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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)

17. bfezna 2021 *

,Rizeni o predbézné otazce — Clanek 288 SFEU — Smérnice 2001/82/ES — Kodex Spolecenstvi
tykajici se veterinarnich lécivych pripravka — Clanky 58,59 a 61 — Udaje, které musi byt uvedeny
na vnéjsim obalu, vnitfnim obalu a pfibalovych informacich veterinarnich 1écivych pripravka —
Povinnost sepsat informace ve vSech urednich jazycich clenského statu, ve kterém jsou veterinarni
1écivé pripravky uvadény na trh — Vnitrostatni pravni predpisy, které stanovi sepsani informaci
pouze v nékterém z tfednich jazyka clenského statu — Vnitrostatni soud, k némuz byl podan
navrh smérujici k tomu, aby bylo urceno, Ze clensky stat neprovedl spravné smérnici 2001/82/ES
a Ze prislusné organy musi zménit vnitrostatni pravni predpisy*

Ve véci C-64/20,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zékladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Ard-Chdirt (Vrchni soud, Irsko) ze dne 20. ledna 2020, doslym Soudnimu dvoru dne
6. inora 2020, v rizeni
UH
proti
An tAire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
Eire,
An tArd-Aighne,
SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni J.-C. Bonichot, predseda sendtu, L. Bay Larsen, C. Toader, M. Safjan (zpravodaj)
a N. Jaaskinen, soudci,

generdlni advokat: M. Bobek,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,

* Jednaci jazyk: ir$tina

CS
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s ohledem na vyjadreni predlozena:

za UH D. Mac Carthaighem, abhcdide, a S. O Tuathailem, abhcoéide sinsir,

za Irsko M. Browne a M. Teahan, jakoz i A. Joycem, jako zmocnénci, ve spolupraci s C.
O hOisinem, abhcéide sinsir, a T. O’Malleym, abhcéide

za polskou vladu B. Majczynou, jako zmocnéncem,

za Evropskou komisi C. Cunniffe a L. Haasbeek, jakoz i F. Erlbacherem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 14. ledna 2021,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otizce se tykd vykladu ¢lanku 288 SFEU, jakoz i ¢l. 58 odst. 4,
cl. 59 odst. 3 a ¢l. 61 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich lécivych pripravki
(Uf. vést. 2001, L 311, s. 1; Zvl. vyd. 13/27, s. 3), ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/28/ES ze dne 31. bfezna 2004 (Uf. vést. 2004, L 136, s. 58; Zvl. vyd. 13/34, s. 286)
(dale jen ,,smérnice 2001/82).

Tato zadost byla predloZena v rdmci sporu mezi UH na strané jedné a Aire Talmhaiochta, Bia agus
Mara, Eire (ministr zemédélstvi, potravinafstvi a rybolovu, Irsko), Eire (Irsko) a Ard-Aighne
(Nejvyssi statni zastupce, Irsko) na strané druhé tykajictho se slucitelnosti irskych pravnich
predpist tykajicich se oznaceni veterinarnich 1é¢ivych pripravki na obalu a pribalové informace
téchto pripravki s jazykovymi pozadavky stanovenymi ve smérnici 2001/82.

Pravni ramec
Unijni pravo

Smérnice 2001/82

Hlava V smérnice 2001/82, nadepsana ,Oznaceni na obalu a pribalova informace®, obsahuje
zejména ¢lanky 58, 59 a 61 této smérnice.

2 ECLLI:EU:C:2021:207



Rozsupek ze DNE 17. 3. 2021 — vic C-64/20
AN TAIRE TALMHAIOCHTA BIA AGUS MARA A DALSI

Clanek 58 uvedené smérnice v odst. 1 a 4 stanovi:

n]--

S vyjimkou lécivych pripravka uvedenych v ¢l. 17 odst. 1 musi prislusné organy schvalit

vnitini obal a vnéjsi obal veterindrnich lécivych pripravkid. Na obalu musi byt vyznaceny
nasledujici informace, které musi odpovidat informacim a dokumentiim predlozenym podle
¢lank® 12 az 13d a souhrnu tdajt o pripravku a musi byt vyznaceny citelné:

a)

b)

[..

4.

nazev lécivého pripravku, za kterym nasleduje jeho sila a lékova forma. Bézny ndzev musi byt
uveden, jestlize 1éCivy pripravek obsahuje pouze jednu uc¢innou latku a jeho nazev je vymysleny;

kvalitativné a kvantitativné vyjadieny obsah acinnych latek v jednotce davky nebo podle
podavané formy v daném objemu ¢i hmotnosti, za pouziti jejich béznych nazvi;

¢islo vyrobni Sarze;
Cislo registrace;

jméno a trvalé bydlisté nebo firma a sidlo drzitele rozhodnuti o registraci a pripadné jim
jmenovaného zastupce;

druh zvirat, pro ktery je veterinarni 1éCivy pripravek urcen; zptsob a v pripadé potreby cesta
podani. Musi byt k dispozici prostor k vyznaceni predepsaného davkovani;

ochranni lhata pro veterindrni 1é¢ivé pripravky urcené zviratim, kterd jsou urcena k produkci
potravin, pro véechny dotcené druhy zvirat a pro vSechny dotCené potraviny (maso a droby,
vejce, mléko, med), vcetné téch, pro které je ochranna lhita rovna nule;

srozumitelné uvedené datum ukonceni pouzitelnosti;

v pripadé potreby zvlastni opatfeni pro skladovani;

zvlastni opatfeni tykajici se odstranovani nepouzitych lécivych pripravkti nebo pripadné
odpadu z veterindrnich lécivych pripravkd a odkaz na veskeré vhodné zavedené sbérné
systémy;

v pripadé potreby tdaje, které musi byt uvedeny podle ¢l. 26 odst. 1;

slova ,pouze pro 1écbu zvirat’; nebo, jde-li o 1écivé pripravky uvedené v ¢lanku 67, slova ,pouze
pro lécbu zvirat — vydej pouze na veterinarni predpis’.

g

Udaje uvedené v odst. 1 pism. f) az 1) se na vnéjsim a vnitinim obalu lé¢ivych pripravka uvadéji

v jazyce nebo jazycich zemé, ve které jsou uvadény na trh.”
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Clanek 59 smérnice 2001/82 stanovi:

,1. Udaje uvedené v ¢l. 58 odst. 1 prvnim odstavci se v piipadé ampuli uvadéji na vnéjsim obalu.
Na vnitfnim obalu jsou v§ak nezbytné pouze nasledujici udaje:

nazev veterinarniho 1écivého pripravku,
— mnozstvi uc¢innych latek,

— cesta podani,

— (islo vyrobni Sarze,

— datum pouzitelnosti,

— slova ,pouze pro lécbu zvirat'.

2. V pripadé malych jednodavkovych vnitfnich obald jinych nez ampule, na kterych neni mozné
uvadét udaje uvedené v odstavci 1, se pozadavky ¢l. 58 odst. 1, 2 a 3 vztahuji pouze na vnéjsi obal.

3. Udaje uvedené v odst. 1 treti a Sesté odrazce musi byt na vnéjsim obalu a na vnitinim obalu
lécivych pripravka uvedeny v jazyce ¢i jazycich zemé, ve které je pripravek uvadén na trh.”

Clének 61 odst. 1 této smérnice stanovi:

»Prilozeni pribalové informace k baleni veterindrnich lécivych pripravki je povinné, pokud nejsou
veskeré informace pozadované timto ¢ldnkem uvedeny na vnitfnim a vnéjsim obalu. Clenské stity
prijmou veskerd vhodna opatreni, aby se pribalova informace tykala vylu¢né veterinarniho léc¢ivého
pripravku, ke kterému je prilozena. Pribalovd informace musi byt sepsdna zpusobem, ktery je
srozumitelny Siroké verejnosti, a v ifednim jazyce ¢i jazycich ¢lenského statu, ve kterém je 1écivy
pripravek uvadén na trh.”

Vycet tldaji, které musi byt uvedeny na této pribalové informaci, je uveden v ¢l. 61 odst. 2 pism. a)
az i) uvedené smérnice.

Narizeni (EU) 2019/6

Body 52, 53 a 96 odtvodnéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne
11. prosince 2018 o veterindrnich léCivych pripravcich a o zruSeni smérnice 2001/82
(UF. vést. 2019, L 4, s. 43) uvadéji:

»(52)  Aby se snizila administrativni zatéz a maximalizovala se dostupnost veterinarnich 1é¢ivych
pripravka v ¢lenskych statech, méla by byt stanovena zjednodusena pravidla pro to, jakou
podobu mé mit jejich oznaceni na obalu. Textové informace by mély byt omezeny [...]. Je
tfeba dbat na to, aby tato pravidla neohrozila verejné zdravi nebo zdravi zvirat ¢i ochranu
zZivotniho prostredi.

(53) Clenské stity by kromé toho mély mit moznost zvolit si jazyk textu pouzivaného v souhrnu

udaji o pripravku, v oznaceni na obalu a v pribalové informaci veterinarnich 1écivych
pripravki registrovanych na jejich tzemi.
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[...]

(96) Vzhledem k hlavnim zméndm, jez by mély byt ve stavajicich pravidlech provedeny, a s cilem
zlepsit fungovani vnitfniho trhu je narizeni vhodnym pravnim néstrojem pro nahrazeni
smérnice 2001/82/ES, aby se stanovila jasnd, podrobnd a primo pouzitelnd pravidla.
Narizeni navic zajistuje soubézné a jednotné uplatnovani pravnich pozadavku v celé Unii.”

Clanek 7 tohoto nafizeni, nadepsany ,Jazyky"“, stanovi:

»1. Pokud neni ze strany daného clenského stitu stanoveno jinak, jednd se v pripadé jazyka nebo
jazyklt pouzitych v souhrnu adaja o pripravku, na oznaceni na obalu a v pribalové informaci
o uredni jazyk nebo jazyky ¢lenského statu, v némz je veterinarni léCivy pripravek dodavan na trh.

2. Veterinarni 1é¢ivé pripravky mohou byt oznaceny v nékolika jazycich.”

Clanek 149 prvni pododstavec uvedeného narizeni stanovi:

»omérnice 2001/82/ES se zruduje.”

Clanek 160 tohoto natizeni, nadepsany ,Vstup v platnost a pouzitelnost®, stanovi:
,Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.*

Irské pravo

Smérnice 2001/82 byla do irského pravniho radu provedena Rialachdin na gComhphobal Eorpach
(Leigheasanna Ainmbhithe), 2007 (I. R. Uimh 144 z roku 2007) [nafizeni Evropskych spolecenstvi
z roku 2007 (veterinarni 1é¢ivé pripravky) (S. I. ¢. 144/2007)], a poté po zruseni tohoto narizeni
Rialachdin na gComhphobal Eorpach (Leigheasanna Ainmhithe) (Uimh. 2), 2007 (I. R. Uimh. 786
z roku 2007) [narizeni Evropskych spolecenstvi z roku 2007 (veterinarni 1é¢ivé pripravky) (¢. 2)
(S. 1L ¢. 786/2007)].

Posledné uvedené narizeni stanovi, Ze idaje, které musi byt uvedeny na vnéjsim obalu, vnitfnim
obalu a pribalovych informacich veterinarnich lécivych pripravkd, ,se sepisuji v anglickém nebo
irském jazyce®.

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Navrhovatel v plivodnim fizeni je irskym statnim prislusnikem, jehoz matefskym jazykem je
irstina a ktery pochdzi z Gaeltacht Galway (region Galway, Irsko). Doma a v préci hovori irsky.
Veskeré své oficidlni ¢innosti vykondva v irském jazyce, jsou-li za timto ticelem dostupné zdroje.
Ma psa, a z tohoto diivodu potiebuje veterinarni 1é¢ivé pripravky. Stézuje si na to, ze informace
prilozené k veterindrnim lé¢ivym pripravkiim jsou sepsany vylucné v anglickém jazyce, a nikoli,
jak ukladd smérnice 2001/82, v obou urednich jazycich Irska, a sice v anglickém a irském jazyce.

V ndvaznosti na vyménu korespondence mezi ucastniky ptivodniho fizeni navrhovatel

v pavodnim fizeni podal dne 14. listopadu 2016 k Ard-Chuirt (Vrchni soud, Irsko) ndvrh na
povoleni soudniho prezkumu (,judicial review”) nespravného provedeni smérnice 2001/82
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ministrem zemédélstvi, potravinarstvi a rybolovu ve vztahu k jazykovym pozadavkiim stanovenym
touto smérnici. Jeho navrhu bylo vyhovéno a véc byla pred predkladajicim soudem projednana ve
dnech 24. a 25. ¢ervence 2018.

Navrhovatel v ptivodnim fizeni se u tohoto soudu zejména domahal, aby bylo urceno, ze doslo
k nespravnému provedeni smérnice 2001/82 do irského pravniho fadu, a aby byla Irsku ulozena
povinnost zménit jeho vnitrostatni pravni predpisy tak, aby tdaje uvedené v této smérnici byly
pro veterindrni 1éc¢ivé pripravky uvedené na trh statu sepsany v obou tarednich jazycich statu, a to
jak v anglickém jazyce, tak v irském jazyce, pricemz obé jazykové verze musi mit stejny typ pisma
a jasné se uprednostni verze v irském jazyce, nebot se jedna o ndarodni a prvni Gredni jazyk.

Predkladajici soud poté, co dne 26. ¢ervence 2019 uznal pravni zdjem navrhovatele v ptivodnim
fizeni na podani navrhu z divodu, Ze ustanoveni smérnice 2001/82 v jazykové oblasti jsou jasna,
presnd a bezpodminecnd, a zjistil, Ze vnitrostatni pravni predpisy nejsou v souladu s témito
ustanovenimi, nicméné poznamenal, Ze od 28. ledna 2022, dne, kdy se narizeni 2019/6 pouzije
v souladu s jeho clankem 160, mohou byt tdaje, které musi byt uvedeny na vnéj$im obalu,
vnitinim obalu a pribalovych informacich veterinarnich 1écivych pripravki, sepsany v anglickém
jazyce nebo v irském jazyce. Uvedeny soud si tedy kladl otdzku, zda mad i pfes poruseni unijniho
prava v projedndvaném pripadé diskrecni pravomoc, kterd mu umoziuje, aby pripadné
nevyhovél navrhovym zidanim v navrhu, podobné jak je vnitrostatni soud opravnén ucinit
v pripadé poruseni vnitrostatniho prava, a vyzval ucastniky pavodniho rizeni, aby se v tomto
ohledu vyjadrili.

Navrhovatel v ptivodnim rizeni uvedl, Ze takovou diskre¢ni pravomoc nelze pripustit v pripadeé
poruseni unijniho prava vzhledem k zdsaddm primého Gcinku a prednosti, pravu na uc¢innou
soudni ochranu zakotvenému v clanku 47 Listiny zakladnich prav Evropské unie a dodrzovani
pravniho statu.

Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara, Eire (ministr zemédélstvi, potravinarstvi a rybolovu, Irsko),
Fire (Irsko) a Ard-Aighne (Nejvyssi statni zastupce, Irsko), zalovani v piavodnim fizeni,
pripomnéli, ze i kdyz navrhovatel uspésné zpochybnil rozhodnuti vefejného organu
prostrednictvim soudniho prezkumu, mize soud, kterému byla véc predlozena, na zdkladé své
diskre¢ni pravomoci odmitnout vyhovét nipravé navrzené timto navrhovatelem s ohledem na
urcité okolnosti, jako je neexistence ticelnosti napravy nebo existence Gjmy pro treti osoby.

V projednavaném pripadé je pritom prinos, ktery by mohl navrhovatel v pavodnim fizeni ziskat
z pozadované nipravy, velmi omezeny z déivodu, Ze se narizeni 2019/6 pouzije jiz ode dne
28. ledna 2022. Kromé toho by poskytnuti této ndpravy mohlo vést dodavatele a distributory
veterindrnich léc¢ivych pripravka k tomu, Ze by opustili irsky trh vzhledem k omezenim, ktera
s sebou nese povinnost sepsat tdaje v anglickém i irském jazyce, coz by mélo zavazné disledky
pro zdravi zvirat, jakoz i pro hospodarskou a socidlni situaci.

S ohledem na argumenty, které byly takto predlozeny pred predkladajicim soudem, chce posledné

uvedeny soud ovérit, ze odmitnuti poskytnout ndpravu pozadovanou navrhovatelem v ptivodnim
rizeni neporusuje unijni pravo.
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Za téchto podminek se Ard-Chuirt (Vrchni soud) rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu
dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Ma vnitrostatni soud diskrecni pravomoc, zda odmitnout poskytnout ndpravu navzdory
svému rozhodnuti, Ze do vnitrostatntho prava nebyl proveden zvlastni aspekt smérnice
Evropské unie, a pokud soud ma takovou diskre¢ni pravomoc, jaké jsou relevantni faktory,
které je tfeba vzit v Gvahu v rdmci této diskrecni pravomoci, nebo je vnitrostatni soud
opravnén zohlednit tytéz faktory, které by vzal v Gvahu v pripadé poruseni vnitrostatniho
prava?

2) Byla by porusena zdsada primého ucinku unijniho prava, pokud by vnitrostatni soud
v projednavané véci odmitl poskytnout pozadovanou nédpravu z divodu vstupu v platnost
¢lanku 7 [narizeni 2019/6] (jehoz pouziti je odlozeno do 28. ledna 2022), i kdyz vnitrostatni
soud rozhodl, ze do vnitrostatniho prava nebyly provedeny povinnosti stanovené v ¢l. 61
odst. 1, ¢l. 58 odst. 4 a ¢l. 59 odst. 3 smérnice [2001/82], pficemz se jednad o povinnosti, aby
udaje na obalu a oznaceni veterinarnich 1é¢ivych pripravka byly v arednich jazycich ¢lenského
statu, tedy v Irsku jak v [anglickém jazyce, tak v irském jazyce]?*

K predbéznym otazkam

K pripustnosti
Irsko i polska vlada ve svych pisemnych vyjadienich zpochybnuji pfipustnost predbéznych otazek.

Irsko tvrdi, Ze fadné provedlo ustanoveni smérnice 2001/82, o kterou jde v plivodnim fizeni, jejiz
znéni je nejednoznacné, takze rozhodnuti tohoto c¢lenského stitu provést je zptisobem, ktery
umoznuje pouziti pouze jednoho z jeho arednich jazykt, spadd do jeho prostoru pro uvazeni.

Dale pak z vyslovného ucelu této smérnice plyne, Ze prava, kterd z ni vyplyvaji, predstavuji nikoli
jazykova ¢i kulturni prava, ale spiSe prava tykajici se pristupu k informacim o veterinarnich
lécivych pripravcich. Takova prava by byla porusena pouze tehdy, kdy by mél spotrebitel v drzbé
baleni nebo oznaceni, kterému by nemohl plné rozumét. Navrhovatel v ptivodnim rizeni pritom
netvrdi, ze se setkal s balenim nebo oznacenim, kterému nemohl plné rozumét.

Podle polské vlady unijni pravo neuklada vnitrostaitnim souddm povinnost poskytnout napravu
spocivajici v ulozeni povinnosti prislusnym vnitrostitnim orgdndm, aby zménily vnitrostatni
pravo tak, aby jej uvedly do souladu s unijnim pravem. V kazdém pripadé podle ni navrh
v puvodnim fizeni nemuze obstat. I za predpokladu, ze by pravo na to, aby byly doprovodné
informace na veterindrnich lé¢ivych pripravcich uvedeny v irském jazyce, vyplyvalo
z bezpodmine¢nych a dostatecné presnych ustanoveni smérnice 2001/82, nejednalo by se
vzhledem k povaze tohoto prava o pravo, kterého se lze dovoldvat vaci irskym organtim.
Povinnost oznacovat tyto vyrobky v irském jazyce nesou soukromé subjekty, a sice vyrobci
a distributofi téchto vyrobk, vii¢i nimz se navrhovatel nemtize dovoldvat ustanoveni smérnice.

Jak v tomto ohledu uvedl generalni advokét v bodé 26 svého stanoviska, argumenty vznesené jak
Irskem, tak polskou vladou se tykaji merita navrhu v ptivodnim fizeni. Skutecnosti, které se tykaji
vécnych aspektd ndvrhu, pritom nemohou nijak ovlivnit pripustnost polozenych otizek [v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 19. listopadu 2019, A. K. a dal$i (Nezavislost kiarného kolegia
Nejvyssiho soudu), C-585/18, C-624/18 a C-625/18, EU:C:2019:982, bod 111].

ECLI:EU:C:2021:207 7



28

29

30

31

32

33

34

35

Rozsupek ze DNE 17. 3. 2021 — vic C-64/20
AN TAIRE TALMHAIOCHTA BIA AGUS MARA A DALSI

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora se kromé toho na otazky tykajici se vykladu unijniho
prava polozené vnitrostaitnim soudem v pravnim a skutkovém ramci, ktery tento soud vymezi
v rdmci své odpovédnosti a jehoz spravnost neprislusi Soudnimu dvoru ovérovat, vztahuje
domnénka relevance (rozsudek ze dne 2. tinora 2021, Consob, C-481/19, EU:C:2021:84, bod 29).
Tato domnénka relevance nemuze byt vyvracena moznosti, Ze zalobce nakonec nemusi byt ve
sporu v puvodnim fizeni pred vnitrostatnim soudem uspésny, zejména na zdkladé urcitého
vykladu unijniho prava prijatého Soudnim dvorem.

S ohledem na vyse uvedené je tieba prohlasit, ze predbézné otazky jsou pripustné.

K véci samé

Podstatou obou otazek predkladajictho soudu polozenych Soudnimu dvoru, které je treba
zkoumat spolec¢né, je, zda clanek 288 SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, ze brani tomu, aby
vnitrostatni soud, ktery v ramci fizeni stanoveného za timto ucelem vnitrostatnim pravem zjisti,
ze Clensky stat, do jehoz struktury spadd, nesplnil svou povinnost spravné provést smérnici
2001/82, odmitl z dévodu, Ze se mu jevi, Ze vnitrostitni pravni predpisy jsou souladu
s nafizenim 2019/6, které tuto smérnici zrusuje a které se pouzije ode dne 28. ledna 2022, svym
rozhodnutim urcit, Ze tento ¢lensky stat uvedenou smérnici neprovedl spravné a je povinen to
napravit.

V tomto ohledu je tifeba pripomenout, Ze povinnost clenskych statd dosdhnout vysledku
sledovaného smérnici, ktera z této smérnice vyplyvd, jakoz i jejich povinnost na zakladé ¢l. 4
odst. 3 SEU a c¢lanku 288 SFEU prijmout veSkera vhodna obecna i zvlastni opatreni k zajiSténi
splnéni této povinnosti, plati pro vSechny organy clenskych stit, v¢etné soudnich organg,
v rozsahu jejich pravomoci (rozsudky ze dne 19. dubna 2016, DI, C-441/14, EU:C:2016:278,
bod 30 a citovand judikatura; ze dne 4. fijna 2018, Link Logistik N&N, C-384/17, EU:C:2018:810,
bod 57, jakoz i ze dne 13. prosince 2018, Hein, C-385/17, EU:C:2018:1018, bod 49).

V projednavané véci z predkladaciho rozhodnuti vyplyva, zZe irské pravo umoznuje jednotliveim
ziskat soudni rozhodnuti, kterym se urcuje, Ze Irsko spravné neprovedlo urcitou smérnici Unie
a je povinno tuto smérnici provést, pricemz vnitrostitnim soudim ponechdavd moznost
odmitnout vydani takového rozhodnuti na zakladé divoda stanovenych timto pravem.

V tomto ohledu je vsak tfeba pripomenout, ze pokud predkladajici soud zjistil, Ze doslo
k nespravnému provedeni smérnice 2001/82, musi prijmout veskera vhodna obecnd i zvlastni
opatreni k zajisténi toho, aby bylo dosazeno vysledku stanoveného touto smérnici (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 24. fijna 1996, Kraaijeveld a dalsi, C-72/95, EU:C:1996:404, bod 55).

Okolnost, Ze se jevi, ze irské pravni predpisy jsou jiz v souladu s nafizenim 2019/6, které se pouzije
ode dne 28. ledna 2022, nemuze zpochybnit konstatovani neslucitelnosti téchto pravnich predpist
s unijnim pravem do tohoto data ani a fortiori takovou neslucitelnost odtivodnit.

Ustanoveni smérnice 2001/82 si totiz zachovavaji svou zavaznou povahu az do okamziku zruseni
této smérnice uvedenym natizenim, pokud Soudni dvir neur¢il jejich neplatnost (v tomto smyslu
viz rozsudky ze dne 13. unora 1979, Granaria, 101/78, EU:C:1979:38, bod 5, jakoz i ze dne
21. zari 1989, Hoechst v. Komise, 46/87 a 227/88, EU:C:1989:337, bod 64).

8 ECLLI:EU:C:2021:207



36

37

38

39

40

Rozsupek ze DNE 17. 3. 2021 — vic C-64/20
AN TAIRE TALMHAIOCHTA BIA AGUS MARA A DALSI

Pouze Soudni dvir proto mtize vyjime¢né a z naléhavych dévoda pravni jistoty prechodné
pozastavit ucinky pravidla unijniho prava ve vztahu k vnitrostaitnimu pravu, které je s timto
pravidlem v rozporu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 28. cervence 2016, Association France
Nature Environnement, C-379/15, EU:C:2016:603, bod 33 a citovana judikatura).

Za téchto podminek ¢lanek 288 SFEU brani tomu, aby vnitrostitni soud mohl pominout
povinnost ulozenou clenskému stitu, do jehoz struktury spadd, provést smérnici, z divodu
udajné neprimeéfrenosti tohoto provedeni v rozsahu, v némz by se mohlo jevit, ze je toto
provedeni nakladné nebo zbyte¢né z dvodu budouciho pouziti narizeni, které ma nahradit tuto
smérnici a se kterym je pravo tohoto ¢lenského statu plné slucitelné.

Z toho vyplyvd, ze podle clanku 288 SFEU je predkladajici soud, ktery zjistil neslucitelnost
vnitrostatnich pravnich predpistt se smérnici 2001/82, povinen vyhovét navrhu sméfujicimu
k tomu, aby bylo urceno, Ze Irsko ma povinnost napravit nespravné provedeni této smérnice.

Ze vseho vyse uvedeného vyplyvd, ze clanek 288 SFEU musi byt vykladan v tom smyslu, ze brani
tomu, aby vnitrostatni soud, ktery v rdmci fizeni stanoveného za timto ucelem vnitrostatnim
pravem zjisti, ze Clensky stat, do jehoz struktury spadd, nesplnil svou povinnost spravné provést
smérnici 2001/82, odmitl z diivodu, Ze se mu jevi, ze vnitrostatni pravni predpisy jsou souladu
s narizenim 2019/6, které tuto smérnici zrusuje a které se pouzije ode dne 28. ledna 2022, svym
rozhodnutim urcit, Ze tento clensky stat uvedenou smérnici neprovedl spravné a je povinen to
napravit.

K ndkladum rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
rizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predklddajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tucastniki fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivoda Soudni dvir (prvni senét) rozhodl takto:

Clanek 288 SFEU musi byt vykladdan v tom smyslu, Ze briani tomu, aby vnitrostatni soud,
ktery v ramci rizeni stanoveného za timto ucelem vnitrostaitnim pravem zjisti, Ze clensky
stat, do jehoz struktury spadd, nesplnil svou povinnost spravné provést smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se veterinarnich lécivych pripravki, ve znéni smeérnice Evropského parlamentu
a Rady 2004/28/ES ze dne 31. biezna 2004, odmitl z duvodu, Ze se mu jevi, Ze vnitrostatni
pravni predpisy jsou souladu s narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne
11. prosince 2018 o veterinarnich lécivych pripravcich a o zruseni smérnice 2001/82, které
tuto smérnici zrusuje a které se pouzije ode dne 28. ledna 2022, svym rozhodnutim urcit, ze
tento clensky stat uvedenou smérnici neprovedl spravné a je povinen to napravit.

Podpisy.
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