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W Hatarozatok Tara

A BIROSAG VEGZESE (nyolcadik tanacs)

2017. marcius 2.*

»El6zetes dontéshozatal — A Birdsag eljarasi szabalyzatanak 199. cikke — Kébitdszer-prekurzorok —
273/2004/EK rendelet — A 2. cikk a) pontja — A »jegyzékben szerepl6é anyag« fogalma —
Gydgyszerek kizarasa — 2001/83/EK iranyelv — Az 1. cikk 2. pontja — A »gydgyszer« fogalma —
Efedrint és pszeudoefedrint tartalmazé gyogyszerek — 111/2005/EK rendelet — A 2. cikk a) pontja —
A »jegyzékben szerepld anyag« fogalma — Melléklet — Az efedrint vagy pszeudoefedrint tartalmazé
gyogyszerek bennfoglaltsaga — A 273/2004/EK rendelet hatdlyara gyakorolt hatds hidnya”

A C-497/16. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Nejvyssi soud (legfelsébb birdsag, Cseh Koztirsasag) a Birdsaghoz 2016. szeptember 16-an érkezett,
2016. augusztus 25-i hatdrozatdval terjesztett el6 az el6tte
Juraj Sokac ellen folytatott biintet6eljarasban,
A BIROSAG (nyolcadik tandcs),
tagjai: M. Vilaras tanacselnok, M. Safjan és D. Svaby (el6adé) birak,
fétandcsnok: M. Szpunar,

hivatalvezet6: A. Calot Escobar,

tekintettel a f6tandcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatirozatra, miszerint az iigy elbirdldsara a
Birésag eljarasi szabdlyzata 99. cikkének megfeleléen, indokolt végzéssel keriil sor,

meghozta a kovetkezd

Végzést

Az elézetes dontéshozatal irdnti kérelem a 2013. november 20-i 1258/2013/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelettel (HL 2013. L 330., 21. o.) mddositott, a kabitdszer-prekurzorokrdl szélo, 2004.
februar 11-i 273/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2004. L 47., 1. o.; magyar nyelvi
kilonkiadds 15. fejezet, 8. kotet, 46. o.; a tovabbiakban: 273/2004 rendelet) 2. cikke a) pontjanak
értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a Juraj Sokac ellen az altala elkovetett kabitdszerrel kapcsolatos bilintettek és vétségek miatt
indult eljaras keretében terjesztették eld.

* Az eljaras nyelve: cseh.
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Jogi hattér

Az unios jog

A 2001/83 irdnyelv

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL 2004. L 136., 34. o;
magyar nyelvl kiillonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 262. 0.) mddositott, az emberi felhasznaldsra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo6lo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanicsi
iranyelv (HL 2001. L 311, 67. o; magyar nyelvii killonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a
tovabbiakban: 2001/83 iranyelv) 1. cikke 2. pontjanak szévege a kovetkez6:

»Ennek az iranyelvnek az alkalmazdsaban:

2. Gydgyszer:
a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megel6zésére készitenek; vagy
b) azok az anyagok vagy anyagok kombindciéi, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatdsok kivaltisa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositdsa, illetve az orvosi diagnozis feldllitasa érdekében alkalmazhatdk;”

A 273/2004 rendelet
A 273/2004 rendelet 1. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:

»E rendelet Osszehangolt intézkedéseket hatiroz meg a kabitészerek és pszichotrép anyagok tiltott
eléallitasa soran gyakran felhasznalt egyes anyagok Unién beliili ellenérzésére és feliigyeletére az ilyen
anyagok tiltott célra valé eltéritésének megakaddlyozasa céljabdl.”

E rendelet 2. cikkének a) pontja a ,jegyzékben szerepl6 anyag” fogalmat Ggy hatdrozza meg, hogy az ,az
I. mellékletben felsorolt valamennyi anyag, amely kébitoszerek vagy pszichotrép anyagok tiltott
eléallitasara hasznalhat6, ideértve az ilyen anyagokat tartalmazé keverékeket és természetes termékeket
is; nem tartoznak ide a jegyzékben szereplé anyagot tartalmazé olyan keverékek és természetes
termékek, amelyek Osszetétele nem teszi lehetévé az ilyen anyagok konnyl felhaszndldsat vagy
kozvetlentll alkalmazhato, illetve gazdasdgosan megvaldsithaté mddon torténd kinyerését, valamint a
[2001/83] iranyelv 1. cikke 2. pontjdban meghatdrozott gydégyszerek és a [2001. november 6-i, az
allatgyogyaszati készitmények kozosségi kddexérdl szolé] 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv [(HL 2001. L 311., 1. o.; magyar nyelvii kiilonkiadds 13. fejezet, 27. kotet, 3. 0.)] 1. cikke
2. pontjaban meghatarozott allatgydgyaszati készitmények”.

E fogalommeghatdrozas a 273/2004 rendeletnek a 2013. december 30-an hatalyba lépett 1258/2013
rendelet altali mdédositasabdl szarmazik. Ez utébbi (4) preambulumbekezdése szerint:

»E rendelet pontositia a jegyzékben szereplé anyag fogalommeghatirozasit: e tekintetben a
»gyogyszerészeti készitmény« kifejezés — amelyet az Egyesiilt Nemzetek 1988. december 19-én Bécsben
elfogadott, kabitészerek és pszichotrép anyagok tiltott kereskedelme elleni egyezményébdl vettek at —
torlendd, mivel arra az unioés jogi aktusok vonatkozé terminolédgidja, azaz a »gydgyszer« fogalma mar
kiterjed. Ezenfelil az »egyéb készitmények« kifejezés torlends, mivel az az emlitett
fogalommeghatdrozasban mar hasznalt »keverék« kifejezést ismétli.”
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A 273/2004 rendelet 1. melléklete — beleértve eredeti valtozatit is — tartalmazza az e rendelet
2. cikkének a) pontja szerinti ,jegyzékben szereplé anyagok” kimerité felsoroldsat, amely anyagok
kozott az 1. kategéridban szerepel az efedrin és a pszeudoefedrin.

A 111/2005 rendelet

A 2013. november 20-i 1259/2013/EU eurdpai parlamenti és tanicsi rendelettel (HL 2013. L 330.,
30. 0.) modositott, a kébitészer-prekurzoroknak az Unié és harmadik orszigok kozotti kereskedelme
nyomon kovetésére vonatkozd szabalyok megéllapitdsardl szo6ld, 2004. december 22-i 111/2005/EK
tandcsi rendelet (HL 2005. L 22, 1. o.; a tovabbiakban: 111/2005 rendelet) 1. cikkének elsé albekezdése
kimondja:

»Ez a rendelet bizonyos, a kabitészerek és pszichotrép anyagok tiltott eléallitasdhoz gyakran hasznalt
anyagoknak [...] az Unié és harmadik orszagok kozotti kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozd
szabdlyokat allapit meg az ilyen anyagok eltéritésének megakaddlyozdsa céljabdl. Ezt a rendeletet a
behozatalra, a kivitelre és a kozvetitd tevékenységekre kell alkalmazni.”

E rendelet 2. cikkének a) pontja a ,jegyzékben szerepl6é anyag” fogalmat Ggy hatdrozza meg, hogy az ,a
mellékletben felsorolt valamennyi anyag, amely kébitészerek vagy pszichotrép anyagok tiltott
eléallitasara hasznalhato, ideértve az ilyen anyagokat tartalmazoé keverékeket és természetes termékeket
is; nem tartoznak ide a jegyzékben szereplé anyagot tartalmazé olyan keverékek és természetes
termékek, amelyek Osszetétele nem teszi leheté6vé az ilyen anyagok konnyl felhasznaldsat vagy
kozvetlentll alkalmazhatd, illetve gazdasdgosan megvaldsithaté mddon torténd kinyerését, valamint a
[2001/83] iranyelv 1. cikke 2. pontjadban meghatdrozott gydgyszerek és a [2001/82] iranyelv 1. cikke
2. pontjdban meghatdrozott dallatgydgyaszati készitmények, kivéve a mellékletben szerepld
gyogyszereket és allatgyogyaszati készitményeket”.

A 111/2005 rendelet melléklete — beleértve eredeti valtozatat is — tartalmazza az e rendelet 2. cikkének
a) pontja szerinti ,jegyzékben szereplé anyagok” kimerit felsoroldsit, amely anyagok kozott az
1. kategoéridban szerepel az efedrin és a pszeudoefedrin.

Az 1259/2013 rendelet (2), (3) és (7) preambulumbekezdése kimondja:

»(2) A gybgyszerekkel val6 kereskedelem nem esik ellenérzés ald a kabitdszer-prekurzorokra vonatkozé
jelenlegi uniés ellendrzési rendszer keretében, mivel a jegyzékben szereplé anyag
fogalommeghatdrozasa jelenleg nem foglalja magaban a gydgyszereket.

(3) A Bizottsag jelentése ramutatott, hogy az efedrint és pszeudoefedrint tartalmazé gyogyszereket a
nemzetkozi ellenérzés ald esé efedrin és pszeudoefedrin helyettesitéjeként eltéritik, és az Unidn
kiviill kabitoszerek tiltott eldallitdsara haszndljak fel. A Bizottsag ezért azt javasolta, hogy
szigoritsak meg az Unié vamteriiletérdl kivitt vagy azon athaladd, efedrint és pszeudoefedrint
tartalmazé gyogyszerekkel folytatott nemzetkozi kereskedelem ellendrzését annak érdekében, hogy
meg lehessen akaddlyozni azoknak a kabitészerek vagy pszichotrép anyagok tiltott eléallitdsa
céljara torténd eltéritését.

[...]

(7) Azokat a gydgyszereket és dllatgyogyaszati készitményeket |[...], amelyek efedrint és
pszeudoefedrint tartalmaznak, ugy kell ellendérzés ald vonni, hogy az ne akaddlyozza torvényes
kereskedelmiiket. E célbdl egy tj (4.) kategériat kell felvenni a 111/2005/EK rendelet mellékletébe,
amelybe azok a gydgyszerek tartoznak, amelyek tartalmaznak bizonyos jegyzékben szerepld
anyagokat.”
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A 1259/2013 rendelet hatalybalépése 6ta a 111/2005 rendelet melléklete a jegyzékben szereplé anyagok
Uj kategéridjat tartalmazza, vagyis a 4. kategdriat, amely ,az efedrint vagy annak soéit tartalmazoé
gyogyszerek[re] és allatgydgyaszati készitmények|re]”, valamint ,a pszeudo-efedrint vagy annak séit
tartalmazé gyogyszerek[re] és allatgyogyaszati készitmények|[re]” vonatkozik.

A cseh jog
A bintetd torvénykonyv 283. cikkének (1) bekezdése eléirja:

»Aki engedély nélkiil kabitészert vagy pszichoaktiv anyagot, kabitészert vagy pszichoaktiv anyagot
tartalmazé készitményt, prekurzort vagy mérget elédllit, importdl, az orszag teriiletére behoz, onnan
kivisz, szdllit, hozzaférést eldsegit, arul vagy mas személynek atad, vagy egy masik személy javara elrejt,

7

egy évtdl ot évig terjedd szabadsagvesztéssel vagy pénzbiintetéssel biintetendd.

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eldterjesztett kérdés

2015. augusztus 20-i itéletével az Obvodni soud pro Prahu 7 (prdgai 7. keriileti birésig, Cseh
Koztarsasag) J. Sokacot blindsnek taldlta egyrészt a nemzeti hatésagok hatdrozata végrehajtasanak
akaddalyozasa és a kiutasitds végrehajtasanak megakaddlyozasa vétségében, masrészt a cseh biintetd
torvénykonyv értelmében vett kabitdszerek, pszichoaktiv anyagok és mérgek tiltott eléallitdsa és ezen
anyagokat érint6 iigyletek lebonyolitasa btntettében. Kovetkezésképpen, 0Osszesen két év
szabadsagvesztésre itélték, és négy évre Lkiutasitottdk a Cseh Koztdrsasdg teriiletérdl.
Kényszerintézkedésként a J. Sokd¢ birtokaban 1évé 120 tabletta Nurofen Stopgrip nevii gyégyszert is

lefoglaltak.

A 273/2004 rendelet 2. cikkének a) pontja szerinti ,jegyzékben szerepl6 anyag”
fogalommeghatarozasanak nyelvi elemzését kovetéen az Obvodni soud pro Prahu 7 (pragai 7. kertileti
birésdg)  megallapitotta, hogy a  2001/83  irdnyelv  értelmében  vett ,gydgyszerek”
kabitészer-prekurzoroknak mindsiilnek, amennyiben az e rendelkezés szerinti ,jegyzékben szerepld
anyagot” tartalmaznak. E célbdl a 111/2005 rendeletre hivatkozott, amely kifejezetten a hatdlya ala
vonja az efedrint és pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszereket. Ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le,
hogy a 273/2004 rendelet szerinti ,jegyzékben szereplé anyag” fogalmat is ugy kell értelmezni, hogy az
tobbek kozott az efedrint és pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszerekre vonatkozik, annak ellenére, hogy
e rendeletnek a jegyzékben szereplé anyagokat felsorolé melléklete 6nmagéiban kifejezetten nem
tartalmazza ezeket a gydgyszereket.

2015. oktdber 15-i itéletével a Méstsky soud v Praze (prdgai vdarosi birdsig, Cseh Koztarsasig)
megvaltoztatta az Obvodni soud pro Prahu 7 (pragai 7. keriileti birésag) hatdrozatat, egyfel6l abban a
részében, amelyben ez utdbbi hatdrozat J. Sokacnak a kabitdszerek, pszichoaktiv anyagok és mérgek
tiltott eldallitdsa és ezen anyagokat érinté iigyletek lebonyolitisa vadpontjdban valé bilindsségével
kapcsolatban tett nyilatkozatira vonatkozik, masfeldl pedig a biintetésrél és a kényszerintézkedésrol
sz0l6 részében. Azonban J. Sokidccsal szemben ugyanazon biintetéseket szabta ki, mint az Obvodni
soud pro Prahu 7 (pragai 7. keriileti birdsdg), a biintet6 torvénykonyv ugyanazon rendelkezései

alapjan, mint amelyeket e birésiag alkalmazott.

J. Sokac feluilvizsgélati kérelemmel élt a Méstsky soud v Praze (pragai véarosi birdsag) itéletével szemben
a kérdést elSterjeszté birdsag, a Nejvyssi soud (legfels6bb birdsag, Cseh Koztarsasag) eldtt, amelynek
alapjaként tobbek kozott azt dllitja, hogy a kényszerintézkedés dltal érintett termék, a pszeudoefedrint
tartalmazé Nurofen Stopgrip nevli gyogyszer nem mindsiil a 273/2004 irdnyelv értelmében vett
kébitészer-prekurzornak, és nem tartozik e rendelet hatalya ala. Igy a Méstsky soud v Praze (pragai
varosi birdsag) tévesen alapitotta dallaspontjat e rendeletre, amikor ]. Sokdcot kabitdszer-prekurzor
birtoklasaban blindsnek nyilvanitotta.

4 ECLLEU:C:2017:171
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Ezzel Osszefiiggésben a kérdést elGterjeszté birdsag megjegyzi egyfel6l, hogy a 111/2005 rendelet
hatdlya kilonbozik a 273/2004 rendelet hatalyatdl, és masfel6l, hogy ha a 111/2005 rendelet az
efedrint és pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszerekkel kapcsolatos kivételt ir eld, ez a kivétel azonban
hidnyzik a 273/2004 rendeletbdl.

Tovabba a kérdést elSterjeszté birdsag megéllapitja, hogy a 273/2004 rendelet 2. cikke a) pontjanak a
kilonbozd, szlovak, német, angol és lengyel nyelvl valtozataib6l nem deriil ki, hogy az ilyen anyagot
tartalmazoé gydgyszerek ,kabitészer-prekurzoroknak” mindsithetdk.

E koriilmények kozott a Nejvyssi soud (legfels6bb birdsag) tigy hatarozott, hogy az eljarast felfiiggeszti,
és el6zetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd kérdést terjeszti a Birdsag elé:

»A [2001/83] irdnyelvben meghatarozott gyégyszerek esetében, melyek a [273/2004 rendelet] szerinti,
»jegyzékben szereplé anyagokat” tartalmaznak, gy lehet-e tekinteni, hogy azok e rendelet 2. cikkének
a) pontja alapjan kizartak a rendelet hatdlya aldl az Eurdpai Unié Birésdganak a [2015. februar 15-i M.
és tarsai itélet (C-627/13 és C-2/14, EU:C:2015:59)] alapjan, még azt kovetGen is, hogy e rendelkezést
az 1258/2013 rendelet moédositotta, és figyelembe véve azt a tényt, hogy a [111/2005 rendelet]
2. cikkének a) pontja az efedrint és pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszereket a hatdlya ald vonja?”

Az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett kérdésrol

Kérdésével a kérdést elGterjeszté birdsag lényegében arra var valaszt, hogy a 2001/83 irdnyelv
1. cikkének 2. pontja értelmében vett ,gyogyszerek”, amelyek a 273/2004 rendeletben meghatarozott
olyan ,jegyzékben szereplé anyagokbdl” allnak, mint az efedrin és a pszeudoefedrin, az 1258/2013 és az
1259/2013 rendelet hatalybalépését kovetden tovabbra sem tartoznak-e a 273/2004 rendelet hatélya ald.

Eljarasi szabalyzatanak 99. cikke értelmében, ha a Birdsag elé el6zetes dontéshozatalra terjesztett kérdés
azonos egy olyan kérdéssel, amelyrdl a Birésag mar hatarozatot hozott, vagy az ilyen kérdésre a vélasz
egyértelmiien levezethetd az itélkezési gyakorlatbdl, vagy ha az elézetes dontéshozatalra elé terjesztett
kérdésre adandd valasz nem enged teret semmilyen észszeri kétségnek, a Birésag az el6add bird
javaslatara és a fétandcsnok meghallgatdsat kovetéen az eljards soran barmikor indokolt végzéssel
hatérozhat.

A jelen tigyben ezt a rendelkezést kell alkalmazni.

A Birdésagnak mar meg kellett hatdroznia a 273/2004, valamint a 111/2005 rendelet eredeti véltozata
szerinti ,jegyzékben szereplé anyag” fogalmanak terjedelmét. Mivel e fogalom meghatdrozdsa e
rendeletekben megegyezik, a Birdsag dgy itélte meg, hogy a 2001/83 irdnyelv szerinti ,gyogyszerek”,
amelyek a 273/2004 rendelet 1. mellékletében szereplé anyagot tartalmaznak, nem tartoznak a
273/2004, illetSleg a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontja értelmében vett ,jegyzékben szerepld
anyag” fogalma ald (lasd ebben az értelemben: 2015. februar 5-i M. és tdrsai itélet, C-627/13 és
C-2/14, EU:C:2015:59, 63. és 67. pont).

A 273/2004 rendelet 2. cikkének a) pontjaban és a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontjaban foglalt
sjegyzékben szereplé anyagok” fogalommeghatarozas e rendelkezések 1258/2013, illetéleg 1259/2013
rendelet altali modositasanak eredménye.

E mddositasok lényegében a kovetkezdék. El6szor is meghatarozasra keriilt, hogy a ,jegyzékben szerepld
anyagok” olyan anyagok, amelyek felhasznalhaték kabitészerek vagy pszichotrép anyagok tiltott
eléallitasara. Mdsodszor az emlitett fogalommeghatdrozas azéta nem foglalja magaban a 2001/82
iranyelv  szerinti  ,allatgydgyaszati  készitményeket” sem. Harmadszor az  ugyanezen
fogalommeghatdrozas hatalya aldl kizart anyagok cimén torolték tobbek kozott a ,gyodgyszerészeti
készitményeket” és az ,egyéb készitményeket”, mivel ezek mar a ,gydgyszerek” fogalmanak hatdlya
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tartoznak, vagy az e fogalommeghatirozasban mar hasznalt ,keverék” kifejezést ismétlik. Negyedszer, az
unids jogalkoté megvaltoztatta a ,jegyzékben szereplé anyagok” fogalma aldl kizart kiillonboz6
termékek felsorolasanak sorrendjét.

Mindazondltal, kiulonosen ami a 111/2005 rendeletet illeti, annak az 1259/2013 rendelet altali
modositasat kovetéen a 2. cikkének a) pontja — a 273/2004 rendelethez hasonléan — kizarja ,a
[2001/82] iranyelv 1. cikke 2. pontjdban meghatarozott allatgydgyaszati készitményeket”, ,kivéve
[azonban] a mellékletben szereplé gydgyszereket és dllatgydgyaszati készitményeket”. A 111/2005
rendelet mellékletében felsorolt, a ,jegyzékben szereplé anyagok” listajat egy Gj 4. kategériaval is
kiegészitették, amely magdban foglalja ,az efedrint vagy annak séit tartalmazd gydgyszerek[et] és
allatgydgyaszati készitmények[et]”, valamint ,a pszeudo-efedrint vagy annak sdéit tartalmazé
gyogyszerek|[et] és dllatgyogyaszati készitmények|et]”.

A fenti megfontolasokbdl kovetkezik, hogy a 273/2004 rendelet — amelynek mar az eredeti verzidja is
kifejezetten kizarta az olyan gyégyszereket, mint a ,[2001/83] iranyelvben meghatdrozottak szerinti
gyogyszerkészitmények” —2. cikkének a) pontjdban foglalt ,jegyzékben szereplé6 anyag”
fogalommeghatdrozasat illetben — amint az az 1258/2013 rendelet (4) preambulumbekezdésébdl
kitlinik — az utdbbi rendelet altal bevezetett ezen rendelkezés moddositasa ennek a fogalomnak az
egyszeri pontositasira iranyul, amely semmilyen médon sem jar a ,gyogyszereknek” ezen, e
fogalommeghatdrozas hatalya aldl torténd kizarasanak sérelmével.

Ennélfogva a 273/2007 rendelet 2. cikkének a) pontjabdl kétséget kizardan kitlinik, hogy a 2001/83
irdnyelv értelmében vett ,gyogyszerek” dnmagukban — amint azt a Birésag a 2015. februar 5-i M. és
tarsai itéletben (C-627/13 és C-2/14, EU:C:2015:59) a 273/2004 rendelet eredeti valtozataval
kapcsolatban mar kimondta — nem tartoznak e 2. cikk a) pontjdban meghatirozott ,jegyzékben
szerepl6 anyag” fogalma ala.

E megallapitist nem kérddjelezheti meg azon tény, hogy az 1259/2013 rendelet az efedrint és
pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszereket a 111/2005 rendelet 2. cikkének a) pontjaban meghatarozott
~jegyzékben szerepl6é anyag” fogalma ald vonta.

E tekintetben emlékeztetni kell, hogy — amint arra a Nejvyssi soud (legfelsébb birdsig) jogosan
ramutatott — a 273/2004, illet6leg a 111/2005 rendelet hatalya eltéré.

Bar e rendeletek célja kétségkiviil a kabitészerek és pszichotrép anyagok tiltott elééllitdsa soran gyakran
felhaszndlt anyagok eltéritése elleni kiizdelem, a 273/2004 rendelet 1. cikkébdl kitlinik, hogy az
Osszehangolt intézkedéseket hatiroz meg a tagidllamok kozott ezen anyagok ellendrzésére és
felugyeletére, mikozben a 111/2005 rendelet 1. cikke ezen anyagoknak az Unié és harmadik orszdgok
kozotti kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozé szabdlyokat allapit meg.

Az 1259/2013 rendelet (2), (3) és (7) preambulumbekezdésébdl kitlinik, hogy annak hatalybalépéséig a
111/2005 rendelet szerinti ,jegyzékben szereplé anyag” fogalommeghatdrozdsa nem foglalta magaban a
gyogyszereket, ezért azok nem tartoznak az utébbi rendeletben bevezetett nemzetkozi kereskedelmi
ellenérzési rendszer hatdlya ald. Maiarpedig a 111/2005 rendelet 1259/2013 rendelet altali
modositasaival az uniés jogalkotd szandéka arra iranyult, hogy a jogszert kereskedelmiik akadélyozasa
nélkiil szigoritsak meg az Unié vamteriiletérdl kivitt vagy azon athaladd, efedrint és pszeudoefedrint
tartalmazd gyogyszerek ellendrzését annak érdekében, hogy meg lehessen akadélyozni azoknak a
kabitészerek vagy pszichotrép anyagok tiltott eléallitdasa céljara torténd eltéritését, amennyiben az e két
anyagot tartalmazé gydgyszereket eltéritik, és az Union kiviil kabitdszerek tiltott eldallitdsara hasznaljak
fel (Iasd ebben az értelemben: 2015. februdr 15-i M. és térsai itélet, C-627/13 és C-2/14, EU:C:2015:59,
64. és 65. pont).
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Kovetkezésképpen a 111/2005 rendeletnek az 1259/2013 rendelet éltal torténé moddositisa a 273/2004
rendelet a 2. cikke a) pontjdnak értelmezését nem befolydsolhatja, amely szerint a 2001/83 iranyelv
szerinti valamennyi ,gyogyszer” — ideértve az efedrint és pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszereket —
nem tartozik az e 2. cikk a) pontjaban meghatarozott ,jegyzékben szerepl6 anyag” fogalma ala.

Ilyen koriilmények kozott az elSterjesztett kérdésre azt a valaszt kell adni, hogy a 2001/83 iranyelv
1. cikkének 2. pontja értelmében vett ,gydgyszerek”, amelyek a 273/2004 rendeletben meghatarozott
olyan ,jegyzékben szereplé anyagokbdl” dllnak, mint az efedrin és a pszeudoefedrin, az 1258/2013 és az
1259/2013 rendelet hatalybalépését kovetGen sem tartoznak a 273/2004 rendelet hatélya ala.

A Kkoltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1év6 eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltségekrol.

A fenti indokok alapjan a Birésag (nyolcadik tanacs) a kovetkezéképpen hatirozott:

A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel médositott, az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérol szolé, 2001. november 6-i 2001/83/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelv 1. cikkének 2. pontja értelmében vett ,gyogyszerek”,
amelyek a 2013. november 20-i 1258/2013/EU eurdpai parlamenti és tandacsi iranyelvvel
modositott, a kabitoszer-prekurzorokrol szolo, 2004. februar 11-i 273/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendeletben meghatarozott olyan ,jegyzékben szereplo anyagokbol” allnak,
mint az efedrin és a pszeudoefedrin, az 1258/2013/EU rendelet és a kabitészer-prekurzoroknak
az Unid és a harmadik orszagok kozotti kereskedelme nyomon kovetésére vonatkozo szabalyok
megallapitasarol szolé 111/2005/EK tanacsi rendelet moédositasarol szolo, 2013. november 20-i
1259/2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet hatalybalépését kovetéen sem tartoznak a
273/2004 rendelet hatalya ala.

Alairasok
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