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BEGARAN OM FORHANDSAVGORANDE AV DEN 20. 1. 2020 —- MAL C-64/20

Beslut av den 20 januari 2020 av High Court of Ireland
(Forvaltningséverdomstolen, Irland) att begara att EU-domstolen meddelar ett
forhandsavgdrande i enlighet med artikel 267 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt.

Domstolen begér att EU-domstolen ska forordna om skyndsam handl&ggning i
enlighet med artikel 105 i domstolens rattegangsregler, eftersom saken snart
kommer att forlora sitt innehall till féljd av forordning (EU) 2019/6 (som ska
tillampas fran och med den 28 januari 2022), vilken ersatter de bestammelser i
direktiv 2001/82 som ar relevanta i férevarande mal. [Orig. s. 2] [Orig. s. 3]

[Adress till EU-domstolen och den nationella domstolen, namnenpa parterna och
deras ombud] [utelamnas]

[uteldamnas] [Orig. s. 4]

Fragor som hanskjuts for forhandsavgorande:

1)  Har en nationell domstol ett utrymme, for skonsmassig, bedomning for att
avsla en begaran om réattelse, trots att demyhar slagit fast att en viss aspekt av
ett unionsdirektiv inte har genomforts 1 mationell lagstiftning, och, om
domstolen forfogar Gver ett sadant utrymme for skonsmassig bedomning,
vilka omsténdigheter ska lampligenibeaktas‘inom ramen for detta utrymme
och/eller har den nationélla,domstoleniréttatt beakta samma omstandigheter
som den skulle beakta'em detiforelag ett asidosattande av nationell ratt?

2)  Undergréver dét principen om direkt effekt i unionsratten om den nationella
domstolen 4 férevarandesmalavslar begaran om rattelse pa grund av
ikrafttradandet aveartikel 7 i/ Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6 awden, 11 deeember 2018 (som ska tillampas fran och med den 28
januart2022), trots att'den nationella domstolen har slagit fast att artiklarna
61.1,5,58:4. och, 59.3 i direktiv 2001/82/EG, i vilka foreskrivs att alla
uppgifter  pa% forpackningen och markningen av veterinarmedicinska
lakemedel'ska/vara avfattade pa de officiella spraken i medlemsstaten, det
vill'sagawpa irlandska och engelska i Irland, inte har genomforts i nationell
lagstiftning?

[Orig. 5u5]

Bakgrund

Kéranden kommer fran Galway Gaeltacht och har irlandska som modersmal. Han
talar irlandska hemma och i sitt arbete. Han bedriver all sin officiella verksamhet
pa irlandska, i den man detta ar mojligt. Karanden har en hund och behover darfor
veterindrmedicinska ladkemedel. Han var missnéjd med att den information som
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atfoljde de veterinarmedicinska lakemedlen uteslutande var avfattad pa engelska
och inte pa statens tva officiella sprak, det vill séaga irlandska och engelska. Detta,
vilket var tillatet enligt medlemsstatens lagstiftning (rattsakterna SI 144/2007 och
Sl 786/2007), utgjorde enligt hans mening ett asidosittande av direktiv
2001/82/EG.

2 Efter skriftvaxling mellan parterna ansokte kdranden den 14 november 2016 vid
High Court of Ireland (Forvaltningsoverdomstolen, Irland) om tillstand till en
laglighetsprovning av ministerns underlatenhet att inforliva direktivet pa ett
korrekt sétt vad avsag dess sprakkrav. Han beviljades provningstillstand och
forhandling i malet holls vid High Court of Irland (Forvaltningséverdomstolen,
Irland) den 24 och den 25 juli 2018.

3  Karanden begérde foljande rattelse med anledning aw/ministernswoch, statens
underlatenhet att inforliva direktivet pa ett korrekt satt;

1. Faststallelse av att European Communitiess(Animal Remedies) Regulations
2007-2014 (EU-forordningarna  (Djurlakemedel), “2007-2014), som
utarbetats av den foérsta svaranden, jinte pa, ettykorrekt satt eller inte alls
inforlivar avdelning V i direktiv 2001/82/EG (i"dessiéndrade lydelse) (nedan
kallat direktivet), sarskilt inte artiklarna 58-61.

2. Faststallelse av att irlandsk lagstiftningeska sakerstalla att de relevanta
uppgifterna pa de bipacksedlar ochyforpackningar som avses i artiklarna
58-61 i avdelning V i{direktivet,ska vara avfattade pa de officiella spraken i
den stat dar de veterinarmedicinska. ldkemedlen slapps ut pa marknaden, det
vill sdga pa bade'irlandska,och engelska.

[Orig. s. 6]

3. Faststéllelse av att“den forsta, den andra och den tredje svaranden &r
skyldig att andra statensilagstiftning sa att den aterspeglar artiklarna 58-61
iravdelningsV i direktivet, och i synnerhet sa att det i nationell réatt foreskrivs
att ‘de relevanta uppgifterna pa de bipacksedlar och férpackningar som
avses.i.artiklarna 58-61 i direktivet ska vara avfattade pa bada de officiella
spraken ‘inden stat dar de veterinarmedicinska lakemedlen slapps ut pa
marknaden, det vill sdga pa bade irlandska och engelska, med samma
teckenstorlek for bada spraken och med tydligt foretrade for den irlandska
versionen eftersom irlandska ar det nationella spraket och det forsta
officiella spraket.

Direktiv 2001/82/EG

4 | artikel 61.1 i direktivet (i &ndrad lydelse) foreskrivs, i den del den &r relevant i
forevarande mal (det finns annu inte nagon officiell irlandsk version), foljande:
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En bipacksedel skall inga i forpackningen, savida inte alla uppgifter som
kravs enligt denna artikel aterges pa lakemedelsbehallaren eller den yttre
forpackningen. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgarder for att se
till att bipacksedeln endast avser det veterindrmedicinska lakemedel som
den packats med. Bipacksedeln skall vara avfattad sa att den kan forstas av
allménheten och pa det eller de officiella spraken i den medlemsstat dar
Iakemedlet salufors.

(Den héanskjutande domstolens understrykning.)
Den information som ska aterfinnas pa bipacksedeln anges i artikel‘61.2,a—i.

I artikel 58.4 i direktivet, med rubriken Etikettering och packsedlar?, foreskrivs
foljande:

[Orig. s. 7]

De uppgifter som namns i punkt 1 f-I.Inskall, angesypa den yttre
forpackningen och pa lakemedelsbehallaren pa,spraket eller spraken i det
land déar lakemedlen slapps ut pa marknaden.

Uppgifterna i ovanndmnda punkt 1 f-1"havser instruktioner for konsumenten, det
vill sdga djuragaren, sasom karanden iforevarande mais

Artikel 59.3 har foljande lydelse:

De uppgifter segm™ namns i punkix1 tredje och sjatte strecksatserna
[administreringsvdg och pdskriften "Enbart for behandling av djur”] skall
anges pa den yttre férpackningen och pa lakemedelsbehallaren pa spraket
eller spraken i detland dar lakemedlen har slappts ut pa marknaden.

Det pastadda‘inforlivandet med nationell lagstiftning

Aven.omett stort antal réttsakter antogs till foljd av direktivet, ar det inforlivandet
av_bestammelsernacom spraket pa forpackningen i réttsakterna 144/2007 och
78612007 %somuligger till grund for klagomalet i foérevarande mal. Enligt
bestammelserna i rattsakterna 144/2007 och 786/2007 kan de uppgifter som krévs
anges’ pa irlandska eller pa engelska, vilket enligt karandens uppfattning ar
felaktigt.

Kérandens argument rérande direktivet och rattsakterna

Kéranden har gjort gallande att direktiv 2001/82/EG inte inforlivades pa ett
korrekt satt genom ovanndmnda réttsakter, eftersom de uppgifter som krévs kan
anges pa iriska eller pa engelska i stallet for pa bada spraken.

[Orig. s. 8]
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Kéranden har aven yttrat sig dver taleratten (locus standi) med anledning av att
staten har bestritt krandens réatt att vacka talan. Han har i detta avseende anfort att
den del av direktivet som inte har inforlivats har en direkt effekt, eftersom de
ifrigavarande bindande bestammelserna &r klara, precisa och ovillkorliga —
domarna Van Gend & Loos (mal 26/62, EU:C:1963:1), Van Duyn/Home Office
(mal 41/74, EU:C:1974:133) och Tullio Ratti (mal 148/78, EU:C:1979:110) — och
har hanvisat till principen i unionsratten om jamstalldhet mellan unionens
officiella sprak och dem som talar dessa sprak (artikel 3 i férdraget om Europeiska
unionen och artiklarna 21 och 22 i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande réattigheterna).

Svarandenas argument infor den nationella domstolen vad avser komsekvenserna
av att karandens begaran om rattelse bifalls.

Svarandena har hé&vdat att kdranden saknar talerétt (locus“standi). De har &ven
gjort gallande att domstolen bor se saken i ett myeket storre sammanhang,
eftersom den skulle kunna fa djupgaende foljder fér hela jordbrukssektorn, for
ekonomin som helhet, och helt visst for manniskers oeh djurs halsa. De har havdat
att domstolen bor évervdaga om det &r rimligt att bifallasbegéaran om réattelse, med
hansyn till att det & av avgorande, betydelse att“sékerstalla att ett adekvat
sortiment och utbud av veterindrmedicinska l&ékemedel @ven fortsattningsvis finns
tillgangligt inom jurisdiktionen.

Svarandena har gjort gallande att de Viterst, betydelsefulla jordbruks- och
livsmedelsindustrierna, som,ar myeket, viktiga inkomstkallor, maste framjas och
utvecklas. Hundratusentals ménniskor. ochderas familjer ar beroende av dessa
industrier for sitt uppehélle. Djurhdlsan &ar oerhort viktig for dessa industriers
overlevnad. Jordbrukare, boskapsdgare och veterindrer maste ha tillgang till
bredast mojliga sortiment av djurlakemedel som tillverkas och distribueras i
enlighet med relevanta eurgpeiska normer. | detta avseende ar Irland, [Orig. s. 9]
som land, beroende av att de storre veterindrmedicinska foretagen kontinuerligt
tillhandahaller 'djurlakemedel pa den irlandska marknaden, vilken ar en marknad
av ‘mindre betydelse sett ur deras synvinkel. Om dessa stora leverantdrer var
skyldiga att.tillhandahalla informationsblad och férpackningar pa saval irlandska
som,engelska,%r det mycket troligt att manga av dem helt skulle dra sig ur den
irlandska marknaden.

Svarandena har anfort att forpackning och méarkning star for den storsta delen av
de administrativa kostnaderna for att salubjuda veterindrmedicinska lakemedel pa
nationella marknader. Detta visades i en stor konsekvensanalys som Europeiska
kommissionen genomforde for ett antal ar sedan. | denna konsekvensanalys
konstaterades att forpacknings- och mérkningskostnaderna uppgick till 34 procent
av de administrativa kostnaderna for att slappa ut en produkt pa en mangnationell
marknad. Detta ska jamforas med att exempelvis endast 17 procent av kostnaderna
avsag ansokningar om godkannande for forséljning och 13 procent avsag
fornyelse av godké&nnanden for forséljning.
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Sma lander som Irland bér inte missgynnas i forhallande till ensprakiga lander och
till andra, stora marknader pa grund av skyldigheten att pa mer an ett sprak
tillhandahalla informationsblad, forpackning och markning av
veterinarmedicinska ldkemedel som endast anvands pa en marknad. Det &r
naturligtvis sa, att material som tillhandahalls pa irlandska inte kan anvandas i
nagot annat land. Ovannamnda konsekvensanalys antydde emellertid att
kostnaden for och bordan av att behdva tillhandahalla flersprakiga forpackningar
och informationsblad kan leda till att foretag beslutar sig for att inte salubjuda sina
produkter pa vissa nationella marknader. Det finns saledes en pataglig risk att
skyldigheten att tillhandahalla sadant material pa irlandska skullé leda till en
betydande, eller kanske till och med en mycket betydande, minskning av det
sortiment av djurlakemedel som finns tillgangligt i Irland. Detta skulle kunna fa
forodande konsekvenser for jordbrukssektorn och for andra sektorer, ‘exempelvis
for hastindustrin i Irland, samt for ekonomin som helhet.

[Orig. s. 10]

Den nationella domstolens beslut angaende demypastadda underlatenheten att
inforliva direktiv 2001/82/EG pa ett kotrekt satt

Den 26 juli 2019 fann den nationella domstolen att karanden hade taleratt (locus
standi), eftersom de omtvistade bindande bestammelserna var klara, precisa och
ovillkorliga och att karanden ‘sdledesykunde 8beropa direktivet gentemot
svarandena [utelamnas]. BDomstelen, fann “aver® att Irland hade underlatit att
inforliva direktivet medsnationell ratt pa.ett korrekt sétt vad gallde sprakkraven.
High Court (Forvaltningséverdemstolen) slog den 26 juli 2019 fast att nationell
lagstiftning (SI 144/2007%ech,SI1 786/2007) strider mot direktivet genom att den
tillater att de emtvistade uppgifterna pa forpackningen tillhandahalls pa enbart
engelska i stallet for pa bada de_officiella spraken i Irland, namligen irlandska och
engelska,

Dengnationella doemstolen» noterade emellertid &ven att Europaparlamentet och
radet, har) antagit forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterinarmedicinska lakemedel och om upphavande av direktiv 2001/82/EG, det
vill'sdga \efterndet att den nationella domstolen hade hallit férhandling i
forevarande “mal. | artikel 160 i den nya forordningen (’lkrafttridande och
tillampning™) foreskrivs att denna forordning inte ska tillimpas forrdn den 28
januari,2022. Den nationella domstolen noterade att den nya forordningen
innehaller nya bestammelser om sprak och att det, nar forordningen trader i kraft,
kan tillatas att uppgifterna pa forpackningen tillhandahalls pa enbart engelska. |
artikel 7 i nya forordningen foreskrivs foljande:

Sprak

1. Spraket eller spraken i produktresumén och uppgifterna pa
markningen och pa bipacksedeln ska, savida inte medlemsstaten beslutar
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annat, vara ett eller flera officiella sprak i den medlemsstat i vilken det
veterinarmedicinska lakemedlet tillhandahalls pa marknaden.

2. Veterinarmedicinska lakemedel far méarkas pa flera sprak.
[Den héanskjutande domstolens understrykning]
[Orig. s. 11]

Domstolen lyfte da fragan huruvida det skulle vara meningsfullthatt bifalla
begdran om réttelse med hénsyn till denna kommande andring ochg for, det fall att
det inte skulle anses vara meningsfullt, huruvida den nationellaydomstelen kan
besluta att inte bifalla begaran om rattelse nar Irland har asidesatt*unionsratten.
Den nationella domstolen anmodade parterna att inkomma, ‘medyskriftliga
yttranden och yttra sig muntligen i frdgan om huruvida en, nationell domstol har
eller inte har ett utrymme for skénsmaéssig bedomning fér attbifalla“begaran om
rattelse inom ramen for ett laglighetsprovningsforfarande,om domstolen finner att
ett direktiv har asidosatts och, om den forfegar.Over ett sadant{utrymme for
skdnsmassig bedémning, i fragan vilka omstandigheter,som lampligen ska beaktas
inom ramen for detta utrymme, och/eller, huruvida“den nationella domstolen har
ratt att beakta samma faktorer som den‘skulle, beakta vid ett asidosattande av
nationell lag.

En muntlig forhandling om denna fraga,holls dem 16 oktober 2019 och den
nationella domstolen begérde ytterligare upplysningar om huruvida fragan skulle
hanskjutas till Europeiska unionens domstol som en begdran om
forhandsavgorande.

Argument infor den, nationella domstolen vad avser utrymmet for
skonsmassig bedomning for att'avsla begaran om rattelse

Kérandens‘argumentvadavser utrymmet for skonsmassig bedomning for att avsla
begaran om raitelse

Karanden, harwgjort géllande att det dr en rattsprincip att unionsratten ar
overordnad “medlemsstaternas nationella rattsordning och att nationell ratt i
handelse awkonflikt ska lamna foretrade for unionsratten (mal 6/64, Costa/ENEL,
[EU:C:1964:66]). Han har anfort att det i nu gallande unionslagstiftning foreskrivs
att de omtvistade uppgifterna pa forpackningen for veterinarmedicinska lakemedel
ska anges saval pa irlandska som pa engelska och att kdaranden har réatt att aberopa
denna lagstiftning fram till och med den 27 januari 2022 och att utbva de
rattigheter som foljer av denna. Karanden har gjort géllande [Orig. s. 12] att ingen
i Irland (inbegripet domstolarna) har befogenhet att forvagra honom denna rétt.

Vad betréffar fordragets ord och anda som EU-domstolen hanvisade till i domen
Costa/ENEL (ovan), har karanden gjort gallande att domstolen bor beakta
fordragets bestammelser om rattigheter och jamstélldhet vad avser sprak (artikel 3
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i fordraget om Europeiska unionen och artiklarna 21 och 22 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rattigheterna). Nar det géller unionsréattens foretrade
har karanden hanvisat till domen Simmenthal (mal 106/77, [EU:C:1978:49]) och
till skyldigheten att underlata att tillampa varje bestammelse i en nationell
rattsordning eller varje rattspraxis i den man den strider mot unionsratten
(punkterna 21-23).

Karanden har gjort gallande att ett effektivt rattsmedel infér en domstol maste sta
till forfogande nar unionsrattsligt garanterade rattigheter har krankts (mal C-
249/88, kommissionen/Belgien, EU:C:1991:121); artikel 19.1 andra stycket i
fordraget om Europeiska unionen och artikel 47 i Europeiska unionensistadga om
de grundlaggande réattigheterna.

Kéranden har dberopat principen om direkt effekt (mal 26/62, VVan Gend, & Loos
[EU:C:1963:1] och mal 6/64, Costa/ENEL [EU:C:1964:66]) och havdatiatt de
nationella domstolarna ar skyldiga att underlata att tillampa Varje bestammelse i
en nationell rattsordning eller varje réttspraxistsem kan“hindra eller fordrdja
utbvandet av de réattigheter som foljer av unionsratten (domarna  Simmenthal,
punkterna 17, 18, 21-23 och 26, och R (Ractortame“Ltd)/Secretary of State for
Transport [The Queen/Secretary of State forLransport, ex parte: Factortame Ltd
m.fl.] [1990], C-213/89, [EU:C:1990:257], punkt20).

Kéranden har anfort att det skulle vara oférenligtamed principerna om direkt effekt
och unionsréttens foretrade att forvagra honomeett effektivt domstolsskydd och ett
effektivt rattsmedel infor €n natienell domstol, dven om det endast skulle vara
temporart.

[Orig. s. 13]

Kéranden harthavdat attthan har ratt att dra fordel av den nuvarande ordningen sa
lange deny, galler sech att det inte har visats i malet att ett bindande
domstolsavgorande skulle sakna dandamalsenlig verkan ens om hansyn tas till den
fordréjning'somremarbetningen av forpackningarna skulle medféra.

Kéranden har gjort gallande att han har ratt till ett effektivt domstolsskydd (artikel
47 “instadgan) Tenlighet med réttsstatsprincipen, principerna om direkt effekt och
uniensrattens, foretrade och att han har ratt till adekvat rattelse som en fraga om
rattvisa (ex debito justitiae).

Kéranden har dessutom hévdat att det under andra omstandigheter finns ett
utrymme for skonsmassig bedomning enligt irlandsk ratt for att bifalla eller avsla
en begaran om rattelse i laglighetsprovningsmal, men att unionsratten inte medger
ett sadant utrymme for skonsmassig bedémning pa grund av den omtvistade
unionslagstiftningens direkta effekt, pa grund av den nationella domstolens
skyldighet att ge unionsratten foretrade och att tillampa den genom att ge
karanden ett effektivt domstolsskydd (i enlighet med artikel 47 i stadgan), och pa
grund av rattsstatsprincipen.
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Svarandenas argument vad avser utrymmet for skdnsmassig beddémning for att
avsla begaran om rattelse

Svarandena har medgett att enligt nationell ratt har en karande som framgangsrikt
Overklagar ett beslut av en offentlig myndighet genom en laglighetsprovning
normalt réatt till rattelse, men de har gjort géllande att det inte ror sig om en absolut
rattighet och att domstolen alltid kan beakta alla omstandigheter som kan utgdra
hinder for rattelse och i slutdandan avsla begaran om sadan rattelse.

[Orig. s. 14]

| irlandsk ratt finns sedan lange etablerade grunder for nar domstelarna far utéva
denna befogenhet, om de sa beslutar, men de kan lika val besluta attiinte gora det
om de sa 6nskar. Grunderna innefattar olika omstandigheter, sasom, 1), orimligt
dréjsmal med att vacka talan, eller 2) underlatenhet ‘att utnyttja andra mer
lampliga rattsmedel, sasom ett 6verklagande, eller 3) ‘avsakhaden av ett arligt
uppsat hos karanden, 4) karandens underlatenhet,att handla isgod_tro, eller 5)
skada for tredje man, och 6) nar det inte skulle tjanaynaget anvandbart syfte att
bifalla begdran om rattelse.

Svarandena har forklarat de huvudsakliga skélen till varfor det, enligt deras
uppfattning, skulle vara motiverat,att avsla begdran om rattelse for det fall att
forevarande mal endast reglerades av irlandsk réit.

De har for det forsta anfort’atteforevarandesmalivarken avser en fallande dom i
brottmal eller nagot annat ‘beslut ‘somyskulle vara till skada for karanden och
bringa hans anseende eller namn T,vanrykte, eller som skulle krédnka hans
grundlaggande rattigheter..Enligt,svarandena foreligger det darfor inte nagon
havdvunnen grund foratt bifalla‘begdran om réattelse som en fraga om rattvisa (ex
debito justitiag).

For det @andrayharide gjort gallande att det ar allmént vedertaget att begéran om
rattelse . kamavslas, nar, demyinte skulle tjana ndgot anvandbart syfte eller inte vara
till ‘praktisk fordel fér karanden. | forevarande mal skulle det kunna vara till viss
fordel“for kdrandencom begédran om rattelse bifélls, men denna skulle vara av
myeket begransat varde med hansyn till ikrafttrddandet av férordning (EU) 2019/6
avden 21 deecember 2018 om veterindrmedicinska lakemedel och om upphévande
av direktiva,2001/82/EG, och [Orig. s. 15] upphéavandet av kravet pa att
uppgifterna pa lakemedelsforpackningen ska vara avfattade pa bada de officiella
spraken.

Svarandena har havdat att det ar uppenbart att en 6vergangsperiod skulle erfordras
for att ge samtliga berdrda parter mojlighet att forbereda sig infor kravet pa att
uppgifterna pa markningen och forpackningen ska skrivas ut pa bada de officiella
spraken. Begaran om rattelse bor avslas om den endast skulle vara till ringa
praktisk fordel for kdranden (dven om den skulle vara till viss mindre fordel),
sarskilt om det skulle medféra en pataglig och betydande risk for allvarlig skada
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for manga andra manniskor eller for allméanheten om begdran om sadan réttelse
bifolls.

For det tredje finns det i férevarande mal en stor risk att om begaran om réattelse
bifélls skulle detta ha en allvarlig inverkan pa tredje man. Av den edsvurna
bevisning som har ingetts till domstolen framgar tydligt att om leverantérer och
distributorer av veterindrmedicinska lakemedel skulle besluta sig for att dra sig
tillbaka fran den irlandska marknaden pa grund av skyldigheten att skriva ut
texten pa bipacksedlar och férpackningar pa bada de officiella spraken skulle detta
skulle fa allvarliga konsekvenser for djurhalsan, liksom« ekonomiska
konsekvenser, vilket skulle vara till skada for manga enskildaypersoner.
Svarandena har framhallit att Europeiska kommissionen beslutade'ga vidare med
den nya forordningen efter ett omfattande samrad, undeg, vilket, kommissienen
konstaterade att det fanns ett kritiskt behov av storré flexibilitetawad avsag
sprakkraven i samband med forpackning och markning awv veterindgrmedicinska
lakemedel. I kommissionens dversyn anges foljande:

Den tyngsta bérdan avser forpackning oeh markning. Kravet ar att texten
ska vara avfattad pa alla de officiella,spraken i“detland dar produkten ska
slappas ut pa marknaden.

[Orig. s. 16]

Svarandena har hdvdat att de &ndringartsomygjorts i forordning (EU) 2019/6
tydligt visar att de allvarliga farhdgor som ‘de har gett uttryck for ar berattigade
vad galler eventuella anstrangningar, som gdrs for att tillhandahalla information
och forpackningsmaterial for djurlakemedel pa bade irlandska och engelska.

Enligt svarandena foreligger detyfoljaktligen starkt formildrande omsténdigheter
som bor beaktas i forevarande mal. En dom som alagger leverantorerna att
Oversatta den viktiga tekniska sammanfattningen av produktens egenskaper vad
avser eft betydande antal kemiska substanser och att skriva ut texten pa de
ifragavarande forpackningsmaterialen pa saval irlandska som pa engelska skulle
kunna leda till\att leverantorerna drar sig tillbaka fran den irlandska marknaden,
och detyar ingen Gverdrift att pasta att detta skulle fa forodande ekonomiska och
sociala konsekvenser saval som forodande konsekvenser for djurhélsan. Pa grund
av ‘denna, uppenbara risk har svarandena gjort géllande att allménintresset och
behovet av-att sdkerstalla att bredast mojliga sortiment av veterinarmedicinska
lakemedel aven fortsattningsvis tillhandahalls allmanheten i Irland i férevarande
mal vager avsevart tyngre an alla argument till férman for att bifalla begaran om
rattelse for karanden som enskild person.

Svarandena har anfort att det inte finns nagon irlandsk myndighet som handlagger
denna sarskilda fraga, men att fragan har uppkommit i flera mal i Forenade
kungariket, daribland avgorandet av Supreme Court of the United Kingdom
(Forenade kungarikets hogsta domstol) i malet Walton/The Scottish Ministers,
[2012] UKSC 44, dar foljande anges (av Lord Carnwath, punkterna 133 och 140):

10
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133. Med forbehall for eventuella 6verordnade principer som faststallts av
de europeiska myndigheterna, anser jag saledes (i motsats till vad som synes
vara lagens verkan), att aven om asidosattandet av SMB-direktivet skulle
utgéra en grund for att vacka talan enligt det forfarande som foreskrivs i
[Orig. s. 17] 1984 ars lag, sa skulle domstolen fortfarande ha ett utrymme
for skonsméassig bedomning for att avsla begaran om réttelse av skal
liknande dem som foreskrivs i nationell réatt.

140. Foljaktligen skulle jag, oaktat Mures medgivande, med hansyn till de
rattsliga och faktiska omsténdigheterna i forevarande mal,4inte ha varit
benagen utan vidare diskussion att godta att de faktorer som styr domstolens
utrymme for skonsmassig bedémning paverkas materiellt av den eurepeiska
kallan till ordningen for miljobeddémning.

Svarandena har anfort att det inte &r deras avsikt att antyda‘att en medlemsstat bor
vara annat &n omsorgsfull vid tilldmpningen och efterlevnaden av umionsratten
eller att principen om ett effektivt domstolsskydehbor asidesattas pa, nagot satt.
Det kan emellertid finnas tillfallen, som sannolikt arsallan férekommande, nér det
foreligger starkt formildrande omstandigheter “ellersy,omsténdigheter som ror
allmanintresset och skyddet for de rattigheterisom tillkommer-6évriga medlemmar
av allmanheten, da det &r motiverat attien'domstel avslar en begaran om réttelse.
De har gjort géllande att forevarande, mal, faller inem<ramen for detta undantag
och att denna domstol kan och bor avslabegarantem rattelse.

Beslut av High Courtyoflreland, (Férvaltningséverdomstolen, Irland) att
begara forhandsavgorande av, EU-domstolen i enlighet med artikel 267 i
fordraget om Europeiskayunionens funktionssatt

Efter att ha Overvagt parternas yttranden angaende en begaran om
forhandsavgorande och efter att ha hort parternas ombud den 24 oktober 2019 har
High Court (Férvaltningsdverdomstolen) beslutat att, med stod av artikel [Orig. s.
18] 267, fordraget,om,Europeiska unionens funktionssétt, hdnskjuta ovan angivna
fragor  till "EU-domstolen for forhandsavgorande. Enligt High Court
(Forvaltningsoverdemstolen) ska en nationell domstol, om den har ett utrymme
for ‘skonsmassigabedomning for att avsla begaran om rattelse trots att domstolen
haryslagit, fast att skyldigheten enligt artiklarna 61.1, 58.4 och 59.3 i direktiv
2001/82/EGuatt tillhandahalla alla uppgifter pa férpackningen och méarkningen av
veterinarmedicinska lakemedel pa bada de officiella spraken inte har genomforts i
nationell lagstiftning, anvanda sitt utrymme for skonsmassig bedomning och avsla
begdran om rattelse i detta sédrskilda fall mot bakgrund av de kriterier som
aberopats av svarandena, men domstolen onskar fa bekraftat att detta inte skulle
undergrdva principen om direkt effekt eller principen om ett effektivt
domstolsskydd.

BILAGOR

1.  Inlagor
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2. Begéran om foérhandsavgorande, daterad och fullbordad av registerféraren
vid High Court (Férvaltningsdverdomstolen) den 24 januari 2020.

Daterad: 20/01/2020
[BILAGA - begéran om férhandsavgorande] [uteldmnas]

[uteldmnas]
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