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Rozsudok Sddneho dvora (piata komora) z 10. oktobra

2013 (ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory

podal Tribunale Amministrativo Regionale pre le Marche

— Taliansko) — Swm Construzioni 2 SpA, Mannocchi
Luigino DI/Provincia de Fermo

(Vec C-94/12) ()

(Verejné zdkazky — Smernica 2004/19/ES — Ekonomické a
ﬁmmcne postavenie — Techmcka a/alebo odbornd spésobilost
Moznost hospo-
ddrskeho sub;ektu spoliehat sa na vyuzme kapacit inych
subjektov — Cldnok 52 — System osvedceni — Vere;ne
zdkazky na prdce — Vniitrostdtna prdvna tiprava stanovujiica
povinnost mat osvedlenie o kvalifikdcii zodpovedajiice druhu
a hodnote prdc, ktoré si predmetom zdkazky — Zdkaz
predloZit osvedcenia viacerych subjektov, pokial ide o prdce
rovnakého druhu)

(2013/C 344/[36)

Jazyk konania: taliancina

Vniitro$titny siid, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

Tribunale Amministrativo Regionale pre le Marche

Ucastnici konania pred vndtrostitnym sddom

Zalobkyne: Swm Construzioni 2 SpA, Mannocchi Luigino DI
Zalovand: Provincia de Fermo

Za tcasti: Torelli Dottori SpA

Predmet veci

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Tribunale Ammini-
strativo Regionale pre le Marche — Vyklad ¢lanku 47 ods. 2
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/18/ES o koor-
dindcii postupov zaddvania verejnych zdkaziek na prace, verej-
nych zdkaziek na doddvku tovaru a verejnych zdkaziek na
siuzby (U. v. EU L 134, s. 114; Mim. vyd. 06/007, s. 132)
— Ekonomické a finan¢né postavenie hospodarskeho subjektu
— Moznost vyuzit kapacity inych hospodarskych subjektov —
Vnitro$titna pravna tprava obmedzujica tito moznost iba na
jeden hospodarsky subjekt v ramci jednej kvalifikacnej kategérie
stanovenej certifikacnou spolo¢nostou

Vyrok rozsudku

Cldnok 47 ods. 2 a cldnok 48 ods. 3 smernice Eurdpskeho parla-
mentu a Rady 2004/18/ES z 31. marca 2004 o koordindcii
postupov zaddvania verejnych zdkaziek na prdce, verejnych zdkaziek
na doddvku tovaru a verejnych zdkaziek na sluzby v spojeni s cldankom
44 ods. 2 tejto smernice sa majii vykladat v tom zmysle, Ze brdnia
vnitrostdtnemu ustanoveniu, ako je to vo veci samej, ktoré vo vseo-
becnosti - zakazuje hospoddrskym  subjektom zicastiiujiicim sa na
verejnom obstardvani zdkaziek na prdce spoliehat sa pri rovnakej
kvalifikacnej kategdrii na vyuzitie kapacit viaceryjch podnikov.

() U. v. EU C 151, 26.5.2012.

Rozsudok Sddneho dvora (Stvrtdi komora) z 3. oktébra
2013 (ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory
podal Korkein hallinto-oikeus — Finsko) — Laboratoires
Lyocentre/Liikealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus,
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto

(Vec C-109/12) ()

(Ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania — Aproximdcia

93/42/EHS — Humdnne licky — Smernica 2001/83/ES —
Prdvomoc prislusného vniitrostdtneho orgdnu klasifikovat ako
lieck na humdnne pouZitie pripravok uvddzany na trh v inom
clenskom Stdte ako zdravotnicka pomdcka, na ktorej je
umiestnené oznacenie CE — Uplatnitelné konanie)

(2013/C 344[37)

Jazyk konania: fincina

Vndtrostitny sdd, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidl-
neho konania

Korkein hallinto-oikeus

Ucastnici konania pred vndtrostitnym sidom

Zalobkyfia: Laboratoires Lyocentre

Zalované: Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus, Sosiaali- ja
terveysalan lupa- ja valvontavirasto

Predmet veci

Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Korkein hallinto-
oikeus — Vyklad smernice Rady 93/42/EHS zo 14. jtina 1993
o zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 167, s. 1; Mim. vyd.
13/012, s. 82) a smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
spolocenstva o huméannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim.
vyd. 13/027, s. 69) zmenenej a doplnenej smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004,
ktorou sa meni a doplita smernica 2001/83/ES o pravnych
predpisoch spolocenstva, tykajticich sa liekov na humdinne
pouzitie (U. v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262)
— Vagindlny pripravok obsahujtci zivé mlie¢ne baktérie —
Prédvomoc prislusného vnitrostitneho orgdnu klasifikovat ako
lick na humdnne pouzitie v zmysle smernice 2001/83
pripravok uvddzany na trh v inom ¢lenskom $tite ako zdravot-
nicka pomocka, na ktorej je umiestnené oznacenie CE v zmysle
smernice 93/42, na zaklade jeho farmakologickych, imunologic-
kych a metabolickych ac¢inkov — Uplatnitelné konanie

Vyrok rozsudku

1. Klasifikdcia vyrobku v jednom clenskom stdte ako zdravotnickej
pomdcky s oznacenim CE v zmysle smernice Rady 93/42/EHS
zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomdckach, zmenenej a
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doplnenej smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2007/47/ES
z 5. septembra 2007, nebrdni tomu, aby prislusné vniitrostdtne
orgdny iného clenského stdtu klasifikovali tento isty vyrobok na
zdklade jeho farmakologického, imunologického alebo metabolic-
kého uicinku ako liek v zmysle cldnku 1 ods. 2 pism. b) smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humdnnych
liekoch, zmenenej a doplnenej nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006.

2. Prislusné orgdny clenského Stdtu majii pri klasifikovani vyrobku
ako lieku v zmysle smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej
nariadenim ¢. 1901/2006, pricom tento vyrobok je uz klasifiko-
vany v inom clenskom Stdte ako zdravotnicka pomdcka s ozna-
cenim CE podla smernice 93/42, zmenenej a doplnenej smernicou
2007/47, uplatnit pred pouZitim konania stanoveného smernicou
2001/83, zmenenej a doplnenej nariadenim ¢. 1901/2006,
postup upraveny v cldnku 18 smernice 93/42, zmenenej a
doplnenej smernicou 200747, alebo pripadne postup stanoveny
v ddnku 8 tejto smernice 93/42.

3. V jednom clenskom Stite sa nemoze vyrobok, ktory sice nie je
totozny s inym vyrobkom Klasifikovanym ako liek, ale obsahuje
ti isti ldtku a md rovnaky sposob pdsobenia ako tento druhy
vyrobok, v zdsade uvddzat na trh ako zdravotnicka pomdcka
podla  smernice 93/42, zmenenej a doplnenej smernicou
2007/47, okrem pripadu — ¢o prindlezi overit vnitrostdtnemu
stidu —, ked' nejakd ind vlastnost, ktorii dany vyrobok md a ktord
je relevantnd so zretelom na cldnok 1 ods. 2 pism. a) uvedenej
smernice 93/42, si vyzaduje, aby bol dany vyrobok Klasifikovany a
uvddzany na trh ako zdravotnicka pomdcka.

() U.v. EU C 133, 5.5.2012.

Rozsudok Siidneho dvora (Stvrtd komora) z 3. oktdbra

2013 (ndvrh na zalatie prejudicidlneho konania, ktory

podal Supreme Court — Irsko) — Donal Brady/
Environmental Protection Agency

(Vec C-113[12) ()

(Zivotné prostredie — Smernica 75/442/EHS — Mocovka
vyprodukovand a skladovand v zariadeni na chov osipanych,
pred jej predajom polnohospoddrom, ktori ju vyuZivajii ako
hnojivo na ich pozemkoch — Klasifikdcia ako ,odpad“
alebo ,,vedlajsi produkt“ — Podmienky — Dokazné bremeno
— Smernica 91/676/EHS — Neprebratie — Osobnd zodpo-
vednost producenta za dodrZiavanie prdva Unie v oblasti
kontroly odpadu a hnojiv zo strany tychto polnohospoddrov)

(2013/C 344[38)
Jazyk konania: anglictina

Vniitrostitny sdd, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicial-
neho konania

Supreme Court

Ucastnici konania pred vndtro$titnym sidom

Zalobca: Donal Brady

Zalovand: Environmental Protection Agency

Predmet veci

Ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania — Supreme Court —
Vyklad ¢lanku 2 ods. 1 pism. b) smernice Rady 75/442[EHS z
15. jila 1975 o odpadoch (U. v. ES L 194, s. 39; Mim. vyd.
15/001, s. 23) v zneni smernice Rady 91/156/EHS z 18. marca
1991 (U. v. ES L 78 s. 32; Mim. vyd. 15/002, s. 3) — Pojem
odpad — Mocovka doddvand chovatelom osipanych pre
polnohospoddrov ako hnojivo — Pravo c¢lenského stitu
stanovit osobnii zodpovednost chovatela v pripade, ak
polnohospodadri pouzivajici jeho mocovku na hnojenie svojej
pody nedodrzia pravo Unie tykajiice sa kontroly odpadu

Vyrok rozsudku

1. Cldnok 1 pism. a) prvy pododsek smernice Rady 75/442/EHS z
15. jula 1975 o odpadoch, zmenenej a doplnenej rozhodnutim
Komisie 96/350/ES z 24. mdja 1996, sa md vykladat v tom
zmysle, Ze mocovka vyprodukovand v prevddzke intenzivneho chovu
oSipanych a skladovand pred jej predajom polnohospoddrom, aby
ju tito pouzili na svojich pozemkoch ako hnojivo, nepredstavuje
,odpad“ v zmysle uvedeného ustanovenia, ale vedlajsi produkt,
pokial uvedeny producent zamysla preddvat tito mocovku za
podmienok, ktoré sii pre neho ekonomicky vyhodné, v neskorSom
procese pod podmienkou, Ze toto opdtovné pouZitie nie je iba
mozné, ale isté, nevyZaduje predchddzajiice spracovanie a je
sticastou procesu vyroby. Prislicha vniitrostdtnym siidom, aby
overili so zohladnenim vsetkych relevantnych okolnosti, ktoré
charakterizujii situdcie o ktorych rozhoduji, ¢i sii tieto roznorodé
kritérid splnené.

2. Prdvo Unie nebrdni tomu, aby bremeno dokazu o tom, Ze sii
splnené kritérid umoZiiujlice domnievat sa, Ze ldtka, ako je
mocovka vyprodukovand, skladovand a preddvand za okolnosti
konania vo veci samej predstavuje vedlajsi produkt, zndsal produ-
cent tejto mocovky, ak tym neddjde k naruseniu icinnosti tohto
prdvneho poriadku a najmd smernice 75/442, zmenenej a
doplnenej rozhodnutim 96/350, a ak bude zabezpecené dodrZanie
povinnosti, ktoré z tohto prdvneho poriadku vyplyvajii, najmd
povinnosti, ktord spociva v tom, aby ustanoveniam tejto smernice
nepodliehali ldtky, ktoré uplatnenim uvedenych kritérii majii byt
podla judikatiry Stidneho dvora povaZované za vedlajsie produkty,
na ktoré sa uvedend smernica neuplatfiuje.

3. Cldnok 2 ods. 1 pism. b) bod iii) smernice 75/442, zmenenej a
doplnenej rozhodnutim 96/350, sa md vykladat v tom zmysle, Ze
za absencie prebratia smernice Rady 91/676/EHS z 12. decembra
1991 o ochrane vod pred znecistenim  dusichanmi =z
polnohospoddrskych zdrojov do prdvneho poriadku clenského stdtu,
sa nemozno domnievat, Ze na mastalny hnoj vyprodukovany
prevddzkou chovu osipanych, nachddzajiicou sa v uvedenom clen-
skom Stdte, sa z dovodu existencie smernice 91/676 ,vztahuje ind
prdvna tprava“ v zmysle uvedeného ustanovenia.
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