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Sud drzave €lanice duzan je izvrSavati ovlast koja mu je dodijeljena nacionalnim
pravom da utvrdi da ta drzava €lanica nije pravilno prenijela direktivu Unije i da
navedeni propust mora ispraviti

Navedeni sud ne mozZe zanemariti obvezu te drZzave Clanice da prenese direktivu zbog navodne
neproporcionalnosti tog preno$enja koja bi bila posljedica buduce izmjene zahtjeva koji proizlaze iz
prava Unije

Osoba UH, irski drzavljanin &iji je materinski jezik irski i koji potje€e iz irskog govornog podrudja
regije Galway (Gaeltacht Galway, Irska), utvrdio je da su informacije priloZzene veterinarsko-
medicinskim proizvodima isklju€ivo sastavljene na engleskom jeziku. Medutim, on smatra da
Direktiva 2001/82! nalaze da se te informacije navode na dvama sluzbenim jezicima u Irskoj,
odnosno na irskom i engleskom jeziku. Osoba UH zatrazila je 14. studenoga 2016, od Ard-Chdirta
(Visoki sud, Irska) da utvrdi nepravilno prenoSenje te direktive i obvezu Republike Irske da
posljedi¢no izmijeni svoje zakonodavstvo.

Ard-Chuirt utvrdio je neuskladenost irskog zakonodavstva u vezi s oznacCivanjem i uputama o
veterinarsko-medicinskim proizvodima sa zahtjevima odredenima direktivom u podrudju jezika i,
stoga, povredu Clanka 288. UFEU-a2. Unato¢ tomu, taj sud je primijetio da Uredba 2019/63, Cija je
primjena predvidena za 28. sijeCnja 2022., priznaje da informacije koje se trebaju nalaziti na
vanjskim pakiranjima, unutarnjim pakiranjima i uputama o veterinarsko-medicinskom proizvodu
mogu biti sastavljene na irskom ili engleskom jeziku. On je stoga ocijenio da bi tuzitelj imao tek
ograni¢enu i privremenu korist od izmjene irskog prava provedene radi uskladivanja s direktivom,
dok bi dobavljaci i distributeri veterinarsko-medicinskih proizvoda bili izloZzeni poteSko¢ama $to bi
moglo imati ozbiljne posljedice za zdravlje Zivotinja i gospodarsku i socijalnu situaciju u Irskoj.

Odgovarajuci na prethodno pitanje tog istog suda, Sud je presudio da ¢lanak 288. UFEU-a treba
tumacgiti na na¢in da mu se protivi to da nacionalni sud, koji u okviru postupka predvidenog
u tu svrhu nacionalnim pravom utvrdi da drzava €lanica kojoj pripada nije ispunila svoju
obvezu pravilnog prenosenja Direktive 2001/82, odbije utvrditi, s obrazlozenjem da mu se
nacionalno zakonodavstvo ¢ini uskladenim s Uredbom 2019/6, koja je donesena u svrhu
stavljanja izvan snage te direktive i koja ¢e se primjenjivati od 28. sije€nja 2022., da drzava
€lanica nije pravilno prenijela navedenu direktivu i da navedeni propust mora ispraviti.

1 Direktiva 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-
medicinskim proizvodima (SL 2001., L 311, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 30.,
str. 76.), kako je izmijenjena Direktivom 2004/28/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. (SL 2004., L
136, str. 58.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 61., str. 125.). Direktiva 2001/82 propisuje,
izmedu ostalog, da vanjsko pakiranje ili spremnik veterinarsko-medicinskih proizvoda moraju sadrzavati obavezne
informacije koje se odnose na lijekove, na primjer naziv, njegovu jacinu, oblik, sastav, seriju proizvodaca, broj odobrenja,
Zivotinjsku vrstu i doziranje. Clanak 58. stavak 4. Direktive propisuje da se ti podaci navode ,na jeziku ili jezicima drzave
u Ciji promet se stavljaju”.

2 Clanak 288. stavak 3. UFEU-a predvida da je ,[d]irektiva [...] obvezujuéa, u pogledu rezultata koji je potrebno postiéi,
za svaku drzavu Clanicu kojoj je upuéena, a odabir oblika i metoda postizanja tog rezultata prepusten je nacionalnim
tijelima.”

3 Uredba (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodima i
stavljanju izvan snage Direktive 2001/82 (SL 2019., L 4, str. 43.). Clanak 7. stavak 1. te uredbe propisuje da obavezne
informacije moraju biti napisane na ,sluzbenom jeziku ili sluzbenim jezicima drzave C&lanice u kojoj se veterinarsko-
medicinski proizvod stavlja na raspolaganje na trziStu”.
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Ocjena Suda

Sud podsjec¢a da se obveza drzava Clanica na postizanje rezultata propisanog direktivom, te
njihova duznost da poduzmu sve odgovaraju¢e mjere, opce ili posebne, odnosi na sva tijela drzava
¢lanica, ukljuéujuci i sudove kad je rije¢ o stvarima koje potpadaju pod njihovu nadleznost*. Osim
toga, Sud je ustanovio da irsko pravo omogucuje pojedincima da sud utvrdi da Irska nije pravilno
prenijela direktivu Unije te da ju je duzna prenijeti, ostavljaju¢i mogucnost nacionalnim sudovima
da odbiju dono3enje takve odluke na temelju razloga koji su utvrdeni tim pravom.

U ovom slucaju, sud koji je uputio zahtjev utvrdio je da je Direktiva 2001/82 nepravilno prenesena.
Sud u tom pogledu primje¢uje da okolnost da je irsko zakonodavstvo ve¢ uskladeno s
Uredbom 2019/6 — koja ¢e se poceti primjenjivati od 28. sije¢nja 2022. — ne moze dovesti u
pitanje utvrdenje neuskladenosti tog zakonodavstva s pravom Unije do tog datuma ni, a
fortiori, opravdati takvu neuskladenost. Naime, do trenutka stavljanja Direktive 2001/82 izvan
snage tom uredbom, njezine odredbe zadrzavaju svoju obvezujuéu narav. Samo Sud moze, u
iznimnim slu€ajevima i iz posebno vaznih razloga pravne sigurnosti, odobriti privremenu
suspenziju uéinaka koje pravilo prava Unije ima u odnosu na nacionalno pravo koje mu se
protivi.

Posljedi¢no, Sud smatra da ¢lanak 288. UFEU-a spre€ava nacionalni sud da zanemari obvezu —
koja se stavlja na teret drzavi Clanici kojoj pripada — da prenese direktivu zbog navodne
neproporcionalnosti tog prenosenja jer bi se ono moglo pokazati skupim ili nepotrebnim zbog
buduceg stavljanja izvan snage te direktive. Stoga sud koji je uputio zahtjev mora poduzeti sve
opce ili posebne mjere potrebne da se osigura postizanje rezultata predvidenog tom direktivom i,
posliedi¢no donijeti zahtijevanu odluku.

NAPOMENA: Prethodni postupak omogucéuje sudovima drzava &lanica da u okviru postupka koji se pred
njima vodi upute Sudu pitanja o tumacenju prava Unije ili o valjanosti nekog akta Unije. Sud ne rjeSava spor
pred nacionalnim sudom. Na nacionalnom je sudu da predmet rijeSi u skladu s odlukom Suda. Ta odluka
jednako obvezuje i druge nacionalne sudove pred kojima bi se moglo postaviti sli¢no pitanje.
Nesluzbeni dokument za medije koji ne obvezuje Sud.
Cielovit tekst presude objavljuje se na stranici CURIA na dan objave.
Osoba za kontakt: lliana Paliova @ (+352) 4303 4293

Snimke s objave presude nalaze se na ,Europe by Satellite” & (+32) 2 2964106

4 U tom pogledu valja podsjetiti da ¢lanak 4. stavak 3. drugi podstavak (ili 2. reGenica?) UEU-a propisuje da ,Drzave
¢lanice poduzimaju sve odgovaraju¢e mjere, opce ili posebne, kako bi osigurale ispunjavanje obveza koje proizlaze iz
Ugovoraé ili akata institucija Unije”.
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