g

W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Forste Afdeling)

17. marts 2021 *

»Preejudiciel foreleeggelse — artikel 288 TEUF — direktiv 2001/82/EF — feellesskabskodeks for
veterineerleegemidler — artikel 58, 59 og 61 — oplysninger, der skal veere angivet pa
veterineerleegemidlers ydre emballage, indre emballage og indleegsseddel — forpligtelse til at
affatte oplysningerne pa alle de officielle sprog i den medlemsstat, hvor de markedsfores —
national lovgivning, der fastseetter, at oplysningerne kun skal veere affattet pa et af medlemsstatens
officielle sprog — national ret, der skal treeffe afgorelse om en péastand om, at det fastslas, at
medlemsstaten ikke har gennemfort direktiv 2001/82/EF korrekt, og at de kompetente
myndigheder skal eendre den nationale lovgivning«

I sag C-64/20,
angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af
Ard-Chuirt (ret i forste instans, Irland) ved afgorelse af 20. januar 2020, indgaet til Domstolen den
6. februar 2020, i sagen
UH
mod
An tAire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
Eire,
An tArd-Aighne,
har
DOMSTOLEN (Forste Afdeling),

sammensat af afdelingsformanden, J.-C. Bonichot, og dommerne L. Bay Larsen, C. Toader, M.
Safjan (refererende dommer) og N. Jadskinen,

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

pa grundlag af den skriftlige forhandling,

* Processprog: irsk.

DA
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efter at der er afgivet indleeg af:

— UH ved abhcéide D. Mac Carthaigh og abhcéide sinsir S. O Tuathail,

Irland ved M. Browne, M. Teahan og A. Joyce, som befuldmzagtigede, bistdet af abhcéide sinsir
C. O hOisin, og abhcdide T. O’Malley,

den polske regering ved B. Majczyna, som befuldmeegtiget,
— Europa-Kommissionen ved C. Cunniffe, L. Haasbeek og F. Erlbacher, som befuldmeegtigede,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 14. januar 2021,

afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 288 TEUF, og af
artikel 58, stk. 4, artikel 59, stk. 3, samt artikel 61, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinzerleegemidler
(EFT 2001, L 311, s. 1), som eendret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/28/EF af
31. marts 2004 (EUT 2004, L 136, s. 58) (herefter »direktiv 2001/82«).

Denne anmodning er blevet indgivet i forbindelse med en tvist mellem UH og Aire Talmhaiochta,
Bia agus Mara, Eire (ministeren for landbrug, fodevarer og fiskeri, Irland), Eire (Irland) og
Ard-Aighne (statsadvokaten, Irland) vedrerende foreneligheden af den irske lovgivning om

etikettering og indleegssedlen til veterineerleegemidler med de sprogkrav, der er foreskrevet ved
direktiv 2001/82.

Retsforskrifter

EU-retten

Direktiv 2001/82

Afsnit V i direktiv 2001/82 med overskriften »Etikettering og indleegsseddel« omfatter bl.a. dette
direktivs artikel 58, 59 og 61.

Det neevnte direktivs artikels artikel 58 fastseetter i stk. 1 og 4:

»1. Veterineerleegemidlernes indre og ydre emballage skal, medmindre de er omfattet af
artikel 17, stk. 1, godkendes af de kompetente myndigheder. Emballagen skal veere forsynet med
folgende letleeselige oplysninger, som skal veere i overensstemmelse med de oplysninger og

dokumenter, der er forelagt i henhold til artikel 12-13d, og produktresuméet

a) leegemidlets navn fulgt af styrke og dispenseringsform. Fellesnavnet medtages, safremt
leegemidlet kun indeholder et enkelt aktivt stof, og safremt navnet er et seernavn
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den kvalitative og kvantitative ssmmenseetning af aktive stoffer angivet pr. enhed eller alt efter
indgivelsesform for en bestemt meengde eller veegt, under anvendelse af feellesnavne

fabrikationspartiets nummer
markedsforingstilladelsens nummer

navn eller firmanavn og bopzel eller hjemsted for indehaveren af markedsferingstilladelsen og
for den repraesentant, der matte veere udpeget af indehaveren af markedsferingstilladelsen

de dyrearter, til hvilke veterineerleegemidlet er bestemt, samt anvendelsesmide og om
nodvendigt indgiftsmade. Der afszettes plads pa emballagen til angivelse af den ordinerede
dosering

tilbageholdelsestiden for veterineerleegemidler til behandling af fodevareproducerende
dyrearter for alle de berorte dyrearter og for de forskellige berorte fodevarer (ked og
slagteaffald, seg, meelk og honning), herunder for fadevarer uden tilbageholdelsestid

angivelse af sidste anvendelsesdato i klart sprog

eventuelle seerlige forsigtighedsregler ved opbevaring

eventuelle seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller affald,
der stammer fra veterineerleegemidler, samt en henvisning til eksisterende egnede
indsamlingssystemer

eventuelt de i henhold til artikel 26, stk. 1, pabudte oplysninger

paskriften »til veterineer brug, eller for sa vidt angar de leegemidler omhandlet i artikel 67
paskriften »til veterineer brug — udlevering kreever dyrleegerecept«.

...]

De i henhold til stk. 1, litra f) til 1), foreskrevne oplysninger skal pa den ydre emballage og pa

beholderen veere affattet pa det eller de sprog, som anvendes i det land, hvor leegemidlet bringes i
handelen.«

Artikel 59 i direktiv 2001/82 har folgende ordlyd:

»1. For sa vidt angar ampuller skal oplysningerne anfort i artikel 58, stk. 1, paferes den ydre
emballage. Den indre emballage behgver derimod kun at veere forsynet med folgende oplysninger:

veterineerleegemidlets benzevnelse
meengden af virksomme stoffer
indgiftsvejen

fabrikationspartiets nummer
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— seneste anvendelsesdato
— paskriften »til veterineer brug«.

2. Med hensyn til andre mindre indre emballageenheder end ampuller, som kun indeholder en
enkelt dosis, og pa hvilke det er umuligt at anfere de i stk. 1 omhandlede oplysninger, geelder
artikel 58, stk. 1, 2 og 3, kun for den ydre emballage.

3. De i henhold til stk. 1, tredje og sjette led, foreskrevne oplysninger skal pa den ydre emballage
og indre emballage veere affattet pa det eller de sprog, som anvendes i det land, hvor leegemidlet
markedsfores.«

Dette direktivs artikel 61, stk. 1, fastseetter:

»Et veterinerleegemiddels pakning skal indeholde en indleegsseddel, medmindre alle de i denne artikel
kreevede oplysninger er angivet pa den indre og den ydre emballage. Medlemsstaterne treeffer de
nodvendige forholdsregler til at sikre, at indleegssedlen kun vedrerer det veterineerleegemiddel, som
den er vedfojet. Indleegssedlen skal affattes pa et letforstaeligt sprog pa det eller de officielle sprog i den
medlemsstat, hvor leegemidlet markedsfores.«

De oplysninger, der skal veere angivet pa denne indleegsseddel, er opregnet i det neevnte direktivs
artikel 61, stk. 2, litra a)-i).

Forordning (EU) 2019/6

52., 53. og 96. betragtning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af
11. december 2018 om veterinzerleegemidler og om opheevelse af direktiv 2001/82/EF (EUT 2019,
L 4, s. 43) har folgende ordlyd:

»(52) For at reducere den administrative byrde og optimere udbuddet af veterineerleegemidler i
medlemsstaterne bor der fastleegges forenklede regler om, hvordan deres emballage og
meerkning skal preesenteres. Oplysninger i tekstform ber begreenses [...]. Det bor pases, at
disse regler ikke bringer folke- eller dyresundheden eller miljosikkerheden i fare.

(53) Medlemsstaterne ber endvidere have mulighed for at veelge det sprog, de vil anvende til
teksten i produktresuméet, meerkningen af og indleegssedlen til veterineerleegemidler, som
er godkendt pa deres omrade.

(96) Under hensyntagen til de vigtigste eendringer, der bor foretages af de nuveerende regler, og
med det formal at forbedre den made, hvorpa det indre marked fungerer, er en forordning
det juridiske instrument, der er bedst egnet til at erstatte direktiv 2001/82/EF og fastleegge
klare, detaljerede og umiddelbart geeldende bestemmelser. En forordning sikrer endvidere,
at de retlige krav gennemfores samtidigt og pa harmonisk vis i hele Unionen.«
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Denne forordnings artikel 7 med overskriften »Sprog« bestemmer:

»1. Det/de sprog, som produktresuméet og oplysningerne pa meerkning og indleegsseddel affattes
pa, skal veere et officielt sprog i den medlemsstat, hvor veterineerleegemidlet markedsfores,
medmindre medlemsstaten treeffer anden beslutning.

2. Veterineerleegemidler kan meerkes pa flere sprog.«

Den neevnte forordnings artikel 149, stk. 1, fastseetter:

»Direktiv 2001/82/EF ophseeves.«

Samme forordnings artikel 160 med overskriften »lkrafttreeden og anvendelse« har folgende
ordlyd:

»Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

Den finder anvendelse fra den 28. januar 2022.«

Irsk ret

Direktiv 2001/82 blev gennemfort i den irske retsorden ved Rialachdin na gComhphobal Eorpach
(Leigheasanna Ainmhithe), 2007 (L.R. Uimh 144 fra 2007) (bekendtgorelse af 2007 fra De
Europeeiske Feellesskaber (veterineerleegemidler) (S.I. nr. 144/2007)), og derefter, efter at denne
bekendtgorelse var blevet ophevet, ved Rialachdin na gComhphobal Eorpach (Leigheasanna
Ainmbhithe) (Uimbh. 2), 2007 (I.R. Uimh. 786 fra 2007) (bekendtgerelse af 2007 fra De Europeeiske
Feellesskaber (veterineerleegemidler) (nr. 2) (S.I. nr. 786/2007)).

Sidstneevnte bekendtgorelse fastseetter, at de oplysninger, der skal veere angivet pa
veterineerleegemidlers ydre emballage, indre emballage og indleegssedler, »affattes pa engelsk eller
irsk«.

Tvisten i hovedsagen og de preejudicielle sporgsmal

Sagsogeren i hovedsagen er irsk statsborger, hans modersmal er irsk, og han stammer fra
Gaeltacht Galway (regionen Galway, Irland). Han taler irsk hjemme og pé arbejdet. Han udever
alle sine officielle aktiviteter pa irsk, for sa vidt som midlerne dertil er til radighed. Han ejer en
hund og har derfor behov for veterineerleegemidler. Han gor geeldende, at de oplysninger, der
ledsager veterineerleegemidlerne, udelukkende er affattet pa engelsk og ikke, sdledes som direktiv
2001/82 foreskriver, pa Irlands to officielle sprog, dvs. engelsk og irsk.

Efter en skriftveksling mellem parterne i hovedsagen indgav sagsegeren i hovedsagen den
14. november 2016 en anmodning om tilladelse til at indlede et segsmal (judicial review) til
Ard-Chuirt (ret i forste instans, Irland) vedrgrende ministeren for landbrug, fadevarer og fiskeris
ukorrekte gennemforelse af direktiv 2001/82, henset til de sprogkrav, der er fastsat ved dette
direktiv. Han fik denne tilladelse, og den 24. og 25. juli 2018 blev sagen behandlet ved den
foreleggende ret.
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Sagsogeren i hovedsagen nedlagde navnlig pastand om, at denne ret fastslog, at direktiv 2001/82
ikke var blevet gennemfort korrekt i den irske retsorden, og at Irland er forpligtet til at eendre sin
nationale lovgivning, saledes at de oplysninger, der er omhandlet i dette direktiv, affattes pa de to
officielle statssprog, dvs. savel pa irsk som pa engelsk, for sa vidt angér veterineerleegemidler, der
markedsfores i staten, idet de to sprogversioner skal have samme skrifttype, og den irske
sprogversion klart skal gives forrang, eftersom der er tale om det nationale sprog og det forste
officielle sprog.

Efter at den foreleeggende ret den 26. juli 2019 havde anerkendt sagsegeren i hovedsagens
sogsmalsinteresse med den begrundelse, at bestemmelserne i direktiv 2001/82 pa det sproglige
omrade var klare, preecise og ubetingede, og den havde fastsliet, at den nationale lovgivning ikke
var i overensstemmelse med disse bestemmelser, bemeerkede denne ret imidlertid, at fra den
28. januar 2022 — som er den dato, fra hvilken forordning 2019/6 i overensstemmelse med denne
forordnings artikel 160 finder anvendelse — kan de oplysninger, der skal veere angivet pa
veterineerleegemidlers ydre emballage, interne emballage og indlegsseddel, veere affattet pa irsk
eller pa engelsk. Den neevnte ret var derfor i tvivl om, hvorvidt den, uanset tilsideseettelsen af
EU-retten i det foreliggende tilfeelde, radede over en skonsbefojelse, der gav den mulighed for
ikke at efterkomme pastandene i sogsmaélet, i lighed med, hvad en national ret kan gore i tilfeelde
af en tilsideseettelse af national ret, og den opfordrede parterne i hovedsagen til at fremseette
bemeerkninger i denne henseende.

Sagsogeren i hovedsagen gjorde geeldende, at en sddan skensbefgjelse ikke kunne tillades i tilfeelde
af tilsideseettelse af EU-retten pa grund af princippet om EU-rettens direkte virkning, princippet
om EU-rettens forrang og princippet om retten til en effektiv domstolsbeskyttelse, der er fastsat i
artikel 47 i Den Europeeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder, samt
retsstatsprincippet.

De sagsegte i hovedsagen, Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara, Eire (ministeren for landbrug,
fodevarer og fiskeri, Irland), Eire (Irland) og Ard-Aighne (statsadvokaten, Irland), anferte for deres
vedkommende, at selv om en sagseger, der anfegter en afgerelse truffet af en offentlig myndighed,
far medhold ved en domstolsprovelse, kan den ret, der behandler sogsmalet, skonsmeessigt afsta
fra at iveerkseette de foranstaltninger, som denne part har nedlagt pastand om, pa grund af
bestemte omstendigheder, sisom hvis foranstaltningerne ikke er hensigtsmeessige, eller
tredjemand vil lide skade.

I det foreliggende tilfeelde var den fordel, som sagsogeren i hovedsagen kunne opnd med de
foranstaltninger, der var nedlagt pastand om, imidlertid meget begrenset som folge af, at
forordning 2019/6 finder anvendelse fra den 28. januar 2022. Desuden kunne iveerkseettelsen af
disse foranstaltninger fore til, at leverandererne og distributererne af veterineerleegemidler trak
sig ud af det irske marked pa grund af de begreensninger, som forpligtelsen til at affatte
oplysningerne pa engelsk og irsk indebeerer, hvilket ville have alvorlige konsekvenser for dyrs
sundhed og for den gkonomiske og sociale situation.

Henset til de argumenter, der saledes er blevet fremfort for den foreleeggende ret, onsker denne ret

oplyst, om det forhold, at den afstar fra at iveerkseette de foranstaltninger, som sagsogeren i
hovedsagen har nedlagt pastand om, tilsidesaetter EU-retten.
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Pa denne baggrund har Ard-Chuirt (ret i forste instans) besluttet at udseette sagen og at foreleegge
Domstolen folgende preejudicielle spergsmal:

»1) Har en national ret befgjelse til at afsl at give medhold i en nedlagt pastand pa trods af rettens
afgorelse om, at national lovgivning ikke opfylder forpligtelsen til at gennemfore et bestemt
aspekt af et direktiv fra den Europeeiske Union [...] og, safremt retten har denne befgjelse,
hvad er sa de behgrige faktorer, som ber tages i betragtning i forhold til udevelsen af denne
befojelse, og/eller er den nationale ret berettiget til at tage hensyn til de samme faktorer, som
den ville tage i betragtning, safremt den skulle tage stilling til et spergsmal om tilsideseettelse
af en national lov?

2) Ville princippet om direkte virkning i EU-retten blive undermineret, hvis den nationale ret
afslog at give medhold i en nedlagt pastand i denne sag med henvisning til ikrafttreedelsen af
artikel 7 i [forordning 2019/6] (hvis anvendelse er udsat til den 28.1.2022), pa trods af, at den
nationale ret har fastslaet, at den nationalle] lovgivning ikke opfylder forpligtelsen til at
gennemfore kravene i artikel 61, stk. 1, [artikel] 58, stk. 4, og [artikel] 59, stk. 3, i direktiv
[2001/82], hvorefter emballagen og merkningen af [veterineerleegemidler] skal veere trykt pa
medlemsstaternes officielle sprog, dvs. pa irsk savel som pa engelsk i Irland?«

Om de praejudicielle sporgsmal

Formaliteten

Irland og den polske regering har i deres skriftlige indleeg rejst tvivl om, hvorvidt de preejudicielle
sporgsmal kan antages til realitetsbehandling.

Irland har for det forste gjort geeldende, at Irland beherigt har gennemfort de i hovedsagen
omhandlede bestemmelser i direktiv 2001/82, hvis ordlyd er tvetydig, siledes at denne
medlemsstats beslutning om at gennemfore dem pa en made, der gor det muligt kun at anvende
et af dets officielle sprog, er omfattet af dens skensbefgjelse.

For det andet fremgar det af det udtrykkelige formal med dette direktiv, at de rettigheder, der
folger deraf, ikke er sproglige eller kulturelle rettigheder, men snarere rettigheder vedrerende
adgang til oplysninger om veterinzerleegemidler. Sadanne rettigheder vil imidlertid kun blive
tilsidesat, hvis en forbruger er i besiddelse af en emballage eller en meerkning, som
vedkommende ikke kan forsta fuldt ud. Sagsegeren i hovedsagen har imidlertid ikke gjort
geldende, at han er blevet stillet over for en emballage eller en meerkning, som han ikke fuldt ud
kunne forsta.

Ifolge den polske regering péleegger EU-retten ikke de nationale retter at treeffe foranstaltninger,
der bestar i at paleegge de kompetente nationale myndigheder at eendre den nationale lovgivning
med henblik pa at bringe den i overensstemmelse med EU-retten. Under alle omsteendigheder kan
der ikke gives medhold i hovedsagen. Selv hvis det blev lagt til grund, at retten til at fa de
oplysninger, der ledsager veterineerleegemidlerne, pa irsk, folger af ubetingede og tilstraekkeligt
preecise bestemmelser i direktiv 2001/82, er der, henset til dens art, ikke tale om en rettighed, der
kan gores geeldende over for de irske myndigheder. Forpligtelsen til at meerke disse produkter pa
irsk pahviler private enheder, dvs. producenterne og distributgrerne af disse produkter, over for
hvilke sagsogeren ikke kan paberabe sig direktivbestemmelser.
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I denne henseende bemazerkes, saledes som generaladvokaten har anfert i punkt 26 i forslaget til
afgorelse, at de argumenter, som bade Irland og den polske regering har fremfort, vedrorer
realiteten i hovedsagen. Forhold, som vedrorer et segsmals materielle aspekter, kan imidlertid pa
ingen made pavirke formaliteten vedrerende de forelagte spergsmal (jf. i denne retning dom af
19.11.2019, A.K. mfl. (Den gverste domstols disciplineerafdelings uatheengighed), C-585/18,
C-624/18 og C-625/18, EU:C:2019:982, preemis 111).

Det folger i ovrigt af Domstolens faste praksis, at der er formodning for, at spergsméal om
EU-rettens fortolkning, som den nationale ret har forelagt pa baggrund af de retlige og faktiske
omstendigheder, som den har ansvaret for at fastleegge — og hvis rigtighed det ikke tilkommer
Domstolen at efterprove — er relevante (dom af 2.2.2021, Consob, C-481/19, EU:C:2021:84,
preemis 29). Denne formodning kan ikke afkreeftes af muligheden for, at sagsegeren i sidste ende
taber i den tvist i hovedsagen, som verserer for den nationale ret, navnlig pa grundlag af en
fortolkning af EU-retten, som Domstolen har foretaget.

Henset til det ovenstaende skal de preejudicielle spergsmal antages til realitetsbehandling.

Realiteten

Med de to spergsmal, som skal behandles samlet, onsker den foreleeggende ret neermere bestemt
oplyst, om artikel 288 TEUF skal fortolkes saledes, at den er til hinder for, at en national ret, der i
forbindelse med en procedure, som er fastsat herfor i den nationale lovgivning, fastslar, at den
medlemsstat, som denne ret henheorer under, ikke har opfyldt sin forpligtelse til at gennemfore
direktiv 2001/82 korrekt, afstar fra at vedtage en retslig erkleering, hvorefter denne medlemsstat
ikke har gennemfort dette direktiv korrekt og er forpligtet til at afhjelpe dette, med den
begrundelse, at den nationale lovgivning efter den nationale rets opfattelse synes at vere i
overensstemmelse med forordning 2019/6, som opheever det neevnte direktiv, og som finder
anvendelse fra den 28. januar 2022.

I denne henseende skal det bemeerkes, at den forpligtelse for medlemsstaterne, der folger af et
direktiv, til at virkeliggere dets mal og pligten i medfer af artikel 4, stk. 3, TEU og artikel 288
TEUF til at treeffe alle almindelige eller seerlige foranstaltninger for at sikre opfyldelsen af denne
forpligtelse, pahviler alle myndighederne i medlemsstaterne, herunder ogsad domstolene inden for
deres kompetence (dom af 19.4.2016, DI, C-441/14, EU:C:2016:278, preemis 30 og den deri naevnte
retspraksis, af 4.10.2018, Link Logistik N&N, C-384/17, EU:C:2018:810, premis 57, og af
13.12.2018, Hein, C-385/17, EU:C:2018:1018, preemis 49).

I det foreliggende tilfeelde fremgar det af foreleeggelsesafgorelsen, at irsk lovgivning ger det muligt
for borgerne at opna en retslig erkleering, hvorefter Irland ikke har gennemfort et EU-direktiv
korrekt og er forpligtet til at gennemfore dette direktiv, samtidig med at de nationale retter gives
mulighed for at afstd fra at udstede en sddan erkleering af de grunde, der er fastsat i denne
lovgivning.

I denne henseende skal det ikke desto mindre bemzerkes, at den foreleeggende ret, nér den har
fastslaet en ukorrekt gennemforelse af direktiv 2001/82, skal treeffe alle almindelige eller seerlige
foranstaltninger for at sikre, at direktivets mal virkeliggores (jf. i denne retning dom af
24.10.1996, Kraaijeveld m.fl., C-72/95, EU:C:1996:404, preemis 55).
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Den omsteendighed, at den irske lovgivning allerede fremstar som forenelig med forordning
2019/6, der finder anvendelse fra den 28. januar 2022, kan ikke sendre konstateringen af, at denne
lovgivning er uforenelig med EU-retten indtil denne dato, og sa meget desto mindre begrunde en
sadan uforenelighed.

Indtil tidspunktet for opheaevelsen af direktiv 2001/82 ved denne forordning er dets bestemmelser
nemlig stadig bindende, sa leenge Domstolen ikke har fastslaet, at de er ugyldige (jf. i denne retning
dom af 13.2.1979, Granaria, 101/78, EU:C:1979:38, preemis 5, og af 21.9.1989, Hoechst mod
Kommissionen, 46/87 og 227/88, EU:C:1989:337, preemis 64).

Det er ogsa kun Domstolen, der undtagelsesvis og af tvingende retssikkerhedsmeessige hensyn kan
treeffe bestemmelse om en midlertidig suspension af virkningerne af en EU-retlig bestemmelse i
forhold til national ret, som er i strid hermed (jf. i denne retning dom af 28.7.2016, Association
France Nature Environnement, C-379/15, EU:C:2016:603, preemis 33 og den deri neevnte
retspraksis).

Under disse omstendigheder er artikel 288 TEUF til hinder for, at en national ret kan se bort fra
den forpligtelse, der pahviler den medlemsstat, som denne ret henhgrer under, til at gennemfere
et direktiv, med den begrundelse, at denne gennemforelse angiveligt er uforholdsmeessig, for sa
vidt som den kan vise sig at veere omkostningskreevende eller uhensigtsmeessig pa grund af den
snarlige anvendelse af en forordning, der skal erstatte dette direktiv, og som denne medlemsstats
lovgivning er fuldt ud forenelig med.

Det folger heraf, at den foreleeggende ret, der har fastsldet, at den nationale lovgivning er
uforenelig med direktiv 2001/82, i medfer af artikel 288 TEUF er forpligtet til at efterkomme
anmodningen om, at det fastslds, at Irland har en forpligtelse til at athjelpe den ukorrekte
gennemforelse af dette direktiv.

Det folger af det ovenstéende, at artikel 288 TEUF skal fortolkes saledes, at den er til hinder for, at
en national ret, der i forbindelse med en procedure, som er fastsat herfor i den nationale
lovgivning, fastslar, at den medlemsstat, som denne ret henhgrer under, ikke har opfyldt sin
forpligtelse til at gennemfore direktiv 2001/82 korrekt, afstar fra at vedtage en retslig erkleering,
hvorefter denne medlemsstat ikke har gennemfort dette direktiv korrekt og er forpligtet til at
afhjeelpe dette, med den begrundelse, at den nationale lovgivning efter den nationale rets
opfattelse synes at veere i overensstemmelse med forordning 2019/6, som opheever det nevnte
direktiv, og som finder anvendelse fra den 28. januar 2022.

Sagsomkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens omkostninger. Bortset fra de
naevnte parters udgifter kan de udgifter, som er afholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for
Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Forste Afdeling) for ret:

Artikel 288 TEUF skal fortolkes saledes, at den er til hinder for, at en national ret, der i

forbindelse med en procedure, som er fastsat herfor i den nationale lovgivning, fastslar, at
den medlemsstat, som denne ret henhorer under, ikke har opfyldt sin forpligtelse til at
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gennemfore Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinerleegemidler, som @endret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/28/EF af 31. marts 2004, korrekt, afstar fra at
vedtage en retslig erklering, hvorefter denne medlemsstat ikke har gennemfort dette
direktiv korrekt og er forpligtet til at afthjaelpe dette, med den begrundelse, at den nationale
lovgivning efter den nationale rets opfattelse synes at vaere i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om
veterineerlegemidler og om ophevelse af direktiv 2001/82, som ophaever det nzevnte
direktiv og finder anvendelse fra den 28. januar 2022.

Underskrifter
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