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W Zbierka sudnych rozhodnuti

Spojené veci C-627/13 a C-2/14
Miguel M. a i.

(ndvrhy na zacatie prejudicidlneho konania, ktoré podal Bundesgerichtshof)

»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 ,urcena 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™

Abstrakt — Rozsudok Stdneho dvora (piata komora) z 5. februdra 2015

1. Pravo Eurdpskej unie — Vyklad — Texty vo viacerych jazykoch — Jednotny vyklad —
Rozdielnosti medzi réznymi jazykovymi verziami — Zohladnenie vSeobecnej systematiky a ticelu
prdvnej upravy

2. Aproximdcia prdvnych predpisov — Kontrola obchodu s drogovymi prekurzormi — Nariadenia
¢ 273/2004 a 111/2005 — Pésobnost — Uréené ldatky — Pojem — Lieky v zmysle smernice
2001/83 — Vylucenie

[Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢ 273/2004, clanok 2 pism. a) a priloha 1,
a nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1259/2013; nariadenie Rady ¢. 111/2005, ¢lanok 2
pism. a) a priloha; smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend a doplnend
nariadenim ¢. 1901/2006, ¢ldnok 1 bod 2]

1. Pozri text rozhodnutia.
(pozri body 48, 49)

2. Clanok 2 pism. a) nariadenia ¢. 273/2004 o prekurzoroch drog a ¢ldnok 2 pism. a) nariadenia
¢. 111/2005, 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, ktorym sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humdannych
liekoch, zmenenej a doplnenej nariadenim ¢. 1901/2006, nemozno sam osebe povazovat za ,urcent
latku“, a to ani za predpokladu, ze by obsahoval latku uvedent 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.

Z nijakej Casti nariadenia ¢. 273/2004 totiz nevyplyva, Ze by cielom tohto nariadenia bolo podriadit
lieky obsahujice latku uvedend v jeho prilohe I, ktord mozno jednoducho pouzit alebo extrahovat
[ahko dostupnymi ¢i ekonomicky vyhodnymi prostriedkami, inému dodato¢nému rezimu povolenia
a kontroly, nez je rezim uplatnitelny na lieky podla smernice 2001/83. Pokial ide o nariadenie
¢. 111/2005, hoci je nepochybné, Ze toto nariadenie stanovuje stbor presnych pravidiel, ktoré sa
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nezhoduja s pravidlami uvedenymi v smernici 2001/83, z tejto jedinej skuto¢nosti nemozno vyvodit, ze
normotvorca Unie chcel dosiahnut, aby sa na lieky obsahujice litku uvedent v prilohe uvedeného
nariadenia, ktord mozno jednoducho pouzit alebo extrahovat lahko dostupnymi ¢i ekonomicky
vyhodnymi prostriedkami, uplatnila nielen smernica 2001/83, ale aj toto nariadenie. Normotvorca
Unie sa z toho istého dévodu rozhodol, Ze v rdmci nariadenia ¢. 1259/2013, ktorym sa meni nariadenie
¢. 111/2005, podriadi rezimu kontroly obchodovania s prekurzormi drog medzi Uniou a tretimi
krajinami vylucne lieky obsahujtice dve urcené latky.

(pozri body 59, 61, 62, 65, 67 a vyrok)
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