oy
A
W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)

zo 17. marca 2021 *

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Clévnok 288 ZFEU — Smernica 2001/82/ES —
Zakonnik spoloc¢enstva o veterinarnych liekoch — Clanky 58, 59 a 61 — Informaécie, ktoré musia
byt uvedené na vonkajsich obaloch, vnatornych obaloch a pisomnej informécii pre pouzivatelov
veterindrnych liekov — Povinnost uviest informdcie vo vsetkych dradnych jazykoch ¢lenského
$tatu uvedenia na trh — Vnutrostatne pravne predpisy, ktoré stanovuji uvedenie informacii len
v jednom z uradnych jazykov ¢lenského $tatu — Vnutrostatny sad, na ktory bol podany navrh na
urcenie, ze Clensky §tat neprebral spravne smernicu 2001/82/ES a ze prislusné organy musia
zmenit vnutrostatne pravne predpisy”
Vo veci C-64/20,
ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢ldnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Ard-Chdirt (Vys$si sad, Irsko) z 20. janudra 2020 a doruceny Suidnemu dvoru
6. februara 2020, ktory stvisi s konanim:
UH
proti
An tAire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
Eire,
An tArd-Aighne,
SUDNY DVOR (prvéa komora),

v zlozeni: predseda prvej komory J.-C. Bonichot, sudcovia L. Bay Larsen, C. Toader, M. Safjan
(spravodajca) a N. Jadskinen,

generdlny advokat: M. Bobek,
tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretefom na pisomnu cast konania,

* Jazyk konania: irsky jazyk.

SK
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so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:
— UH, v zasttpeni: D. Mac Carthaigh, abhcdide, a S. O Tuathail, abhcéide sinsir,

— Tlrsko, v Zasgﬁpeni: M. Browne, M. Teahan a A. Joyce, splnomocneni zdstupcovia, za pravnej
pomoci C. O hOisin, abhcéide sinsir, a T. O’Malley, abhcéide,

— polskd vlada, v zastapeni: B. Majczyna, splnomocneny zastupca,

— Eurépska komisia, v zastdpeni: C. Cunniffe, L. Haasbeek, F. Erlbacher, splnomocneni
zastupcovia,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 14. janudra 2021,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 288 ZFEU, ako aj ¢ldnku 58
ods. 4 a clanku 59 ods. 3 a ¢lanku 61 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES
z0 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje Zdkonnik spolo¢enstva o veterinarnych liekoch (U. v.
ES L 311, 2001, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3), zmenenej 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) (dalej
len ,smernica 2001/82).

Tento névrh bol podany v rdmci sporu medzi UH na jednej strane a Aire Talmhaiochta, Bia agus
Mara (minister polnohospodarstva, potravin a ndmornictva, Irsko), Eire (Irsko) a Ard-Aighne
(generdlny prokuriétor, Irsko) na druhej strane vo veci zluditelnosti irskej pravnej Gpravy tykajicej

sa oznaCenia a pisomnej informdicie pre pouzivatelov veterindrnych liekov s jazykovymi
poziadavkami stanovenymi smernicou 2001/82.

Pravny ramec
Pravo Unie

Smernica 2001/82

Hlava V smernice 2001/82 s nazvom ,Oznacovanie a pribaleny letdk” obsahuje najma
clanky 58, 59 a 61 tejto smernice.

Clanok 58 uvedenej smernice vo svojich odsekoch 1 a 4 stanovuje:
»1. S vynimkou pripadu lieku uvedeného v ¢lanku 17 odseku 1, prislusny orgén schvaluje
vnutorny obal a vonkajsi obal veterindrnych liekov. Na obale sii uvedené nasledovné informacie,

ktoré sd v sulade s idajmi a dokumentmi ustanovenymi podla ¢ldnkov 12 a 13d a so suthrnom
charakteristickych vlastnosti produktu, a st napisané citatelnymi pismenami.
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nazov lieku nasledovany jeho koncentraciou a liekovou formou; Medzinarodny neregistrovany
nazov sa uvadza, ak liek obsahuje len jednu G¢innu latku a jeho ndzvom je vymysleny nazov;

kvalitativne a kvantitativne zlozenie t¢innych litok vyjadrené v jednotke davky alebo podla
formy podania v jednotke objemu alebo v jednotke hmotnosti s pouzitim medzindrodnych
neregistrovanych nazvov;

¢islo vyrobnej $arze;

¢islo povolenia na vyrobu;

nazov a firemny nazov a adresa trvalého pobytu alebo registrovaného miesta podnikania
drzitela povolenia na uvedenie na trh, pripadne zdstupcu urc¢eného drzitelom povolenia na

uvedenie na trh;

druh zvierat, pre ktory je veterindrny liek urceny; sposob a v pripade potreby cesta podania.
Treba vyclenit miesto na vyznacenie predpisanej davky;

ochrannd lehota pre veterindrny liek, ktory sa ma aplikovat druhom urcenym na vyrobu
potravin, pre vSetky prislusné druhy a pre rozne prislusné potraviny (méso a vnuatornosti,
vajcia, mlieko, med), vratane tych, pre ktoré sa ochrannad lehota rovna nule;

nesifrovany datum exspiracie;

osobitné upozornenia na opatrnost pri skladovani, ak existuju;

osobitné bezpecnostné opatrenia tykajuce sa zneskodnovania nepouzitych liekov pripadne
odpadu ziskaného z veterinarnych liekov, ako aj odkaz na pouzivany primerany systém ich
zberu;

podrobnosti, ktorych uvedenie je pozadované podla ¢lanku 26 ods. 1, ak existuju;

slova ,na veterinarne pouzitie’ alebo, v pripade liekov uvedenych v ¢lanku 67, slova ,na
veterindrne pouzitie — vydaj len na veterinarny predpis”.

Podrobnosti uvedené v odseku 1 pism. f) az 1) sa uvddzaju na vonkajsom obale a vnitornom

obale liekov v jazyku alebo jazykoch krajiny, v ktorej sa uvadzaji do obehu.”

Podla ¢lanku 59 smernice 2001/82:

nl~

Pokial ide o ampule, udaje uvedené v prvom odseku ¢ldnku 58 odseku 1 sa uvadzaji na

vonkajsom obale. Na vnutornom obale st vSak potrebné len nasledovné udaje:

— ndzov veterinarneho lieku,

— mnozstvo ucinnych latok,

— cesta podania,
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— (islo vyrobnej Sarze,
— datum exspiracie,
— oznacenie ,Len pre zvieratd'.

2. Pokial ide o malé vnutorné obaly obsahujtce jednu ddvku, iné ako ampule, na ktorych nie je
mozné uvadzat idaje zmienené v odseku 1, poziadavky ¢lanku 58 odsekov 1, 2 a 3 sa vztahuju len
na vonkajsi obal.

3. Udaje zmienené v tretej a Siestej zarazke odseku 1 sa uvadzaji na vonkajsom obale a na
vnutornom obale liekov v jazyku alebo jazykoch krajiny, v ktorej st uvedené na trh.”

Clanok 61 ods. 1 tejto smernice stanovuje:

»VloZenie obalového letdcika do obalu veterinarneho lieku je povinné, pokial informécie pozadované
tymto ¢ldnkom nemézu byt uvedené na vnitornom obale a vonkajsom obale. Clenské $taty prijmui
vSetky nevyhnutné opatrenia, ktoré zabezpecia, aby sa obalovy letacik vztahoval vylu¢ne na veterindrny
liek, s ktorym je vlozeny do obalu. Obalovy letdcik ma obsahovat vyrazy, ktoré su zrozumitelné pre
siroku verejnost, a napisany v iradnom jazyku alebo jazykoch c¢lenského statu, v ktorom sa dany liek
preddva.”

Informacie, ktoré musia byt uvedené na tomto letdku, si vymenované v ¢lanku 61 ods. 2 pism. a)
az i) uvedenej smernice.

Nariadenie (EU) 2019/6

Odo6vodnenia 52, 53 a 96 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (E’U) 2019/6
z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zruseni smernice 2001/82 (U. v. EU L 4, 2019,
s. 43), stanovuyju:

»(52) S cielom znizit administrativne zatazenie a zvysit dostupnost veterinirnych liekov
v clenskych $tatoch by sa mali stanovit zjednodusené pravidld upravy ich balenia
a oznacovania. Poskytnuté textové informdacie by sa mali zredukovat... Malo by sa dbat na
to, aby uvedené pravidld neohrozovali verejné zdravie, zdravie zvierat ani bezpec¢nost
zivotného prostredia.

(53) Okrem toho by clenské staty mali mat moznost vybrat si jazyk textu pouzitého na stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informdicie pre pouzivatelov
veterindrnych liekov registrovanych na ich tzemi.

(96) Z hladiska hlavnych zmien, ktoré by sa mali uskuto¢nit v platnych pravidlach, a s cielom
zlepsit fungovanie vnutorného trhu je nariadenie vhodnym pravnym néstrojom na
nahradenie smernice 2001/82/ES, pokial ide o zdmer stanovit jasné, podrobné a priamo
uplatnitelné pravidld. Nariadenie je okrem toho zdrukou, Ze prdvne poziadavky sa budd
v celej Unii vykondvat v rovnakom ¢ase a harmonizovanym spésobom.*
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Clanok 7 tohto nariadenia s nazvom ,Jazyky* stanovuje:

»1. Jazyk alebo jazyky sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a informdcii na oznaceni
a pisomnej informdcii pre pouzivatelov, ak ¢lensky $tat neurci inak, je tradny jazyk alebo sd
uradné jazyky clenského statu, v ktorom sa veterinarny liek spristupnuje na trhu.

2. Veterindrne lieky m6zu mat oznacenie napisané v niekolkych jazykoch.”

Clanok 149 prvy odsek uvedeného nariadenia stanovuje:

»omernica 2001/82/ES sa zruSuje.”

Podla ¢ldnku 160 toho istého nariadenia s ndzvom ,,Nadobudnutie ti¢innosti a uplatiiovanie“:

,Toto nariadenie nadobida Gé¢innost dvadsiatym dniom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Eurdépskej tinie.

Uplatnuje sa od 28. januara 2022.“

Irske pravo

Smernica 2001/82 bola do irskeho pravneho poriadku prebrata prostrednictvom Rialachdin na
gComhphobal Eorpach (Leigheasanna Ainmhithe), 2007 (I. R. Uimh 144 z roku 2007) [nariadenie
Eurépskych spolocenstiev z roku 2007 (veterindrne lieky) (S. I. ¢. 144/2007)], a potom po zruseni
tohto nariadenia prostrednictvom Rialachdin na gComhphobal Eorpach (Leigheasanna
Ainmbhithe) (Uimh. 2), 2007 (I. R. Uimh. 786 z roku 2007) [nariadenie Eurépskych spolocenstiev
z roku 2007 (veterinarne lieky) (¢. 2) (S. 1. ¢. 786/2007)].

Toto posledné uvedené nariadenie stanovuje, Ze informacie, ktoré musia byt uvedené na
vonkajsich obaloch, vnutornych obaloch a pisomnej informécii pre pouzivatelov veterindrnych
liekov, ,sa uvadzaja v anglickom alebo irskom jazyku®.

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Zalobca vo veci samej je irsky $tatny prislusnik s {frskym materinskym jazykom, ktory pochddza
z Gaeltacht Galway (regién Galway, Irsko). Doma a v praci hovori po irsky. Vietky dradné
¢innosti vykonéva v irskom jazyku, pokial st na tento ucel dostupné zdroje. M4 psa a z tohto
dévodu potrebuje veterinarne lieky. Jeho vyhrada spociva v tom, zZe sprievodné informéacie na
veterindarnych liekoch st uvedené vylucne v anglickom jazyku, a nie, ako to stanovuje smernica
2001/82, v dvoch tradnych jazykoch Irska, a to v anglickom a irskom jazyku.

Po vymene koreSpondencie medzi t¢astnikmi konania vo veci samej zalobca vo veci samej podal
14. novembra 2016 na Ard-Chdirt (Vy$$i sid, Irsko) navrh na povolenie sidneho preskimania
(wjudicial review”) tykajuci sa nesprdvneho prebratia smernice 2001/82 ministrom
polnohospodarstva, potravin a ndmornictva vzhladom na jazykové poziadavky stanovené v tejto
smernici. Toto povolenie sa mu udelilo a vec bola prejednand pred vnutrostitnym sidom 24.
a 25. jula 2018.
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Zalobca vo veci samej navrhoval, aby tento stid najmi konstatoval nespravne prebratie smernice
2001/82 do irskeho pravneho poriadku, ako aj aby bola Irsku uloZend povinnost zmenit svoju
vnutro$titnu pravnu upravu tak, aby boli informacie obsiahnuté v tejto smernici uvedené
v dvoch dradnych jazykoch $tatu, t. j. tak v anglickom jazyku, ako aj irskom jazyku, pokial ide
o veterindrne lieky uvedené na trh $tatu, pricom obe jazykové znenia musia mat rovnaky druh
pisma a jasne sa uprednostni irske znenie, kedze ide o $tatny jazyk a prvy tradny jazyk.

Vnutrostatny sid po tom, ¢o 26. jula 2019 uznal zaujem zalobcu vo veci samej na konani z dévodu,
Ze ustanovenia smernice 2001/82 v jazykovej oblasti boli jasné, presné a bezpodmienecné,
a konstatoval, Ze vnutrostitna pravna uUprava nebola v sdlade s tymito ustanoveniami, vsak
poznamenal, ze od 28. janudra 2022, dditumu nadobudnutia G¢innosti nariadenia 2019/6, v sulade
s clankom 160 tohto nariadenia, mozu byt informadcie, ktoré musia byt uvedené na vonkajsich
obaloch, vnutornych obaloch a pisomnej informécii pre pouZivatelov veterinarnych liekov,
uvedené v anglickom alebo irskom jazyku. Uvedeny sid si teda kladie otdzku, ¢i napriek
poruseniu prava Unie v prejedndvanej veci disponuje volnou dvahou, ktord mu v pripade, Ze je to
vhodné, umoznuje nevyhoviet zalobnym ndvrhom, rovnako ako je vnutrostitny sid opravneny
urobit v pripade porusenia vnutrostatneho prava, a vyzval icastnikov konania vo veci samej, aby sa
v tejto suvislosti vyjadrili.

Zalobca vo veci samej tvrdil, Ze takdto volnd Gvahu nebolo mozné pripustit v pripade porusenia
prava Unie z dévodu zdsad priameho G¢inku a prednosti préva, prava na Gc¢inny prostriedok
napravy stanoveného v clanku 47 Charty zdkladnych prav Eurdpskej tnie a respektovania
pravneho statu.

Pokial ide o Zalovanych vo veci samej, Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara, Eire (minister
polnohospoddrstva, potravin a namornictva, Irsko), Eire (Irsko) a Ard-Aighne (generdlny
prokurdtor), pripomenuli, Ze aj ked zZalobca Gspe$ne napadol rozhodnutie verejného orginu
prostrednictvom postupu stidneho preskimania, sid, na ktory bola podana zaloba, méze v ramci
svojej volnej uvahy odmietnut vyhoviet Zalobnym ndvrhom tohto zalobcu s prihliadnutim na
urcité okolnosti, ako je neexistencia ucelnosti zalobnych navrhov alebo existencia ujmy pre tretie
osoby.

V prejedndvanej veci je pritom vyhoda, ktord by zalobca vo veci samej mohol ziskat
z pozadovanych opatreni, velmi obmedzena z dévodu, zZe nariadenie 2019/6 nadobudne G¢innost
uz od 28. januara 2022. Okrem toho vyhovenie tymto Zalobnym ndvrhom by mohlo viest
dodavatelov a distributorov veterinarnych liekov k tomu, aby sa stiahli z irskeho trhu vzhladom na
obmedzenia, ktoré vyplyvaju z povinnosti uvadzat informdcie v anglickom a irskom jazyku, ¢o by
malo zévazné dosledky pre zdravie zvierat, ako aj pre ekonomicku a socidlnu situaciu.

Vndtrostatny sud chce vzhladom na tvrdenia, ktoré mu boli predlozené, overit, ¢i odmietnutie
prijat zalobné navrhy pozadované zZalobcom vo veci samej neporusuje pravo Unie.

Za tychto okolnosti Ard-Chuirt (Vyssi sid) rozhodol prerusit konanie a polozit Stdnemu dvoru
tieto prejudicidlne otazky:

»1. Mbze vnitrostitny sud na zdklade volnej uvahy odmietnut vyhoviet Zalobnym navrhom
napriek svojmu rozhodnutiu, ze vnutrostatne pravo neprebralo konkrétny aspekt smernice
Eurdpskej unie, a pokial sid mé tato pravomoc volnej avahy, ktoré primerané faktory ma vo
vztahu k volnej uvahe zohladnit, a/alebo moéze vnutrostitny sad vziat do Gvahy tie isté
faktory, ktoré by zohladnil, keby is$lo o porusenie vnutrostatneho prava?
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2. Doslo by k poruseniu zasady priameho ucinku prava Unie, keby vnutrostitny std
v prejednavanej veci odmietol vyhoviet Zalobnym ndvrhom v doésledku nadobudnutia
ucinnosti ¢lanku 7 nariadenia [2019/6] (ktory sa zacne uplatnovat az 28. janudra 2022)
napriek svojmu rozhodnutiu, Ze vnutro$titne pravo neprebralo povinnost vyplyvajicu
z ¢lanku 61 ods. 1, ¢lanku 58 ods. 4 a clanku 59 ods. 3 smernice [2001/82], ktorou je
zabezpecit dostupnost obalu a oznacenia veterindrnych liekov v radnych jazykoch ¢lenského
§tatu, t. j. v Irsku, v irskom i v anglickom jazyku?*

O prejudicialnych otazkach

O pripustnosti

Vo svojich pisomnych pripomienkach Irsko a polskd vldda spochybruji pripustnost
prejudicidlnych otazok.

Irsko jednak tvrdi, ze riadne prebralo ustanovenia smernice 2001/82, o ktoré ide vo veci samej,
ktorych znenie nie je jednoznacné, takze rozhodnutie tohto c¢lenského sStatu vykonat ich
sposobom, ktory umoziuje pouzivanie len jedného z jeho tradnych jazykov, patri do jeho miery
volnej avahy.

Z vyslovného ucelu tejto smernice jednak vyplyva, Ze prava, ktoré z nej vyplyvajui, nepredstavuju
jazykové alebo kulttirne préva, ale skor prava tykajtce sa pristupu k informaciam o veterinarnych
liekoch. Takéto prava by boli porusené iba vtedy, ak by mal spotrebitel v drzbe obal alebo
oznacenie, ktorému nemdze tiplne porozumiet. Zalobca vo veci samej pritom netvrdi, Ze sa stretol
s obalom alebo oznacenim, ktorému nemohol tplne rozumiet.

Podla polskej vlddy pravo Unie neuklada vnutrodtitnym sidom povinnost vyhoviet Zalobnému
navrhu, ktory by spocival v ulozeni povinnosti prislusnym vnutrostitnym orgdnom zmenit
vnitrostatne pravo tak, aby bolo v stilade s préavom Unie. V kazdom pripade Zaloba vo veci samej
nemoze mat uspech. Aj keby sa dalo predpokladat, Ze pravo na to, aby boli sprievodné informadcie
na veterinarnych liekoch dostupné v irskom jazyku, vyplyva z bezpodmienecnych a dostatocne
presnych ustanoveni smernice 2001/82, nejde vzhladom na povahu tohto prdva o pravo, ktorého
je mozné sa dovolavat voci irskym organom. Povinnost oznacovat tieto vyrobky v irskom jazyku
spociva na pleciach sukromnych subjektov, a to vyrobcov a distributorov tychto vyrobkov, voci
ktorym vsak zZalobca nemdze uplatnit ustanovenia smernice.

Ako v tejto stvislosti uviedol generdlny advokét v bode 26 svojich navrhov, tvrdenia uvedené tak
[rskom, ako aj polskou vlddou sa tykaju dévodnosti zaloby vo veci samej. Okolnosti, ktoré sa
tykaja vecnych aspektov, pritom vobec nemo6zu ovplyvnit pripustnost polozenych otdzok [pozri
v tomto zmysle rozsudok z 19. novembra 2019, A. K. a i. (Nezavislost disciplindrneho senatu
Najvyssieho sudu), C-585/18, C-624/18 a C-625/18, EU:C:2019:982, bod 111].

Okrem toho podla ustélenej judikatiry Stidneho dvora pri otdzkach tykajtcich sa vykladu prava
Unie polozenych vnutrodtatnym stidom v ramci pravnej tpravy a skutkovych okolnosti, ktoré
tento sud vymedzi na vlastnd zodpovednost, a ktorého spravnost Sidnemu dvoru neprindlezi
preverovat, plati prezumpcia relevantnosti (rozsudok z 2. februira 2021, Consob, C-481/19,
EU:C:2021:84, bod 29). Tuto prezumpciu relevantnosti nemozno vyvratit ani moznostou, ze
v konec¢nom dosledku zalobca nebude mat uspech v spore, o ktorom rozhoduje vnutrostatny sad,
najmi na zéklade vykladu prava Unie prijatym Stdnym dvorom.
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Vzhladom na predchéadzajice vahy treba tieto prejudicidlne otdzky vyhlasit za pripustné.

O veci samej

Svojimi dvoma otdzkami, ktoré treba preskumat spolocne, sa vnutrostatny sid v podstate pyta
Stidneho dvora, ¢i sa ma ¢lanok 288 ZFEU vykladat v tom zmysle, Ze brani tomu, aby vnutro$titny
sud, ktory v ramci konania stanoveného na tento Gcel vnutro$titnym pravom konstatoval, Ze
Clensky stat, v ktorom sa nachadza, si nesplnil svoju povinnost spravne prebrat smernicu
2001/82, odmietol z dovodu, ze sa mu zdd, Ze vnutroStitna pravna uUprava je v sulade
s nariadenim 2019/6, ktorym sa tato smernica rusi a ktoré sa uplatni od 28. janudra 2022, vydat
sudne rozhodnutie, podla ktorého tento ¢lensky $tat neprebral spravne uvedenti smernicu a mé
povinnost odstranit nedostatky.

V tejto suvislosti treba pripomentt, Ze povinnost ¢lenskych $tatov vyplyvajica z urcitej smernice
dosiahnut vysledok stanoveny touto smernicou, ako aj ich povinnost prijat podla ¢lanku 4
ods. 3 ZEU a ¢ldnku 288 ZFEU vsetky potrebné opatrenia vieobecnej alebo osobitnej povahy na
zabezpecenie plnenia tejto povinnosti sa vztahuje na vsetky organy clenskych $tatov vratane
sudnych orgdnov v rozsahu ich pravomoci (rozsudky z 19. aprila 2016, DI, C-441/14,
EU:C:2016:278, bod 30 a citovand judikattra; zo 4. oktébra 2018, Link Logistik N&N, C-384/17,
EU:C:2018:810, bod 57, ako aj z 13. decembra 2018, Hein, C-385/17, EU:C:2018:1018, bod 49).

V' prejedndvanej veci z vnutroStitneho rozhodnutia vyplyva, ze irske pravo umoziuje
]ednothvcom ziskat sidne rozhodnutie, podla ktorého Irsko neprebralo spravne smernicu Unie
a je povinné tdato smernicu prebrat, pricom vnutrostaitnym sidom ponechdva moznost
odmietnut vydat takéto rozhodnutie z dévodov stanovenych tymto pravom.

V tejto savislosti vSak treba pripomentt, Ze vzhladom na to, Ze vnutrostitny sud konstatoval
nespravne prebratie smernice 2001/82, musi prijat vSetky potrebné opatrenia vseobecnej alebo
osobitnej povahy, aby zabezpecil dosiahnutie vysledku stanoveného touto smernicou (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 24. oktébra 1996, Kraaijeveld a i., C-72/95, EU:C:1996:404, bod 55).

Okolnost, ze sa zd4, ze irska prdvna Gprava je uz zlucitelnd s nariadenim 2019/6, ktoré sa bude
uplatnovat od 28. janudra 2022, nemoze spochybnit konstatovanie nezlucitelnosti tejto pravnej
upravy s pravom Unie az do tohto ddtumu, ani a fortiori odévodnit takdto nezlucitelnost.

Az do okamihu zru$enia smernice 2001/82 tymto nariadenim si totiZ ustanovenia tejto smernice
zachovavaju svoju zdvéznu povahu, pokial Stdny dvor nerozhodne o ich neplatnosti (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 13. februdra 1979, Granaria, 101/78, EU:C:1979:38, bod 5, ako aj
z 21. septembra 1989, Hoechst/Komisia, 46/87 a 227/88, EU:C:1989:337, bod 64).

Jedine Stdny dvor moéze vynimocne a z naliehavych dévodov pravnej istoty priznat docasné
pozastavenie Gc¢inkov pravneho pravidla Unie vo vztahu k vnudtro$titnemu pravu, ktoré je
v rozpore s tymto pravidlom (pozri v tomto zmysle rozsudok z 28. jula 2016, Association France
Nature Environnement, C-379/15, EU:C:2016:603, bod 33 a citovand judikaturu).

Za tychto podmienok ¢lanok 288 ZFEU brani tomu, aby vnutrostatny stid mohol nezohladnit
povinnost ulozenu clenskému $tatu, v ktorom sa nachddza, prebrat smernicu z dévodu udajnej
neprimeranosti tohto prebratia v rozsahu, v akom by sa mohlo ukazat, Ze toto prebratie je
nakladné alebo nepotrebné z dovodu budiiceho uplatnovania nariadenia uré¢eného na nahradenie
tejto smernice, a s ktorym je pravo tohto ¢lenského statu plne zlucitelné.
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Rozsupok zo 17. 3. 2021 — Vec C-64/20
AN TAIRE TALMHAIOCHTA BIA AGUS MARA A I

Z toho vyplyva, Ze podla ¢lanku 288 ZFEU je vnutrostatny std, ktory konstatoval nezlugitelnost
vnitrostitnej prdvnej upravy so smernicou 2001/82, povinny vyhoviet ndvrhu na urcenie
existencie povinnosti Irska napravit nespravne prebratie tejto smernice.

Zo vietkych vyssie uvedenych tivah vyplyva, Ze ¢lanok 288 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
brani tomu, aby vnutros$titny sad, ktory v ramci konania stanoveného na tento ucel
vnutro$titnym pravom konstatoval, Ze Clensky $tat, v ktorom sa nachadza, si nesplnil svoju
povinnost spravne prebrat smernicu 2001/82, odmietol z dévodu, ze sa mu zd4, ze vnutrostatna
pravna Gprava je v stlade s nariadenim 2019/6, ktorym sa tato smernica rusi a ktoré sa uplatni od
28. janudra 2022, vydat sudne rozhodnutie, podla ktorého tento ¢lensky $tat neprebral spravne
uvedend smernicu a md povinnost odstranit nedostatky.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k ucastnikom konania vo veci
samej incidencny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekazkou postupu v konani pred
vnutro$titnym sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania,
ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych
ucastnikov konania, nemézu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (prva komora) rozhodol takto:

Clanok 288 ZFEU sa ma vykladat v tom zmysle, ze brani tomu, aby vntitrostitny std, ktory
v ramci konania stanoveného na tento tcel vnatrostatnym pravom konstatoval, ze clensky
$tit, v ktorom sa nachddza, si nesplnil svoju povinnost spriavne prebrat smernicu
Eurdépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje
Zikonnik spolocenstva o veterinarnych liekoch, zmenenu smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31. marca 2004, odmietol z dovodu, Ze sa mu zd4, ze
vnutro$tatna pravna uprava je v sulade s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterinarnych liekoch a o zru$eni smernice 2001/82,
ktorym sa tato smernica rusi a ktoré sa uplatni od 28. januara 2022, vydat studne
rozhodnutie, podla ktorého tento ¢lensky $tiat neprebral spravne uvedentt smernicu a ma
povinnost odstranit nedostatky.

Podpisy
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