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Rozsudok vo veci C-64/20
Tlag a informécie UH/An tAire Talmhaiochta Bia agus Mara, Eire agus An tArd-Aighne

Sud élenského statu ma povinnost’ vykonat’ pravomoc, ktord mu zveruje
vnutrostatne pravo, prijat’ sudne rozhodnutie, podra ktorého tento stat neprebral
spravne smernicu Unie a ma povinnost’ odstranit’ nedostatky

Uvedeny sud nembze nezohladnit povinnost uloZzenu tomuto ¢lenskému Statu prebrat’ smernicu
z dovodu udajnej neprimeranosti tohto prebratia, ktora vyplyva z buducich zmien poZiadaviek
vyplyvajdcich z prava Unie

UH, irsky Statny prislusnik s irskym materinskym jazykom, ktory pochadza z Gaeltacht Galway
(region Galway, irsko), zistil, Ze sprievodné informacie na veterinarnych liekoch boli uvedené
vyluéne v anglickom jazyku. Domnieva sa pritom, Ze smernica 2001/82! uklada povinnost, aby
tieto informéacie boli uvedené v dvoch uradnych jazykoch irska, a to v irskom a anglickom jazyku.
Dfia 14. novembra 2016 UH podal na Ard-Chuirt (Vy$si sud, irsko) navrh na uréenie nespravneho
prebratia tejto smernice a na uloZenie povinnosti irsku zmenit v désledku toho jeho pravne

predpisy.

Ard-Chuirt konstatoval nesulad irskych pravnych predpisov tykajlcich sa oznacenia a pisomnej
informécie pre pouzivatelov veterinarnych liekov s jazykovymi poZiadavkami stanovenymi
smernicou, a teda porusenie ¢lanku 288 ZFEU?. Tento sud v3ak uviedol, Ze nariadenie 2019/6°,
ktorého uplatnitelnost’ je stanovena na 28. januara 2022, pripusta, aby informécie, ktoré musia byt
uvedené na vonkajSich obaloch, vnutornych obaloch a pisomnej informéacii pre pouzivatelov
veterinarnych liekov, mohli byt uvedené v irskom alebo anglickom jazyku. Domnieval sa teda, ze
zalobca by mal zo zmeny irskeho prava na ucely dodrzania smernice len obmedzenu a do¢asnu
vyhodu, kym dodavatelia a distribatori veterinarnych liekov by Celili tazkostiam, ktoré by mohli viest
k zavaznym dosledkom pre zdravie zvierat, ako aj pre ekonomick( a socialnu situéciu v irsku.

Tento isty sud podal navrh na zacatie prejudicialneho konania na Studny dvor, ktory rozhodol, ze
élanok 288 ZFEU sa ma vykladat’ v tom zmysle, Ze brani tomu, aby vnatrostatny sud, ktory
v ramci konania stanoveného na tento ucel vnutrostatnym pravom konstatoval, ze ¢lensky
stat, v ktorom sa nachadza, si nesplnil svoju povinnost’ spravne prebrat’ smernicu 2001/82,
odmietol z dévodu, ze sa mu zda, ze vnutrostatna pravna Uprava je v stlade s nariadenim
2019/6, ktoré bolo prijaté na ucely zruSenia tejto smernice abude sa uplatiovat’ od
28. januéra 2022, vydat’ sudne rozhodnutie, podla ktorého tento Elensky Stat neprebral
spravne tito smernicu a ma povinnost’ odstranit’ nedostatky.

Posudenie Sudneho dvora

1 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6.novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje Zakonnik
spoloc¢enstva o veterinarnych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s.1; Mim. vyd. 13/027, s.3), zmenena smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU L 136, 2004, s. 58; Mim. vyd. 13/034, s. 286).
Smernica 2001/82 okrem iného stanovuje, Ze vonkajSie obaly alebo vnutorné obaly veterinarnych liekov musia
obsahovat povinné Udaje tykajlce sa liekov, napriklad nazov, koncentraciu, liekova formu, zloZenie, vyrobni Sarzu, Cislo
povolenia, druh zvierat a davku. Clanok 58 ods. 4 smernice stanovuje, Ze tieto Gdaje musia byt uvedené ,v jazyku alebo
jazykoch krajiny, v ktorej sa uvadzaju do obehu®.

2 Clanok 288 ods. 3 ZFEU stanovuje, Ze , smernica je zavazna pre kazdy &lensky tat, ktorému je uréena, a to vzhladom
na vysledok, ktory sa méa dosiahnut, pricom sa volba foriem a metdd ponechava vnutro$tatnym organom®.

3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zrugeni
smernice 2001/82 (U. v. EU L 4, 2019, s. 43). Clanok 7 ods. 1 tohto nariadenia stanovuje, Ze povinné (daje st uvedené
v ,uradn[om] jazyk[u] alebo [v] Gradn[ych] jazyk[och] ¢lenského $tatu, v ktorom sa veterinarny liek spristupfiuje na trhu®.
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Sudny dvor pripomina, ze povinnost ¢lenskych Statov dosiahnut vysledok stanoveny smernicou,
ako aj ich povinnost prijat vSetky slvisiace opatrenia vSeobecnej alebo osobitnej povahy sa
vztahuje na vSetky organy ¢lenskych sStatov, vratane sudnych organov v rozsahu ich pravomoci.*
Okrem toho Sudny dvor konsStatuje, Ze irske pravo umoznuje jednotlivcom ziskat sudne
rozhodnutie, podla ktorého irsko neprebralo spravne smernicu Unie aje povinné tito smernicu
prebrat, priCom vnutrostatnym sidom ponechdva moznost odmietnut vydat takéto rozhodnutie
z dévodov stanovenych tymto pravom.

V prejednavanej veci vnuatrostatny sud konstatoval nespravne prebratie smernice 2001/82. Sudny
dvor v tejto sdvislosti uvadza, ze okolnost, ze sa zda, ze irska pravnha Uprava je uz
zlucitel'na s nariadenim 2019/6, ktoré sa bude uplatiovat’ od 28. januara 2022, neméze
spochybnit’ konstatovanie nezluéitelnosti tejto pravnej Gpravy s pravom Unie az do tohto
datumu, ani afortiori odévodnit’ takuto nezluéitelnost’. Az do okamihu zruSenia smernice
2001/82 tymto nariadenim totiz ustanovenia tejto smernice zachovavaju svoju zavaznu povahu.
Jedine Sudny dvor méze vynimo€ne a znaliehavych dévodov pravnej istoty priznat
doéasné pozastavenie uéinkov pravneho pravidla Unie vo vztahu k vnatro$tatnemu pravu,
ktoré je v rozpore s tymto pravidlom.

Sudny dvor sa preto domnieva, Ze &lanok 288 ZFEU brani tomu, aby vnutrodtatny sid mohol
nezohladnit povinnost ulozenu ¢&lenskému Statu, v ktorom sa nachadza, prebrat smernicu
z dévodu udajnej neprimeranosti tohto prebratia v rozsahu, v akom by sa mohlo ukazat, ze toto
prebratie je ndkladné alebo nepotrebné z dévodu budiceho uplatfiovania tejto smernice. Prinalezi
teda vnutroStatnemu sadu, aby prijal vSetky potrebné opatrenia vSeobecnej alebo osobitnej
povahy, aby zabezpedil dosiahnutie vysledku stanoveného uvedenou smernicou a v désledku toho
prijal pozadované rozhodnutie.

UPOZORNENIE: Navrh na zacatie prejudicidlneho konania umoznuje sudom clenskych Statov v rdmci
sporu, ktory rozhodujd, poloZit Stdnemu dvoru otazky o vyklade prava Unie alebo o platnosti aktu prava
Unie. Sudny dvor nerozhoduje vnuatrodtatny spor. Vnutro$tatnemu sidu prinalezi, aby rozhodol pravnu vec
v sllade s rozhodnutim Sudneho dvora. Tymto rozhodnutim su rovnako viazané ostatné vnutrostatne sudne
organy, na ktoré bol podany navrh s podobnym problémom.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavazuje Sudny dvor.
UplIné znenie rozsudku sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.

Kontaktna osoba pre tlac¢: Balazs Lehéczki @ (+352) 4303 5499
Obrazovy zdznam z vyhlasenia rozsudku je k dispozicii ha ,Europe by Satellite” &° (+32) 2 2964106

4V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze &lanok 4 ods. 3 druhy pododsek ZEU stanovuije, Ze ,&lenské $taty prijmua véetky
opatrenia véeobecnej alebo osobitnej povahy, aby zabezpegili plnenie zavazkov vyplyvajicich zo zmliv alebo z aktov
institacii Unie*.
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