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Sad panstwa czlonkowskiego jest obowigzany wykonaé przyznane mu przez prawo
krajowe uprawnienie do wydania orzeczenia stwierdzajacego, ze panstwo to nie
dokonato prawidlowej transpozycji dyrektywy Unii i ze ma ono obowigzek usung¢ to
uchybienie

Wspomniany sad nie moze poming¢ natozonego na to panstwo cztonkowskie obowigzku
dokonania transpozycji dyrektywy ze wzgledu na rzekomo nieproporcjonalny charakter tej
transpozycji, ktorego Zrédtem miataby by¢ przyszta zmiana wymogow wynikajgcych z prawa Unii

UH, obywatel irlandzki, ktérego jezykiem ojczystym jest irlandzki iktéry pochodzi z Gaeltacht
Galway (regionu Galway, lIrlandia), stwierdzit, ze informacje dotgczone do weterynaryjnych
produktow leczniczych sg sporzadzane wytgcznie w jezyku angielskim. Wedtug niego dyrektywa
2001/82! wymaga, aby informacje te byly sporzgdzane w obu jezykach urzedowych Irlandii,
a mianowicie w jezyku irlandzkim i w jezyku angielskim. W dniu 14 listopada 2016 r. UH zwrécit sie
do Ard-Chuirt (wysokiego trybunatu, Irlandia) o stwierdzenie, ze transpozycja tej dyrektywy jest
nieprawidiowa, a w konsekwencji o0 zobowigzanie Irlandii do zmiany obowigzujgcych w tym
panstwie przepisow prawa.

Ard-Chuirt stwierdzit, ze irlandzkie przepisy dotyczace oznakowania opakowan i ulotek
dotgczonych do weterynaryjnych produktdéw leczniczych sg niezgodne z ustanowionymi
w dyrektywie wymogami jezykowymi, a tym samym naruszajg art. 288 TFUE2. Sad ten zauwazyt
jednak, ze rozporzgdzenie 2019/63, ktére ma zaczg¢ obowigzywaé w dniu 28 stycznia 2022 r.,
pozwala na to, aby informacje, ktére powinny znajdowaé sie na opakowaniach zewnetrznych,
opakowaniach wewnetrznych i ulotkach dotgczonych do weterynaryjnych produktow leczniczych
byly redagowane w jezyku irlandzkim lub w jezyku angielskim. W zwigzku z tym uznat on, ze
Zmiana prawa irlandzkiego zmierzajgca do zapewnienia jego zgodnoéci z dyrektywg przyniostaby
skarzgcemu ograniczong itymczasowg korzys¢, podczas gdy dostawcy i dystrybutorzy
weterynaryjnych produktéw leczniczych napotkaliby trudnosci, ktdore mogtyby wywota¢ powazne
konsekwencje dla zdrowia zwierzat, a takze dla sytuacji gospodarczej i spotecznej Irlandii.

W odpowiedzi na ztozony przez ten sgd wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym
Trybunal orzekl, ze art. 288 TFUE nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze stoi on na
przeszkodzie temu, by sad krajowy, ktéry w ramach postepowania przewidzianego w tym

1 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/82/WE z dnia 6 listopada 2001r. w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do weterynaryjnych produkiéw leczniczych (Dz.U. 2001, L 311, s. 1), zmieniona dyrektywag
Parlamentu Europejskiego i Rady 2004/28/WE z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. 2004, L 136, s. 58). Dyrektywa 2001/82
stanowi w szczegolnosci, ze opakowania zewnetrzne lub pojemniki weterynaryjnych produktéw leczniczych muszg
zawiera¢ obowigzkowe informacje dotyczgce $rodkéw leczniczych, wtym nazwe, sposdb podawania, forme, skiad,
oznaczenie partii towaru, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oznaczenie gatunkéw zwierzat i zalecane
dawki. Artykut 58 ust. 4 dyrektywy stanowi, ze informacje te powinny byé sporzgdzone ,w jezyku lub jezykach kraju,
w ktérym sg one wprowadzane do obrotu”.

2 Artykut 288 akapit trzeci TFUE stanowi, ze ,dyrektywa wigze kazde panstwo cztonkowskie, do ktdrego jest kierowana,
w odniesieniu do rezultatu, ktéry ma by¢ osiggniety, pozostawia jednak organom krajowym swobode wyboru formy
i Srodkow”.

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych
produktdéw leczniczych uchylajgce dyrektywe 2001/82 (Dz.U 2019, L 4, s. 43). Artykut 7 ust. 1 tego rozporzadzenia
stanowi, ze obowigzkowe informacje sporzadza sie ,w jezyk[u] urzedowy[m] lub jezyk[ach] urzedow[ych] panstwa
cztonkowskiego, w ktdrym weterynaryjny produkt leczniczy jest udostepniany na rynku”.
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celu przez prawo wewnetrzne stwierdzit, ze panstwo cztonkowskie, do ktérego sad ten
przynalezy, nie wypetnito cigzgcego na nim obowiazku prawidtowej transpozycji dyrektywy
2001/82, odméwit — ze wzgledu na to, ze przepisy prawa krajowego wydajag mu sie zgodne
Z rozporzadzeniem 2019/6, ktére uchylito te dyrektywe i ktoére zacznie by¢é stosowane
zdniem 28 stycznia 2022r. — wydania orzeczenia stwierdzajacego, ze owo panstwo
czlonkowskie nie dokonalo prawidlowej transpozycji tej dyrektywy ize jest ono
zobowigzane do usuniecia tego uchybienia.

Ocena Trybunatu

Trybunat przypomniat, Zze zobowigzanie panstw czionkowskich do osiggniecia rezultatu
wskazanego w dyrektywie, jak rowniez powinnosS¢ podjecia wszelkich wiasciwych srodkéw
ogOlnych lub szczegdlnych w celu zapewnienia wykonania tego obowigzku, cigzg na wszystkich
organach tych panstw, wtym, w granicach ich kompetencji, na organach sgdowych®. Trybunat
wskazat ponadto, Zze prawo irlandzkie umozliwia jednostkom uzyskanie orzeczenia sgdowego
stwierdzajgcego, ze Irlandia nie dokonata prawidiowej transpozycji dyrektywy Unii i ma obowigzek
dokonac jej transpozycji, przy czym sadom krajowym pozostawia sie mozliwos¢ odmowy wydania
takiego orzeczenia z okreslonych w tym prawie wzgledow.

W omawianej sprawie sad krajowy stwierdzit nieprawidtowg transpozycje dyrektywy 2001/82.
Trybunat zauwazyt w tym wzgledzie, ze okolicznos¢, iz przepisy prawa irlandzkiego okazuja
sie juz zgodne zrozporzadzeniem 2019/6, ktdre bedzie stosowane od dnia 28 stycznia
2022 r., nie moze podwazy¢ stwierdzenia niezgodnosci tych przepiséw z prawem Unii do
tego dnia, ani tym bardziej uzasadniaé takiej niezgodnosci. Do chwili uchylenia dyrektywy
2001/82 przez wskazane rozporzadzenie przepisy tej dyrektywy zachowujg bowiem swoj wigzacy
charakter. Jedynie Trybunat moze, w drodze wyjatku oraz kierujac si¢ nadrzednymi
przestankami pewnosci prawa, tymczasowo zawiesi¢ skutki przepisu prawa Unii
w odniesieniu do prawa krajowego sprzecznego z tym przepisem.

W zwigzku z tym Trybunat orzekl, ze art. 288 TFUE stoi na przeszkodzie temu, by sad krajowy
mogt pomingé natozony na panstwo cztonkowskie, do ktérego sad ten przynalezy, obowigzek
dokonania transpozycji dyrektywy, ze wzgledu na rzekomo nieproporcjonalny charakter tej
transpozyciji, jako ze mogtaby ona okazac¢ sie kosztowna lub zbedna z uwagi na przyszte uchylenie
tej dyrektywy. Zadaniem sadu krajowego jest zatem przyjecie wszelkich wtasciwych Srodkow
ogolnych lub szczegdblnych w celu zapewnienia osiggniecia ustanowionego we wspomnianej
dyrektywie rezultatu, a tym samym wydanie orzeczenia, ktdrego domaga sie skarzacy.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw czionkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwrdci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sgdu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze wten sam sposéb inne sgdy krajowe, ktére spotkajg sie
Z podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwo$ci.
Petny tekst wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @& (+352) 4303 2793

Nagranie wideo z ogfoszenia wyroku jest dostepne przez ,,Europe by Satellite” & (+32) 22964106

4W tym wzgledzie nalezy przypomniec, ze art. 4 ust. 3 akapit drugi TUE stanowi, iz ,panstwa cztonkowskie podejmuijg
wszelkie srodki ogdlne lub szczegdlne wtasciwe dla zapewnienia wykonania zobowigzan wynikajgcych z traktatow lub
aktow instytucji Unii”.
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