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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (piata komora)

z 5. februdra 2015*

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Prekurzory drog — Sledovanie obchodu medzi ¢lenskymi
$tatmi — Nariadenie (ES) ¢. 273/2004 — Sledovanie obchodu medzi Eurépskou tniou a tretimi
krajinami — Nariadenie (ES) ¢. 111/2005 — Obchodovanie s liekmi obsahujticimi efedrin alebo

pseudoefedrin — Pojem ,urcend latka® — Zlozenie — Vynatie vSetkych liekov alebo len liekov
obsahujucich urcené latky, ktorych zloZenie je také, ze tieto latky nemozno jednoducho extrahovat —
Smernica 2001/83/ES — Pojem ,liek™

V spojenych veciach C-627/13 a C-2/14,

ktorych predmetom st ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podané

rozhodnutiami Bundesgerichtshof (Nemecko) z 22. oktébra a 5. decembra 2013 a dorucené Stdnemu

dvoru 2. decembra 2013 a 3. janudra 2014, v trestnych konaniach proti:

Miguelovi M. (C-627/13)

a

Thi Bich Ngoc Nguyenovej,

Nadine Schonherrovej (C-2/14),

SUDNY DVOR (piata komora),

v zlozeni: predseda piatej komory T. von Danwitz, sudcovia C. Vajda, A. Rosas, E. Juhasz a D. Svaby
(spravodajca),

generalny advokat: M. Szpunar,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na pisomnu Cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, v zastipeni: H. Range, splnomocneny zastupca,
— S$panielska vlada, v zastipeni: L. Banciella Rodriguez-Minén, splnomocneny zastupca,

— portugalska vlada, v zastipeni: L. Inez Fernandes a A.P. Antunes, splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: T. Maxian Rusche a K. Talabér-Ritz, splnomocneni zdstupcovia,

* Jazyk konania: nemcina.
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so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokéta, Zze veci budd prejednané bez
jeho navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 2 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 273/2004
Eurépskeho parlamentu a Rady z 11. februdra 2004 o prekurzoroch drog (U. v. EU L 47, s. 1; Mim. vyd.
15/008, s. 46) a clanku 2 pism. a) nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra 2004, ktorym sa
stanovuju pravidld sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi SpoloCenstvom a tretimi
krajinami (U. v. EU L 22, 2005, s. 1).

Tieto navrhy boli podané v ramci opravnych prostriedkov ,Revision® podanych proti rozsudkom
vyhlasenym nemeckymi trestnymi sidmi, ktorymi boli Miguel M., Thi Bich Ngoc Nguyenova
a Nadine Schonherrovd odstadeni za ucast vo forme pachatelstva alebo ucastnictva na nedovolenom
obchodovani so ,zdkladnou latkou” urc¢enou na pouzitie pri nedovolenej vyrobe omamnych latok.

Pravny ramec

Medzindrodné prdvo

Clanok 12 Dohovoru Organizicie Spojenych nirodov proti nedovolenému obchodu s omamnymi
a psychotropnymi latkami uzatvoreného vo Viedni 20. decembra 1988 (Zbierka zmluv Spojenych
ndrodov, zv. 1582, ¢. 1-27627) a schvdleného Spolocenstvom rozhodnutim Rady 90/611/EHS
z 22. oktébra 1990 (U. v. ES L 326, s. 56; Mim. vyd. 11/017, s. 173, dalej len ,Dohovor OSN z roku
1988“), nazvany ,Latky casto pouzivané pri nedovolenej vyrobe omamnych alebo psychotropnych
latok”, v odseku 1 stanovuje, Zze ,Zmluvné strany budud prijimat opatrenia, ktoré buda pokladat za
vhodné, na zamedzenie Gniku latok uvedenych v tabulke I a tabulke II pouzivanych za tGcelom
nedovolenej vyroby omamnych alebo psychotropnych latok a budd za tymto ucelom navzdjom
spolupracovat®.

Clanok 12 ods. 14 tohto dohovoru stanovuje:
»Ustanovenie tohto ¢lanku sa netyka farmaceutickych pripravkov ani inych pripravkov obsahujicich
latky z tabulky I alebo z tabulky II, ktorych zlozenie je také, ze tieto latky sa nemozu lahko pouzit

alebo opétovne ziskat pomocou dostupnych prostriedkov.”

Efedrin a pseudoefedrin sa nachddzaju medzi litkami uvedenymi v tabulke I Dohovoru OSN z roku
1988.

Prdvo Unie

Smernica 2001/83
Ako vyplyva z odoévodneni 2 a 3 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra

2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67;
Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej a doplnenej nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
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¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 378, s. 1, dalej len ,smernica 2001/83), jej zakladnym
ciefom je ochrana verejného zdravia bez toho, aby sledovanie tohto ciela viedlo k obmedzovaniu
rozvoja farmaceutického priemyslu alebo obchodu s liekmi v rdmci Eurépskej tnie.

Odoévodnenia 6, 29, 32 a 35 tejto smernice zneju:

»(6) Aby sa obmedzili pretrvavajice nezrovnalosti, je potrebné ustanovit a Specifikovat pravidla
kontroly liekov a povinnosti prislusnych dradov ¢lenskych stitov s cielom zabezpecit stlad
s pravnymi poziadavkami.

(29) Podmienky vztahujice sa na vydaj liekov verejnosti musia byt zostladené.

(32) Je preto vhodné, ako prvé opatrenie, zosuladit zékladné principy platné pre triedenie podla vydaja
liekov v spolocenstve alebo v dotknutom c¢lenskom State, pricom vychodiskovym bodom mozu
byt pravidla, ktoré v tejto oblasti uz zaviedla Rada Eurépy, ako aj ukoncené prace na zosuladeni
v ramci Organizdcie spojenych narodov tykajice sa omamnych latok a psychotropnych latok.

(35) Je potrebné vykonavat kontrolu nad celym retazcom distribicie liekov, od ich vyroby alebo
dovozu do spolocenstva az po ich vydaj verejnosti, aby bolo zarucené, ze tieto vyrobky budu
skladované, dopravované a manipulované vo vhodnych podmienkach. Poziadavky, ktoré musia
byt na tento ucel prijaté, vyznamne ulahcia stahovanie chybnych vyrobkov z trhu a umoznia
ucinnejsie posobit proti falsSovanym vyrobkom.“

Clanok 1 bod 2 tejto smernice stanovuje:
»Na tcely tejto smernice maji nasledujiice pojmy takyto vyznam:
2. Liek:

a) Akdkolvek létka alebo kombindacia latok s vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu
ochoreni u [udi; alebo

b) Akakolvek litka alebo kombindcia latok, ktord sa mdze pouzit na ¢loveku alebo ktord moze
byt podand c¢loveku bud na tcely obnovenia, Gpravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického tc¢inku alebo na
ucely urcenia lekdarskej diagno6zy.”

Clanok 2 uvedenej smernice, ktory patri do jej hlavy II, nazvanej ,Rozsah posobnosti“, v odseku 2
stanovuje:

»V pripade pochybnosti, ak vyrobok moéze po zohladneni vsetkych jeho charakteristik vyhovovat

definicii ,lieku’; aj definicii vyrobku, podliehajicej inym pravnym predpisom spolocenstva, uplatiuja sa
ustanovenia tejto smernice.”

ECLILEU:C:2015:59 3
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Clanok 6 ods. 1 tej istej smernice znie:

»1. Na trh ¢lenského s$tatu sa nesmie uviest ziadny liek, pokial pren prislusné organy daného clenského
$tatu nevydali povolenie v stlade s touto smernicou, alebo sa neudelilo povolenie v silade s nariadenim
[Eurdépskeho parlamentu a Rady] (ES) ¢. 726/2004 [z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy
spolocenstva pri povolovani liekov na huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, s. 1;
Mim. vyd. 13/034, s. 229)], vykladanym v spojeni s nariadenim... ¢. 1901/2006...

V hlave IV smernice 2001/83, nazvanej ,Vyroba a dovoz®, ¢lanky 40 az 53 tejto smernice stanovuja, zZe
Clenské staty prijma vsetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili, ze vyroba liekov na ich dzemi sa
uskutoc¢nuje na zaklade drzby povolenia, ktoré sa vyzaduje bez ohladu na to, Ze lieky sa vyrdbaja na
vyvoz, a vymedzia podmienky a postupy udelovania tohto povolenia.

Clanok 71 ods. 1 uvedenej smernice stanovuje:

,Lieky su viazané na lekdrsky predpis, ked:

— sa casto a vo velkom rozsahu pouzivaju nesprévne a v dosledku toho predstavuji priame alebo
nepriame nebezpecenstvo pre ludské zdravie, alebo

Clanky 77 az 81 tej istej smernice spresnujt, ze ¢lenské $taty prijmut vsetky potrebné opatrenia, aby
zabezpecili, Ze velkoobchodnd distribicia liekov bude viazand na vlastnenie povolenia na vykonévanie
velkoobchodnej distribu¢nej ¢innosti s liekmi, a vymedzia podmienky a postupy udelovania tohto
povolenia.

Clanok 80 pism. b) a c) smernice 2001/83 stanovuje:

»Drzitelia povolenia na distribtciu musia spliat minimaélne tieto poziadavky:

b) musia dostavat dodavky liekov iba od os6b, ktoré samy vlastnia povolenie na distribtciu, alebo
ktoré st oslobodené od povinnosti vlastnit takéto povolenie podla ¢lanku 77 ods. 3;

¢) musia dodavat lieky iba osobdm, ktoré samy vlastnia povolenie na distribiciu, alebo ktoré maja
povolenie alebo st opravnené vydavat lieky verejnosti v dotknutom ¢lenskom state.”

Nariadenia ¢. 273/2004 a 111/2005

S cielom zabrénit zneuzivaniu latok, ktoré sa casto pouzivaju na nedovolentt vyrobu omamnych
a psychotropnych létok, a s ciefom vyhoviet poziadavkdm stanovenym v ¢lanku 12 Dohovoru OSN
z roku 1988 normotvorca Unie prijal vnitorné a vonkajsie opatrenia na sledovanie a kontrolu, ktoré
st vymedzené v prislusnych nariadeniach ¢. 273/2004 a 111/2005.

4 ECLILLEEU:C:2015:59



16

17

18

19

20

21

22

23

ROZSUDOK Z 5. 2. 2015 — SPOJENE VECI C-627/13 A C-2/14
M. AL

— Nariadenie ¢. 273/2004
Odovodnenie 13 nariadenia ¢. 273/2004 stanovuje:

»Zna¢ny pocet ostatnych latok, z ktorych sa s mnohymi legilne obchodovalo vo velkych mnozstvéch,
bol identifikovany ako prekurzory pre nezdkonnu vyrobu syntetickych drog a psychotropnych latok.
Podriadenie tychto latok rovnakym prisnym kontrolam, akym st podriadené latky uvedené v prilohe I,
by predstavovalo zbyto¢nt prekazku pre obchod, na ktory sa vztahuju povolenia na previadzku
a dokumenticia transakcii. Preto je na trovni spolocenstva potrebné zaviest flexibilnejsi mechanizmus,
ktorym budu prislusné organy v ¢lenskych $tatoch informované o takychto transakciach.”

Clanok 2 pism. a) tohto nariadenia stanovuje:
»Na ucely tohto nariadenia sa uplatnuju tieto definicie:

a) ,urCend latka® je akdkolvek latka uvedend v prilohe I, vritane zmesi a prirodnych produktov
obsahujucich takéto latky. Nepatria sem liecivd definované smernicou [2001/83], farmaceutické
pripravky, zmesi, prirodné produkty a iné pripravky obsahujice urcené latky, ktoré sa zlozené
takym sposobom, ze ich nie je mozné jednoducho pouzit alebo extrahovat Iahko dostupnymi
alebo ekonomicky vyhodnymi prostriedkami®.

Clanok 3 ods. 2 a 3 uvedeného nariadenia znejt:

»2. Od previadzkovatelov sa vyzaduje, aby od prislu$nych orgdnov ziskali povolenie predtym, ako budd
moct vlastnit alebo uviest na trh urcené latky kategérie 1 prilohy L. ...

3. Kazdy prevadzkovatel, ktory je drzitelom povolenia uvedeného v odseku 2, dodéva urcené latky
kategérie 1 prilohy I iba fyzickym alebo prdvnickym osobém, ktoré sd drzitelmi takéhoto povolenia
a podpisali vyhldsenie odberatela ustanovené v ¢lanku 4 ods. 1.

Priloha I nariadenia ¢. 273/2004 obsahuje taxativny zoznam ,urcenych latok“ v zmysle clanku 2
pism. a) tohto nariadenia, medzi ktorymi sa v kategoérii 1 nachddzaju efedrin a pseudoefedrin.

— Nariadenie ¢. 111/2005

Definicia pojmu ,urcend latka“ stanovend v clanku 2 pism. a) nariadenia ¢. 111/2005 je v podstate
totozna s definiciou tohto pojmu nachddzajicou sa v ¢lanku 2 pism. a) nariadenia ¢. 273/2004.

Clanok 6 ods. 1 tohto nariadenia stanovuje, Ze ,prevddzkovatelia usadeni v Spolo¢enstve, okrem
colnych deklarantov a prepravcov vykonavajicich vylu¢ne iba tieto ¢innosti, zaoberajtci sa dovozom,
vyvozom alebo sprostredkovanim, ktorych predmetom st urcené latky uvedené v kategoérii 1 v prilohe,
musia byt drzitelmi licencit. ...“

Priloha nariadenia ¢. 111/2005, na ktort odkazuje ¢lanok 2 pism. a) tohto nariadenia, je tiez v podstate
totozna s prilohou I nariadenia ¢. 273/2004.

Nariadenia (EU) ¢. 1258/2013 a 1259/2013

Definicia pojmu ,urcend latka“ pouzitd v ¢lankoch 2 pism. a) nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005 bola
zmenend a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1258/2013 z 20. novembra
2013 (U. v. EU L 330, s. 21) a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1259/2013
z 20. novembra 2013 (U. v. EU L 330, s. 30). Vzhladom na to, ze tieto nariadenia nadobudli G¢innost az
30. decembra 2013, nie st uplatnitelné na spor vo veci same;j.

ECLILEU:C:2015:59 5
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Nemecké prdvo

§ 1 bod 1 zdkona o dohlade nad obchodovanim s prekurzormi, ktoré by mohli byt zneuzité na
nedovolend vyrobu omamnych litok (Gesetz zur Uberwachung des Verkehrs mit Grundstoffen, die
fiir die unerlaubte Herstellung von Betdubungsmitteln missbraucht werden koénnen, dalej len ,GUG*)
vymedzuje pojem ,zdkladnd latka“ ako ,urcenu latku“ v zmysle ¢lanku 2 pism. a) nariadenia
¢. 273/2004 v spojeni s prilohou I tohto nariadenia a ¢lanku 2 pism. a) nariadenia ¢. 111/2005
v spojeni s prilohou tohto posledného uvedeného nariadenia.

§ 3 GUG stanovuje, 7e ,je zakazané drzat, vyrabat, uvadzat na trh alebo bez uvédzania na trh dovazat
alebo vyvazat, uskutoc¢novat tranzitni prepravu alebo prepravovat v ramci pdsobnosti tohto zdkona,
predavat, postupovat zdkladnu latku urc¢ent na pouzitie pri nedovolenej vyrobe omamnych latok alebo
umoznit akymkolvek sposobom komukolvek skuto¢ne disponovat, nadobidat alebo zaobstarat si
akymkolvek sposobom taku latku”.

§ 19 GUG stanovuje:

»1. Trestom odnatia slobody az na pit rokov alebo penaznym trestom sa potresta:

(1) kazdy, kto v rozpore s § 3 drzi, vyrobi, uvedie na trh alebo bez uvddzania na trh dovezie alebo
vyvezie, uskuto¢ni tranzitni prepravu alebo prepravi v ramci posobnosti tohto zdkona, preds,

postipi zékladnd latku alebo umozni akymkolvek spdsobom komukolvek nou skutocne
disponovat, nadobudne alebo akymkolvek sposobom si zaobstara taku latku.

Konanie pred Stidnym dvorom

Rozhodnutim predsedu Stidneho dvora z 20. janudra 2014 boli veci C-627/13 a C-2/14 spojené na
spolo¢né konanie na ucely pisomnej casti konania, Ustnej ¢asti konania a rozsudku.

Vo veci Nguyen a Schonherr (C-2/14) vnitrostatny sud vo svojom navrhu na zacatie prejudicidlneho
konania poziadal o uplatnenie skriteného konania podla ¢lanku 105 Rokovacieho poriadku Sudneho

dvora.

Vzhladom na neexistenciu naliehavosti v$ak bola tito ziadost zamietnutd uznesenim predsedu Sudneho
dvora vo veci Nguyen a Schonherr (C-2/14, EU:C:2014:1999).

Predseda Stidneho dvora 8. a 20. janudra 2014 rozhodol, ze veci C-627/13 a C-2/14 sa prejednaju
prednostne podla ¢ldanku 53 ods. 3 rokovacieho poriadku.

Spory vo veciach samych a prejudiciilne otazky

Vec C-627/13

V obdobi od 15. juna 2007 do 6. oktébra 2008 zasielala spolo¢nost so sidlom v Bruseli (Belgicko)
prostrednictvom pédna M. do Mexika a Belize legdlne vyrobené tabletky efedrinu, aby sa pouzivali ako
lieky. Od zaciatku uskuto¢novania zasielok vsak pan M. vedel, ze tieto tabletky obsahujice celkova
hmotnost 4,179 kilogramu efedrin hydrochloridu boli v skuto¢nosti urcené na vyrobu metamfetaminu.

6 ECLILLEEU:C:2015:59
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Rozsudkom z 23. )anuara 2013 Landgericht Krefeld (Krajinsky sud v Krefelde) na zdklade § 19 ods. 1
bodu 1 GUG v spojeni s § 1 bodom 1 a § 3 tohto zdkona ulozil panovi M. trest odnatia slobody
v dlzke troch rokov a troch mesiacov z dévodu obchodovania so ,zikladnymi latkami“ uréenymi na
nedovolent vyrobu omamnych liatok a prijal vo¢i nemu rozhodnutie o kompenzicii a zhabani
majetku.

V ramci opravného prostriedku ,Revision® podaného pdanom M. proti tomuto rozsudku
Bundesgerichtshof (Spolkovy stdny dvor) uvadza, Ze trestnoprdavna povaha predmetnych skutkov
zavisi od toho, ¢i si predmetné lieky, v pripade ktorych je nesporné, ze obsahuju litku zahrnutd do
kategdrie 1 prislusnych priloh nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005, vynaté z posobnosti tychto nariadeni.

Bundesgerichtshof v tejto stvislosti uvddza, Ze pojem ,zakladnd litka“ v zmysle § 1 bodu 1 GUG je
definovand odkazom na pojem ,urcena latka“ vymedzeny v ¢lanku 2 pism. a) nariadeni ¢. 273/2004
a 111/2005 a zZe znenie tohto posledného uvedeného ustanovenia nie je jednoznacné.

Jazykovy vyklad nemeckého znenia tohto ustanovenia by mohol skor naznacovat, Ze lieky sd vynaté
z pOsobnosti tychto nariadeni iba vtedy, ked maji také zlozenie, ze urcené litky, ktoré obsahujq,
nemozno jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi alebo ekonomicky vyhodnymi
prostriedkami, ako to uz vylozili niektoré nemecké sudy. Ostatné jazykové verzie navyse neposkytuja
nijaky rozhodujuici udaj.

Naproti tomu historicky a teleologicky vyklad tychto nariadeni by svedc¢il skor v prospech vynatia
liekov samych osebe z definicie ,urcenych latok®, ¢o by vyplyvalo jednak z Dohovoru OSN z roku
1988, ktory vykonavaju nariadenia ¢. 273/2004 a 111/2005, a jednak zo smernic, ktoré boli nahradené
tymito nariadeniami. Takym by bol aj pripad vykladu uplatneného Eurépskou komisiou v urcitych
nezaviaznych dokumentoch, ako aj v navrhoch na zmeny a doplnenia nariadeni ¢. 273/2004
a 111/2005.

Za tychto okolnosti Bundesgerichtshof rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tdto
prejudicialnu otazku:

»Su lieky podla definicie uvedenej v smernici [2001/83], ktoré obsahuju ldtky, na ktoré sa vztahuja
nariadenia ¢. 273/2004 a 111/20005, podla definicii uvedenych v prislusnych ¢lankoch 2 pism. a) tychto
nariadeni, vynaté v kazdom pripade z ich pdsobnosti alebo to treba predpokladat vzdy iba vtedy, ked je
zlozenie liekov také, ze urc¢ené litky nemozno jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi
alebo ekonomicky vyhodnymi prostriedkami?“

Vec C-2/14

V obdobi od augusta 2010 do marca 2011 pani Nguyenova nadobudla v 6smich pripadoch priamo
alebo nepriamo v Nemecku a Madarsku velké mnozstvd liekov na dcely vyroby drogy metamfetamin.
Tieto lieky, ktoré boli nasledne dovezené do Ceskej republiky, obsahovali celkové mnozstvo 29,5
kilogramov pseudoefedrinu, z ¢oho bolo mozné vyrobit 6,5 kg metamfetaminu. Pani Schonherrovd sa
s tiplnou znalostou okolnosti podielala na preprave casti tychto liekov z Nemecka do Ceskej republiky.

Rozsudkom z 13. februara 2013 Landgerlcht Minchen II (Krajinsky sud v Mnichove II) na ziklade § 19
ods. 1 bodu 1 a § 3 GUG ulozil pani Nguyenovej trest odiatia slobody v dlzke Sest rokov a $est
mesiacov za nedovolené obchodovanie so ,zdkladnou latkou” urcenou na nedovolend vyrobu
omamnych ldtok. Pokial ide o pani Schénherrovd, tej bol na zéklade § 19 ods. 1 bodu 1 a § 3 GUG,
ako aj § 27 trestného zakona (Strafgesetzbuch) uloZeny trest odiatia slobody v dizke desat mesiacov
s podmiene¢nym odkladom vykonu za ucast na nedovolenom obchodovani so zikladnou latkou
urcenou na pouzitie pri nedovolenej vyrobe omamnych latok.
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Pani Nguyenovd a pani Schonherrova podali proti tomuto rozsudku na vnutrostitny sud opravny
prostriedok ,Revision”. Pani Nguyenové najmi tvrdi, Ze predmetné lieky nemohli byt postdené ako
»zakladnd latka“ v zmysle § 19 ods. 1 bodu 1 a § 3 GUG.

Bundesgerichtshof z rovnakych doévodov, aké boli uvedené v jeho uzneseni z 22. oktébra 2013,
rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru prejudicidlnu otdzku, ktord je v podstate totoznd
s prejudicidlnou otazkou uvedenou vo veci C-627/13.

O prejudicialnej otazke

Svojou prejudicidlnou otdzkou vo veciach samych sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ¢lanky 2
pism. a) nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005 maji vykladat v tom zmysle, ze liek, ako je definovany
v ¢lanku 1 bode 2 smernice 2001/83, obsahujuci latku uvedenu v prilohe I nariadenia ¢. 273/2004, ako
aj v prilohe nariadenia ¢. 111/2005, ktord mozno jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko
dostupnymi alebo ekonomicky vyhodnymi prostriedkami, sa mé povazovat za ,urc¢enu latku“ alebo ze

sliek” sim osebe nemozno povazovat za ,urcend latku®.

Na tvod treba pripomentt, Ze pojem ,urcend latka“ je definovany v clankoch 2 pism. a) nariadeni
¢. 273/2004 a 111/2005 ako akakolvek latka uvedend v prislusnych prilohdch tychto nariadeni, vratane
zmesi a prirodnych produktov obsahujucich takéto latky, pricom tam nepatria liec¢iva definované
smernicou 2001/83, farmaceutické pripravky, zmesi, prirodné produkty a iné pripravky obsahujice
urcené latky, ktoré sa zlozené takym spdsobom, Ze ich nie je mozné jednoducho pouzit alebo
extrahovat lahko dostupnymi alebo ekonomicky vyhodnymi prostriedkami.

Z tejto definicie vyplyva, ze pojem ,urc¢ena latka“, na ktory odkazuje GUG, neumoziiuje — ako uvidza
vnutrostatny sid — urcit, ¢i vynatie ,liekov® v zmysle smernice 2001/83 z tejto definicie je podmienené
tym, ze latky uvedené v prislusnych prilohdch nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005 a obsiahnuté
v ,liekoch“ nemozno jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi alebo ekonomicky
vyhodnymi prostriedkami.

Porovnavanie roznych jazykovych verzii tychto ustanoveni odhaluje, Ze niektoré verzie, najma nemecka,
grécka, anglickd, holandskd, slovenskd a $védska, moézu prostrednictvom jazykovej analyzy tychto
ustanoveni viest k zaveru, ze ,lieky“ v zmysle smernice 2001/83 s vynaté z pojmu ,urcend latka“ len
vtedy, ked maja také zloZenie, ze latky uvedené v prislusnych prilohdch nariadeni ¢. 273/2004
a 111/2005, ktoré obsahuji, nemozno jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi alebo

ekonomicky vyhodnymi prostriedkami.

Naproti tomu iné jazykové verzie, akymi su francuzska, talianska a portugalskda jazykova verzia,
neumoznuju taky vyklad a samotné ,lieky” v zmysle ¢lanku 1 bodu 2 smernice 2001/83 vylucuju
z definicie pojmu ,urcend latka“ v zmysle ¢lankov 2 pism. a) nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005,
pretoze poslednd cast vety tejto poslednej uvedenej definicie, a to ,obsahujiice urcené latky, ktoré sa
zlozené takym spdésobom, Ze ich nie je mozné jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi
alebo ekonomicky vyhodnymi prostriedkami®, sa podla vykladu vychddzajaceho z jazykovej analyzy
nemoze vztahovat najmé na lieky.

Navyse ¢lanok 12 ods. 14 Dohovoru OSN z roku 1988, ktory bol do pravneho poriadku Unie prebraty
nariadeniami ¢. 273/2004 a 111/2005, nemoéze potvrdit ani jeden z oboch vykladov.

Za takych okolnosti z ustdlenej judikatury vyplyva, Ze formulécia pouzitd v jednej z jazykovych verzi

ustanovenia prava Unie nemoze sluzit ako jediny zdklad na vyklad tohto ustanovenia, pripadne sa
nemdze povazovat za ustanovenie, ktoré md prednost pred inymi jazykovymi verziami. Ustanovenia
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prava Unie sa totiz majt vykladat a uplatiiovat jednotnym spésobom pri zohladneni existujicich verzif
vo vsetkych jazykoch Unie (rozsudok Ivansson a i, C-307/13, EU:C:2014:2058, bod 40, ako aj citovana
judikatara).

V pripade rozdielov medzi jednotlivymi jazykovymi verziami pravneho predplsu Unie treba predmetné
ustanovenie vykladat podla jeho kontextu a cielov sledovanych pravnou upravou, ktorej je sucastou
(pozri v tomto zmysle rozsudok Kirin Amgen, C-66/09, EU:C:2010:484, bod 41 a citovanu judikatdru).

Vyslovny odkaz normotvorcu Unie v ¢lankoch 2 pism. a) nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005 na pojem
»liek®, ako je vymedzeny v smernici 2001/83, md v tejto suvislosti znacny vyznam pri vyklade tychto
ustanoveni.

Na tento ucel treba zohladnit skuto¢nost, Ze tento pojem v porovnani s inymi pojmami pouzitymi
v tomto ustanoveni, a to pojmami ,farmaceutické pripravky®, ,zmesi“, ,prirodné produkty” a iné
,pripravky”, predstavuje jediny pojem, ktory je presne definovany v inom pravnom predpise Unie,
v tomto pripade v smernici 2001/83, ktorej predmetom je upravovat vyrobu, distribiciu a pouzivanie
liekov, na ktoré sa vztahuje.

Zéaroven treba konstatovat, Ze prostrednictvom nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005 normotvorca Unie
podrobne definoval rezim uplatnitelny na prekurzory drog.

Za tychto podmienok a pri riadnom zohladneni ucelu nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005 prijatych
s cielom ucinne bojovat proti zneuzivaniu latok, ktoré sa casto pouzivaji na nedovolend vyrobu
omamnych alebo psychotropnych latok, prostrednictvom zavedenia systému monitorovania obchodu
s tymito latkami vybaveného ucinnymi, primeranymi a odstrasujicimi sankciami, nemozno pristipit
k vykladu pojmu ,urcend latka“ bez toho, aby bol zohladneny pravny rezim uplatnitelny na lieky, ako
ich definuje smernica 2001/83 vratane jej cielov a posobnosti.

V tejto savislosti, pokial ide o pravny rezim uplatnitelny na lieky v rdmci vnitorného trhu, treba uviest,
ze podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83 sa Ziadny liek nesmie uviest na trh ¢lenského statu, pokial
pren prislusné organy tohto clenského s$titu nevydali povolenie na uvedenie na trh v stulade s touto
smernicou alebo pokial nevydali povolenie podla nariadenia, a to podla centralizovaného postupu
stanoveného v nariadeni ¢. 726/2004 pre lieky, ktoré st obsiahnuté v prilohe tohto nariadenia
(rozsudok Komisia/Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181, bod 26).

Tento ndstroj predbezného povolenia je navyse doplneny Gplnym systémom pravidiel uplatnitelnych na
vyrobu, dovoz, ako aj velkoobchodnu distribtciu liekov, pricom vykon tychto ¢innosti, ako to vyplyva
najmd z clankov 40 a 77 smernice 2001/83, podlieha drzbe povolenia rovnako ako v pripade
povolenia, ktoré sa vyzaduje na drzbu a uvddzanie urc¢enych latok na trh na zdklade ¢lanku 3 ods. 2
nariadenia ¢. 273/2004.

Pokial ide o velkoobchodntd distribuciu liekov, ¢ldnok 80 pism. b) a ¢) smernice 2001/83 vyZzaduje
najmd, aby drzitelia povolenia dostavali dodavky liekov iba od osob, ktoré samy vlastnia povolenie na
distribuciu, alebo ktoré su oslobodené od povinnosti vlastnit takéto povolenie, ale zdroven aby
dodavali lieky iba osobam, ktoré samy vlastnia povolenie na distribtciu, alebo ktoré maji povolenie
alebo st opravnené vydavat lieky verejnosti v dotknutom clenskom $tate. Taky rezim sa zda byt
porovnatelny s rezimom zavedenym v ¢ldnku 3 ods. 3 nariadenia ¢. 273/2004.

Navyse, pokial ide konkrétnejsie o lieky obsahujuce litku uvedent v prilohe I nariadenia ¢. 273/2004,
ktord mozno jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi alebo ekonomicky vyhodnymi
prostriedkami, a ako spravne uvddzaju Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof (generalny
prokurator pri Spolkovom stidnom dvore), portugalskd vldda a Komisia, ¢lanok 71 ods. 1 druhd
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zardzka smernice 2001/83 stanovuje, Ze lieky su viazané na lekarsky predpis, ked ,sa casto a vo velkom
rozsahu pouzivaju nespravne a v doésledku toho predstavuja priame alebo nepriame nebezpecenstvo pre
[udské zdravie“, ¢im umoznuje este prisnejsiu kontrolu takych liekov.

Rezimy povolovania a kontroly, ktoré zaviedol normotvorca Unie a ktoré st uplatnitelné na uréené
latky a lieky na zaklade nariadenia ¢. 273/2004, ako aj smernice 2001/83, st tak v podstate podobné.

Z nijakej Casti nariadenia ¢. 273/2004 v zneni uplatnitelnom v c¢ase, ked nastali skutkové okolnosti,
ktoré boli zdkladom konani vo veciach samych, v8ak nevyplyva, ze by cielom tohto nariadenia bolo
podriadit lieky obsahujice latku uvedent v jeho prilohe I, ktort mozno jednoducho pouzit alebo
extrahovat lahko dostupnymi ¢i ekonomicky vyhodnymi prostriedkami, inému dodato¢nému rezimu
povolenia a kontroly, nez je rezim uplatnitelny na lieky podla smernice 2001/83.

Toto konstatovanie je podporené odévodnenim 13 nariadenia ¢. 273/2004, z ktorého vyplyva, Ze treba
obmedzit zbytocné prekazky pre obchod tykajuci sa latok, z ktorych sa sice s mnohymi legilne
obchodovalo vo velkych mnozstvach, av$ak boli identifikované ako prekurzory pre nedovolend vyrobu
syntetickych drog a psychotropnych latok.

Pokial ide o nariadenie ¢. 111/2005, treba nepochybne konstatovat, Ze toto nariadenie stanovuje stibor
presnych pravidiel, ktoré sa nezhoduju s pravidlami uvedenymi v smernici 2001/83 tykajticej sa liekov.
Najmé oddiel 5 kapitoly II tohto nariadenia vymedzuje osobitny rezim povolenia a kontroly vyvozov
urcenych latok.

Na z4klade tejto jedinej skuto¢nosti preto nemozno prijat zaver, Ze normotvorca Unie chcel dosiahnut,
aby sa na lieky obsahujice latku uvedent v prilohe nariadenia ¢. 111/2005, ktort mozno jednoducho
pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi ¢i ekonomicky vyhodnymi prostriedkami, uplatnila nielen
smernica 2001/83, ale aj toto nariadenie.

Tento zaver potvrdzuje aj systematickd analyza rezimu prekurzorov drog. Z c¢lankov 2 pism. a)
nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005 vyplyva, ze definicia pojmu ,urcend latka“ je totoznd, ¢im vylucuje,
aby lieky nepodliehajice nariadeniu ¢. 273/2004 v ramci vnatorného trhu podliehali nariadeniu
¢. 111/20005, pokial ide o ich vyvoz do tretich krajin.

Navy$e z oddévodneni 2, 3 a 7 nariadenia ¢. 1259/2013, ktorym sa meni a doplha nariadenie
¢. 111/2005, tak na jednej strane vyplyva, ze normotvorca Unie usudzuje, Ze obchod s liekmi nebol az
do nadobudnutia G¢innosti tohto nariadenia kontrolovany v ramci systému Unie v oblasti kontroly
prekurzorov drog, pricom lieky boli vzhladom na skor$iu pradvnu Gpravu vynaté z definicie pojmu
»urcend latka“.

Na druhej strane sa normotvorca Unie z toho istého dévodu rozhodol, ze v rdmci nariadenia
¢. 1259/2013 podriadi rezimu kontroly obchodovania s prekurzormi drog medzi Uniou a tretimi
krajinami vylu¢ne lieky obsahujice urcené latky, v tomto pripade efedrin a pseudoefedrin, ako aj ich
soli.

V désledku toho taky produkt, o aky ide v konani vo veci samej, ktory zodpoveda definicii pojmu ,liek”
v zmysle smernice 2001/83, nemozno posudit ako ,urcent latku“ v zmysle ¢lankov 2 pism. a) nariadeni
¢. 273/2004 a 111/2005.

Vzhladom na predchddzajice tvahy treba na polozend otdzku odpovedat tak, Ze ¢ldnky 2 pism. a)
nariadeni ¢. 273/2004 a 111/2005 sa maju vykladat v tom zmysle, ze liek, ako je definovany v ¢lanku 1
bode 2 smernice 2001/83, nemozno sam osebe povazovat za ,urcend latku“, a to ani za predpokladu, ze
by obsahoval latku uvedenu v prilohe I nariadenia ¢. 273/2004, ako aj v prilohe nariadenia ¢. 111/2005,
ktord mozno jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi ¢i ekonomicky vyhodnymi
prostriedkami.
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O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor (piata komora) rozhodol takto:

Clanok 2 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 273/2004 Eurépskeho parlamentu a Rady z 11. februara 2004
o prekurzoroch drog a c¢lanok 2 pism. a) nariadenia Rady (ES) ¢. 111/2005 z 22. decembra 2004,
ktorym sa stanovuju pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi
Spolocenstvom a tretimi krajinami, sa maju vykladat v tom zmysle, Ze liek, ako je definovany
v clanku 1 bode 2 smernice 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001,
ktorym sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o humiannych liekoch, zmenenej a doplnenej
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006, nemozno
sam osebe povazovat za ,urcent litku“, a to ani za predpokladu, ze by obsahoval litku uvedenu
v prilohe I nariadenia ¢. 273/2004, ako aj v prilohe nariadenia ¢. 111/2005, ktor@ mozno
jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi ¢i ekonomicky vyhodnymi prostriedkami.

Podpisy
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