8.10.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 332/9

v

(Anunturi)

PROCEDURI JURISDICTIONALE

CURTEA DE JUSTITIE A AELS

Cerere adresati la 2 iunie 2020 de Fiirstliches Obergericht Curtii de Justitie a AELS in vederea
obtinerii unui aviz consultativ in cadrul procedurii penale impotriva M si X AG

(Cauza E-7)20)

(2020/C 332/09)

La data de 2 iunie 2020, Firstliches Obergericht (Curtea de Apel Princiard) a adresat Curtii de Justitie a AELS o cerere,
inregistrata la grefa Curtii la 10 iunie 2020, in vederea obtinerii unui aviz consultativ in cadrul procedurii penale impotriva
M si X AG. In cadrul cererii sunt adresate urmdtoarele intrebari:

1. Trebuie considerate infuziile pentru combaterea stirii de epuizare, care contin combinatiile de substante descrise in
prezenta cauzd, drept medicamente in sensul articolului 1 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE?

(@ In cazul unui rdspuns afirmativ la aceasti intrebare: In cauza de fatd, constituie fabricarea, furnizarea si
administrarea infuziilor pentru combaterea stirii de epuizare o introducere pe piatd in sensul articolului 2
alineatul (1) din directiva?

(b) In cazul unui rispuns afirmativ la intrebarile precedente: Constituie infuziile pentru combaterea stirii de epuizare
medicamente care, in sensul articolului 2 alineatul (1) din directivd, sunt preparate industrial sau fabricate printr-o
metodi care implicd un proces industrial?

(c) Fac infuziile recomandate pentru combaterea stirii de epuizare, in virtutea metodei lor de fabricatie, obiectul
exceptiei prevazute la articolul 3 alineatul (2) din directiva?

2. Ce trebuie sd se inteleagd prin ,distributie angro” in sensul Directivei 2001/83/CE, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2011/62/UE, si ce criterii trebuie indeplinite pentru ca o distributie s fie angro?

3. In cazul in care directivele mentionate anterior sunt, in principiu, aplicabile in cauza de fatd:

Faptul cd tranzactionarea comerciald a produselor medicinale de tipul celor mentionate in cauza de fatd, care are loc din
statul de resedintd al unei persoane fizice sau juridice din SEE citre un alt stat din SEE sau intre un stat SEE si o tard tertd,
fard ca medicamentele in cauzi s intre in contact cu teritoriul statului de resedintd, face obiectul unei obligatii legale de
autorizare, a cdrei incilcare poate fi sanctionatd drept contraventie cu o pedeapsa privativa de libertate de maximum 6
luni, este compatibil cu libertatea de stabilire previzuti la articolul 31 si urmitoarele din Acordul privind SEE si, mai
mult, trebuie considerat proportional?

4. Are vreun impact asupra raspunsului la intrebarile de mai sus faptul ci intr-un alt stat membru al SEE (in acest caz:
Germania, care este stat membru al UE) medicamentele in cauzd nu sunt supuse obligatiei de autorizare?
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