie art.
267 Traktatu o funkcjonewaniu UniiEuropejskiej

Po przeanalizowaniusuwag, Wiaprzedmiocie zasadnosci wydania orzeczenia w
trybie prejudycjalnym Wi “wystuchaniu petnomocnikéw stron w dniu 24
pazdziefanika 2019 r. High €ourt (wysoki trybunat, Irlandia) postanowil skierowac
przytoezone,powyzej, pytania do Trybunalu Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej na
podstawienart, JOR. 18] 267 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej.
Zdantem High “Court (wysokiego trybunalu, Irlandia), jezeli sad krajowy
dysponuje  zakresem swobodnego uznania pozwalajagcym mu odmdéwic
zarzadzenias$sodka zabezpieczajacego mimo, iz stwierdzit, ze prawo krajowe nie
dokonuje'transpozycji obowigzku przewidzianego w art. 61 ust. 1, art. 58 ust. 4 i
art. 59 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE, zgodnie z ktérym informacje znajdujace si¢
na opakowaniu 1 etykiecie weterynaryjnych produktéw leczniczych majga by¢
sporzadzone w obu jezykach urzedowych, to powinien on skorzysta¢ z takiej
swobody uznania i odmoéwi¢ zarzadzenia $rodka  zabezpieczajacego
wnioskowanego w niniejszej sprawie, w $wietle kryteriow przytoczonych przez
pozwanych. High Court (wysoki trybunat, Irlandia) pragnie jednak upewni¢ sig,
ze nie podwazy to zasady bezposredniego skutku ani zasady skutecznej ochrony
sadowej.
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ZALACZNIKI
1. Zbidr pism procesowych

2.  Postanowienie odsytajace, opatrzone datg i pieczgcia przez sekretarza High
Court (wysokiego trybunatu, Irlandia) w dniu 24 stycznia 2020 roku.

Data: 20.01.2020 r.

[ZALACZNIK — postanowienie odsytajace] [...]
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