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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (prvo vijece)

17. ozujka 2021.*

,Zahtjev za prethodnu odluku — Clanak 288. UFEU-a — Direktiva 2001/82/EZ —
Zakonik Zajednice o veterinarsko-medicinskim proizvodima — Clanci 58.,59.i61. —
Informacije koje se moraju nalaziti na vanjskim pakiranjima, unutarnjim pakiranjima i uputama o
veterinarsko-medicinskom proizvodu — Obveza navodenja informacija na svim sluzbenim
jezicima drzave clanice u kojoj se stavljaju na trziste — Nacionalno zakonodavstvo koje predvida
navodenje informacija samo na jednom ili drugom sluzbenom jeziku drzave ¢lanice —
Nacionalni sud pred kojim je podnesena tuzba kojom se Zeli utvrditi da drzava ¢lanica nije
pravilno prenijela direktivu 2001/82/EZ i da nadlezna tijela trebaju izmijeniti
nacionalno zakonodavstvo”

U predmetu C-64/20,

povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio Ard-Chuirt
(Visoki sud, Irska), odlukom od 20. sijecnja 2020., koju je Sud zaprimio 6. veljace 2020., u postupku

UH
protiv
An tAire Talmhaiochta, Bia agus Mara,
Eire,
An tArd-Aighne,
SUD (prvo vijece),

u sastavu: J.-C. Bonichot, predsjednik vijeca, L. Bay Larsen, C. Toader, M. Safjan (izvjestitelj) i
N. Jaaskinen, suci,

nezavisni odvjetnik: M. Bobek,
tajnik: A. Calot Escobar,

uzimajudi u obzir pisani postupak,

* Jezik postupka: irski

HR
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uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

za osobu UH, D. Mac Carthaigh, abhcdide, i S. O Tuathail, abhcdide sinsir,

za Irsku, M. Browne, M. Teahan i A. Joyce, u svojstvu agenata, uz asistenciju C. O hOisin,
abhcdéide sinsir, i T. O’Malley, abhcdide,

za poljsku vladu, B. Majczyna, u svojstvu agenta,

za Europsku komisiju, C. Cunniffe, L. Haasbeek i F. Erlbacher, u svojstvu agenata,
saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 14. sije¢nja 2021.,

donosi sljedecu

Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje ¢lanka 288. UFEU-a i ¢lanka 58. stavka 4.,
¢lanka 59. stavka 3. i ¢lanka 61. stavka 1. Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢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 Vijec¢a od 31. ozujka 2004. (SL 2004.,
L 136, str. 58.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 61., str. 125.) (u
daljnjem tekstu: Direktiva 2001/82).

Zahtjev je upucen u okviru spora izmedu osobe UH i Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara (ministar
poljoprivrede, prehrane i pomorstva, Irska), Eire (Irska) te Ard-Aighne (Glavni drzavni odvjetnik,
Irska) o wuskladenosti s jezicnim zahtjevima propisanima Direktivom 2001/82 irskog
zakonodavstva o oznacivanju i uputi za veterinarsko-medicinske proizvode.

Pravni okvir

Pravo Unije

Direktiva 2001/82

Glava V. Direktive 2001/82, naslovljena ,Oznacivanje i uputa o veterinarsko-medicinskom
proizvodu”, sadrzava, medu ostalim, ¢lanke 58., 59. i 61.
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Clanak 58. navedene direktive u stavcima 1. do 4. propisuje:

»1. Osim u slucaju veterinarsko-medicinskih proizvoda navedenih u ¢lanku 17. stavku 1.,
unutarnje i vanjsko pakovanje veterinarsko-medicinskog proizvoda odobrava nadlezno tijelo. Na
pakovanju se moraju nalaziti sljede¢i podaci koji moraju biti u skladu s podacima i dokumentima
dostavljenim  sukladno c¢lancima od 12. do 13.d, i sazetku opisa svojstava
veterinarsko-medicinskog proizvoda, a isti trebaju biti napisati citljivim znakovima:

(a) naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda, iza kojeg slijedi njegova jacina i farmaceutski oblik.
Uobicajeni naziv se navodi ako veterinarsko-medicinski proizvod sadrzava samo jednu
djelatnu tvar, a njegov naziv je neki izmisljeni naziv;

(b) navod djelatnih tvari izrazenih kvalitativno i kvantitativho po jedinici ili prema obliku
primjene za odredeni volumen ili tezinu, uz primjenu uobicajenih imena;

(c) broj serije proizvodaca;

(d) broj odobrenja za stavljanje u promet;

(e) naziv ili naziv poduzeca i stalna adresa ili registrirano poslovno sjediste nositelja odobrenja za
stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet i, ako je potrebno, predstavnika

nositelja odobrenja za stavljanje veterinarsko-medicinskog proizvoda u promet;

(f) vrsta zivotinje kojoj je veterinarsko-medicinski proizvod namijenjen; nacin i, ako je nuzno, put
primjene. Treba predvidjeti prazan prostor za navodenje propisane doze;

(g) razdoblje karencije za veterinarsko-medicinski proizvod koji se primjenjuju na vrstama
zivotinja od kojih se proizvodi hrana, za sve vrste Zivotinja u pitanju i za razne prehrambene
proizvode u pitanju (meso i iznutrice, jaja, mlijeko, med), ukljucujuci i one za koje je
razdoblje karencije nula;

(h) rok valjanosti, napisan jednostavnim jezikom;

(i) posebne mjere ¢uvanja, ako postoje;

(j) odredene mjere opreza koje se ticu odlaganja u otpad neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili, prema potrebi, otpada nastalog od veterinarsko-medicinskih proizvoda kao i
upucdivanje na bilo koji postojeci, odgovarajudi sustav sakupljanja;

(k) podatke koje je potrebno navesti u skladu s ¢lankom 26. stavkom 1., ako je potrebno;

() rije¢i ,Samo za primjenu na zivotinjama” ili, u slucaju veterinarsko-medicinskog proizvoda

navedenog u c¢lanku 67., rije¢i ,Samo za primjenu na zivotinjama — izdaje se samo na
veterinarski recept”.

4. Podaci iz stavka 1. tocke (f) do (I) ovog c¢lanka navode se na vanjskom pakovanju i na
spremniku veterinarsko-medicinskih proizvoda na jeziku ili jezicima drzave u cCiji promet se
stavljaju.”
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Sukladno c¢lanku 59. Direktive 2001/82:

»1. Kad su u pitanju ampule, podaci navedeni u prvom stavku ¢lanka 58. stavka 1., navode se na
vanjskom pakovanju. Na unutarnjem pakovanju medutim, nuzni su samo sljedec¢i podaci: naziv
veterinarsko-medicinskog proizvoda,

— naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
— koli¢ina djelatne tvari,

— nacin primjene,

— broj serije proizvodaca,

— rok valjanosti,

— rijeci ,Samo za lijeCenje Zivotinja”.

2. Sto se tice malog, unutarnjeg pakovanja koje sadrzava jednu dozu koja nije ampula, na kojem
nije moguce navesti podatke navedene iz stavka 1. ovog ¢lanka, zahtjevi iz ¢lanka 58. stavka 1., 2.
i 3. primjenjuju se samo na vanjsko pakovanje.

3. Podaci navedeni u trecoj i Sestoj alineji stavka 1., stavljaju se na vanjsko pakovanje i na
unutarnje pakovanje veterinarsko-medicinskog proizvoda na jeziku ili jezicima zemlje na cije se
trziste stavljaju.”

Clankom 61. stavkom 1. te direktive predvideno je:

»Umetanje upute o veterinarsko-medicinskom proizvodu u njegovo pakovanje obvezno je osim ako svi
podaci koji su potrebni sukladno tom ¢lanku mogu biti navedeni na unutarnjem pakovanju i vanjskom
pakiranju. Drzave ¢lanice poduzimaju sve odgovaraju¢e mjere kako bi zajamcile da se uputa o
veterinarsko-medicinskom proizvodu odnosi iskljucivo na veterinarsko-medicinski proizvod uz koji je
prilozena. Uputa o veterinarsko-medicinskom proizvodu mora biti napisana jezikom razumljivom
korisnicima te na sluzbenom jeziku ili jezicima drzave clanice gdje se veterinarsko-medicinski
proizvod stavlja u promet.”

Informacije koje se moraju navesti u toj uputi navedene su u ¢lanku 61. stavku 2. tockama (a) do (i)
navedene direktive.

Uredba (EU) 2019/6

Uvodne izjave 52., 53. i 96. Uredbe (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijeca od
11. prosinca 2018. o veterinarsko-medicinskim proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive
2001/82 (SL 2019., L 4, str. 43.) glase:

»(52) Kako bi se smanjilo administrativno opterecenje i u najvecoj mogucoj mjeri povecala
dostupnost veterinarsko-medicinskih proizvoda u drzavama clanicama, trebalo bi utvrditi
pojednostavnjena pravila o izgledu pakiranja i oznacivanju. Pruzene tekstualne informacije
trebalo bi smanjiti [...]. Trebalo bi paziti da se tim pravilima ne ugrozava javno zdravlje,
zdravlje zivotinja ili sigurnost okolisa.
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(53) Osim toga, drzave clanice trebale bi moc¢i odabrati jezik teksta upotrijebljenog u sazetku
opisa svojstava proizvoda, oznacivanju i uputi o proizvodu za veterinarsko-medicinske
proizvode odobrene na njihovu drzavnom podrudju.

(96) Uzimajudi u obzir glavne promjene koje je potrebno unijeti u postojeca pravila te imajuci za
cilj poboljsanje funkcioniranja unutarnjeg trzista, uredba je primjeren pravni instrument za
zamjenu Direktive 2001/82/EZ radi utvrdivanja jasnih, detaljnih i izravno primjenjivih
pravila. Osim toga, uredbom se osigurava istodobno i uskladeno provodenje pravnih
zahtjeva u cijeloj Uniji.”

Clanak 7. te uredbe naslovljen ,Jezici” propisuje:

»1. Jezik ili jezici na kojima moraju biti napisani sazetak opisa svojstava te informacije na
oznacivanju i uputi o proizvodu, osim ako drzava clanica odredi drukdije, odgovaraju sluzbenom
jeziku ili sluzbenim jezicima drzave ¢lanice u kojoj se veterinarsko-medicinski proizvod stavlja na
raspolaganje na trzistu.

2. Veterinarsko-medicinski proizvodi mogu se oznaciti na nekoliko jezika.”

Clanak 149. prvi stavak navedene uredbe glasi:

»Direktiva 2001/82/EZ stavlja se izvan snage.”

U skladu s ¢lankom 160. iste uredbe, naslovljenim ,Stupanje na snagu i primjena”:
»Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Primjenjuje se od 28. sije¢nja 2022.”

Irsko pravo

Direktiva 2001/82 prenesena je u irski pravni poredak putem Rialachdin na gComhphobal
Eorpach (Leigheasanna Ainmhithe), 2007 (I. R. Uimh 144 iz 2007.) (Uredba iz 2007. Europskih
zajednica (veterinarsko-medicinski proizvodi) (S. I. br. 144/2007)), zatim, nakon stavljanja izvan
snage te uredbe, Rialachdin na gComhphobal Eorpach (Leigheasanna Ainmhithe)
(Uimh. 2) 2007. (I. R. Uimh. 786 iz 2007.) (Uredba iz 2007. Europskih zajednica
(veterinarsko-medicinski proizvodi) (br. 2) (S. L. br. 786/2007)).

Potonja uredba predvida da se informacije koje se moraju nalaziti na vanjskim pakiranjima,
unutarnjim pakiranjima i uputama o veterinarsko-medicinskom proizvodu ,navode na
engleskom ili irskom jeziku”.

Glavni postupak i prethodna pitanja

Tuzitelj u glavnom postupku irski je drzavljanin ¢iji je materinski jezik irski i koji potjece iz irskog
govornog podrudja regije Galway (Gaeltacht Galway, Irska). On govori irski kod kuée i na radnom
mjestu. Sve sluzbene poslove obavlja na irskom jeziku u onoj mjeri u kojoj su dostupna za to
potrebna sredstva. Vlasnik je psa zbog kojeg su mu potrebni veterinarsko-medicinski proizvodi.
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Prigovorio je da su informacije uz veterinarsko-medicinske proizvode sastavljene iskljuc¢ivo na
engleskom jeziku, a ne, kao Sto je to propisano Direktivom 2001/82, na dvama sluzbenim
jezicima u Irskoj, odnosno engleskom i irskom jeziku.

Nakon razmjene dopisa izmedu stranaka glavnog postupka, tuzitelj u glavnom postupku je
14. studenoga 2016. pred Ard-Chdirt (Visoki sud, Irska) zatrazio da mu se odobri podnosenje
pravnog sredstva (,judicial review”) u vezi s nepravilnim prenosenjem, od strane ministra
poljoprivrede, prehrane i pomorstva, Direktive 2001/82 u pogledu jezi¢nih zahtjeva predvidenih
tom direktivom. Taj je njegov zahtjev usvojen i predmet se 24. i 25. srpnja 2018. razmatrao pred
sudom koji je uputio zahtjev.

Tuzitelj u glavnom postupku je od tog suda osobito zatrazio da utvrdi nepravilno prenosenje
Direktive 2001/82 u irski pravni poredak i obvezu Irske da izmijeni svoje nacionalno
zakonodavstvo kako bi informacije navedene u toj direktivi bile sastavljene na dvama sluzbenim
jezicima drzave, odnosno na i na engleskom i na irskom jeziku, za veterinarsko-medicinske
proizvode stavljene na trzi$te u toj drzavi, pri ¢emu za oba jezika veli¢ina fonta mora biti jednaka
uz davanje jasne prednosti irskoj jezi¢noj verziji zato §to je to nacionalni jezik i prvi sluzbeni jezik.

Nakon sto je 26. srpnja 2019. priznao tuziteljev pravni interes u glavhom postupku zbog toga sto
su odredbe Direktive 2001/82 u jezicnom podrucju bile jasne, precizne i bezuvjetne te utvrdio da
nacionalno zakonodavstvo nije u skladu s tim odredbama, sud koji je uputio zahtjev ipak je
napomenuo da od 28. sijecnja 2022., datuma pocetka primjene Uredbe 2019/6, u skladu s njezinim
clankom 160., informacije koje se moraju nalaziti na vanjskim pakiranjima, unutarnjim
pakiranjima i uputama o veterinarsko-medicinskom proizvodu mogu biti sastavljene na
engleskom ili irskom jeziku. Navedeni se sud stoga pita ima li, bez obzira na povredu prava Unije
u ovom slucaju, diskrecijsku ovlast koja mu omogucuje da ne prihvati tuzbeni zahtjev, kao sto je to
dopusteno uciniti nacionalnom sudu u slucaju povrede nacionalnog prava, te je pozvao stranke
glavnog postupka da u tom pogledu podnesu ocitovanja.

Tuzitelj u glavnom postupku tvrdio je da se takva diskrecijska ovlast ne moze prihvatiti u slucaju
povrede prava Unije zbog nacela izravnog ucinka i nadredenosti, prava na djelotvornu sudsku
zastitu iz ¢lanka 47. Povelje Europske unije o temeljnim pravima i postovanja vladavine prava.

S druge strane, Aire Talmhaiochta, Bia agus Mara, Eire (ministar poljoprivrede, prehrane i
pomorstva, Irska), Eire (Irska) i Ard-Aighne (glavni drzavni odvjetnik, Irska), tuZenici u glavnom
postupku, podsijetili su da, ¢ak i kad tuzitelj uspjesno osporava odluku tijela javne vlasti putem
sudskog nadzora, sud pred kojim se vodi postupak moze, koriste¢i diskrecijsku ovlast, odbiti
prihvatiti mjere koje je trazio taj tuzitelj uzimajuci u obzir odredene okolnosti, poput nedostatka
korisnosti mjera ili postojanja nanoSenja Stete trecoj strani.

U ovom slucaju korist koju tuzitelj u glavnom postupku moze imati od zatrazenih mjera vrlo je
ogranic¢ena zbog stupanja na snagu Uredbe 2019/6 od 28. sijecnja 2022. Osim toga, odredivanje
tih mjera moglo bi dovesti do toga da se dobavljaci i distributeri veterinarsko-medicinskih
proizvoda povuku s irskog trzista zbog poteskoca koje uzrokuje obveza navodenja informacija na
engleskom i irskom jeziku, $to bi imalo ozbiljne posljedice po zdravlje Zivotinja i gospodarsku i
socijalnu situaciju.

S obzirom na argumente koji su mu tako izneseni, sud koji je uputio zahtjev Zeli provjeriti da
odbijanje dodjele mjera koje je zatrazio tuzitelj u glavnom postupku ne povreduje pravo Unije.
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U tim je okolnostima Ard-Chdirt (Visoku sud) odlucio prekinuti postupak i uputiti Sudu sljedeca
prethodna pitanja:

»(1) Ima li nacionalni sud diskrecijsku ovlast odbiti zahtjev unato¢ svojoj odluci prema kojoj
odredeni aspekt direktive Europske unije nije prenesen u nacionalno pravo i, ako sud ima tu
ovlast, koji su odgovarajuci ¢imbenici koje treba uzeti u obzir u odnosu na tu diskrecijsku
ovlast i/ili ima li nacionalni sud pravo uzeti u obzir iste ¢imbenike koje bi uzeo u obzir da je
doslo do povrede nacionalnog prava?

(2) Bili bilo povrijedeno nacelo izravnog ucinka u pravu Unije kada bi nacionalni sud u ovom
predmetu odbio zahtjev zbog stupanja na snagu ¢lanka 7. Uredbe [2019/6] (Cija se primjena
odgada do 28. sijecnja 2022.) unatoc c¢injenici da je nacionalni sud presudio da u nacionalno
pravo nije prenesena obveza iz ¢lanka 61. stavka 1., ¢lanka 58. stavka 4. i ¢lanka 59. stavka 3.
Direktive [2001/82], prema kojoj pakiranje i oznacivanje veterinarskih proizvoda mora biti na
sluzbenim jezicima drzave Clanice, odnosno u Irskoj na [engleskom i irskom jeziku]?”

O prethodnim pitanjima

Dopustenost

Republika Irska i poljska vlada u svojim pisanim ocitovanjima dovode u pitanje dopustenost
prethodnih pitanja.

Republika Irska tvrdi, s jedne strane, da je pravilno prenijela odredbe Direktive 2001/82 o kojima je
rije¢ u glavhom postupku, ¢iji je tekst dvosmislen, tako da odluka te drzave ¢lanice da ih provede
na nacin koji omogucuje uporabu samo jednog od njezinih sluzbenih jezika ulazi u njezinu

marginu prosudbe.

S druge strane, iz izricite svrhe te direktive proizlazi da prava koja iz nje proizlaze ne ¢ine jezi¢na ili
kulturna prava, nego prava u pogledu pristupa informacijama o veterinarsko-medicinskim
proizvodima. Takva prava bila bi povrijedena samo ako bi potrosa¢ imao pakiranje ili oznaku
koje u potpunosti ne razumije. Medutim, tuzitelj iz glavnog postupka ne tvrdi da se susreo s
pakiranjem ili oznacivanjem koje nije mogao u postupnosti razumjeti.

Prema misljenju poljske vlade, pravo Unije ne nalaze nacionalnim sudovima da odrede mjere
kojima se nadleznim nacionalnim tijelima nalaze da izmijene nacionalno pravo kako bi ga
uskladili s pravom Unije. U svakom slucaju, tuzbu u glavnom postupku nije moguce prihvatiti.
Naime, ¢ak i pod pretpostavkom da pravo na dostupnost informacija uz veterinarsko-medicinski
proizvod na irskom jeziku proizlazi iz bezuvjetnih i dovoljno preciznih odredbi Direktive
2001/82, na to se pravo, zbog njegove prirode, nije moguce pozivati protiv irskih tijela. Obveza
oznacivanja tih proizvoda na irskom jeziku upuclena je privatnim subjektima, to jest
proizvodacima i distributerima tih proizvoda, protiv kojih se tuzitelj ne moze pozvati na odredbe
direktive.

U tom pogledu, kao §to je to nezavisni odvjetnik istaknuo u tocki 26. svojeg misljenja, argumenti

koje su istaknule i Republika Irska i poljska vlada odnose se na meritum tuzbe u glavnom
postupku. Medutim, elementi koji se odnose na materijalnopravne aspekte tuzbe ni na koji nac¢in
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ne mogu utjecati na dopustenost upucenih pitanja (vidjeti u tom smislu presudu od
19. studenoga 2019., A. K. i dr. (Neovisnost Disciplinskog vijeca Vrhovnog suda), C-585/18,
C-624/18 1 C-625/18, EU:C:2019:982, t. 111.).

Osim toga, u skladu s ustaljenom sudskom praksom Suda, pitanja o tumacenju prava Unije koja
uputi nacionalni sud unutar zakonodavnog i cinjeni¢nog okvira koji utvrduje pod vlastitom
odgovornoscu i ¢iju to¢nost Sud nije duzan provjeravati, uzivaju presumpciju relevantnosti
(presuda od 2. veljace 2021., Consob, C-481/19, EU:C:2021:84, t. 29.). Ta presumpcija
relevantnosti ne moze se oboriti mogu¢noséu da tuzitelj u glavnom postupku koji se vodi pred
nacionalnim sudom u konacnici ne uspije u postupku, osobito na temelju tumacenja prava Unije
koje je usvojio Sud.

S obzirom na prethodno navedeno, prethodna pitanja treba proglasiti dopustenima.

Meritum

Svojim dvama pitanjima, koja valja ispitati zajedno, sud koji je uputio zahtjev u biti pita Sud treba li
clanak 288. UFEU-a tumaciti na nacin da mu se protivi to da nacionalni sud, koji je u okviru
postupka predvidenog u tu svrhu nacionalnim pravom utvrdio da drzava clanica 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
stavila izvan snage tu direktivu i koja ¢e se primjenjivati od 28. sijecnja 2022., da drzava clanica
nije pravilno prenijela navedenu direktivu i mora to ispraviti.

U tom pogledu, valja podsjetiti na to da se obveza drzava ¢lanica na postizanje propisanog
rezultata, koja proizlazi iz direktive, te njihova duznost na temelju ¢lanka 4. stavka 3. UEU-a i
clanka 288. UFEU-a da poduzmu sve odgovarajuce mjere, opce ili posebne, potrebne da se
osigura ispunjenje te obveze odnosi na sva tijela drzava ¢lanica, ukljucujudi i sudove kad je rije¢ o
stvarima koje potpadaju pod njihovu nadleznost (presude od 19. travnja 2016., DI, C-441/14,
EU:C:2016:278, t. 30. i navedena sudska praksa; od 4. listopada 2018., Link Logistik N&N,
C-384/17, EU:C:2018:810, t. 57., i od 13. prosinca 2018., Hein, C-385/17, EU:C:2018:1018, t. 49.).

U ovom slucaju iz odluke kojom se upucuje prethodno pitanje proizlazi da irsko pravo omogucuje
pojedincima da sud utvrdi da Irska nije pravilno prenijela direktivu Unije te ju je duzna prenijeti,
ostavljaju¢i mogucénost nacionalnim sudovima da odbiju donosenje takve odluke na temelju
razloga koji su utvrdeni tim pravom.

U tom pogledu ipak valja podsjetiti da, s obzirom na to da je sud koji je uputio zahtjev utvrdio
nepravilno prenosenje Direktive 2001/82, on mora poduzeti sve opce ili posebne mjere potrebne
da se osigura postizanje rezultata predvidenog tom direktivom (vidjeti u tom smislu presudu od
24. listopada 1996., Kraaijeveld i dr., C-72/95, EU:C:1996:404, t. 55.).

Okolnost da je irsko zakonodavstvo vec¢ u skladu 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 obvezuju¢u narav dok Sud ne utvrdi njihovu nevaljanost (vidjeti u tom smislu
presude od 13. veljace 1979., Granaria, 101/78, EU:C:1979:38, t. 5. i od 21. rujna 1989,
Hoechst/Komisija, 46/87 i 227/88, EU:C:1989:337, t. 64-.).
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Takoder, samo Sud moze, u iznimnim slucajevima i iz posebno vaznih razloga pravne sigurnosti,
odobriti privremenu suspenziju ucinaka koje pravilo prava Unije ima u odnosu na nacionalno
pravo koje mu se protivi (vidjeti u tom smislu presudu od 28. srpnja 2016., Association France
Nature Environnement, C-379/15, EU:C:2016:603, t. 33. i navedenu sudsku praksu).

U tim okolnostima, ¢lanak 288. UFEU-a sprecava 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
skorasnje primjene uredbe cija je svrha zamijeniti tu direktivu i s kojom je u potpunosti
uskladeno pravo te drzave clanice.

Iz toga slijedi da je, u skladu s ¢lankom 288. UFEU-a, sud koji je uputio zahtjev, koji je utvrdio
neuskladenost nacionalnog zakonodavstva s Direktivom 2001/82, duzan prihvatiti zahtjev za
utvrdivanje da Irska ima obvezu ispraviti nepravilno prenosenje te direktive.

Iz svega prethodno navedenog proizlazi da ¢lanak 288. UFEU-a treba tumaciti na nac¢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 obrazloZzenjem da mu se nacionalno zakonodavstvo ¢ini uskladenim s
Uredbom 2019/6, koja je stavila izvan snage tu direktivu i koja ¢e se primjenjivati od
28. sijeCnja 2022., da drzava ¢lanica nije pravilno prenijela navedenu direktivu i mora to ispraviti.

Troskovi

Bududi da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom
koji je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podnosenja
ocitovanja Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.

Slijedom navedenoga, Sud (prvo vijece) odlucuje:

Clanak 288. UFEU-a treba tumaciti na nac¢in da mu se protivi to da nacionalni sud, koji u
okviru postupka predvidenog u tu svrhu nacionalnim pravom utvrdi da drzava clanica kojoj
pripada nije ispunila svoju obvezu pravilnog prenosenja Direktive 2001/82/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o veterinarsko-medicinskim
proizvodima, kako je izmijenjena Direktivom 2004/28/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od
31. ozujka 2004., odbije utvrditi, s obrazlozenjem da mu se nacionalno zakonodavstvo cini
uskladenim s Uredbom (EU) 2019/6 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 11. prosinca 2018. o
veterinarsko-medicinskim proizvodima i stavljanju izvan snage Direktive 2001/82, koja
stavlja izvan snage tu direktivu i koja ¢e se primjenjivati od 28. sijecnja 2022., da drzava
clanica nije pravilno prenijela navedenu direktivu i mora to ispraviti.

Potpisi
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