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AN ARD-CHUIRT (THE HIGH COURT) (VRCHNY SUD, IRSKO)
SUDNE PRESKUMANIE
[spisova znacka vnutrostatneho stidu] [omissis] [V KONANI] MEDZI
UH
ZALOBCOM
a

AN tAIRE TALMHAIOCHTA, BIA AGUS MARA, EIRE AGUSAN
tARD-AIGHNE (MINISTER FOR AGRICULTURE, EO0D AND THE
MARINE) (MINISTER POCNOHOSPODARSTVA, ROTRAVIN
A NAMORNICTVA, IRSKO) A ATTORNEY GENERAL, (GENERALNY
PROKURATQR)

ZALOVANYMI
NAVRH NA ZACATIERREJUDICIALNEHO KONANIA
PODEA CDANKWU 267 ZFEU

Rozhodnutie High Court of lrelandy(Vrchn¥,stid Irska) o podani navrhu na zacatie
prejudicidlneho konania ‘pedlas¢lanku 267 Zmluvy o fungovani Eurdpskej Unie
vydané 20. januaras«2020:

Tento sud ziada SuUdny“dver, aby navrh prejednal v skrdtenom konani podla
¢lanku 105 Rokovaciehe poriadku Sudneho dvora Eurdpskej Gnie, lebo vec sa
oskoro stane bezpredmetnou z dévodu nariadenia (EU) 2019/6 (ktoré sa zacne
uplatnovat, 28, januaray,2022), ktoré nahradi ustanovenia smernice 2001/82
relévantnéy prejednavanej veci.

[adresasSudneho dvora a vnutrostatneho sidu, mena ucéastnikov konania aich
zastupcov] [omissis]

[omissis]

Prejudiciélne otazky:

1.  Mbze vnutroStatny sid na zaklade volnej Uvahy odmietnut’” vyhoviet
Zalobnym navrhom napriek svojmu rozhodnutiu, Ze vnutro$tatne pravo
neprebralo konkrétny aspekt smernice Eurdpskej unie (EU), a pokial’ sid ma
tato pravomoc vol'nej Uvahy, ktoré primerané faktory ma vo vztahu k vol'nej
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Uvahe zohl'adnit, a/alebo méze vnutroStatny sud vziat do Uvahy tie isté
faktory, ktoré by zohl'adnil, keby iSlo 0 poruSenie vnutroStatneho prava?

2. Doglo by k poruseniu zésady priameho u¢inku prava EU, keby vnutrostatny
sud v prejednévanej veci odmietol vyhoviet' Zalobnym navrhom v désledku
nadobudnutia u¢innosti ¢lanku 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 (ktory sa zacne uplatiiovat’ az 28. januara
2022) napriek svojmu rozhodnutiu, ze wvnltroStatne pravo neprebralo
povinnost’ vyplyvajicu z ¢lanku 61 ods. 1, ¢lanku 58 ods. 4 a ¢lanku 59
ods. 3 smernice 2001/82/ES, ktorou je zabezpecit dostupnost obalu
a oznacenia Vveterindrnych liekov v dradnych jazykoch &lenského Statu,
t. j. v Irsku v irskom i v anglickom jazyku?

Skutkovy stav

Zalobca je rodeny irsky hovorca z oblasti Galway Gaeltachthy, Domé» a v praci
rozprava po irsky. Celé svoje oficialne podnikanie vedie w frskemyjazyku, pokial
s na tento ucel dostupné prostriedky. Ma psa,.a teda potrebuje veterinarne lieky.
Stazuje sa na to, ze informécie prilozené, k veterindrnym® lieckom boli len
v angli¢tine, anie v oboch Uradnych jazykeeh“Statu, thje\W irskom aanglickom
jazyku. Podla jeho nézoru ide operusenie smernice™2001/82/ES, ktoré pravo
¢lenského Statu (pravne predpisy S1144/2007 a S1'786/2007) umoziuje.

Po vymene koreSpondencie Mmedzi ucastnikmikonania zalobca 14. novembra 2016
podal na High Court of Iralandw(\Vrchny'sid irska) Zalobu, ktorou sa domahal
studneho preskimania® stwislosti stym, ze minister neprebral smernicu spravne,
pokial’ ide o jazykové poziadavky. High Court of Ireland (Vrchny sud irska)
rozhodol, ze Zaleba Je'pripustna, a prejednal ju 24. a 25. jala 2018.

Zalobca v(Slvislesti StymywZe minister astit smernicu neprebrali spravne,
navrhuje, aby tento'sud:

1. amurcil, Ze European Communities (Animal Remedies) Regulations 2007-2014
[nariadenie, Europskych spolocenstiev (0 liekoch pre zvieratd) z rokov 2007
+.2014]; ktoré prijal prvy Zalovany, nepreberd spravne alebo vébec hlavu
V smernice 2001/82/ES (v zneni zmien a doplneni) (dalej len ,,smernica®),
konkrétne jej clanky 58 — 61,

2. urdil, zZe irske pravo musi zabezpecit, aby boli prisiusné informéacie na
obalovych letacikoch a obaloch veterinarnych liekov uvadzanych na trh
V ¢lenskom State, ktorych sa tyka hlava V (¢lanky 58 az 61) smernice,
v Uradnych jazykoch statu, t. j. v irskom i v anglickom jazyku,

3. wrcil, Ze prvy, druhy atreti Zalovany musi zmenit a doplnit vnutrostdtne
pravo tak, aby odrdzalo hlavu V (¢lanky 58 az 61) smernice, najma aby
vautrostatne pravo stanovovalo, Ze prislusné informécie na obalovych
letacikoch a obaloch veterinarnych liekov uvadzanych na trh v ¢lenskom
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State, ktorych sa tykaju clanky 58 az 61 smernice, musia byt v oboch
uradnych jazykoch statu, t. j. v irskom i v anglickom jazyku, pricom velkost
pisma musi byt v pripade oboch jazykov rovnaka a irske znenie musi mat
Jjednoznacnii prednost, 1ebo je to ndrodny jazyk a prvy Uradny jazyk.

Smernica 2001/82/ES

4  Pokial’ ide o prejednavand vec, ¢lanok 61 ods.1 smernice (v zneni zmien
a doplneni) stanovuje (oficialne irske znenie neexistuje):

VloZenie obalového [etacika do obalu veterinarneho lieku_je pevinngé, pokial
informacie pozadované tymto clankom nemdézu byt uvedeng,nawwnitornom
obale a vonkajsom obale. Clenské staty prijmi vsetkyagvyhnutné.opatrenia,
ktoré zabezpecia, aby sa obalovy leticik vztahoval wylucneynaweterinarny
liek, s ktorym je vioZeny do obalu. Obalovy letacik Wé, obsahovat. vyrazy,
ktoré su zrozumitelné pre sSiroku verejnost,“a napisany wuradnom jazyku
alebo jazykoch clenského statu, v ktorom. sa.danyliek.predavae

(Pod¢iagknutimizvyraznihwnitrostatny sid.)

Informéacie, ktoré maju byt uvedené na,obalovom, letaciku, upravuje ¢lanok 61
ods. 2 pism. a) az i).

5 Odsek 4 ¢lanku 58 smernice, nazvaného, ,,Oznacovanie a pribaleny letak*
stanovuje:

Podrobnosti uvedené, wedseku %, pism. f) aZ 1) sa uvadzaju na vonkajsom
obale a vnutornom ‘ebale liekov v jazyku alebo jazykoch krajiny, v ktorej sa
uvadzaju do obehtr

Informacie uvedené v odseku 1ipism. f) az ) sa tykaju pokynov pre spotrebitel’'ov,
t. j. majitel'owzvieratphakym je zalobca Vv tejto veci.

6  Clanok 59'0dsy3 stanovuje:

Udaje, zmienené vtretej asiestej zarazke odseku 1 [cesta podania
a oznacenie , Len pre zvierata“] sa uvadzajlu na vonkajsom obale ana
vnutornom obale liekov v jazyku alebo jazykoch krajiny, v ktorej su uvedené
naytrh.

Udajné prebratie do vnitrostatneho prava

7V dosledku smernice bolo sice prijatych mnoho pravnych predpisov, ustanovenia
tykajuce sa jazyku pouzitého na obale, ktoré st predmetom tejto zaloby, vSak
preberaju pravne predpisy 144/2007 a 786/2007. Podl'a pravnych predpisov
144/2007 a 786/2007 mo6zu byt pozadované informacie uvedené v irskom alebo
v anglickom jazyku, ¢o je podl'a ndzoru zalobcu nespravne.
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Tvrdenia Zalobcu tykajuce sa smernice a vnutrostdtnej pravnej upravy

Zalobca tvrdi, Ze vysie uvedené pravne predpisy nepreberaji smernicu
2001/82/ES spravne, lebo pozadované Udaje mozu byt podl'a nich uvedené
v ir¢ine alebo v angli¢tine, a nie v oboch jazykoch.

Zalobca uviedol aj tvrdenia v stvislosti so svojou aktivnou legitimaciou v reakcii
na tvrdenia $tatu, podla ktorych Zalobca nebol aktivne legitimovany na podanie
Zaloby. V tomto smere tvrdi, Ze ¢ast’ smernice, ktora nebola prebrata, ma priamy
uc¢inok, ked’ze dotknuté zavézné ustanovenia su jasné, presné a bezpedmienecné —
rozsudky Van Gend en Loos (vec 26/62) [EU:C:1963:1], Van Duyn/Home Office
(vec 41/74) [EU:C:1974:133] a Tullio Ratti (vec 148/78) [EU:C:1979:110] —,
a odvolava sa na zadsadu rovnosti Uradnych jazykov Eurdpskej tnie, aosobwimi
hovoriacich, ktort zakotvuje eurépske pravo (¢lanok 3 Zmluvy o Eurépskej Unii
a ¢lanky 21 a 22 Charty zakladnych prav Europskej unie).

Tvrdenia Zalovanych na vnutrostatnom SUdey pokial™\de, Owcinok vyhovenia
Zalobnym névrhom

Zalovani tvrdia, Ze Zalobca nie je aktivieslegitimovany. Dalej tvrdia, ze sid by
mal problematiku preskimat’ v omnohQ sirsem “kontexte, lebo by mohla mat
zasadny vplyv na celé odyetvie poPnohospodarstvay.na hospodarstvo ako celok
a tiez na zdravie l'udi a zvierat, Tvrdia, zewsUd, by mal preskamat’, ¢i je primerané
vyhoviet'" Zalobnym navrhom ‘wzhl'adem na Zz&sadny vyznam toho, aby boli
v oblasti jeho pravomoci had'alejydostupné veterindrne lieky v primeranej skale
a mnozstve.

Zalovani tvrdia, z&agropotravinarsky aagrarny priemysel, ktoré maji zéasadny
vyznam ako zivetne,ddlezit¢ zdroje prijmov, treba chranit’ a rozvijat. Od tychto
odvetvi zayisi zivobytic Stoviek “tisicov osdb aich rodin. Na prezitie tychto
odvetvi je ‘wel'mipotrebné zdravie zvierat. Pol'nohospodari, majitelia dobytka
a veterindri musia mat, pristup k ¢o najsirsej skale liekov pre zvierata vyrabanych
a distribugvanyeh v sulade’s prislusnymi europskymi normami. V tomto smere sa
irsko ako krajina Spelieha na nepretrzit dodavku liekov pre zvierata zo strany
velkyich firiem vyrabajacich veterinarne lieky na irsky trh, ktory je z ich pohl'adu
malo, vyznamny. Keby tito velki dodavatelia museli poskytovat' informacné
letagiky a‘ebaly v irskom ivanglickom jazyku, je vel'mi pravdepodobné, ze
mnohiz nich by Uplne odisli z irskeho trhu.

Tvrdia, Ze balenie a oznaCovanie predstavuje najvyssi podiel administrativnych
nékladov pri uvadzani veterinarnych liekov na vnutrostatne trhy. Ukazalo to
vyznamné hodnotenie vplyvu, ktoré Europska komisia uskuto¢nila pred
niekol’kymi rokmi. Tymto hodnotenim vplyvu sa zistilo, Ze néklady na balenie
a oznaCovanie tvoria 34 % administrativnych nakladov spojenych s uvedenim
vyrobku na mnohonarodnostny trh. Pre porovnanie sa da uviest’, Zze napriklad iba
17 % nékladov je spojenych so ziadostami 0 povolenie uvedenia na trh a 13 %
s obnovou povoleni na uvedenie na trh.
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Malé krajiny, ako je irsko, by nemali byt znevyhodnené v porovnani
S jednojazy¢nymi Krajinami a s d’alsimi velkymi trhmi v désledku poziadavky na
poskytovanie obalovych letacikov, obalov a oznac¢enia veterinarnych liekov, ktoré
sa pouzivaju len na jednom trhu, vo viacerych jazykoch. Nehovoriac o tom, ze
materidl poskytnuty v irskom jazyku sa neda pouzit' v nijakej inej krajine. Vo
vysSie uvedenom hodnoteni vplyvu sa vsak konstatuje, Ze néklady a zat'az spojené
s poskytovanim viacjazy¢énych obalov a informacnych leta¢ikov by mohli viest
k tomu, ze spolocnosti sa rozhodnu nepredavat’ svoje vyrobky na niektorych
vnutrostatnych trhoch. Existuje preto reélne riziko, Ze povinnost’ poskytovat’ tieto
informacie v irskom jazyku by viedla k vyznamnému a mozno dekonca vel'mi
vyznamnému znizeniu $kaly liekov pre zvierata dostupnych v irsku. Moehlo by to
mat’ ni¢ivy vplyv na odvetvie pol'nohospodarstva a na d’alsie odvetvia, napriklad
chov koni v Irsku, a na hospodarstvo ako celok.

Rozhodnutie vnitros$tatneho sudu tykajuce  Sawudajnéhos, nespravneho
prebratia smernice 2001/82/ES

Dia 26. jula 2019 vnutrostatny sid rozhodol, ze zalobca'je aktivne legitimovany,
lebo dotknuté zavdzné ustanovenia slUgjasnép presnéya bezpodmienecné, ateda
Zalobca sa moze dovolavat smernice voéizalovanymwifomissis]. Sud dalej
rozhodol, Ze Irsko smernicu neprebralo de vnutrostatného prava spravne, pokial
ide o jazykove poziadavky. High Court (\rehny sud)*26. jula 2019 rozhodol, Ze
vnutroStaitne pravo (pravne predpisy, SI1%144/2007 a Sl 786/2007) porusuje
smernicu tym, ze umoznujcuvadzanievprislusnych informécii na obaloch iba
v angli¢tine, a nie v obeeh dradnyeh jazykoeh v irsku, t. j. v irskom a anglickom
jazyku.

Vnutrostatny sud™wsakspoukazuje ajma to, ze Europsky parlament a Rada prijali
nariadenie (EU).2019/6 z*.1ydecembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zruseni
smernice 2001/82(ES, ato pojtom, ¢o vnutrostatny sud prejednal tuto Zalobu.
Clanoke, 1604 novéhe. nariadenia (,,Nadobudnutie w&innosti a uplatiiovanie®)
stanovuje,wze “toto nariadenie sa bude uplathovat az od 28. januara 2022.
Vautrostatny sud ‘poukazuje na nové jazykové ustanovenia v novom nariadeni
anavto, ze ked” nariadenie nadobudne ucinnost’, informacie na obale budl moct’
byt'uvadzané iha v angli¢tine. Clanok 7 nového nariadenia stanovuije:

Jazyky

1.~ Jazyk alebo jazyky suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a informacii na oznaceni a pisomnej informacii pre pouzivatelov, ak clensky
Stat neurdi inak, je Gradny jazyk alebo su Uradné jazyky clenského Stdtu,
v ktorom sa veterinarny liek spristupiniuje na trhu.

2. Veterinarne lieky mozu mat oznacenie napisané v niekolkych jazykoch.

[Pod¢iarknutim zvyraznil vnatroStatny sud.]
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Sud d’alej polozil otazku, ¢i ma zmysel vyhoviet’ zalobnym navrhom vzhl'adom na
tlto bliziacu sa zmenu, a pokial’ to nem& zmysel, ¢i sa vnutrostatny sud moze
rozhodniit’ nevyhoviet' zalobnym navrhom v situacii, ked’ Irsko porusuje pravo
EU. Vnutrostatny sid ucastnikov konania poziadal o predlozenie pisomnych
a ustnych pripomienok k otazke, ¢i vnutrostatny sud mé alebo nemé pravomoc
volnej Uvahy, pokial ide o vyhovenie Zalobnym navrhom v rdmci sudneho
preskimania, ak tento sud rozhodne, Ze v suvislosti so smernicou doslo
k pochybeniu, a pokial’ tito prAvomoc vol'nej Uvahy m4, ktoré primerané faktory
ma v suvislosti s fiou zohl'adnit’, a/alebo ¢i moéze vnitrostatny sud vziat' do Uvahy
tie isté faktory, ktoré by zohl'adnil, keby iSlo 0 porusenie vnutrostatn€ho prava.

Pojednavanie v tejto veci sa uskuto¢nilo 16. oktébra 2019 @wnutrostatny sud
poziadal 0 d’alsie vyjadrenia v savislosti s tym, ¢i ma byt preblematika predlozena
Stdnemu dvoru Europskej Unie prostrednictvomg, navrhu “\naw, zacatie
prejudicialneho konania.

Tvrdenia tykajlce sa moznosti nevyhoviet® Zalobnymynavrhom na zéklade
vol'nej Uvahy uvedené v konani na vnitrostatnom,sude

Tvrdenia Zalobcu tykajuce sa moznosti nevyhoviet.Zalobnym navrhom na zaklade
volnej Gvahy

Zalobca tvrdi, ze pravo EU je\zalozené nayzadsade, podla ktorej ma pravo EU
prednost’ pred vnutrostatnymspravom clenskych Statov, a ze v pripade rozporu
musi vnutro§tatne pravo Nustipit pravl EU  (vec 6/64, Costa/ENEL
[EU:C:1964:66]). Zalobca™tvrdi, Ze, v sucasnosti pravo EU stanovuje, Ze
informacie na prislusnyeh ‘ebalech veterinarnych liekov musia byt uvedené
v irskom i v anglickemyazyku,‘a ze do 27. januéra 2022 je opravneny odvolavat
sa na tGto pravnu Upravu ‘auplatiiovat’ si prava, ktoré z nej vyplyvaju. Zalobca
tvrdi, ze v Irsku nikto (aniystdy) nema pravomoc odopriet’ mu toto pravo.

Pokial’ idewo znenie a logiku Zmlav, na ktoré sa Sadny dvor odvolal vo vyssie
uvedenomrozsudku,Costa, zalobca tvrdi, ze sid by mal prihliadat’ na ustanovenia
Zmluvy tykajuce sa jazykovych prav arovnosti (¢lanok 3 Zmluvy o Eurdpskej
unii\a €lanky 21 a22 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie). Co sa tyka
prednosti “prava EU, Zalobca odkazuje na rozsudok Simmenthal (vec 106/77,
[EU:C:1978:49]) apoziadavku neuplatnit ustanovenie alebo postup podla
vnutrostatneho prava v rozsahu, v akom je v rozpore s pravom EU (body 21 az
23).

Zalobca tvrdi, Ze v pripade odopretia prava vyplyvajlceho z prava EU musi byt
k dispozicii u¢inny prostriedok napravy na stde (rozsudok Komisia/Belgicko,
C-249/88 [EU:C:1991:121]; <¢lanok 19 ods.1 druhy pododsek Zmluvy
0 Eurdpskej Unii; ¢lanok 47 Charty zakladnych prav Eurdpskej unie).
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Zalobca sa odvolava na zasadu priameho u¢inku (rozsudky Van Gend en Loos,
26/62 [EU:C:1963:1], a Costa/ENEL, 6/64 [EU:C:1964:66]), pricom tvrdi, Ze
vnutrostatne sudy musia vylucit’ uplatnenie akejkol'vek Casti vnutrostatneho prava
alebo akéhokol'vek postupu vnutrostatneho stdu, ktory by narusil alebo oneskoril
vykon prav vyplyvajlcich z prava EU (rozsudky Simmenthal, body 17, 18, 21 az
23 a 26, a R (Factortame Ltd)/Secretary of State for Transport [1990], C-213/89
[EU:C:1990:257], bod 20).

Zalobca tvrdi, Zze by bolo nezlu¢itelné so zésadou priameho u¢inku_a prednosti
prava EU, keby mu bola odopreta uc¢inna ochrana a ucinny prostriedek napravy na
vnutroStatnom sude, aj keby to bolo iba docasné.

Zalobca tvrdi, Ze je opravneny vyuzivat' aktualny rezim, kyfm platf,a%e nasstde
nebol predlozeny ddkaz toho, ze zavézné uznesenie sidu by nemalowprakticky
ucinok, ato aj po zohladneni skutocnosti, ze novy navrh ebalu‘by siwyzadoval
urcity cas.

Zalobca tvrdi, ze ma narok na ¢inni sudnu“ochranu \(¢lanok 47 Charty) na
zéklade zasad pravneho statu a zasady priameho ucinku ayprednosti prava EU a ze
mé narok na primerané vyhovenie svojimszalobnym navrhom ex'debito iustitiae.

Zalobca okrem toho tvrdi, Ze pravemocyvolnej, Uvahys,pokial’ ide o vyhovenie
alebo zamietnutie Zzalobnyech navrhov, ‘existuje za Inych okolnosti vo veciach
sidneho preskdmania v ramci frskehoyprava, pravo EU viak takato volna Gvahu
neumoziiuje vzhladom Rpa%priamy uginok dotknutej pravnej dpravy EU
a poziadavku, aby sa vautrostatny.sud podriadil prednosti prava EU a uplatnil ho
tym, Ze zalobcovi poskytne, a€innussudnu ochranu (podla ¢lanku 47 Charty)
v sulade so zasadami pravneho Statu.

Tvrdenia Zalevamych “tykajuce sa* moznosti nevyhoviet zalobnym névrhom na
zaklade volnej Uvahy

Zalovanf\Uznavaju, ze podlFa vnitrodtatneho prava zalobca, ktory Gspesne napadne
rozhodnutie, verejnéha organu prostrednictvom postupu sudneho preskimania,
zvyCajne manarokwna to, aby sud vyhovel jeho zalobnym navrhom, tvrdia vsak, ze
totoypravo nie je absolitne a ze sid moze vzdy vziat' do Uvahy okolnosti, ktore by
moehli branit’ Wwhoveniu zalobnym navrhom, a v kone¢nom doésledku ich méze
zamietnut'.

V irskom prave existuju ustalené dovody, pre ktoré moézu sidy vykonat tato
pravomoc, ak sa tak rozhodnd, ale rovnako sa mézu rozhodnat’ nevykonat ju.
Medzi tieto dévody patria rozne faktory, napriklad: 1. neprimerane oneskorenée
podanie Zaloby alebo 2. nevyuzitie vhodnejsich prostriedkov napravy, akym je
odvolanie, alebo 3. zaujatost’ Zalobcu, alebo 4. skuto¢nost, ze Zalobca nekona
v dobrej viere, alebo 5. spdsobenie ujmy tretim stranam, a 6. situécia, v ktorej by
bolo vyhovenie zalobnym navrhom bezpredmetné.
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Zalovani vysvetlili hlavné dovody, pre ktoré by podla ich nazoru bolo
opodstatnené odmietnut’ vyhoviet' Zalobnym navrhom, keby sa toto konanie
riadilo iba irskym pravom.

Po prvé tvrdia, ze vec sa netyka rozsudku v trestnom konani ani iného
rozhodnutia, ktoré by Zalobcovi spdsobovalo ujmu a ohrozovalo by jeho dobrd
povest alebo meno, pripadne by porusovalo jeho zakladné osobné prava.
V dbsledku toho sa domnievaju, Ze ani jeden z tradiénych dévodov na zamietnutie
zalobnych navrhov ex debito iustitiae tu nie je pritomny.

Po druhé tvrdia, Ze sa vSeobecne uznava, ze zalobné navrhy mezno ‘zamietnut’,
pokial’ by vyhovenie tymto ndvrhom bolo bezpredmetné alebo by, pre“zalobcu
nemalo nijaky prakticky prinos. V tomto pripade by Afyhovenie “zalobnym
navrhom mohlo mat’ pre zalobcu urcity prinos, jeho hodnota,by vsak bela vel'mi
obmedzena vzhladom na nadobudnutie udinnosti nariadenia” (EW) 2019/6
z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch a o zZruseni smernice 2001/82/ES
a na zrusenie poziadavky, podl'a ktorej musi byt’ text na ebale wyrobku uvedeny
v oboch Uradnych jazykoch.

Zalovani tvrdia, Ze je jasné, ze na to, abyssa vsetky detknuté strany pripravili na
plnenie poziadavky, podla ktorej musi byt oznacovanic a‘ebaly vytlacené v oboch
uradnych jazykoch, by bolo potrebnésprechodné‘ebdebienZalobné navrhy by mali
byt zamietnuté, pokial’ by, vyhovepie tymto navchom malo pre Zalobcu maly
prakticky prinos (aj keby urcity, malyaprinos predsa len existoval), najmé ak by
z neho vyplyvalo realne avyznamneé riziko|sp6sobenia vaznej ujmy mnohym
inym osobam alebo $irokej verejnosti.

Po tretie je vysokeypravdepodobng, ze ak by sud v tejto veci vyhovel zalobnym
navrhom, malo®hy, to, zavazny vplyv na tretie osoby. Z Cestnych vyhlaseni
predlozenych _sldu vyplyva,\ze keby sa dodavatelia a distribtori veterinarnych
liekov rozhadli stiahnut™z irskeho trhu v désledku poziadavky na uvadzanie textu
na letagikochys pokynmi ama obaloch v oboch Uradnych jazykoch, je jasné, ze by
to malo zavazné nasledkyipre zdravie zvierat, ako aj hospodarske nasledky, ktoré
by boli, pre,mnohyieh jednotlivcov negativne. Zalovani poukazuju na rozhodnutie
Eurdpskej kamisie, prijat’ nové nariadenie po rozsiahlych konzultaciach, pocas
ktorych Koemisia konstatovala klIaGova potrebu vysSej flexibility, pokial’ ide
0 jazykové, poziadavky suvisiace sobalmi a oznaovanim veterinarnych liekov.
V analyze Komisie sa uvédza:

Najvyssia zataz sa tyka balenia a oznacovania. EXistuju poziadavky, podla
ktorych musi byt text uvedeny vo vsetkych Gradnych jazykoch krajiny,
v ktorej sa ma vyrobok uviest na trh.

Zalovani tvrdia, Ze novy vyvoj upraveny v nariadeni (EU) 2019/6 jednoznaéne
sved¢i o legitimnosti ich vaznych obav, pokial’ ide o Usilie vynalozené na
poskytnutie informacii aobalov liekov pre zvieratd v irskom iv anglickom
jazyku.
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Zalovani sa preto domnievajd, ze pri posudzovani tejto veci sa maju uplatnit
zavazné polahcujtce faktory ¢i okolnosti. Keby sud nariadil, ze dodavatelia musia
prelozit’ vyznamne technické zhrnutie vlastnosti vyrobkov v pripade velkej skaly
chemickych latok a vytla¢it’ dotknuté obaly v irskom i v anglickom jazyku, mohlo
by to mat’ za nésledok, ze dodavatelia by odisli z irskeho trhu, a nie je prehnanée
konstatovat’, Ze by to malo ni¢ivé hospodéarske a socidlne nasledky, ako aj nicivé
nasledky pre blaho zvierat. Vzhl'adom na toto jednoznaéné riziko tvrdia, Ze
veterinarnych liekov, ktoré budd nadalej verejne dostupné v irsku, vysoko
prevazuju nad tvrdeniami v prospech vyhovenia Zalobnym navrhom zalobcu ako
jednotlivca.

Zalovani tvrdia, e v irsku sice neexistuje judikatira tykajuca sa'tejto konkrétnej
problematiky, v Spojenom kralovstve sa jej vSak dotklo “nickolke rezsudkov
vratane rozhodnutia Supreme Court of the United Kingdom (Najyysst” sud
Spojeného kralovstva) vo veci Walton v The Scottish"Ministers,[2012] UKSC 44,
v ktorom sa uvadza (Lord Carnwath, body 133 a 140):

133. S vyhradou nadradenych zasad farmulovanycheurépskymi organmi sa
preto domnievam, Ze aj keby (nagrozdiel,od tohe, co\sa javi byt ucinkom
zakona) porusenie smernice o strategickem posudzovani ucinkov na Zivotné
prostredie predstavovalo doyvod na podanie,zaloby*podla konania v stlade
so zédkonom zroku 1984, sud, moZe ha zaklade volnej Uvahy odmietnut
vyhoviet  Zalobnym _ navrhomy, z rovnakych dbévodov ako v ramci
vautroStatneho pravae

140. Bez ohladu ha'sthlas\panaMurea preto nie som ochotny bez dalsieho
akceptovat, Zeyvzhladom nalegislativne a skutkové suvislosti prejednavanej
veci su faktory, ktorymi Sa riadi vykon pravomoci volnej Uvahy zo strany
stdu, opodstatnes, dotknuté “europskym prameriom reZimu posudzovania
ucinkay na Zivotné prostredie.

Zalovani, ‘uvadzaji, zewnechcl tvrdit, e Clensky $tat by nemal starostlivo
uplattievatha dedrziavat’ eurdpske pravo alebo ze by sa mala porusovat zdsada
ucinnej sudnej ochrany. Mozu vsak existovat’ pripady, ku ktorym dochédza iba
zriedka a wktorych sa uplatnia zavazné pol'ah¢ujuce faktory alebo okolnosti vo
vzt€ahu K'werejnemu zaujmu aochrane prav verejnosti, pricom sud moéze byt
opravneny odmietnut’ vyhoviet' Zalobnym navrhom. Tvrdia, ze uvedena vynimka
sa vztahuje na prejednavand vec aze tento sud moéze amal by odmietnut’
vyhoviet’ zalobnym ndvrhom.

Rozhodnutie High Court of Ireland (Vrchny sid Irska) o podani navrhu na
zacatie prejudicidlneho konania na zaklade ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani
Eurdpskej Unie

High Court (Vrchny sud) sa po preskimani tvrdeni tykajacich sa ndvrhu na
zacCatie prejudicialneho konania apo vypocuti pravnych zastupcov ucastnikov
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konania 24. oktébra 2019 rozhodol polozit’ vyssie uvedené otazky Sidnemu dvoru
Eurdpskej unie na zéklade ¢lanku 267 Zmluvy o fungovani Europskej Unie. High
Court (Vrchny sud) sa domnieva, Ze pokial’ vnutrostatny sud moéze na zaklade
volnej UOvahy odmietnut’ vyhoviet Zalobnym navrhom napriek svojmu
rozhodnutiu, Ze vnuatro$tatne pravo neprebralo povinnost’ vyplyvajlcu z ¢lanku 61
0ds. 1, ¢lanku 58 ods. 4 aclanku 59 ods. 3 smernice 2001/82/ES, ktorou je
zabezpecit' dostupnost’ obalu a oznac¢enia veterinarnych liekov v oboch dradnych
jazykoch, mal by tato prdvomoc volnej Uvahy vykonat' a odmietnut’ vyhoviet
zalobnym navrhom v tejto veci z hladiska kritérii, na ktoré sa_odvolavaju
zalovani, sud vSak chce zistit’, ¢i by to nebolo v rozpore so zasadou priameho
uc¢inku alebo z&sadou ucinnej sudnej ochrany.

PRILOHY
1. Podania ucastnikov konania

2. Navrh na zacatie prejudicidlneno konania,wktorys,datovalasa'vyhotovila
kancelaria High Court (Vrchny sud) 24. januéra 2020.

Déatum: 20. januéra 2020
[PRILOHA — névrh na zadatie prejudicialneho kenaniajsfjomissis]

[omissis]
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