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C-627/13. és C-2/14. sz. egyesitett iigyek
Miguel M. és tarsai

(a Bundesgerichtshof [Németorszag] altal benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem)

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

tartalmazé gyégyszerek kereskedelme — A »jegyzékben szereplé anyag« fogalma — Osszetétel —
A gydgyszerek mint olyanok vagy csak a jegyzékben szereplé anyagokat tartalmazé azon gydgyszerek
kizdrasa, amelyek Osszetétele nem teszi lehetévé az ilyen anyagok konnyti kinyerését — 2001/83/EK
irdnyelv — A »gyogyszer« fogalma”

Osszefoglalé — A Birésag itélete (6todik tanacs), 2015. februdr 5.

1. Eurdpai uniés jog — Ertelmezés — Tobbnyelvii szovegek — Egységes értelmezés — A kiilonbizé

nyelvi vdltozatok kozotti eltérések — A szabdlyozds dltaldnos rendszerének és céljanak
figyelembevétele

2. Jogszabdlyok kozelitése — A kdbitoszer-prekurzorok kereskedelmének ellendrzése — 273/2004
rendelet és 111/2005 rendelet — Hatdly — Jegyzékben szerepld anyagok — Fogalom — A 2001/83
irdnyelv értelmében vett gydgyszerek — Kizdrtsag

(273/2004 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, 2. cikk, a) pont, és I melléklet, és 1259/2013
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet; 111/2005 tandcsi rendelet, 2. cikk, a) pont, és melléklet; az
1901/2006 rendelettel mddositott 2001/83 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv, 1. cikk, 2. pont)

1. Lésd a hatdrozat szovegét.
(v0. 48., 49. pont)

2. A kabitészer-prekurzorokrél sz6lé 273/2004 rendelet, illetéleg a kabitdszer-prekurzoroknak a
Ko6zosség és harmadik orszagok kozotti kereskedelme nyomon kévetésére vonatkozd szabalyok
megallapitasarol szo6l6 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontjat tgy kell értelmezni, hogy az 1901/2006
rendelettel modositott, az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi kddexérdl szélé 2001/83
iranyelv 1. cikke 2. pontjanak meghatarozasa szerinti gyégyszert mint olyat még abban az esetben sem
lehet ,jegyzékben 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 alkalmazhato, illetve gazdasdgosan megvaldsithaté eszkozokkel kinyerhetd.

A 273/2004 rendeletbdl ugyanis egyaltalan nem tiinik ki, hogy e rendelet arra irdanyul, hogy a 2001/83
irdnyelv értelmében a gydgyszerekre alkalmazand6 engedélyezési és ellendrzési rendszertdl eltérd
kiegészité engedélyezési és ellendrzési rendszert hozzon létre azon gydgyszerek vonatkozasaban,
amelyek a rendelet I. mellékletében szereplé olyan anyagot tartalmaznak, amely konnyen
felhasznalhato, vagy pedig kozvetlenil alkalmazhatd, illetve gazdasagosan megvalésithato eszkozokkel
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kinyerhet6. Ami a 111/2005 rendeletet illeti, igaz ugyan, hogy az szdmos olyan egyértelmd szabalyt ir
elé, amelynek nem taldlhaté meg a megfelel6je a 2001/83 iranyelvben, ezen egyetlen ténybd6l azonban
nem lehet arra kovetkeztetni, hogy az unids jogalkoté nemcsak a 2001/83 irdnyelv, hanem az emlitett
rendelet hatdlya ald is kivanta volna vonni azokat a gydgyszereket, amelyek e rendelet mellékletében
szerepl6 olyan anyagot tartalmaznak, amely konnyen felhaszndlhat6, vagy pedig kozvetleniil
alkalmazhato, illetve gazdasdgosan megvaldsithaté eszkozokkel kinyerhet6. Az unids jogalkotd
ugyanezen okbdl dontott a 111/2005 rendeletet médosité 1259/2013 rendelet keretében tugy, hogy
kizarélag a jegyzékben szereplé két anyagot tartalmazé gyogyszereket vonja az Unié és a harmadik
orszagok kozotti kabitdszerprekurzor-kereskedelem ellenérzési rendszerének hatélya ala.

(vo. 59., 61., 62., 65., 67. pont és a rendelkezé rész)
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