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ARTICOLULUI 267 TFUE

Decizia Inaltei Curti a Irlandei de a formula o cerere de decizie preliminari in
temeiul articolului 267 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
pronuntata la 20 ianuarie 2020

Instanta solicitd Curtii de Justitie sd dispund judecarea potrivit procedurii
accelerate, in temeiul articolului 105 din Regulamentul de procedura al Curtii de
Justitie a Uniunii Europene, deoarece cauza va deveni in curdnd caduca prin
efectul Regulamentului (UE) 2019/6 (care va intra in vigoare de 1a"28 ianuarie
2022) si care va inlocui dispozitiile Directivei 2001/82 relevante pentrusprezenta
cauza. [OR 2] [OR 3]

[Adresa Curtii de Justitie si a instantei nationale, numele “partilor “si_cale
reprezentantilor acestora] [0missis]

[omissis] [OR 4]

intrebirile preliminare

1) Instanta nationald dispune de puterca discretionard de a refuza acordarea
unor masuri, In conditiile in' care constata‘ea dréptul national nu a pus in
aplicare un anumit aspect,al unei directive a \Uniunii Europene (UE) si, in
cazul in care instantagdispune de, aceasta{putere discretionard, care sunt
elementele adecvatecare ‘ar, trebui sa fie luate In considerare in ceea ce
priveste puterea_ diseretionatd si/sau instanta nationala este indreptatita sa ia
in considerare aceleasiselemente pe care le-ar lua in considerare dacd ar
examina o fiedlcare, axdreptului national?

2)  Principiul efectului“ditecthal dreptului Uniunii ar fi incédlcat daca instanta
nationala“ar refuza“acordarea unor masuri In speta, ca urmare a intrarii in
vigoare a articolului 7 din Regulamentul (UE) 2019/6 al Parlamentului
Eurgpean si alwConsiliului din 11 decembrie 2018 (care urmeazd sa fie
aplicat,de,la 28 ianuarie 2022), in pofida faptului ca instanta nationald a
stabilit ¢a dreptul national nu a pus in aplicare obligatia prevazutd la
articelul 61 alineatul (1), la articolul 58 alineatul (4) si la articolul 59
alineatul (3) din Directiva 2001/82/CE, respectiv obligatia ca ambalajul si
eticheta produselor medicamentoase veterinare sd fie prezentate in limbile
oficiale ale statului membru, mai precis, in Irlanda, atat in limba irlandeza,
cat si in limba engleza?
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[OR 5]

Situatia de fapt

Reclamantul este un vorbitor nativ de limba irlandeza din Galway Gaeltacht. El
vorbeste limba irlandezd acasa si la locul de muncd si 11 desfasoara toate
activitatile oficiale n limba irlandeza, in masura in care exista resurse disponibile
in acest sens. El are un cdine de companie si, prin urmare, ii sunt necesare produse
medicamentoase veterinare. Nemultumirea sa a fost determinata de faptul ca
informatiile care insoteau produsele medicamentoase veterinareserau ‘redactate
exclusiv in limba engleza, iar nu in ambele limbi oficiale ale statului;ysi antume in
limbile irlandezd si englezi. In opinia sa, aceasta constituia 0, ineilcare a
prevederilor Directivei 2001/82/CE, incilcare permisa in temeiuldreptul Statului
membru (instrumentele statutare IS 144/2007 si IS 786/2007).

In urma unui schimb de scrisori intre parti, reclamantul a sésizat inalta Curte a
Irlandei la 14 noiembrie 2016 cu o cerere prin care a solicitatjautorizarea de a
exercita un control jurisdictional privind n€transpunetea corecta a directivei de
catre ministru cu privire la regimul lingyistic prevazut detaceasta. Cererea i-a fost
admisa, iar Inalta Curte a Irlandei a examinat'eauza la 24 iulie si la 25 iulie 2018.

Reclamantul a solicitat urmatoaréle, masuri,ca urmareé a netranspunerii corecte a
directivei de catre ministru si dé\catre stat:

1. O declaratie potrivit “eareian, Regulamentele Comunitatilor Europene
(medicamente de uz, veterinar)»2007-2014 adoptate de primul péarat nu
transpun corect samdeloc titlul\y’ din Directiva 2001/82/CE (cu modificarile
ulterioare) (denumitanin ‘eontinuare ,,directiva”), mai precis articolele 58-
61 din aceasta.

2. O declaratie petrivit careia dreptul irlandez trebuie sa garanteze ca
informatiile “eorespunzatoare care figureaza pe prospectul insotitor §i pe
ambalajele respective prevazute la titlul V articolele 58-61 din directiva sa
fie redactate in limbile oficiale ale statului, respectiv atdt in irlandeza, cdt si
imengleza, ale produselor medicamentoase veterinare introduse pe piata in
statUhrespectiv.

[OR 6}

3. O declaratie potrivit careia primul, al doilea si al treilea parat trebuie sa
modifice legislatia statului pentru a reflecta titlul V articolele 58-61 din
directiva, in special pentru ca dreptul national sa prevada ca informatiile
corespunzatoare de pe prospectele si pe ambalajele prevazute la articolele
61-58 din directiva trebuie sa fie redactate in ambele limbi oficiale ale
statului, cu alte cuvinte, atdt in limba irlandeza, cat si in limba engleza,
pentru produsele medicamentoase veterinare introduse pe piata in statul
respectiv, ambele versiuni lingvistice avand aceeasi dimensiune a



CERERE DE DECIZIE PRELIMINARA DIN 20.1.2020 — CAUzA C-64/20

caracterelor, acordandu-se in mod clar prioritate versiunii in limba
irlandeza, din moment ce este o limba nationala si prima limba oficiala.

Directiva 2001/82/CE

Articolul 61 alineatul (1) din directiva (cu modificarile ulterioare), in masura in
care priveste prezenta cauza (nu existd inca o versiune oficiald in limba irlandeza),
prevede urmatoarele:

., Includerea 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, sipe “ambalajul
exterior. Statele membre iau toate mdsurile corespunzdatoare pentru_a se
asigura ca prospectul insotitor are legatura eéxclusiv cu medieamentul
veterinar impreund cu care este ambalat. ProSpectul\insotitor eSte scris in
termeni inteligibili pentru publicul larg si in limba saUulimbile oficiale ale
statului membru unde se introduce pe piata medicamentul.*

(sublinierea noastra)

Datele care trebuie sa fie mentionate pesprospect'sunt enumerate la articolul 61
alineatul (2) literele (a)-(i).

Articolul 58 alineatul (4) dimydirectiva, din titlul ,,Efichetare si prospect”, prevede:
[OR 7]

,,Datele mentionatenJa“alineatul (1) litera (f)-(l) trebuie sa aparda pe
ambalajul,exterior Si pe recipientul produselor medicamentoase in limba
sau limbile tarii tn ¢are acestea sunt introduse pe piata.”

Datele prevazute, la alineatul (1) literele (f)-(I) mentionat mai sus privesc
instfuctiunile destinate ¢onsumatorilor, si anume proprietarilor de animale, cum
este'reclamantul in speta.

Articolul59 alineatul (3) prevede urmatoarele:

., 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 tarii unde sunt introduse pe piata.”

Cu privire la presupusa transpunere in dreptul national

Desi, ca urmare a adoptarii directivei, au fost elaborate numeroase instrumente
statutare, transpunerea, 1n ceea ce priveste regimul lingvistic aplicabil ambalajului,
care se afla la originea plangerii in speta, se regaseste in instrumentele statutare
144/2007 si 786/2007. Potrivit instrumentelor statutare 144/2007 si 786/2007,
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datele necesare pot fi redactate in limba irlandeza sau in limba engleza, ceea ce
este gresit, in opinia reclamantului.

Cu privire la argumentele reclamantului referitoare la directiva si la
instrumentele statutare

Reclamantul a ardtat ca instrumente statutare mentionate mai sus nu au transpus
corect Directiva 2001/82/CE, deoarece datele necesare pot fi redactate fie in limba
irlandeza, fie in limba engleza, in loc sa fie redactate n ambele limbi.

[OR 8]

Reclamantul a adus de asemenea argumente cu privire la leeus'standi ca,raspuns
la exceptia lipsei calititii procesuale active a reclamantului invoeatande stat! In
aceasta privinta, el a sustinut ca partea din directiva care nu a‘fost transpusaa avut
efect direct, avand in vedere ca prevederile imperative in, discutie,erau clare,
precise si neconditionate — Van Gend en Loos (cauza 26/62) [EU:C:1963:1], Van
Duyn/Home Office (cauza 41/74) [EU:C:1974:133] TullioyRatth, (cauza 148/78)
[EU:C:1979:110] —, si a facut referire la prineipiul egalitdtii dinfre limbile oficiale
ale Uniunii Europene si dintre vorbitoriimacestora in temeiul dreptului Uniunii
(articolul 3 din Tratatul privind Uniunea‘Europeand si articolele 21 si 22 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii‘Europene).

Argumentele pdrdtelor in fata, instantei“nationale cu privire la efectele acordarii
masurilor solicitate de re€lamant

Paratele au sustinut ca ‘weclamantulynu avea locus standi. Acestea au ardtat de
asemenea ca instanta ar\trebuivsd examineze problema intr-un context mult mai
larg, intrucat am, putca, aveaiconsecinte semnificative asupra intregului sector
agricol, asupta economiei inansamblu si chiar asupra sanatatii umane si animale.
Ele au aratat ca instantaszar trebui sd aprecieze dacd este rezonabil sd acorde
unel game, Sk, a unel ‘aprovizionari adecvate cu medicamente veterinare in zona
respectiva.

Paratele, au, sustinut ca sectoarele agroalimentar si agroindustrial, de importanta
critica, care sunt surse vitale de venituri, trebuie protejate si dezvoltate. Mijloacele
de subgzistentd ale sute de mii de oameni si ale familiilor acestora depind de
sectoarele respective. Séandtatea animalelor este foarte importantd pentru
supravietuirea acestor industrii. Fermierii, crescatorii de animale si medicii
veterinari trebuie sd aiba acces la cea mai variatd gama posibild de medicamente
pentru animale, produse si distribuite in conformitate cu standardele europene
aplicabile. In aceasta privinti, Irlanda [OR 9], ca stat, se bazeazi pe furnizarea
continud de medicamente pentru animale de catre marile societiati medicale
veterinare pe piata irlandeza, care este o piatd de importantd minora din punctul
lor de vedere. Daca acesti mari furnizori ar fi obligati sa furnizeze prospecte cu
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informatii si ambalaje atat in limba irlandeza, cat si in limba engleza, ar fi foarte
probabil ca multi dintre e sa se retraga cu totul de pe piata irlandeza.

Acestia au ardtat ca ambalarea si etichetarea genereazd partea cea mai mare a
cheltuielilor administrative legate de punerea in vanzare a produselor medicinale
veterinare pe pietele nationale. Acest lucru a fost demonstrat intr-o evaluare
extensiva a impactului realizatd de Comisia Europeana cu mai multi ani in urma.
Prin aceastd evaluare a impactului s-a constatat ca cheltuielile cu ambalarea si cu
etichetarea se ridicau la 34 % din cheltuielile administrative legate de introducerea
pe o piatd multinationald a unui produs. Prin comparatie, de exemplu, numai 17 %
din costuri erau legate de cererile de autorizatie de comercializare $i 13 % pentru
reinnoirea autorizatiilor de comercializare.

Tarile mici precum Irlanda nu ar trebui sa fie dezavantajate in tapost cuntarile
monolingve si cu alte piete mari din cauza obligatiei de,a furniza prospecte cu
informatii, ambalaje si etichete in mai multey limbi “pentru, produsele
medicamentoase veterinare utilizate pe o singur@piataySe subintelége ca orice
material pus la dispozitie in limba irlandeza nu poatevfi utilizat in'alta tara. Totusi,
evaluarea impactului mentionatd mai sus a lasat sa se,inteleaga ca costurile si
obligatia furnizarii de ambalaje si degprespeetedicu informiatii multilingve pot
determina intreprinderile sa decida sa nu,isi cemercializeze produsele pe anumite
pietei nationale. Existd, asadar, ufi risc real ca‘obligatia de a furniza astfel de
materiale Tn limba irlandeza sa conduca la o'educere semnificativa, poate chiar
foarte semnificativa, a gamei de medicamentedpentru animale disponibile in
Irlanda. Acest lucru ar putea avea unyimpaet devastator asupra sectorului agricol si
asupra altor sectoare, de exempltnasuprassectorului cabalinelor din Irlanda,
precum si asupra economieiinf@ansamblul'sau.

[OR 10]

Cu privire la deecizia instantei nationale referitoare la pretinsa netranspunere
corecta,a Directivei,2001/82/CE

Ia 26, iulic 2019, instanta nationala a statuat ca reclamantul avea locus standi
deoatece,prevederile imperative in cauza erau clare, precise si neconditionate si ca
reclamantulyputea invoca, asadar, directiva impotriva paratelor [omissis]. Instanta
a constatat de asemenea cd Irlanda nu a transpus corect directiva in dreptul
nationaldn ceea ce priveste regimul lingvistic. Inalta Curte a Irlandei a statuat, la
26 1ulie 2019, ca dreptul national (SI 144/2007 si SI 786/2007) incalcd directiva
prin faptul ca permite furnizarea informatiilor in discutie de pe ambalaj numai in
limba englezd, in locul ambelor limbi oficiale din Irlanda, si anume limba
irlandeza si limba engleza.

Instanta nationald a aratat, insd, de asemenea, ca Parlamentul European si
Consiliul au adoptat Regulamentul (UE) 2019/6 din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE ulterior
examindrii prezentei actiuni de catre instanta nationala. Articolul 160 din acest
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nou regulament (,,Intrarea in vigoare si aplicarea”) prevede cd regulamentul nu se
va aplica Tnainte de 28 ianuarie 2022. Instanta de trimitere a constatat ca in noul
regulament exista prevederi noi privind regimul lingvistic si cd, la momentul
intrdrii in vigoare a acestuia, se va putea permite ca informatiile de pe ambalaj sa
fie redactate numai in limba engleza. Articolul 7 din noul regulament prevede
urmatoarele:

,»Regimul lingvistic

(1) Limba sau limbile folosite pentru rezumatul caraeteristicilor
produsului si pentru informatiile care figureaza pe etichetd\si pe prospect
sunt, cu exceptia cazului in care statul membru stabilestefalifel 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 etiChetateNin mai multe\limbi.”
[sublinicrea noastra]
[OR 11]

Prin urmare, instanta si-a pus intrebarea daca este util sa acorde masurile solicitate
avand 1n vedere aceastd viitoare schimbare'si, Tntipotéza in care acest lucru ar fi
considerat inutil, daca instanta, natienald poate decide sd nu acorde masurile
solicitate, desi Irlanda incaled dreptului Uniunii. Instanta nationald a solicitat
partilor sa ii prezinte observatii ‘scrise si pledoarii cu privire la aspectul dacd o
instantd nationald are sau hu puterea diseretionara de a acorda masuri in procedura
controlului jurisdictional, atunci cand aceastd instantd decide cd a existat 0
incdlcare a unei directive,si, invcazul Th care are aceastd putere discretionard, cu
privire la elementelctadecvate earetrebuie luate in considerare 1n raport cu aceasta
putere discretionaraigi/sau la;aspectul daca instanta nationala este indreptatita sd ia
in considerare aceleasiielemente pe care le-ar lua n considerare daca ar examina o
incdleare adreptului national.

La 16, octombrie, 2019 a avut loc o sedintd in care s-a dezbatut acest aspect, iar
instantayde trimitere a solicitat observatii suplimentare asupra necesitatii de a se
adresa Curtii_de Justitie a Uniunii Europene o cerere de decizie preliminard cu
privire laiacest aspect.

Argumente aduse in fata instantei nationale referitoare la puterea
discretionara de a refuza acordarea unor masuri

Argumentele reclamantului referitoare la puterea discretionara de a refuza
acordarea unor masuri

Reclamantul a aratat ca suprematia dreptului Uniunii asupra dreptului national al
statelor membre constituie un principiu de drept si cd, in cazul unui conflict de



19

20

21

22

23

24

CERERE DE DECIZIE PRELIMINARA DIN 20.1.2020 — CAUzA C-64/20

legi, dreptul national trebuie sa fie inlocuit de dreptul Uniunii (Hotararea
Costa/ENEL, 6/64, [EU:C:1964:66]). Reclamantul a aratat ca dreptul Uniunii
prevede in prezent cd informatiile de pe ambalajul in cauza al produselor
medicamentoase veterinare trebuie sa fie redactate att in limba irlandeza, cat si in
limba engleza si ca reclamantul are dreptul sd invoce dreptul respectiv incepand
din prezent pana la 27 ianuarie 2022 si sa isi exercite drepturile care decurg din
acesta. Reclamantul a aratat [OR 12] ca nimeni (nici instantele) nu are in Irlanda
puterea de a-i refuza acest drept.

In ceea ce priveste literasi spiritul tratatelor la care s-a referit Curtea deJustitie in
Hotararea Costa (citatd anterior), reclamantul a sustinut cd instanta‘trebuia,sa tind
seama de dispozitiile tratatului in materie de drepturi lingvisticeéysi de egalitate
(articolul 3 din Tratatul privind Uniunea Europeana si articolele 21 s1.22 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene). In ceea ce priveste “supreématia
dreptului Uniunii, reclamantul a facut referire la Hotararea,Simmenthal“(cauza
106/77, [EU:C:1978:49]) si la obligatia de a nu aplicaerice dispezitie satpractica
nationala, daca este contrara dreptului Uniunii (pungtele 21-23):

Reclamantul a aratat ca trebuie sa beneficieze de o cale de atac jurisdictionala
eficientd atunci cand se incalcd un dreptaprevézutyde dreptul Uniunii (Hotararea
Comisia/Belgia, C-249/88, [EU:C:1991:121])narticolul 19 alineatul (1) al doilea
paragraf din Tratatul privind Wniunea\Europeand;  ‘articolul 47 din Carta
drepturilor fundamentale a Uniunit Europene]:

Reclamantul a invocat principiul cfectului direct (Hotararea Van Gend en Loos,
26/62, [EU:C:1963:1] si HotararcanCosta/ENEL, 6/64, [EU:C:1964:66]), aratand
ca instantele nationale suntiebligate,sa ldture orice parte a dreptului national sau
orice practicd a mnei 1nstante, nationale care ar aduce atingere sau ar intarzia
exercitarea drepturiler conferite, de dreptul Uniunii [Hotararea Simmenthal,
punctele 17418, 21-23,s1"26;, Hotararea R (Factortame Ltd)/Secretary of State for
Transport; 1990], C+213/89,[EU:C:1990:257], punctul 20].

Reclamantul a aratat ca ar fi incompatibil cu principiile efectului direct si
suprematieidreptului Uniunii sa 1 se refuze dreptul la protectie efectiva si la o cale
dewatac,eficienta efata instantei nationale, chiar daca doar temporar.

[OR 13)

Reclamantul a aratat ca avea dreptul sa beneficieze de regimul actual atat timp cat
acesta este Tn vigoare si ca niciun element din dosar nu permitea sa se stabileasca
faptul ca o hotarare judecatoreascd obligatorie ar fi lipsita de efect util, chiar daca
s-ar lua Tn considerare Tintarzierea pe care ar determina-o reproiectarea
ambalajului.

Reclamantul a aratat ca avea dreptul la o protectie jurisdictionald efectiva
(articolul 47 din cartd) in temeiul principiului statului de drept, al principiului
efectului direct si al suprematiei dreptului Uniunii si ca avea dreptul sa i se acorde
masurile adecvate ex debito justitiae.
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In plus, reclamantul a aritat ci exista puterea discretionard de a acorda sau nu
masuri in alte Tmprejurari in procedurile de control jurisdictional in conformitate
cu dreptul irlandez, dar ca dreptul Uniunii nu permite o asemenea putere
discretionara, ca urmare a efectului direct al dreptului Uniunii in discutie, a
obligatiei instantei nationale de a se conforma suprematiei dreptului Uniunii si de
a-l aplica, oferindu-i reclamantului o protectie jurisdictionala efectiva (in
conformitate cu articolul 47 din carta) si in conformitate cu principiul statului de
drept.

Argumentele prezentate de parate referitoare la puterea discretionara de.a refuza
acordarea unor masuri

Paratele au recunoscut ca, in temeiul dreptului national,“unyreclamant care
contestd cu succes decizia unei autoritdfi publice prin exercitarea controlului
jurisdictional are in mod normal dreptul sd i se acorde masuti, insd sustin‘ca nu
este vorba despre un drept absolut si cd instanta peate Mtotdeauna 3 ia In
considerare orice element care ar putea impiedica acordaréa unormasuri si, in cele
din urma, sa refuze acordarea acestor masuris

[OR 14]

Existd, 1n dreptul irlandez, motivefconsacrate de'multtimp pentru care instantele
pot exercita aceastd putere daea deeid in acest sens, dar pot de asemenea, daca
doresc, sa decida In sens contrarVAceste motivesinclud diferiti factori, cum ar fi:
(1) intarzierea nejustificatd in formularea ‘actiunii sau (2) neintroducerea altor cai
de atac mai adecvate, “eum an, fisun recurs sau (3) lipsa de sinceritate a
reclamantului sau (4) faptulica reclamantul nu a actionat cu buna-credinta sau (5)
prejudiciul adus dertilorigin(6)ycazul in care acordarea unor masuri nu ar avea
niciun scop util.

Paratele au“explicat principalele motive pentru care s-ar fi justifica, Tn opinia lor,
refuzul acerdarii unor masuri In prezenta procedurd, dacad aceasta ar fi guvernata
numart de,dreptul irlandez.

Iwprimul rand, “ele au aritat ci prezenta cauzi nu are legiturd cu vreo o
condamnare penala sau cu orice alta decizie care i-ar aduce prejudicii
reclamantului’st care ar afecta negativ reputatia sau renumele acestuia sau care i-ar
drepturile personale fundamentale. In consecintd, in opinia lor, niciunul dintre
motivele traditionale pentru acordarea unor masuri ex debito justitiae nu este
prezente in cauza.

In al doilea rand, acestia au aritat ci se admite in general ci acordarea unor
masuri poate fi refuzatd atunci cand este lipsitd de utilitate sau nu prezintd niciun
interes practic pentru reclamant. In spetd, ar putea exista unele avantaje daci
reclamantului i-ar fi acordate masurile solicitate, insd acestea ar fi de valoare
foarte mica, ca urmare a intrarii in vigoare a Regulamentului (UE) 2019/6 din 11
decembrie 2018 privind produsele medicinale veterinare si de abrogare a
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Directivei 2001/82/CE si [OR 15] a inlaturarii cerintei ca textul de pe ambalajul
produselor sa fie redactat Tn ambele limbi oficiale.

Paratele au sustinut ca era clar cd este necesard o perioadd tranzitorie pentru a se
permite tuturor pdrtilor interesate sa se pregdteasca pentru a respecta obligatia ca
etichetele si ambalajele sa fie inscriptionate in ambele limbi oficiale. Acordarea
masurilor ar trebui sa fie refuzata daca ar avea avantaje practice reduse pentru
reclamant (chiar dacd ar exista unele mici avantaje), in special dacd acordarea
unor asemenea masuri ar determina un risc real si substantial de prejudiciu grav
pentru numeroase alte persoane sau pentru publicul larg.

In al treilea rand, ar fi foarte probabil in spetd, dacid misurilefan,fi‘acordate, ca
tertii sa fie afectati in mod serios. Pe baza declaratiilor prezentate in instanta, daca
furnizorii si distribuitorii de produse medicamentoase veterinare af decidewsd se
retragd de pe piata irlandeza din cauza obligatiei de a imprima textul prospectelor
si al ambalajelor in ambele limbi oficiale, este evident c&, acest lucru, ar avea
consecinte grave pentru sandtatea animalelor, pfecum $i consecinte€conomice,
ceea ce ar dauna multor persoane. Pardtele au atras atentiajasupra deciziei
Comisiei Europene de a elabora noul reguldament in urma unei'vaste consultari, in
cursul careia Comisia a constatat existenta umeidnevoi eruCiale de flexibilitate
sporitd in ceea ce priveste regimul “lingvistichal ambalarii si al etichetarii
produselor medicamentoase veterin@re. In analiza\Comisiei se arati urmatoarele:

Cheltuielile cele mai mari sunt legate de ambalare si de etichetare. Conform
cerintelor aplicabileytextul trebuie vedactat in toate limbile oficiale ale tarii
in care produsul urmeaza sd fie introdus pe piata.

[OR 16]

Paratele au aratat, caynoile,evelutii referitoare la Regulamentului (UE) 2019/6
demonstreazatin mod clar leégitimitatea preocupadrilor serioase exprimate de parate
in ceea ce priveste eforturile depuse pentru furnizarea de informatii si de ambalaje
pentrummedicamentele pentru animale atdt in limba irlandeza céat si in limba
engleza.

In consSecinta,\potrivit pardtelor, exista factori sau imprejurari relevante care
trebuie “luate,in considerare in prezenta cauza. Un ordin prin care se impune
furnizorilor sa traduca rezumatul tehnic important al caracteristicilor produsului
pentrue4gama semnificativd de substante chimice si sd inscriptioneze ambalajele
in cauza atat in limba irlandezd, cat si in limba engleza ar putea determina
furnizorii sd se retraga de pe piata irlandezd si nu este exagerat sd se afirme ca
aceasta ar produce consecinte economice si sociale devastatoare, precum si
consecinte devastatoare pentru bundstarea animalelor. Ca urmare a acestui risc
evident, ele au aratat ca, 1n speta, interesul public si necesitatea de a se asigura ca
cea mai largd gamad de produse medicamentoase veterinare continud sa fie
furnizatd publicului din Irlanda prevaleaza in mare masura fata de orice argument

10



35

36

37

AN TAIRE TALMHAIOCHTA, BIA AGUS MARA, EIRE AGUS AN TARD-AIGHNE

care ar putea fi adus in favoarea adoptarii unor masuri in favoarea reclamantului,
ca persoana fizica.

Parétele au sustinut ca nu exista o jurisprudenta irlandeza cu privire la acest aspect
in particular dar cd problema a fost ridicatd in mai multe cauze in Regatul Unit,
inclusiv in hotdrarea Supreme Court of the United Kingdom (Curtea Suprema a
Regatului Unit) in cauza Walton/The Scottish Ministers, [2012], UKSC 44, in care
se statueaza (de catre Lord Carnwath, punctele 133 si 140) urmatoarele:

133. Prin urmare, sub rezerva unor eventuale principii supéerioare care
emana de la autoritatile europene, consideram ca, chiar daca (centrar a
ceea ce pare a fi efectul legii) incalcarea Directivei SEAnar eonstitui un
motiv de contestatie in temeiul [OR 17] procedurii prevazute de Legea din
1984, instanta ar pastra o putere discretionara de a vefuza acovrdareawunor
masuri pentru motive similare celor prevazute de dreptul intern.

140. In consecintd, in pofida sustinerilor demnulii, Mure, ninas'fi dispus sd
admit fara alte argumente ca, in contextul juridic si factual al prezentei
Cauze, factorii care guverneaza exercitarea puterii discregionare a instantei
sunt afectati in mod substantial de,sursa europeandsa regimului privind
evaluarea de mediu.

Paratele au ardtat ca nu doresc sa sugereze ¢a un stat membru nu ar trebui sa fie
diligent in aplicarea si in respectarea deeptului Wniunii sau ca principiul protectiei
jurisdictionale efective trebuiéssd fie incdlcat in vreun mod. Cu toate acestea, pot
exista ocazii, susceptibile sa “apara ‘numai, rareori, in care existd factori sau
circumstante atenuant@yin legaturaicu interesul general si cu protectia drepturilor
celorlalti membri_ai publicului, care,ar justifica refuzul instantei de a acorda
masurile solicitate."Ble auaratat'ea prezenta cauza intrd in domeniul de aplicare al
acestei exceptii, ¢a Instanta, poate refuza sa acorde masurile solicitate si cd ar
trebui sa precedeze T acest fel.

Decizia Inaltei Curti"a Irlandei de a sesiza Curtea cu o cerere de decizie
preliminarayinytemeiul articolului 267 din Tratatul privind functionarea
UniunikEuropene

Dupa examinarea observatiilor cu privire la trimiterea preliminara si dupa
ascultarea partilor in sedinta de la 24 octombrie 2019, Inalta Curte a decis sa
adreseze Curtii, in temeiul articolului [OR 18] 267 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, intrebarile enuntate mai sus. Potrivit Inaltei Curti,
dacd o instanta nationald dispune de puterea discretionarade a refuza acordarea
unor masuri, in conditiile in care instanta respectiva a decis ca dreptul national nu
a respectat obligatia de a pune la dispozitie ambalajul si eticheta produselor
veterinare Tn ambele limbi oficiale, in conformitate cu articolul 61 alineatul (1), cu
articolul 58 alineatul (4) si cu articolului 59 alineatul (3) din Directiva
2001/82/CE, ea ar trebui sa isi exercite puterea discretionara si sa refuze sa acorde
masurile solicitate in aceastd cauza, in lumina criteriilor invocate de parate, dar
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instanta doreste sa verifice ca acest lucru nu ar aduce atingere principiului
efectului direct sau principiului protectiei jurisdictionale efective.

ANEXE
1.  Registrul actelor de procedura

2. Ordonanta de trimitere, datati si autentificatd de grefa Inaltei Curti la 24
lanuarie 2020

Data: 20.1.2020

[ANEXA — ordonanta de trimitere][omissis]
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