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ZADOST O ROZHODNUTI O PREDBEZNE OTAZCE PODLE
CLANKU 267 SFEU

Rozhodnuti High Court of Ireland (Vrchni soud Irska, Irsko) ptedlozit zadost o
rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé ¢lanku 267 Smlouvy o fungovani
Evropské unie vydané dne 20. ledna 2020.

Uvedeny soud zada Soudni dvir, aby nafidil zrychlené fizeni podle ¢lanku 105
jednaciho fadu Soudniho dvora Evropské unie z diivodu, Ze predmetnasyéc se brzy
stane teoretickou s ohledem na natizeni (EU) 2019/6 (jez se stane pouzitelnym od
28. ledna 2022), které nahradi ustanoveni smérnice 2001/82 “gelevantni pro
projednévanou véc.

[adresa Soudniho dvora a vnitrostatniho soudu, jménad@castniki rizenivayjejich
zastupcu] [omissis]

[omissis]

Predbézné otazky:

(1) Ma& wvnitrostatni soud prostor \pro uvazeni, hzda odmitnout piiznani
navrhovanych napravnych opatieni navzdory™ svému rozhodnuti, Ze
vnitrostatni pravo neprovedlowzvlastaiaspekt smérnice Evropské unie (EU),
a pokud soud ma takovy prostor, pro‘uvazeni, jake jsou relevantni faktory,
které je tieba vzitey ivahu V,rdmcittohoto uvazeni, nebo je vnitrostatni soud
opravnén zohlednit tytéz faktory, které by vzal v tvahu v ptipadé poruseni
vhitrostatnihe,prava?

(2) Byla by “porusena zasadaypiimého ucinku unijniho préva, pokud by
vnitrostatni soud v projednavané véci odmitl pfiznat navrhovand napravna
opatieni, 7z duvoduy, vstupu v platnost ¢lanku 7 nafizeni (EU) 2019/6
Evropskcho parlamentu a Rady ze dne 11. prosince 2018 (jehoz pouziti je
odlozenowdo28. ledna 2022), i kdyz vnitrostatni soud rozhodl, ze vnitrostatni
prave, neprovedio povinnosti stanovené v ¢l. 61 odst. 1, ¢1. 58 odst. 4 a ¢1. 59
odst. 3%smeérnice 2001/82/ES, pfi¢emz se jedna o povinnosti, aby obal a
oznaceni veterinarnich vyrobkt byly v ufednim jazyce ¢lenského statu, tedy
W lrskujak v irském jazyce tak v anglickém jazyce?

Skutkovy stav

Navrhovatel je rodilym mluv¢im irského jazyka z Galway Gaeltacht. Irsky mluvi
doma i v praci. Veskeré své ufedni zalezitosti vyfizuje Vv irsting, pokud jsou k
tomuto ucelu k dispozici potfebné nastroje. M& psa jako svého domaciho
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mazli¢ka, a proto potiebuje veterinarni 1é¢ivé piipravky. Jeho stiznost spoéivala v
tom, Ze doprovodné informace na veterinarnich ptipravcich byly uvedeny vylu¢né
v anglicting, a nikoli v obou tfednich jazycich statu, tedy v irstin¢ a angli¢tiné. To
podle jeho néazoru predstavuje poruseni smérnice 2001/82/ES, které vychazi z
prava clenského statu (podzékonnych prévnich ptedpisi SI 144/2007 a Sl
786/2007, dale jen ,, natizeni ministra 144/2007 a 786/2007).

2 Po vyméné pisemnych stanovisek mezi ucastniky fizeni podal navrhovatel dne 14.
listopadu 2016 k High Court of Ireland (Vrchni soud Irska) Zadost o pfipusténi
soudniho ptezkumu nespravného provedni smérnice ministrem we" vztahu k
jazykovym pozadavkim smérnice. Jeho Zadosti bylo vyhovéno ayvéc byla
projednana pied High Court of Ireland (Vrchni soud Irska) ve dnech 24, a 25.
Cervence 2018.

3 Navrhovatel navrhl nésledujici napravna opatfeni z duvodu, Ze ministria stat
smérnici neprovedli spravné:

1.  Prohlaseni, Ze European Communities, (Animal\, Remedies) ‘Regulations
2007-2014 (narizeni ministra implementujiei prave eviopskych spolecenstvi
Ve véci veterindarnich pripravki z let 2007-2014), pFijat@,prvnim odpiircem,
neprovadeéji spravné nebo viibe€ hlayu\) smernice: 2001/82/ES (ve zneéni
zmen, dale jen ,, smérnice ), konkwvétné jeji élankyy55—61.

2. Prohlaseni, ze irské prdavo musi ZajiStit, abyprislusné udaje na pribalovych
informacich a obalechyskteré jsou stanoveny v hlave V clancich 58 az 61
smérnice, byly uvedeny v urednichyjazycich stitu, to znamend, jak v irstiné,
tak v anglictine, U\veterin@rnich lécivych pripravki uvadenych na trh ve
state.

3. Prohlaséni, Ze druhy a tretisodpiirce musi zménit pravni predpisy statu tak,
aby provadely,hlave,V x¢lanky 58 az 61 smérnice, konkrétné v tom smyslu,
aby ‘vnitrostatniswprave stanovilo, Ze prislusné (Odaje na priibalovych
informacich=a obalech, které jsou stanoveny v cldancich 58 az 61 smérnice,
musi byt uvedeny, V' obou urednich jazycich statu, tedy jak v irstine, tak v
anglictine,\u Veterinarnich lécivych pripravki uvddenych na trh ve stdté, a
to‘ve Stejne velikosti a fontu, pricemz na prvnim misté bude uvedena irska
yazykova verze, protoze irstina je narodnim jazykem a prvnim usfednim
jazykem.

Smérnice 2001/82/ES

4 Cl.61 odst. 1 smémice (ve znéni pozdejsich zmén) ve vztzahu k projednavané
véci stanovi (dosud neexistuje oficidlni irska verze):

Prilozeni pribalové informace k baleni veterindrnich lécivych pripravku je
povinné, pokud nejsou veskeré informace pozadované timto clankem
uvedeny na vnitinim a vnéjsim obalu. Clenske staty prijmou veskerd vhodna
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opatreni, aby se pribalova informace tykala vylucné veterinarniho léecivého
pripravku, ke kterému je prilozena. Pribalova informace musi byt sepsdana
zpusobem, ktery je srozumitelny Siroké verejnosti, a v_urednim jazyce Ci
jazycich clenského statu, ve kterém je lécivy pripravek uvaden na trh.

(zvyraznéni ptidano)

Udaje, které musi byt uvedeny v piibalové informaci, jsou uvedeny v &l. 61 odst. 2
pism. a) az 1).

Clanek58, nadepsany ,, Oznaceni na obalu a pribalovd informace; wodstavci 4
stanovi:

Udaje uvedené v odst. 1 pism. f) az 1) se na vnéjsim a“wnitrnim obalu
lecivyeh pripravkit uvadeji v jazyce nebo jazycieh ‘zemée, ve, ktere. jsou
uvadeny na trh.

Udaje uvedené ve vy$e zminéném ustanoveni odst. ‘L ‘pism. Hhaz(l) se tykaji
instrukei uréenych spotiebitelim, tedy vlastnikoyi zviietey, jako, je navrhovatel v
projednavané véci.

C1. 59 odst. 3 stanovi:

Udaje uvedené v odstavcit/ #eti a, Sestéhodrazce [cesta podani a slova
., pouze pro lécbu zvirat”]| musi byt nayynejsim obalu a na vnitiim obalu
léecivych  pripravki uvedeny vNjazyce nebo jazycich zeme, ve které je
pripravek uvadeén ma trh.

K tvrzenému provedenidownitrostatniho prava

Ackoli bylo"w, ndyvaznostiynaysmernici vyddno mnoho podzékonnych préavnich
predpisi, jeji, provedenimpokud jde o jazyk uvedeny na obalu, jez je pfedmétem
stiznosti v projédnayvané, veci, vyplyva z natizeni ministra 144/2007 a 786/2007.
Podle natizenfuninistranl44/2007 a 786/2007 mohou byt stanovené udaje uvedeny
VirSting nebo v angliéting, coz je podle navrhovatele nespravné.

Khargumentiim navrhovatele tykajicim se smérnice a podzakonnych pravnich
predpisii

Navrhovatel tvrdil, Ze vySe uvedené podzakonné pravni predpisy fadné
neprovedly smérnici 2001/82/ES, nebot’ stanovené udaje mohou byt uvedeny bud’
v irském nebo anglickém jazyce namisto toho, aby byly uvedeny v obou jazycich.

Navrhovatel se rovnéz vyjadril k aktivni legitimaci k podani Zzaloby v reakci na
namitku ze strany statu, ze navrhovatel nemél aktivni legitimaci k zahajeni fizeni.
V tomto ohledu navrhovatel tvrdil, ze ta ¢ast smérnice, ktera nebyla provedena,
méla pfimy ucinek, nebot’ pfedmétna zavazna ustanoveni byla jasna, piesna a
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bezpodminec¢na — Van Gend en Loos (26/62, EU:C:1963:1), Van Duyn v. Home
Office (41/74, EU:C:1974:133), Tullio Ratti (148/78, EU:C:1979:110) — a
ptipomnél zasadu rovnosti Ufednich jazykd Evropské Unie a jejich mluvc¢ich
(¢lanek 3 Smlouvy o0 Evropské unii a ¢lanky 21 a 22 Listiny zakladnich prav
Evropské unie).

Argumenty odpiircii pred vnitrostatnim soudem, pokud jde o dopad prizndni
napravnych opatreni pozadovanych navrhovatelem.

Odpurci uvedli, Ze navrhovatel nemél aktivni legitimaci. Rovnéz uvedli, ze soud
by mél danou otazku zkoumat v mnohem S$ir§im kontextu, nebot, by mohla mit
zavazné disledky pro celé odvétvi zemédélstvi, pro hospodaistvi jako celek, a
dokonce pro zdravi lidi a zvifat. Uvedli, ze soud by mgl zvazitpzda by ‘bylo
rozumné piiznat pozadovand ndpravna opatieni, s ohledem,na zasadni.wyznam
zachovani potiebného sortimentu veterinarnich 1é¢ivych, piipravka, a jejich
zasobovani ve state.

Odpirci tvrdili, ze kriticky vyznamna zeméd@lsko-petravinaiska ‘a zemédélsko-
podnikatelska primyslova odvétvi, ktera jsou nezbytnym zdrojem piijmt, musi
byt podporovana a rozvijena. Na téchto. primyslovyeh oduétvich zavisi Zivobyti
stovek tisicli osob a jejich rodin. Zdravi zvifatje velmi dualezité pro pieziti téchto
pramyslovych odvétvi. Farmati, vlastnici hospoadatskych zvitat a veterindrni Iékafi
musi mit ptistup k co nejsirsi $kale veteginarnichlécivych pripravki vyrabénych a
distribuovanych v souladu s_pfislu$nymi‘evrepskymi normami. V tomto ohledu
Irsko jako zemé zavisi na nepretrzité dedavee veterinarnich 1é¢ivych piipravku od
velkych veterinarné zdravotnickyeh spoleénosti na irsky trh, ktery je z jejich
pohledu trhem niz$ihe, vyznamu. Poekud by tito hlavni dodavatelé byli povinni
poskytovat pribalowé informacewa obaly v irstiné i v anglicting, je nanejvys
pravdépodobné, ze by'se mnozi.z,nich z irského trhu zcela stahli.

Odpurci uvedliy, ze ebal ayoznaceni predstavuji nejvetsi ¢ast administrativnich
nakladiispojenych s*uvadénim veterinarnich lé¢ivych pfipravki do prodeje na
vnitrostatnich, trzichnToto bylo prokazano v nejvétsi analyze dopadu provedené
Evropskeu komisi pied nékolika lety. Tato analyzy dopadu zjistila, ze ndklady na
obal a“eznacovani ¢inily 34 % administrativnich nakladt spojenych s uvedenim
vyrobku ‘na vieenarodnostni trh. Pro srovnani napiiklad pouze 17 % naklada
souviselo'se,zadostmi o registraci a 13 % s obnovenim registraci.

Mal¢ zemg, jako je Irsko, by nemély byt znevyhodnény oproti jednojazyénym
zemim a jinym velkym trhiim z diivodu povinnosti poskytovat ve vice neZ jednom
jazyce ptibalové informace, obaly a oznacovani veterinarnich 1é¢ivych piipravk,
které se pouZivaji pouze na jednom trhu. Ani neni tfeba uvadét, ze jakékoli
materidly uvedené v ir§tiné nemohou byt pouzity v jiné zemi. VySe uvedena
analyza dopadii vSak naznacila, Zze naklady a zatizeni plynouci z poskytovani
vicejazy¢nych oball a piibalovych informaci mohou vést spole¢nosti k rozhodnuti
nenabizet své vyrobky k prodeji na nékterych vnitrostatnich trzich. Existuje tedy
skuteéné riziko, Ze povinnost vyhotovit takové materidly v irstin¢ by vedla k
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vyznamnému, ¢i dokonce velmi vyznamnému omezeni S$kaly veterindrnich
1é¢ivych ptipravka dostupnych v Irsku. To by mohlo mit ni¢ivy dopad na odvétvi
zemé&d¢€lstvi a na jinad odvétvi, naptiklad na odvétvi chovu koni v Irsku, jakoz i na
hospodafstvi jako celek.

K rozhodnuti vnitrostatniho soudu ohledné tvrzeného nespravného
provedeni smérnice 2001/82/ES

Dne 26. Cervence 2019 vnitrostatni soud rozhodl, ze navrhovatelpje aktivné
legitimovan, jelikoz dotéena zdvazna ustanoveni jsou jasna,\, pfesna a
bezpodminecna, a Ze se tedy navrhovatel mize dovolavat ‘smérnice vuci
odpirctim [omissis]. Soud rovnéz konstatoval, ze Irsko fadné neprevedlo smernici
do vnitrostatniho prava, pokud jde o jazykové pozadavky. HighhCourty(Vrchni
soud) dne 26. Cervence 2019 rozhodl, Ze vnitrostatni pravo (ministerska naiizeni
SI 144/2007 a SI 786/2007) poruSuje smérnici tim, z&,umoznuje poskytovat
dotcené informace na obalu pouze v angli¢tiné namiStoww obotmhirednich jazycich
v Irsku, a sice v irstin¢ a anglicting.

Vnitrostatni soud vsak rovnéZz poznamenal, ze Evropsky parlament a Rada pfijali
nafizeni (EU) 2019/6 ze dne 11. gpresince 2018%0 veterinarnich 1éc¢ivych
ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/EStedy po projednani tohoto navrhu na
pfezkum vnitrostatnim soudem. «Clanckyl 60 tohotognového natizeni (,,Vstup v
platnost a pouzitelnost®) stanovi,\Ze tote nafizeni se pouzije ode dne 28. ledna
2022. Vnitrostatni soud pezmamenaly, ze W, tomto novém nafizeni existuji nova
ustanoveni tykjajici se jazyka a Ze v okamziku jeho vstupu v platnost muze byt
povoleno uvadét Udaje ‘ma obald pouze W anglickém jazyce. Clanek 7 nového
nafrizeni stanovi:

Jazyky

1. “Rokud nenize strany daného clenského statu stanoveno jinak, jedna se
V pFipadé gazykasnebo jazyki pouzitych V souhrnu udaju o pripravku, na
oznaceni, na. obalir a Vv pribalové informaci o uredni jazyk nebo jazyky
clenskeho statu, v nemz je veterinarni lecivy pripravek dodavan na trh.

20\ Veterinarni lécive pripravky mohou byt oznaceny v nekolika jazycich.
[zvyraznéni piidano]

Soud tedy vznesl otazku, zda by bylo smysluplné piiznat navrhovana napravna
opatteni vzhledem k této budouci zméné, a v piipad¢, ze by to smysluplné nebylo,
zda se vnitrostatni soud muze rozhodnout nepfiznat tato navrhovana napravna
opatteni Vv ptipad¢, ze doslo k poruSeni unijniho prava ze strany Irska. Vnitrostatni
soud pozadal Gcastniky fizeni, aby ptedlozili pisemna podani a ptednesli Ustni
vyjadieni k otazce, zda vnitrostatni soud ma, ¢i nema prostor pro uvazeni ohledné
toho, zda pfizna napravna opatieni v fizeni o pfezkumu spravniho rozhodnuti,
pokud tento soud rozhodne, ze doSlo k poruSeni smérnice, a pokud ma tento
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prostor pro uvazeni, pak k otazce, jaké jsou relevantni faktory, které je tieba vzit v
Uvahu v rdmci tohoto prostoru pro uvazeni, nebo zda je vnitrostatni soud opravnén
zohlednit tytéz faktory, ktere by zohldnil v pfipadé poruseni vnitrostatniho prava.

Jednani k této otazce se konalo dne 16. fijna 2019 a vnitrostatni soud si vyzadal
dalsi podani k otazce, zda je tfeba tuto otdzku piedlozit Soudnimu dvoru Evropské
unie jako zadost o rozhodnuti o piedbézné otézce.

Argumenty vznesené pied vnitrostatnim soudem tykajici se proestoru pro
uvazeni ohledné nepriznani napravnych opati‘eni

Argumenty navrhovatele tykajici se prostoru pro uvdzZeniyohlédneueprizndani
navrhovanych opatieni

Navrhovatel argumentoval, Ze je pravni zasadou, Zze anijni pravo ma piednost pred
vnitrostatnim pravem cClenskych stath a ze v piipad€ rezporuymusinitrostatni
pravo ustoupit pravu unijnimu (rozsudek Gostay. ENEL\ [EU:C:1964:66]).
Navrhovatel tvrdil, Ze unijni pravo v soucasné.debé stanovi, ze dotcené idaje na
obalu veterindrnich 1é¢ivych ptipravki musi byt wvedeny jak v irsting, tak v
angli¢tiné a Ze je opravnén se tohoto pravidlaydovolavat od dnesniho dne do 27.
ledna 2022 a vykondvat prava, kterd z toho'wyplyvaji. Navrhovatel tvrdil, ze v
Irsku nema nikdo (soudy nevyjimaje)pravomoc toto pravo mu odmitnout.

Pokud jde o znéni a duch@*Smluvyyna které®Soudni dvur odkazoval ve vyse
uvedeném rozsudku Costa, navrhovatel uvedl, ze soud by mél zohlednit
ustanoveni Smlouvy v oblasti jazykovychiprav a rovnosti (¢lanek 3 Smlouvy o
Evropské unii a ¢lanky21 a'22 kistinywzakladnich prav Evropské unie). Pokud jde
o nadfazenost umijniho%prava,, nawrhovatel odkazal na rozsudek Simmenthal
(ptipad 106/7%, EU:Cal978:49)ha na povinnost nepouzit zadné vnitrostatni
ustanoveni‘nebo praxi v rozsahu, v némz je v rozporu s unijnim pravem (body 21
az 23).

Navrhovatel uvedl, zew piipadé, ze pokud bylo pravo ptiznané unijnim pravem
odeprenojmusi byt k.dispozici G¢inny prostredek napravy pred soudem (rozsudek
Komise ‘. Belgie, C-249/88, EU:C:1991:121; ¢l. 19 odst. 1 druhy pododstavec
Smlouvno\Evropské unii; ¢lanek 47 Listiny z&kladnich prav Evropské unie).

Navrhovatel se dovolaval zasady ptimého ucinku [rozsudky Van Gend en Loos
(EU:C:1963:1) a Costa/ENEL (EU:C:1964:66)], a namital, Ze vnitrostatni soudy
jsou povinny neaplikovat jakoukoli ¢ast wvnitrostatniho prava nebo praxi
vnitrostatniho soudu, ktera by narusovala nebo zdrzela vykon prav vyplyvajicich z
unijniho prava [Simmenthal, body 17, 18, 21 az 23 a 26; R (Factortame Ltd)
v. Secretary of State for Transport, C-213/89, (EU:C:1990:257), bod 20].

Navrhovatel uvedl, ze by bylo v rozporu se zasadami pfimého Géinku a prednosti
unijniho prava, pokud by mu byla odepiena u¢inna ochrana a ucinny prostiedek
napravy pied vnitrostatnim soudem, byt’ i jen docasné.
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Navrhovatel uvedl, ze mél narok na prospéch ze stavajiciho rezimu po dobu jeho
trvani a ze pted soudem nebyl proveden zadny dukaz o tom, ze by zavazné soudni
rozhodnuti nemélo prakticky vyznam, a to i pii zohlednéni zpozdéni, ke kterému
by doslo pii upraveé obalu.

Navrhovatel uvedl, Ze ma pravo na G¢innou soudni ochranu (¢lanek 47 Listiny) na
zakladé principt pravniho statu, zasady pfimého u¢inku a prednosti unijniho prava
a ze ma spravedlivy narok na pfiznani pfimétenych napravnych opatteni.

Kromé toho navrhovatel tvrdil, Zze existuje prostor pro uvazeni, zd@ ptiznat ¢i
odmitnout napravna opatieni v piipadech soudniho pifezkumu dle irského prava za
jinych okolnosti, ale unijni pravo prostor pro uvazeni nepovoluje zhdivodu
pfimého ucinku dotéeného unijniho prava, povinnosti wnitrestathiho “soudu
podvolit se nadfazenosti unijniho prava, kterou uplatnfitim, Ze havehovateli
poskytne uc¢innou soudni ochranu (v souladu s ¢lankem 4%, Listiny) aw souladu s
principy pravniho statu.

Argumenty predlozené odpirci tykajici seprosterusprosuvézeni ohledné
nepriznani navrhovanych opatieni

Odpirci uznali, Ze podle vnitrostatniho ‘prava ma navrhovatel, ktery uspésné
napadl rozhodnuti orgénu vefejné spravy prostfednictvim soudniho piezkumu,
obvykle prédvo na to, aby soud prizhalwnapravna opatieni, avSak tvrdi, Ze se
nejednd o absolutni pravo a ze soud muzewzdy zohlednit jakékoli skute¢nosti,
které by mohly ptiznani ndpravnych opatieni branit, a ve vysledku mize ptiznani
takovych napravnych opatieni odmitnout:

V irském pravu existujiviz ‘dlowho uznavané divody, na jejichz zakladé mohou
soudy toto uvazeni Wykonavat,pokud se tak rozhodnou, ale stejné tak se mohou
rozhodnout tente prostre pre uvazeni nevyuzit, pokud si to pteji. Tyto divody
zahrnuji r@znéyfaktory, jako jsou: (1) nepfiméfena prodleva pii podani navrhu;
nebo (2)nevyuziti jinychwhodnéjsich opravnych prostiedk, jako je odvolani; (3)
nedostatek vstiicnosti ze, strany navrhovatele, nebo (4) nedostatek dobré viry v
jednéni‘navrhovatele nebo (5) piedpojatost vuéi tietim osobam a (6), piipady, kdy
bywyheveéni pozadavkiim nemélo zadny uzitecny ucel.

Odpurci wysvétlili hlavni divody, pro¢ by podle nich bylo odiivodnéné odmitnout
navrhoyvana opatfeni v tomto fizeni, pokud by se na n¢ vztahovalo pouze irské
pravo.

Zaprvé uvedli, ze projednavana véc se netykd trestniho obvinéni, ani jiného
rozhodnuti, které by navrhovatele poskozovalo a které by zasahovalo do jeho
povésti nebo dobrého jména nebo by porusovalo jeho zdkladni osobnostni prava.
Proto podle jejich ndzoru tedy v projednavané véci neni v dané véci dan zadny z
tradi¢nich diivodil pro pfiznani napravnych opatieni z divodu spravedlnosti.
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Zadruhé uvedli, Zze je obecné piijimano, Ze napravna opatieni mohou byt
odmitnuty, pokud by vyhovéni témto pozadavkiim nemélo zadny uzite¢ny ucel
nebo pokud by pro navrhovatele nemélo zadny prakticky piinos. V
projednavaném pripad€ by pfiznani napravnych opatfeni pro navrhovatele urcity
ptinos mélo, av8ak tento ptinos by byl velmi omezeny co do svého vyznamu z
dtvodu vstupu nafizeni (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich
1é¢ivych ptipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES v platnost a z divodu
zruSeni pozadavku, aby byl text na obalu vyrobki v uvadén v obou ufednich
jazycich.

Odpurci uvedli, Ze je jasné, ze by k tomu, aby se v§echny zGcastnéné strany mohly
pfipravit na povinnost vytisknout oznacovani a baleni v obougiiednich jazycich,
bylo nezbytné ptechodné obdobi. Napravnd opatieni by_mcla byt ‘edmitnuta,
pokud by prakticky pfinos z jejich pfiznani pro navrhovatele byl nevyiznamnys(i
kdyby to urcity maly piinos mélo), zejména pokudy, by Vyhowueni “t€mto
pozadavkiim s sebou neslo skutecné a podstatné riziko vazné ujmy fadé dalSich
0sob nebo obecné vetejnosti.

Zatfeti je v projednavaném piipadé vysoce pravdépodobné,ze pokud by napravna
opatfeni byla pfiznana, mélo by to vazny, dopadiyna tfeti ‘esoby. Z cestnych
prohlaseni piedlozenych soudu jako diikazwyplyva, zewpokud by se dodavatelé a
distributofi veterinarnich 1é¢ivych ptipravka rezhedli opustit irsky trh z davodu
povinnosti vytisknout text piibalové tnformace ayobaluv obou tfednich jazycich,
je zjevné, Ze by to mélo vazné dusledky,ptre zdravi zvitat, jakoZz 1 hospodarské
disledky, coz by poskodile mnoho jednotlivcu. Odpurci upozornili na rozhodnuti
Evropské komise piistoupit k vydani noveého naiizeni po rozsahlé konzultaci,
béhem niz Komise konstatovala“kritickou potiebu vétsi pruznosti, pokud jde o
jazykové pozadavky 6hledncobally a oznacovani veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki. V analyze ' Komiseyewvedeno nasledujici:

Nejvétsizatizeni se tyka Qbalu a oznacovani. PozZadavky spocivaji v tom, Ze
text, musi byt sepsam,yevvsech urednich jazycich zeme, kde ma byt vyrobek
uvedennatrh:

Odpurei uyedli, Ze Neva Uprava v natizeni (EU) 2019/6 jasné prokazuje legitimitu
vaznyichhobav, vyjadienych odptrci, pokud jde o Usili vynaloZzené na poskytnuti
informaci,a,obalovych materialt veterinarnich 1é¢ivych piipravki jak v irsting, tak
v anghiétine.

V disledku toho podle odpurct existovaly vyznamné polehcujici factory C¢i
okolnosti, které je tfeba v projednavaném piipad€ zohlednit. UloZeni povinnosti
dodavateliim ptekladat dulezity technicky souhrn idaji o piipravku pro velkou
fadu chemickych latek a vytisknout dotcené obalové materidly v irStiné a
anglictin€ by totiz mohlo vést dodavatele k opusténi irského trhu a neni prehnané
tvrdit, ze by z toho vyplyvaly ni¢ivé hospodarské a socidlni disledky, jakoz i
ni¢ivé disledky pro zivotni podminky zvitat. Odpiirci uvedli, ze z divodu tohoto
zjevneho rizika v projednavané véci vefejny zdjem a nutnost zajistit, aby CO
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nejsirsi skala veterinarnich 1éCivych ptipravki byla nadale poskytovana vetejnosti
v Irsku, znaéné pfevazuji nad vSemi argumenty, které lze vyvodit z piizndni
napravnych opatteni jako jednotlivce.

Odpurci uvedli, Ze v tomto konkrétnim ohledu neexistuje irsky oficialni zdroj, ale
Ze tato otazka vyvstala v fadé soudnich ptipadi ve Spojeném krélovstvi, véetné
rozhodnuti Supreme Court of the United Kingdom (Nejvyssi soud Spojeného
kralovstvi, Spojené kralovstvi) ve véci Walton v. The Scottish Ministers, [2012]
UKSC 44, ve kterém je uvedeno (slovy lorda Carnwatha, body 133 a 140):

133. Proto tedy, s vyhradou pripadnych vyssich zasad, ktéré“wyplyvaji z
evropskych organii, se domnivam, Ze i kdyby (v rozporu s timyco sezda byt
ucinkem zakona), poruseni smérnice SEA predstavovado ‘ditvodpro peddni
opravného prostiredku v rizeni podle 1984 Act procedure (zakomwupravujici
Fizeni z roku 1984), soud by si ponechal prostor pro wvazeni"k odmitnuti
napravnych opatieni z divodu obdobnych ditvodim  stamovenym
vnitrostatnim pravem.

140. Proto bez ohledu na ustupek panasMure byeh bez dalsiho argumentu
nemohl pripustit, Ze v pravnim a skutkovém kontextusprojedndvané véci jsou
factory ovliviujici rozhodovani seudu,y rdmci prostoru pro uvdzeni, které by
byly podstatné oviivnény evropskym piivodem reZimu posuzovani viivii na
Zivotni prostredi.

Odpurci uvedli, Ze nechtéjisnaznacitpze clenskyistat nema byt pii uplatiiovani a
dodrZovani unijniho prava'peclivy neboyze By méla byt jakkoliv porusena zasada
u¢inné soudni ochrany. Moheu v$ak existovat okolnosti, které mohou nastat jen
ziidka, kdy by byly dany podstatné poelehcujici factory nebo okolnosti souvisejici
s obecnym zajmém a,ochraneUyprawsestatnich ¢lenti vetejnosti, ve kterych by bylo
odiivodnéné, aby ‘soudynapravnajopatieni odmitl. Tvrdili, Ze projedndvana véc
spada do ¢gpusebnesti této, vyjimky a ze tento soud mize odmitnout pfiznat
navrhovana napravnaopatient, a ze by tak mél ucinit.

Rozhednuti High ‘€ourt of Ireland (Vrchni soud Irska) piedloZit Soudnimu
dvoru ‘Ziadest o rozhodnuti o predbézné otazce na zakladé clanku 267
Smleuwy e fungevani Evropské unie

Po prostudovani podani ohledné predbézné otazky a vyslechnuti pravniho
zastupce ucastnikl fizeni dne 24. fijna 2019 se High Court (Vrchni soud) rozhodl
polozit Soudnimu dvoru na zakladé ¢lanku 267 Smlouvy o fungovani Evropské
unie vySe uvedené otazky. Nazor High Court (Vrchni soud) je takovy, ze pokud
ma vnitrostatni soud prostor pro uvazeni, ktery mu umoziuje odmitnout napravna
opatfeni, i kdyZ rozhodl, ze vnitrostatni pravo nezajistilo dodrzeni povinnosti
podle €l. 61 odst. 1, ¢1. 58 odst. 4 a ¢l. 59 odst. 3 smérnice 2001/82/ES, aby obal a
oznaceni veterinarnich pfipravkd bylo uvedeno v obou ufednich jazycich, mél by
v projednavané véci prostor pro uvazeni vyuzit a odmitnout piiznani
navrhovanych napravnych opatfeni ve svétle kritérii, jichz se dovolavaji odprci,
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ale tento soud si pieje oveéfit, zda by tento postup neznamenal poruseni zasady
pfimého ucinku a zésady uc¢inné soudni ochrany.

PRILOHY
1. Podani navrhovatele

2.  Predkladaci rozhodnuti, datované a vyhotovené vedoucim kancelate High
Court (Vrchni soud) dne 24. ledna 2020.

Datum: 20/01/2020

[ptiloha — ptedkladaci rozhodnuti] [omissis]
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