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A BIROSAG ITELETE (6todik tandcs)
2015. februar 5.*

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Kabitdszer-prekurzorok — A tagallamok kozotti
kereskedelem nyomon kovetése — 273/2004/EK rendelet — Az Eurépai Unié és harmadik orszagok
kozotti kereskedelem nyomon kévetése — 111/2005/EK rendelet — Az efedrint vagy pszeudoefedrint

tartalmazoé gydgyszerek kereskedelme — A »jegyzékben szerepld anyag« fogalma — Osszetétel —

A gydgyszerek mint olyanok vagy csak a jegyzékben szereplé anyagokat tartalmazé azon gydgyszerek
kizarasa, amelyek Osszetétele nem teszi lehet6vé az ilyen anyagok konnyd kinyerését — 2001/83/EK
iranyelv — A »gydgyszer« fogalma”

A C-627/13. és C-2/14. sz. egyesitett tigyekben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelmek targyaban, amelyeket a
Bundesgerichtshof (Németorszag), a Birésaghoz 2013. december 2-an, illetéleg 2014. janudr 3-an
érkezett, 2013. oktéber 22-i és 2013. december 5-i hatdrozataival terjesztett el6 az el6tte
Miguel M. (C-627/13)
és
Thi Bich Ngoc Nguyen,
Nadine Schonherr (C-2/14),
ellen folytatott biintetéeljarasokban,
A BIROSAG (6todik tanacs),
tagjai: T. von Danwitz tandcselnok, C. Vajda, A. Rosas, Juhdsz E. és D. Svaby (el6add) birdk,
fétandcsnok: M. Szpunar,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,
tekintettel az irdsbeli szakaszra,

figyelembe véve a kovetkezok altal elGterjesztett észrevételeket:

— a Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof képviseletében H. Range, meghatalmazotti
mindségben,

— a spanyol kormany képviseletében L. Banciella Rodriguez-Minén, meghatalmazotti minéségben,

* Az eljaras nyelve: német.
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— a portugdl kormdény képviseletében L. Inez Fernandes és A.P. Antunes, meghatalmazotti
mindségben,

— az Eurdpai Bizottsag képviseletében T. Maxian Rusche és Talabér-Ritz K., meghatalmazotti
mindségben,

tekintettel a fé6tanacsnok meghallgatdsat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az tigyek elbirdldsara a
fétanacsnok inditvanya nélkiil keril sor,

meghozta a kovetkezd

itéletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelmek a kabitoszer-prekurzorokrdl szélo, 2004. februar 11-i
273/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 47, 1. o; magyar nyelvii kiillonkiadds
15. fejezet, 8. kotet, 46. o.) 2. cikke a) pontjanak és a kébitészer-prekurzoroknak a Kozosség és
harmadik orszagok kozotti kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozd szabalyok megallapitasarol
sz616, 2004. december 22-i 111/2005/EK tandcsi rendelet (HL 2005. L 22., 1. o.) 2. cikke a) pontjanak
értelmezésére vonatkoznak.

E kérelmeket az M.-et, valamint a T. B.N. Nguyent és N. Schonherrt kabitészerek tiltott eléallitasara
szant ,alapanyagokkal” vald tiltott kereskedelemben tettesként vagy részesként valé részvétel miatt
elmarasztald, német biintetébirdsiagok altal hozott itéletekkel szemben elSterjesztett feliilvizsgalati
kérelmek keretében terjesztették eld.

Jogi hattér

A nemzetkozi jog

A Kozosség 1990. oktéber 22-i 90/611/EGK tandcsi hatdrozatiaval (HL L 326., 56. o.; magyar nyelv(i
killonkiadas 11. fejezet, 17. kotet, 173. o.) jévahagyott, a kabitdszerek és pszichotrop anyagok tiltott
kereskedelme elleni, 1988. december 20-dn Bécsben megkotott ENSZ-egyezmény (az Egyesiilt
Nemzetek Szerzddéseinek Tdra, 1582. kotet, 1-27627. szam; kihirdette: az 1998. évi L. torvény; a
tovabbiakban: 1988-as ENSZ-egyezmény) 12. cikke, amelynek cime: ,Kabitészerek vagy pszichotrop
anyagok gyartdsdban gyakran hasznalt anyagok” az (1) bekezdésében az aldbbiak szerint rendelkezik:
»A Felek olyan intézkedéseket fogadnak el, amelyeket megfelelének tartanak arra a célra, hogy
megakadalyozzak a kabitészerek és pszichotrop anyagok tiltott gyartdsira felhasznalhaté, az
L. Jegyzékbe és a II. Jegyzékbe felvett anyagok eltéritését, és e célbdl egyiittmiikodnek egymdssal”.

Ezen egyezmény 12. cikkének (14) bekezdése eldirja:

»E cikk rendelkezéseit nem kell alkalmazni azokra a gyégyszerkészitményekre és mas készitményekre,
amelyek az 1. Jegyzékbe vagy a II Jegyzékbe felvett anyagokat tartalmazzik, és amelyek Osszetétele
olyan, hogy az anyagokat nem lehet konnyen felhaszndlni, sem kivonni konnyen alkalmazhaté

modszerekkel.”

Az efedrin és a pszeudoefedrin az 1988-as ENSZ-egyezmény 1. jegyzékében felsorolt anyagok kozott
szerepel.
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Az unids jog

A 2001/83 iranyelv

Amint az a 2006. december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 378,
1. 0.) modositott, az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl szélo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurépai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvi
killonkiaddas 13. fejezet, 27. Lkotet, 69. o.; a tovdbbiakban: 2001/83 iranyelv) (2) és
(3) preambulumbekezdésébdl kitlinik, ezen irdnyelv legfontosabb célja a kozegészség megdvasa, ezt a
célkitizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatraltatjak a gyégyszeripar fejlédését,
illetve az Union beliili gyégyszer-kereskedelmet.

Az emlitett iranyelv (6), (29), (32) és (35) preambulumbekezdése a kovetkezéképpen szol:

»(6) A fennmaradé eltérések csokkentése érdekében meg kell hatdrozni a gydgyszerek ellenérzésére
vonatkoz6 szabdlyokat és azokat a feladatokat, amelyeket a tagallamok illetékes hatdésagainak a
jogi el6irasok betartdsanak biztositasa érdekében el kell végezniiik.

(29) A lakossagi felhasznaldsra szant gyégyszerek forgalmazasat szabélyozo feltételeket is harmonizalni
kell.

(32) Ezért helyénvald, hogy elsé 1épésként a Kozosségben vagy az érintett tagdllamban 6sszehangoljak
a gyogyszerek forgalmazdsinak osztidlyozasara alkalmazandd alapelveket, amelynek soran
kiindulasként figyelembe veszik az Eurépa Tandcs éltal e targyban mar megallapitott alapelveket,
valamint az Egyesiilt Nemzetek keretében a kabitdszerekkel és pszichotrép anyagokkal
kapcsolatosan mar elvégzett harmonizacié eredményeit.

(35) Sziikséges, hogy az ellendrzés a gyogyszerek teljes értékesitési lancara kiterjedjen, azaz a gyartastdl
vagy a Kozosségbe valé behozataltél a lakossagi ellatasig, annak biztositisa érdekében, hogy a
termékek taroldsa, szallitdsa és kezelése megfelelé6 koriilmények kozott torténjen. Az e célbol
elfogadandé kovetelmények megkonnyitik a hibds termékek forgalombdl torténé kivondsat, és
lehet6vé teszik, hogy hatékonyabban lépjenek fel a hamisitott termékekkel szemben.”

Ezen iranyelv 1. cikkének 2. pontja a kovetkezéképpen rendelkezik:
»Ezen irdnyelv alkalmazasaban:
2. gybgyszerkészitmények:

a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megel6zésére készitenek;

b) azok az anyagok vagy anyagok kombindci6i, amelyek farmakolégiai, immunoldgiai vagy

metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitdsa vagy modositdsa, illetve az orvosi diagnozis feldllitasa érdekében alkalmazhaték”.
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Az emlitett iranyelvnek ,Az iranyelv hatdlya” elnevezésii II. cime alatt taldlhaté 2. cikkének
(2) bekezdése szerint:

»Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajatossagat figyelembe véve — a »gydgyszer«
fogalommeghatdrozasa és mas kozosségi jogszabdly dltal szabdlyozott valamely termék
fogalommeghatarozasa ald is tartozhat, ezen iranyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.”

Ugyanezen irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének szovege a kovetkezd:

»(1) A tagallamokban gydgyszert csak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott tagdllam illetékes
hatésagai az ezen iranyelvvel 6sszhangban forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az engedélyt
az [...] 1901/2006[...] rendelettel [...] Osszefiiggésben értelmezett [az emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznalasra szant gyodgyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozé kozosségi eljarasok
meghatarozasarél és az Eurdpai Gydgyszerligynokség létrehozasardl szolé, 2004. marcius 31-i
726/2004/EK [eurdpai parlamenti és tandcsi] rendelettel [(HL L 136., 1. o.; magyar nyelvii kiillonkiadds
13. fejezet, 34. kotet. 229. o0.)] 6sszhangban adtak ki.”

A 2001/83 iranyelv ,Gydrtas és behozatal” elnevezést IV. cime ald tartoz6 40-53. cikke kimondja, hogy
a tagillamok meghozzdk a sziikséges intézkedéseket annak biztositdsara, hogy a teriiletiikon a
gyogyszerek gyartasat engedélyhez kossék, amely engedély a kivitelre gyartott gydgyszerek esetében is
sziikséges, az irdnyelv meghatdrozza tovabba ezen engedély megszerzésének feltételeit és modjat.

Az emlitett iranyelv 71. cikkének (1) bekezdése kimondja:

»A gyogyszer vénykoteles, ha:
[...]

— gyakran és igen széles korben hasznaljak helyteleniil, amelynek kovetkeztében az emberi egészség
kozvetlentl vagy kozvetve veszélybe keriilhet,

[..]"

Ugyanezen iranyelv 77-81. cikke el6irja, hogy a tagallamok meghozzdk a megfelel§ intézkedéseket
annak biztositasara, hogy a gyogyszerek nagykereskedelmi forgalmazasat egy
gyogyszernagykereskedelmi-értékesitésre vonatkozé engedélyhez kossék, az irdnyelv meghatirozza
tovabbd ezen engedély megszerzésének feltételeit és maddjat.

Az 2001/83 iranyelv 80. cikkének b) és c) pontja eldirja:

»A nagykereskedelmi forgalmazdsi engedély jogosultjdnak meg kell felelnie legalabb a kovetkezd
kovetelményeknek:

[...]

b) csak olyan személyektdl szerezhetnek be gydgyszerkészleteket, akik maguk is rendelkeznek
nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel, illetve a 77. cikk (3) bekezdésének feltételei alapjan
mentesiilnek ezen engedély megszerzése aldl;

¢) csak olyan személyeknek szallithatnak gyogyszert, akik maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi

forgalmazasi engedéllyel, illetve az érintett tagallamban engedéllyel rendelkeznek a lakossagi
gyogyszerellatasra, vagy arra jogosultak.”
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A 273/2004 rendelet és a 111/2005 rendelet

A kébitészerek és pszichotrop anyagok tiltott el6allitdsa sordn gyakran hasznalt anyagok eltéritésének
elkeriilése és az 1988-as ENSZ-egyezmény 12. cikkében eldirt kovetelményeknek valé megfelelés
érdekében az unids jogalkoté a 273/2004 rendeletben illetleg a 111/2005 rendeletben meghatarozott
bels6 és kiilsé nyomon kovetési és ellendrzési intézkedéseket fogadott el.

— A 273/2004 rendelet
A 273/2004 rendelet (13) preambulumbekezdése kimondja:

»5zdmos egyéb anyag, amelyek koziil sokat nagy mennyiségben forgalmaznak jogszeri koriilmények
kozott, a szintetikus kabitoszerek és pszichotrép anyagok tiltott eldallitisa soran felhasznalt
prekurzornak mindsiil. Ezen anyagoknak az 1. mellékletben felsoroltakéval azonos szigorusagu
ellendrzés ald vondsa, beleértve a miikodés engedélyezését és az iigyletek nyilvantartdsat, sziikségtelen
kereskedelmi akaddlyt képezne. Ezért olyan rugalmasabb mechanizmust kell létrehozni ko6zosségi
szinten, amely biztositja, hogy a tagallamok illetékes hatdsagai értesitést kapnak az ilyen tigyletekrdl.”

E rendelet 2. cikkének a) pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:
»E rendelet alkalmazdsaban az alabbi meghatarozdsokat kell alkalmazni:

a) »jegyzékben szereplé anyag«: az I. mellékletben felsorolt valamennyi anyag, ideértve az ilyen
anyagokat tartalmazé keverékeket és természetes termékeket is. Nem tartoznak ide az olyan,
[2001/83] irdnyelvben meghatarozottak szerinti gydégyszerkészitmények, valamint az olyan
gyogyszerészeti készitmények, keverékek, természetes termékek és egyéb készitmények, amelyek
jegyzékben szereplé anyagokat tartalmaznak, és amelyek Osszetétele nem teszi lehet6vé az ilyen
anyagok konnyli felhasznalasat vagy kozvetlentil alkalmazhaté, illetve gazdasdgosan
megvaldsithaté eszkozokkel torténd kinyerését.”

Az emlitett rendelet 3. cikke (2) és (3) bekezdésének szovege a kovetkezd:

»(2) A gazdasagi szereplének engedélyt kell beszereznie az illetékes hatdsagoktdl az 1. melléklet
1. kategdriajaba tartozo, jegyzékben szerepl6 anyagok birtoklasdhoz vagy forgalomba hozataldhoz. [...]

(3) A (2) bekezdésben emlitett engedély birtokdban lévé gazdasigi szereplé csak olyan természetes
vagy jogi személy részére szdllithat az I. melléklet 1. kategéridjaba tartozd, jegyzékben szerepld
anyagot, aki vagy amely ilyen engedéllyel rendelkezik és aldirta a 4. cikk (1) bekezdésében el6irt vevéi
nyilatkozatot.”

A 273/2004 rendelet I. melléklete tartalmazza az e rendelet 2. cikkének a) pontja szerinti ,jegyzékben

szerepl6é anyagok” kimerit6 felsorolasat, amely anyagok kozott az 1. kategéridban szerepel az efedrin és
a pszeudoefedrin.

— A 111/2005 rendelet
A ,jegyzékben szereplé anyag” fogalmanak a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontjdban szerepld

meghatdrozasa lényegében megegyezik a 273/2004 rendelet 2. cikkének a) pontjaban szerepld
meghatarozassal.
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E rendelet 6. cikkének (1) bekezdése kimondja, hogy ,a melléklet 1. kategéridjaban felsorolt, jegyzékben
szereplé anyaggal kapcsolatos behozatali, kiviteli vagy kozvetité tevékenységet folytatd, a Kozosségben
letelepedett gazdasagi szerepl6knek — kivéve a vamiigynokoket és széllitmanyozdkat abban az esetben,
ha kizarélag ilyen mindségben jarnak el — engedéllyel kell rendelkezniiik. [...]”

A 111/2005 rendelet melléklete, amelyre e rendelet 2. cikkének a) pontja utal, lényegében szintén
megegyezik a 273/2004 rendelet I. mellékletével.

Az 1258/2013/EU rendelet és az 1259/2013/EU rendelet

A ,jegyzékben szereplé anyag” fogalmédnak a 273/2004 rendelet, illetéleg a 111/2005 rendelet
2. cikkének a) pontjdban szerepld meghatdrozdsat a 2013. november 20-i 1258/2013/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 330., 21. o.) és a 2013. november 20-i 1259/2013/EU eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 330., 30. 0.) mddositotta. Mivel azonban ezek a rendeletek csak
2013. december 30-an léptek hatalyba, azok nem alkalmazandék az alapeljarasban.

A német jog

A kébitoszerek tiltott elballitdsahoz felhasznalhaté alapanyagokkal valé kereskedelem nyomon
kovetésérdl szolé torvény (Gesetz zur Uberwachung des Verkehrs mit Grundstoffen, die fiir die
unerlaubte Herstellung von Betiubungsmitteln missbraucht werden koénnen; a tovabbiakban: GUG)
1. §-dnak (1) bekezdése tgy hatdrozza meg az ,alapanyag” fogalmét, hogy az a 273/2004 rendelet
I. mellékletével Osszefiiggésben értelmezett, e rendelet 2. cikkének a) pontja szerinti, valamint a
111/2005 rendelet mellékletével Osszefiiggésben értelmezett, e rendelet 2. cikkének a) pontja szerinti
»jegyzékben szerepl6é anyag”.

A GUG 3. §-a tigy rendelkezik, hogy ,tilos a kdbitészerek tiltott elédllitiséhoz valé felhaszndldsra szént
alapanyagot birtokolni, el6allitani, forgalomba hozni, azt forgalomba hozatal nélkiil az orszagba
behozni, onnan kivinni, a jelen torvény hatdlya ald tartozé teriileten atvinni, eladni, masnak atadni,
vagy egyéb moddon madsnak lehetéséget adni arra, hogy azzal ténylegesen rendelkezhessen, azt
megvenni vagy valamely mds mdédon megszerezni.”

A GUG 19. §-a kimondja:

,(1) Ot évig terjedd szabadsagvesztéssel vagy pénzbirsaggal biintetendd az a személy, aki

1. a 3. § megsértésével valamely alapanyagot birtokol, el6allit, forgalomba hoz, azt forgalomba hozatal
nélkill az orszagba behozza, onnan kiviszi, a jelen torvény hatdlya ald tartozoé teriileten atviszi,

eladja, masnak atadja, vagy egyéb mddon masnak lehetdséget ad arra, hogy azzal ténylegesen
rendelkezhessen, azt megveszi vagy valamely mds moédon megszerzi.

[..]"

A Birdsag elotti eljaras

A Birdsag elnoke a 2014. janudr 20-i hatdrozataval az irasbeli és a szdbeli szakasz lefolytatasa, valamint
az {télethozatal céljabol egyesitette a C-627/13. és a C-2/14. sz. tigyeket.

A C-2/14. sz. Nguyen és Schonherr tigyben a kérdést el6terjeszté birdsag az elézetes dontéshozatal
iranti kérelemében a Birdsag eljarasi szabdlyzatinak 105. cikke értelmében gyorsitott eljaras
alkalmazasat kérte.
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A siirgésség hidnydban ezt a kérelmet a Birdsiag elnoke a Nguyen és Schonherr végzésben (C-2/14,
EU:C:2014:1999) elutasitotta.

A Birdsag elnoke 2014. janudr 8-4n, illet6leg 2014. janudr 20-an agy dontott, hogy a Birdsag az eljarasi
szabalyzat 53. cikkének (3) bekezdése értelmében a C-627/13. és a C-2/14. sz. iigyet soron kiviil birdlja
el.

Az alapeljarasok és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdések

A C-627/13. sz. tigy

Egy briisszeli (Belgium) székhelyd tarsasag M. M. kozvetitésével 2007. junius 15. és 2008. oktdber 6.
kozott jogszertien elédllitott, és gyogyszerként valé felhaszndldsra szédnt efedrin tablettdkat széllitott
Belize-be és Mexikéba. Mindazonaltal M. M-nek mar a szallitas el6tt tudomasa volt arrél, hogy ezeket
a tablettadkat — amelyek Osszesen 4,179 kilogramm efedrin hidrokloridot tartalmaztak — val6jaban
metaamfetamin el6allitdsdra szantak.

A Landgericht Krefeld (krefeldi teriileti birésig) a 2013. januar 23-i itéletével a GUG 19. §-a
(1) bekezdése 1. pontjanak az ugyanezen torvény 1. §-dnak 1. és 3. pontjaval egylittesen értelmezett
rendelkezései alapjan M. M-et kdbitdszerek tiltott eldéllitasara szant ,alapanyagokkal” valé
kereskedelem miatt harom év hiarom hoénap szabadsigvesztés-biintetésre itélte, az el6zetes fogva
tartasban toltott id6 beszamitasaval, tovabba vagyonelkobzast rendelt el vele szemben.

Az ezen itélettel szemben M. M. altal benyujtott feliilvizsgalati kérelem keretében a Bundesgerichtshof
(szovetségi legfelsébb birdsdag) ramutat, hogy a széban forgé tényallas biintethetdsége attdl fiigg, hogy a
kérdéses gyogyszerek — amelyek nem vitatottan tartalmaznak a 273/2004 és a 111/2005 rendelet
vonatkozé mellékleteinek 1. kategéridjaba tartozé anyagot — ki vannak-e zdrva e rendeletek hatdlya
aldl.

A Bundesgerichtshof ebben a tekintetben rémutat, hogy a GUG 1. §-dnak 1. pontja szerinti ,alapanyag”
fogalma a 273/2004 és a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontjdban meghatarozott ,jegyzékben
szerepl6 anyag” fogalmdara torténd utaldssal keriilt meghatdrozasra, ramutat tovabba arra, hogy ez
utobbi rendelkezés megfogalmazdsa nem egyértelm.

E rendelkezés német nyelvi valtozatinak nyelvtani értelmezése inkdbb azt mutathatja, hogy e
rendeletek hatdlya csak akkor nem terjed ki a gyodgyszerekre, ha Osszetételilk nem teszi lehetévé a
benniik taldlhatd, jegyzékben szereplé anyagok konnyi felhaszndldsat vagy kozvetlenill alkalmazhatd,
illetve gazdasagosan megvaldsithatd eszkozokkel torténd kinyerését, ahogyan azt mar egyes német
birésagok értelmezték. E birdsag szerint a tobbi nyelvi valtozat sem nyudjt meghatdrozé Gtmutatast.

Ezzel ellentétben e rendeletek torténeti és teleologikus értelmezése inkabb amellett szo6l, hogy a
gyogyszerek mint olyanok nem tartoznak a ,jegyzékben szereplé anyagok” meghatdrozdsa ald, ami
egyrészt az 1988-as ENSZ-egyezménybdl, amelyet a 273/2004 és a 111/2005 rendelet hajt végre,
masrészt az e rendeleteket megel6z6 iranyelvekbdl kovetkezik. Ugyanez vonatkozik az egyes nem
kotelezé erejli dokumentumokban az Eurdpai Bizottsag altal elfogadott értelmezésre, valamint a
273/2004 és a 111/2005 rendelet modositasi javaslataira is.
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E koriilmények kozott a Bundesgerichtshof felfiiggesztette az eljarast, és el6zetes dontéshozatal céljabol
a kovetkezd kérdést terjesztette a Birdsag elé:

»A 2001/83 iranyelvben meghatarozott olyan gyégyszerek, amelyek a 273/2004 és a 111/2005 rendelet
szerinti jegyzékben szerepld anyagokat tartalmaznak, e rendeletek 2. cikkének a) pontja alapjan
minden esetben ki vannak-e zarva e rendeletek hatdlya aldl, vagy ezt csak akkor kell feltételezni, ha e
gyogyszerek Osszetétele nem teszi lehetévé az ilyen anyagok konnyd felhaszndldsat vagy kozvetleniil
alkalmazhatd, illetve gazdasagosan megvaldsithaté eszkozokkel torténd kinyerését?”

A C-2/14. sz. iigy

2010 augusztusa és 2011 marciusa kozott T. B. N. Nguyen nyolc esetben, kozvetleniil vagy kozvetetten,
nagy mennyiségli gyogyszert szerzett be Németorszagban és Magyarorszagon a metaamfetamin nevi
kébitoszer eldéllitasa céljabdl. Ezek a gyogyszerek, amelyeket késébb a Cseh Koztarsasagba szallitottak,
Osszesen 29,5 kilogramm pszeudoefedrint tartalmaztak, amely 6,5 kilogramm metaamfetamin
elédllitasat tette lehetévé. N. Schonherr ennek ismeretében vett részt e gyodgyszerek egy részének
Németorszaghdl a Cseh Koztarsasagba torténd szallitasaban.

A Landgericht Miinchen II (a miincheni II. sz. teriileti birésig) a 2013. februdr 13-i itéletében
T.B.N. Nguyent a GUG 19. §-a (1) bekezdésének 1. pontja és 3. §-a alapjan, kabitészerek tiltott
eléallitasara szant ,alapanyaggal” valé tiltott kereskedelem miatt hat év hat hénap szabadsagvesztésre
itélte. N. Schonherrt pedig a GUG 19. §-a (1) bekezdésének 1. pontja és 3. §-a, valamint a biintet
torvénykonyv (Strafgesetzbuch) 27. §-a alapjan kéabitoszerek tiltott eléallitasara szant ,alapanyag” tiltott
kereskedelméhez vald segitségnydjtds miatt tiz hénap, probaidére felfiiggesztett szabadsagvesztésre
itélte.

Ezen itélettel szemben mind T.B.N. Nguyen, mind N. Schonherr feliilvizsgélati kérelmet nytjtott be a
kérdést elSterjeszté birdsaghoz. T.B.N. Nguyen tobbek kozott ugy érvelt, hogy a széban forgd
gyogyszereket nem lehet a GUG 19. §-a (1) bekezdésének 1. pontja és 3. §-a szerinti ,alapanyagnak”
mindsiteni.

A 2013. oktéber 22-i végzésében foglaltakkal megegyezé indokok alapjan a Bundesgerichtshof
felfiggesztette az eljarast, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a C-627/13. sz. iigyben megfogalmazottal
lényegében megegyezd kérdést terjesztett a Birdsag elé.

Az elozetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésrol

A kérdést eléterjeszté birdsdg a két alapiligyben a kérdésével lényegében arra keresi a valaszt, hogy a
273/2004, illetSleg a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy a 2001/83
iranyelv 1. cikke 2. pontjanak meghatirozasa szerinti gyogyszert — amely a 273/2004 rendelet
I. mellékletében, valamint a 111/2005 rendelet mellékletében szereplé olyan anyagot tartalmaz, amely
konnyen felhasznalhatd, vagy pedig kozvetlenil alkalmazhaté, illetve gazdasdgosan megvalésithatéd
eszkozokkel kinyerhet6 — ,jegyzékben szereplé anyagnak” kell-e mindsiteni, vagy pedig tgy, hogy
valamely ,gyogyszer” mint olyan nem mindsithetd ,jegyzékben szereplé anyagnak”.

El6zetesen emlékeztetni kell arra, hogy a ,jegyzékben szereplé anyag” fogalmat a 273/2004 és 111/2005
rendelet 2. cikkének a) pontja a kovetkezéképpen hatdrozza meg: az ezen rendeletek mellékleteiben
felsorolt valamennyi anyag, beleértve az ezen anyagokat tartalmazdé keverékeket és természetes
termékeket is, kivéve azonban a jegyzékben szereplé anyagokat tartalmazé, a 2001/83 iranyelvben
meghatarozott gyégyszereket, valamint gyogyszerészeti készitményeket, keverékeket, természetes
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termékeket és egyéb készitményeket, amelyek Osszetétele olyan, hogy nem teszi lehet6vé az ilyen
anyagok azonnal alkalmazhaté eszkozokkel, illetve gazdasidgosan megvaldsithaté médon torténd
konnyd felhasznaldsat vagy kinyerését.

Ebbél a meghatdrozasbdl az kovetkezik, hogy a ,jegyzékben szereplé anyag” fogalménak a GUG altal
hivatkozott meghatdrozdsa nem teszi lehetévé annak megéllapitasit — ahogyan arra a kérdést
el6terjeszté birésag ramutat —, hogy a 2001/83 iranyelv szerinti ,gyogyszerek” e meghatdrozasbol valé
kizdrdsanak feltételét képezi-e az a tény, hogy a 273/2004, valamint a 111/2005 rendelet vonatkozé
mellékleteiben felsorolt, és e ,gydgyszerekben” megtalalhaté anyagokat nem lehet konnyen felhasznalni
vagy kozvetleniil alkalmazhatd, illetve gazdasagosan megvaldsithaté eszkozokkel kinyerni.

E rendelkezések kiillonb6zé nyelvi véltozatainak oOsszehasonlitdsa alapjan nyilvdnvaléva valik, hogy
bizonyos valtozatok — tobbek kozott a német, a gorog, az angol, a holland, a szlovak és a svéd nyelvi
valtozatok — alapjan, azok nyelvtani értelmezése utjan megallapithaté, hogy a 2001/83 iranyelv szerinti
~gyogyszerek” csak akkor vannak kizarva a ,jegyzékben szereplé anyag” fogalmabdl, ha azoknak olyan
az Osszetétele, hogy az azokban megtaldlhat6, a 273/2004, valamint a 111/2005 rendelet vonatkozé
mellékleteiben szereplé anyagokat nem lehet konnyen felhaszndlni vagy kozvetleniil alkalmazhato,
illetve gazdasagosan megvaldsithaté eszkozokkel kinyerni.

Ezzel szemben mas nyelvi valtozatok — igy a francia, az olasz és a portugdl nyelvi valtozatok — nem
teszik lehetévé ezt az értelmezést, és azok a 273/2004, illetéleg a 111/2005 rendelet 2. cikkének
a) pontja szerinti ,jegyzékben szereplé anyag” meghatiarozasabdl kizarjdk a 2001/83 iranyelv
1. cikkének 2. pontja szerinti ,gyégyszereket” mint olyanokat, mivel az elébbi meghatdrozas utolsé6
tagmondata, azaz ,amelyek a jegyzékben szerepld anyagokat tartalmaznak, és amelyek Osszetétele nem
teszi lehet6vé az ilyen anyagok konnyl felhaszndlasat vagy kozvetlenill alkalmazhaté, illetve
gazdasagosan megvaldsithaté eszkozokkel torténd kinyerését” a nyelvtani elemzésen alapul6 értelmezés
alapjan kivaltképpen nem vonatkozhat a gyogyszerekre.

Réadésul az 1988-as ENSZ-egyezmény 12. cikkének (14) bekezdése — amelyet a 273/2004 és a 111/2005
rendelettel hajtottak végre az unids jogrendben — nem erdsitheti meg az egyik vagy masik értelmezést.

Ilyen koriilmények kozott az allandé itélkezési gyakorlat szerint egy unids jogi rendelkezés valamely
nyelvi véaltozatdnak megfogalmazdsa nem szolgdlhat e rendelkezés értelmezésének kizarélagos alapjaul,
illetve e tekintetben nem élvezhet elsGbbséget mds nyelvi valtozatokkal szemben. Az uniés jog
rendelkezéseit ugyanis egységesen kell értelmezni és alkalmazni az Unié valamennyi nyelvén késziilt
valtozatok figyelembevételével (Ivansson és tarsai itélet, C-307/13, EU:C:2014:2058, 40. pont, valamint
az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Valamely unids jogi szoveg egyes nyelvi valtozatai kozotti eltérés esetén a széban forgé rendelkezést a
szovegkornyezete, és azon szabdlyozds célkitlizései alapjan kell értelmezni, amelynek az részét képezi
(lasd ebben az értelemben: Kirin Amgen itélet, C-66/09, EU:C:2010:484, 41. pont, valamint az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Az unids jogalkoténak a 2001/83 iranyelvben meghatarozott ,gyégyszer” fogalmara vonatkozé — a
273/2004, illet6leg a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontjaban szereplé — kifejezett utaldsa ebben a
tekintetben rendkiviili jelentéséggel bir ezen rendelkezések értelmezése soran.

Ebben a tekintetben figyelembe kell venni azt a tényt, hogy ez a fogalom az ebben a rendelkezésben
hasznalt tobbi fogalommal - azaz a ,gyogyszerészeti készitmények”, ,keverékek”, ,természetes
termékek”, egyéb ,készitmények” fogalmaval — Osszehasonlitva az egyetlen olyan fogalomnak mindsiil,
amely egy masik uniés jogalkotasi szovegben, a jelen esetben a 2001/83 irdnyelvben szereplé pontos

meghatarozas targyat képezi, amely iranyelvnek az adltala szabdlyozott gydgyszerek eléallitasa,
forgalmazasa és felhaszndldsa a targya.

ECLILEU:C:2015:59 9



52

53

54

55

56

57

58

59

2015. 02. 05-1 ITELET — C-627/13. ES C-2/14. SZ. EGYESITETT UGYEK
M. ES TARSAI

Ugyanakkor meg kell dllapitani, hogy az unids jogalkoté a 273/2004 és a 111/2005 rendelet utjan
részletesen meghatdrozza a kabitdszer-prekurzorokra alkalmazandé szabalyokat.

E korilmények kozott, megfeleléen figyelembe véve a 273/2004 és a 111/2005 rendelet céljait,
amelyeket a kabitészerek és pszichotrop anyagok tiltott eldallitisara rendszerint felhasznalt anyagok
eltéritése elleni hatékony kiizdelem érdekében fogadtak el, létrehozva ezen anyagok kereskedelmének
nyomon kovetési rendszerét, amelyet hatékony, aranyos és visszatartd erejli szankciok egészitenek ki, a
»jegyzékben szereplé anyag” fogalmanak értelmezését nem lehetne elvégezni a 2001/83 iranyelvben
meghatarozott gyoégyszerekre vonatkozdé jogi szabdlyozads figyelembevétele nélkiil, beleértve ezen
iranyelv céljait és hatélyat.

Ebben a tekintetben a belsé piacon a gydgyszerekre vonatkozé jogi szabdlyozast illetéen rd kell mutatni,
hogy a 2001/83 irdnyelv 6. cikkének (1) bekezdése tobbek kozott akként rendelkezik, hogy a
tagallamokban egyetlen gydgyszert sem lehet forgalomba hozni addig, amig nem rendelkezik az adott
tagallam illetékes hatésagai dltal ennek az iranyelvnek megfelel6en kiadott vagy a 726/2004 rendelet
altal el6irt kozpontositott eljarasnak megfeleléen kiadott forgalombahozatali engedéllyel (Bizottsag
kontra Lengyelorszag itélet, C-185/10, EU:C:2012:181, 26. pont).

Ez az el6zetes engedélyezési rendelkezés egyébirant kiegésziil a gyogyszerek eldéllitasara, behozataldra,
valamint nagykereskedelmi forgalmazasira vonatkozé teljes szabalyrendszerrel, mivel — amint az
tobbek kozott a 2001/83 iranyelv 40. és 77. cikkébdl kitlinik — e tevékenységek végzése engedélyhez
kotott, a jegyzékben szereplé anyagok birtoklasdhoz és forgalomba hozataldhoz a 273/2004 rendelet
3. cikkének (2) bekezdésében megkovetelt engedélyhez hasonléan.

A gyégyszerek nagykereskedelmi forgalmazasat illetéen a 2001/83 iranyelv 80. cikkének b) és c) pontja
tobbek kozott eldirja, hogy az engedély jogosultja csak olyan személyekt6l szerezhet be
gyogyszerkészleteket, akik maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazasi engedéllyel, illetve
mentesiiltek ezen engedély megszerzése aldl, de azt is, hogy csak olyan személyeknek szallithatnak
gyogyszert, akik maguk is rendelkeznek nagykereskedelmi forgalmazdsi engedéllyel, illetve az érintett
tagallamban engedéllyel rendelkeznek a lakossigi gydgyszerellatdsra, vagy arra jogosultak. Az ilyen
szabdlyozds Osszehasonlithaté a 273/2004 rendelet 3. cikkének (3) bekezdésében foglat szabélyozéssal.

Réadasul kiilondsen azon gyogyszerek vonatkozasaban, amelyek a 273/2004 rendelet I. mellékletében
szerepl6 anyagot tartalmaznak, amely konnyen felhasznalhat6, vagy pedig kozvetlenil alkalmazhato,
illetve gazdasagosan megvalésithaté eszkozokkel kinyerhetd, és ahogyan arra a Generalbundesanwalt
beim Bundesgerichtshof, a portugdl kormany és a Bizottsag helyesen ramutat, a 2001/83 iranyelv
71. cikke (1) bekezdésének masodik francia bekezdése el6irja, hogy akkor kell vénykotelesnek kell
lennitik a gydgyszereknek, ha azokat ,gyakran és igen széles korben haszndljak helyteleniil, amelynek
kovetkeztében az emberi egészség kozvetlentl vagy kozvetve veszélybe keriilhet”, lehetévé téve ily
moédon e gyogyszerek még szigorubb ellendrzését.

Igy az uniés jogalkoté 4ltal a 273/2004 rendelet, illetdleg a 2001/83 irdnyelv alapjan a jegyzékben
szerepl6 anyagokra és a gydgyszerekre vonatkozdan létrehozott engedélyezési és ellendérzési rendszer
lényegében hasonlé.

Marpedig a 273/2004 rendeletnek az alapiigyek tényallasa bekovetkezésének idépontjaban hatdlyos
valtozatdbdl egyaltalin nem tlinik ki, hogy e rendelet arra irdnyulna, hogy a 2001/83 iranyelv
értelmében a gydgyszerekre alkalmazandd engedélyezési és ellenérzési rendszertdl eltéré kiegészitd
engedélyezési és ellendrzési rendszert hozzon létre azon gydgyszerek vonatkozdsiban, amelyek a
rendelet 1. mellékletében szereplé olyan anyagot tartalmaznak, amely konnyen felhasznalhatd, vagy
pedig kozvetleniil alkalmazhato, illetve gazdasagosan megvaldsithaté eszkozokkel kinyerhetd.
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Ezt a megdllapitast megerdsiti a 273/2004 rendelet (13) preambulumbekezdése is, amelybdl az
kovetkezik, hogy korlatozni kell az azon anyagokra vonatkozé sziikségtelen kereskedelmi akadalyokat,
amelyeket nagy mennyiségben forgalmaznak jogszerd koriilmények kozott, mindazonadltal a szintetikus
kabitészerek és pszichotrop anyagok tiltott eldéllitasa soran felhaszndlt prekurzornak mindsiilnek.

A 111/2005 rendeletet illetéen kétségtelentil megéllapithatd, hogy az szdmos olyan egyértelmi szabalyt
ir el6, amelynek nem taldlhat6 meg a megfelel6je a gyégyszerekre vonatkozé 2001/83 iranyelvben. Igy
kilonosen e rendelet II. fejezetének 5. szakasza a jegyzékben szereplé anyagok kivitelének
engedélyezésére és ellendrzésére vonatkozo kiilonleges eljarast hatiroz meg.

Mindezek ellenére ezen egyetlen ténybdl nem lehet arra kovetkeztetni, hogy az unids jogalkotd
nemcsak a 2001/83 irdnyelv, hanem a 111/2005 rendelet hatdlya ald is kivanta volna vonni azokat a
gyogyszereket, amelyek e rendelet mellékletében szerepld olyan anyagot tartalmaznak, amely konnyen
felhaszndlhato, vagy pedig kozvetleniil alkalmazhatd, illetve gazdasdgosan megvalésithaté eszkozokkel
kinyerhetd.

Ugyanezt a kovetkeztetést eredményezi a kabitdszer-prekurzorok szabalyozdsdnak rendszertani
elemzése is. A 111/2005, illetleg a 273/2004 rendelet 2. cikkének a) pontjabdl ugyanis kitlinik, hogy a
»jegyzékben szereplé anyag” fogalmanak meghatirozasai megegyeznek egymadssal, ami tehat kizartta
teszi, hogy a harmadik orszdgokba valé kiviteliiket illetéen a 111/2005 rendelet hatdlya ald tartozzanak
azok a gyégyszerek, amelyek a belsé piacon nem tartoznak a 273/2004 rendelet hatalya ala.

Egyébirant a 111/2005 rendelet modositasardl sz6lé 1259/2013 rendelet (2), (3) és (7)
preambulumbekezdésébdl igy egyrészt az kovetkezik, hogy az uniés jogalkotd szerint a gydgyszerekkel
val6 kereskedelem e rendelet hatdlybalépéséig nem esett ellendrzés ald a kabitészer-prekurzorokra
vonatkoz6 uniés ellenérzési rendszer keretében, mivel az el6z6 jogszabdly hatdlyossiaga idején a
»jegyzékben szereplé anyag” fogalommeghatdarozasa nem foglalta magaban a gyogyszereket.

Masrészt az unids jogalkoté ugyanezen okbdl dontott az 1259/2013 rendelet keretében tugy, hogy
kizdrdlag a jegyzékben szereplé két anyagot — a jelen esetben az efedrint és a pszeudoefedrint,
valamint azok séit — tartalmazé gydgyszereket vonja az Unié és a harmadik orszagok kozotti
kabitészerprekurzor-kereskedelem ellenérzési rendszerének hatalya ald.

Kovetkezésképpen az a termék, amely az alapiigyekben széban forgd termékekhez hasonléan megfelel a
2001/83 iranyelv szerinti ,gyégyszer” fogalommeghatarozasinak, nem mindsithet6 a 273/2004, illetéleg
a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontja szerinti ,jegyzékben szereplé anyagnak”.

A fenti megallapitdsokra tekintettel az el6terjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 273/2004,
illetéleg a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a 2001/83 iranyelv
1. cikke 2. pontjanak meghatdrozasa szerinti gyégyszert mint olyat még abban az esetben sem lehet
sjegyzékben szereplé anyagnak” mindsiteni, ha az a 273/2004 rendelet I. mellékletében, valamint a
111/2005 rendelet mellékletében szerepld olyan anyagot tartalmaz, amely konnyen felhasznalhaté, vagy
pedig kozvetleniil alkalmazhatd, illetve gazdasagosan megvaldsithaté eszkozokkel kinyerhetd.

A koltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljarasban részt vevd felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag elétt
folyamatban 1évé6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birésdg dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.
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A fenti indokok alapjan a Birdsag (6todik tandcs) a kovetkezéképpen hatarozott:

A kabitoszer-prekurzorokrol szo6lo, 2004. februar 11-i 273/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet, illetdleg a kabitoszer-prekurzoroknak a Kozosség és harmadik orszagok kozotti
kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozé szabalyok megallapitasardl szolo, 2004. december
22-i 111/2005/EK tanacsi rendelet 2. cikkének a) pontjat ugy kell értelmezni, hogy a 2006.
december 12-i 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel mddositott, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szolé, 2001. november 6-i 2001/83/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. cikke 2. pontjanak meghatarozasa szerinti gyogyszert
mint olyat még abban az esetben sem lehet ,jegyzékben szereplé anyagnak” mindsiteni, ha az a
273/2004 rendelet 1. mellékletében, valamint a 111/2005 rendelet mellékletében szerepl6 olyan
anyagot tartalmaz, amely konnyen felhasznalhatd, vagy pedig kozvetleniil alkalmazhatd, illetve
gazdasagosan megvaldsithat6 eszkozokkel kinyerhetd.

Alairasok
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