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SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Quinta)

de 5 de febrero de 2015*

«Procedimiento prejudicial — Precursores de drogas — Vigilancia del comercio entre los Estados
miembros — Reglamento (CE) n® 273/2004 — Vigilancia del comercio entre la Unién Europea y
terceros paises — Reglamento (CE) n° 111/2005 — Comercio de medicamentos que contienen efedrina
o pseudoefedrina — Concepto de “sustancia catalogada” — Composicion — Exclusién de los
medicamentos en cuanto tales o sélo de los que contienen sustancias catalogadas cuya composicion es
tal que estas sustancias no pueden ser facilmente extraidas — Directiva 2001/83/CE — Concepto de
“medicamento”»

En los asuntos acumulados C-627/13 y C-2/14,
que tienen por objeto peticiones de decisién prejudicial planteadas, con arreglo al articulo 267 TFUE,
por el Bundesgerichtshof (Alemania), mediante resoluciones de 22 de octubre de 2013 vy
5 de diciembre de 2013, recibidas en el Tribunal de Justicia, respectivamente, el 2 de diciembre de
2013 y el 3 de enero de 2014, en los procedimientos penales contra
Miguel M. (asunto C-627/13),
Y
Thi Bich Ngoc Nguyen,
Nadine Schonherr (asunto C-2/14),

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Quinta),

integrado por el Sr. T. von Danwitz, Presidente de Sala, y los Sres. C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz y
D. Svaby (Ponente), Jueces;

Abogado General: Sr. M. Szpunar;

Secretario: Sr. A. Calot Escobar;

habiendo considerado los escritos obrantes en autos;
consideradas las observaciones presentadas:

— en nombre del Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, por el Sr. H. Range, en calidad de
agente;

— en nombre del Gobierno espafiol, por el Sr. L. Banciella Rodriguez-Mifidn, en calidad de agente;

* Lengua de procedimiento: aleman.
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— en nombre del Gobierno portugués, por los Sres. L. Inez Fernandes y A.P. Antunes, en calidad de
agentes;

— en nombre de la Comisién Europea, por el Sr. T. Maxian Rusche y la Sra. K. Talabér-Ritz, en
calidad de agentes;

vista la decisiéon adoptada por el Tribunal de Justicia, oido el Abogado General, de que el asunto sea
juzgado sin conclusiones,

dicta la siguiente

Sentencia

Las peticiones de decisiéon prejudicial se refieren a la interpretacion del articulo 2, letra a), del
Reglamento (CE) n° 273/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre
precursores de drogas (DO L 47, p. 1), y del articulo 2, letra a), del Reglamento (CE) n° 111/2005 del
Consejo, de 22 de diciembre de 2004, por el que se establecen normas para la vigilancia del comercio
de precursores de drogas entre la Comunidad y terceros paises (DO 2005, L 22, p. 1).

Estas peticiones se presentaron en el marco de recursos de casacion interpuestos contra sentencias de
organos jurisdiccionales penales alemanes por las que se condené al Sr. M. y a las Sras. Nguyen y
Schonherr por haber participado, como autores o complices, en el comercio ilicito de una «sustancia
de base» destinada a utilizarse en la fabricacidn ilicita de productos estupefacientes.

Marco juridico

Derecho internacional

Con el titulo «Sustancias que se utilizan con frecuencia en la fabricacién ilicita de estupefacientes o
sustancias sicotrépicas», el articulo 12 de la Convencién de las Naciones Unidas contra el trifico
ilicito de estupefacientes y de sustancias psicotrépicas, celebrada en Viena el 20 de diciembre de 1988
(Recopilacion de Tratados de las Naciones Unidas, vol. 1582, n° 1-27627), aprobada por la Comunidad
mediante la Decisiéon 90/611/CEE del Consejo, de 22 de octubre de 1990 (DO L 326, p. 56; en lo
sucesivo, «Convencion de las Naciones Unidas de 1988»), dispone en su apartado 1 que «las Partes
adoptaran las medidas que estimen adecuadas para evitar la desviacién de las sustancias que figuran
en el cuadro I y el cuadro II, utilizadas en la fabricacion ilicita de estupefacientes o sustancias
psicotrépicas, y cooperaran entre ellas con este fin».

El articulo 12, apartado 14, de esta Convencién dispone:

«Las disposiciones del presente articulo no se aplicardan a los preparados farmacéuticos ni a otros
preparados que contengan sustancias que figuran en el cuadro I o el cuadro II y que estén
compuestos de forma tal que esas sustancias no puedan emplearse o recuperarse ficilmente por

medios de sencilla aplicaciéon.»

La efedrina y la pseudoefedrina figuran entre las sustancias enumeradas en el cuadro I de la
Convencidén de las Naciones Unidas de 1988.
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Derecho de la Union

Directiva 2001/83

Seguin se desprende de los considerandos 2 y 3 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario sobre
medicamentos para uso humano (DO L 311, p. 67), en su versién modificada por el Reglamento (CE)
n° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006 (DO L 378, p. 1) (en
lo sucesivo, «Directiva 2001/83»), ésta tiene por objetivo esencial la salvaguardia de la salud publica, sin
que la persecucion de este objetivo obstaculice el desarrollo de la industria farmacéutica ni los
intercambios de medicamentos en el seno de la Unién Europea.

Los considerandos 6, 29, 32 y 35 de esta Directiva son del siguiente tenor:

«(6) Con objeto de reducir las disparidades que subsisten es importante, por una parte, determinar las
reglas relativas al control de los medicamentos y por otra, precisar las funciones que incumben a
las autoridades competentes de los Estados miembros, con miras a asegurar la observancia de las
disposiciones legales.

(29) Es preciso armonizar las condiciones en las que se dispensan los medicamentos al ptblico.

(32) Conviene, pues, en una primera fase, armonizar los principios de base aplicables a la clasificacién
relativa al despacho de medicamentos en la Comunidad o en el Estado miembro interesado,
inspirdndose en los principios ya establecidos en la materia por el Consejo de Europa y en los
trabajos de armonizacién realizados en el marco de las Naciones Unidas en relaciéon con los
estupefacientes y los psicotropos.

(35) Procede controlar el conjunto de la cadena de distribucién de medicamentos, desde su
fabricaciéon o su importacion en la Comunidad hasta su despacho al publico, de forma que
quede garantizado que los medicamentos se conservan, transportan y manipulan en condiciones
adecuadas. Las disposiciones que conviene adoptar con este objetivo facilitardn
considerablemente la retirada del mercado de productos defectuosos y permitiran luchar mas
eficazmente contra las imitaciones fraudulentas.»

El articulo 1, punto 2, de esta Directiva dispone:
«A los efectos de la presente Directiva, se entendera por:
2)  Medicamento:

a) toda sustancia o combinacién de sustancias que se presente como poseedora de propiedades
para el tratamiento o prevencion de enfermedades en seres humanos, o

b) toda sustancia o combinaciéon de sustancias que pueda usarse en, o administrarse a seres
humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisiolégicas ejerciendo
una accién farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica, o de establecer un diagnéstico
médico».
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El articulo 2 de dicha Directiva, que forma parte del titulo II de ésta, titulado «Ambito de aplicaciény,
establece en su apartado 2:

«En caso de duda, cuando, considerando todas las caracteristicas de un producto, éste pueda responder
a la definicion de medicamento y a la definicion de producto contemplada por otras normas
comunitarias, se aplicara la presente Directiva.»

El articulo 6, apartado 1, de esta misma Directiva dispone lo siguiente:

«1. No podrd comercializarse medicamento alguno en ningun Estado miembro sin que la autoridad
competente de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacién de comercializaciéon de
conformidad con la presente Directiva o sin que se haya concedido una autorizacién de conformidad
con el Reglamento (CE) n® 726/2004 [del Parlamento europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos
(DO L 136, p. 1)], que debe leerse en conjuncién con el Reglamento [...] n® 1901/2006 [...]»

Dentro del titulo IV de la Directiva 2001/83, titulado «Fabricacién e importacion», los articulos 40 a 53
de esta Directiva indican que los Estados miembros tomaran todas las disposiciones ttiles para que la
fabricacion de medicamentos en su territorio se supedite a la posesiéon de una autorizacién, que sera
necesaria incluso si el medicamento se fabricare para su exportacidn, y establecen los requisitos y las
modalidades de concesién de esta autorizacion.

El articulo 71, apartado 1, de dicha Directiva indica:

«1. Los medicamentos estaran sujetos a receta médica cuando:

[...]

— se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en condiciones anormales de utilizacién, y
ello pueda suponer, directa o indirectamente, un peligro para la salud,

[...]»

Los articulos 77 a 81 de esta misma Directiva precisan que los Estados miembros adoptaran todas las
disposiciones adecuadas para que la distribucion al por mayor de medicamentos esté sujeta a la
posesion de una autorizacién para ejercer la actividad de mayorista de medicamentos y fijan los
requisitos y las modalidades de concesién de esta autorizacion.

El articulo 80, letras b) y c), de la Directiva 2001/83 establece:

«El titular de una autorizaciéon de distribucion estara obligado a cumplir al menos los requisitos
siguientes:

[...]

b) obtener sus suministros de medicamentos solamente de las personas que posean la autorizacién
de distribuciéon o que estén dispensadas de dicha autorizacién en virtud del apartado 3 del
articulo 77;

¢) proporcionar medicamentos sélo a personas que posean la autorizaciéon de distribucion o que

estén autorizadas o facultadas en el Estado miembro de que se trate para dispensar
medicamentos al pablico».
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Reglamentos n° 273/2004 y n° 111/2005

Para evitar el desvio de las sustancias que se utilizan con frecuencia en la fabricacién ilicita de
estupefacientes o sustancias psicotrépicas y cumplir lo dispuesto en el articulo 12 de la Convencién
de las Naciones Unidas de 1988, el legislador de la Unién ha adoptado medidas de vigilancia y de
control internas y externas, establecidas, respectivamente, en los Reglamentos n° 273/2004 vy
n° 111/2005.

— Reglamento n° 273/2004
El considerando 13 del Reglamento n° 273/2004 dispone:

«Un numero significativo de otras sustancias, muchas de ellas comercializadas legalmente en grandes
cantidades, han sido identificadas como precursores para la fabricacién ilicita de drogas sintéticas y de
sustancias psicotropicas. Someter a dichas sustancias a los mismos controles estrictos que las que
figuran en el anexo I supondria un obsticulo comercial innecesario que requeriria licencias y
documentar las transacciones. Por consiguiente, es preciso establecer a nivel comunitario un
mecanismo mads flexible para notificar dichas transacciones a las autoridades competentes de los
Estados miembros.»

El articulo 2, letra a), de este Reglamento dispone:
«A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a) sustancia catalogada: cualquier sustancia que figure en el anexo I, incluidas las mezclas y los
productos naturales que contengan dichas sustancias. Se exceptuaran los medicamentos tal como
se definen en la Directiva [2001/83], los preparados farmacéuticos, las mezclas, los productos
naturales y otros preparados que contengan sustancias catalogadas cuya composicion sea tal que
no puedan ser utilizadas facilmente o extraidas con medios de facil aplicacién o econémicamente
viables».

El articulo 3, apartados 2 y 3, de dicho Reglamento es del siguiente tenor:

«2. Los operadores deberian poseer una licencia concedida por las autoridades competentes antes de
que puedan poseer o poner en el mercado sustancias catalogadas de la categoria 1 del anexo I. [..]

3. Los operadores que ostenten una licencia de las mencionadas en el apartado 2 suministrardn las
sustancias catalogadas de la categoria 1 del anexo I exclusivamente a personas fisicas o juridicas que
posean tal licencia y hayan firmado una declaracién de cliente tal como se establece en el apartado 1
del articulo 4.»

El anexo I del Reglamento n° 273/2004 contiene la lista exhaustiva de las «sustancias catalogadas» en el

sentido de la letra a) del articulo 2 de este Reglamento, entre las que figuran, en la categoria 1, la
efedrina y la pseudoefedrina.

— Reglamento n° 111/2005

La definicién del concepto de «sustancia catalogada» que ofrece el articulo 2, letra a), del Reglamento
n® 111/2005 es, en esencia, idéntica a la que figura en el articulo 2, letra a), del Reglamento
n° 273/2004.

ECLILEU:C:2015:59 5
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Segun el articulo 6, apartado 1, de este Reglamento «los operadores establecidos en la Comunidad que
ejerzan actividades de importacidn, exportacion o intermediacién respecto de sustancias catalogadas
incluidas en la categoria 1 del anexo, con la salvedad de los agentes de aduanas y los transportistas
que actien tGnicamente como tales, deberan estar en posesién de una licencia [...]»

El anexo del Reglamento n° 111/2005 al que se remite el articulo 2, letra a), de este Reglamento es
también esencialmente idéntico al anexo I del Reglamento n°® 273/2004.

Reglamentos (UE) n° 1258/2013 y (UE) n° 1259/2013

La definicién del concepto de «sustancia catalogada» que contienen los respectivos articulos 2, letra a),
de los Reglamentos n° 273/2004 y n° 111/2005 se modificé por los Reglamentos (UE) n° 1258/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre de 2013 (DO L 330, p. 21) y (UE)
n° 1259/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 noviembre de 2013 (DO L 330, p. 30). No
obstante, estos ultimos Reglamentos no entraron en vigor hasta el 30 de diciembre de 2013, por lo que
no son aplicables al litigio principal.

Derecho alemdn

El articulo 1, punto 1, de la Ley de vigilancia de la circulacién de sustancias de base que pueden
desviarse para la fabricacién ilicita de estupefacientes (Gesetz zur Uberwachung des Verkehrs mit
Grundstoffen, die fiir die unerlaubte Herstellung von Betdaubungsmitteln missbraucht werden konnen;
en lo sucesivo, «GUG») define el concepto de «sustancia de base» como una «sustancia catalogada»
en el sentido del articulo 2, letra a), del Reglamento n°® 273/2004, en combinacién con el anexo I de
éste, y del articulo 2, letra a), del Reglamento n° 111/2005, en combinacién con el anexo de este
ultimo.

El articulo 3 de la GUG dispone que «estara prohibido poseer, fabricar, comercializar o, sin proceder a
su comercializacién, importar o exportar, hacer transitar o transportar en el ambito de aplicacion de la
presente ley, vender, ceder una sustancia de base destinada a utilizarse para la fabricacion ilicita de
estupefacientes, o de alguna manera posibilitar a otra persona la disposicién efectiva, la adquisicién o
la obtencién de tal sustancia».

El articulo 19 de la GUG dispone:

«1) Sera castigado con pena de prisién de hasta cinco anos o con multa quien

1. en contra de lo dispuesto en el articulo 3, posea, fabrique, comercialice o, sin comercializarla,
importe o exporte, haga transitar o transporte en el ambito de aplicaciéon de la presente ley,

venda o ceda una sustancia de base, o de alguna manera posibilite a otro la disposicion efectiva
de tal sustancia, su adquisiciéon o su obtencion.

[...]»

Procedimiento ante el Tribunal de Justicia

Mediante decisién del Presidente del Tribunal de Justicia de 20 de enero de 2014, se acord6 acumular
los asuntos C-627/13 y C-2/14 a efectos de las fases escrita y oral y de la sentencia.

En el asunto Nguyen y Schonherr (C-2/14), el 6rgano jurisdiccional remitente, en su peticién de

decision prejudicial, solicité la aplicacion del procedimiento acelerado previsto en el articulo 105 del
Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia.
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Al no existir razones de urgencia, se denegd esta solicitud mediante auto del Presidente del Tribunal
de Justicia Nguyen y Schonherr (C-2/14, EU:C:2014:1999).

El Presidente del Tribunal de Justicia decidié el 8 de enero de 2014 y el 20 de enero de 2014,
respectivamente, que los asuntos C-627/13 y C-2/14 debian tramitarse con prioridad en virtud del
articulo 53, apartado 3, del Reglamento de Procedimiento.

Litigios principales y cuestiones prejudiciales

Asunto C-627/13

Entre el 15 de junio de 2007 y el 6 de octubre de 2008, a través del Sr. M, una empresa con sede en
Bruselas (Bélgica) envi6 a Belice y a México comprimidos de efedrina fabricados legalmente para ser
utilizados como medicamentos. Sin embargo, ya antes de comenzar a efectuar los envios, el Sr. M
sabia que estos comprimidos, con un peso total de 4,179 kilogramos de hidroclorato de efedrina,
estaban destinados, en realidad, a la fabricacién de metanfetamina.

Mediante sentencia de 23 de enero de 2013, el Landgericht Krefeld, en virtud del articulo 19,
apartado 1, punto 1, de la GUG, en combinacién con los articulos 1, punto 1, y 3 de esta ley, condené
al Sr. M a una pena de tres afios y tres meses de prisiéon por comercio de «sustancias de base»
destinadas a ser utilizadas para la fabricacion ilicita de productos estupefacientes y dicté con respecto
a él una resolucién de compensacién de pena y de incautacion.

En el marco del recurso de casacion presentado por el Sr. M. contra esta sentencia, el
Bundesgerichtshof sefiala que el caracter delictivo de estos hechos depende de si los medicamentos en
cuestién, con respecto a los que consta que contienen una sustancia comprendida en la categoria 1 de
los anexos pertinentes de los Reglamentos n°® 273/2004 y n® 111/2005, estan excluidos del ambito de
aplicacién de estos Reglamentos.

A este respecto, el Bundesgerichtshof sefiala que el concepto de «sustancia de base» en el sentido del
articulo 1, punto 1, de la GUG se define mediante remisién a la definicién del concepto de «sustancia
catalogada» que contiene el articulo 2, letra a), de los Reglamentos n® 273/204 y n° 111/2005 y que la
formulacion de esta dltima disposicién no es univoca.

Segun el dérgano jurisdiccional remitente, la lectura gramatical de la versiéon en lengua alemana de esta
disposiciéon puede indicar mds bien que los medicamentos sélo estin excluidos del ambito de
aplicaciéon de estos Reglamentos si tienen tal composicion que las sustancias catalogadas que
contienen no pueden ser ficilmente utilizadas o extraidas con medios de facil aplicacién o
econdmicamente viables, segin ha sido ya interpretado por algunos tribunales alemanes. Por lo
demds, las otras versiones lingiiisticas, en su opinién, tampoco ofrecen ninguna indicacién
concluyente.

En sentido contrario, en opinién de dicho 6rgano jurisdiccional, la interpretacion histdrica y teleoldgica
de estos Reglamentos puede mds bien apoyar la exclusién de los medicamentos en cuanto tales de la
definicién de «sustancias catalogadas», lo que se desprenderia, por una parte, de la Convencién de las
Naciones Unidas de 1988, aplicada a través de los Reglamentos n° 273/2004 y n° 111/2005, y, por otra
parte, de las Directivas que precedieron a estos Reglamentos. Ese también serfa el caso de la
interpretaciéon mantenida por la Comisiéon Europea en determinados documentos no vinculantes y en
las propuestas de modificaciones de los Reglamentos n° 273/2004 y n° 111/2005.

ECLILEU:C:2015:59 7
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En este contexto, el Bundesgerichtshof decidié suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de
Justicia la siguiente cuestién prejudicial:

«;Estan los medicamentos —segin se definen en la Directiva 2001/83, que contienen sustancias
catalogadas incluidas en los Reglamentos n® 273/2004 y n° 111/2005— siempre excluidos del ambito
de aplicacion de dichos Reglamentos en virtud de sus respectivos articulos 2, letras a), o ha de
considerarse que esto es asi Uinicamente si los medicamentos estin compuestos de tal modo que las
sustancias catalogadas no puedan ser utilizadas facilmente o extraidas con medios de facil aplicacién o
econdmicamente viables?»

Asunto C-2/14

Entre los meses de agosto de 2010 y marzo de 2011, la Sra. Nguyen compré en ocho ocasiones, directa
o indirectamente, en Alemania y en Hungria, grandes cantidades de medicamentos para fabricar un
estupefaciente, la metanfetamina. Estos medicamentos, enviados después a la Republica Checa,
contenian un peso total de 29,5 kilogramos de pseudoefedrina, que permitié fabricar 6,5 kilogramos de
metanfetamina. La Sra. Schonherr, con pleno conocimiento de causa, participé en el transporte de una
parte de estos medicamentos desde Alemania hacia la Republica Checa.

Mediante sentencia de 13 de febrero de 2013, el Landgericht Minchen II, basindose en los
articulos 19, apartado 1, punto 1, y 3 de la GUG, conden a la Sra. Nguyen a una pena de seis afios y
seis meses de prisiéon por comercio ilicito de una «sustancia de base» destinada a ser utilizada para la
fabricacién ilicita de productos estupefacientes. Por su parte, la Sra. Schonherr fue condenada, sobre
la base de los articulos 19, apartado 1, punto 1, y 3 de la GUG y 27 del Cédigo Penal
(Strafgesetzbuch), a una pena de diez meses de prisién, con suspensién provisional, por complicidad
en hechos de comercio ilicito de una sustancia de base destinada a utilizarse para la fabricacidn ilicita
de productos estupefacientes.

Las Sras. Nguyen y Schonherr interpusieron ante el 6rgano jurisdiccional remitente un recurso de
casacién contra esta sentencia. La Sra. Nguyen alegd, principalmente, que los medicamentos en
cuestion no podian calificarse de «sustancia de base» en el sentido de los articulos 19, apartado 1,
punto 1, y 3 de la GUG.

Por motivos idénticos a los expuestos en su auto de 22 de octubre de 2013, el Bundesgerichtshof
decidi6 suspender el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia una cuestion prejudicial
esencialmente idéntica a la planteada en el asunto C-627/13.

Sobre la cuestion prejudicial

Mediante su cuestion prejudicial en los dos asuntos principales, el érgano jurisdiccional remitente,
pregunta, en esencia, si los respectivos articulos 2, letra a), de los Reglamentos n° 273/2004 y
n° 111/2005 deben interpretarse en el sentido de que un medicamento, segiin se define en el
articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83, que contiene una sustancia incluida en el anexo I del
Reglamento n° 273/2004 y en el anexo del Reglamento n° 111/2005 y que puede ser utilizada
facilmente o extraida con medios de facil aplicacién o econémicamente viables, debe calificarse de
«sustancia catalogada», o bien de que un «medicamento» no puede, en cuanto tal, calificarse de

«sustancia catalogada».

Con carécter previo, debe recordarse que el concepto de «sustancia catalogada» se define en los
respectivos articulos 2, letra a), de los Reglamentos n° 273/2004 y n° 111/2005 como cualquier
sustancia que figure en los anexos pertinentes de estos Reglamentos, incluidas las mezclas y los
productos naturales que contengan dichas sustancias, exceptuindose los medicamentos tal como se
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definen en la Directiva 2001/83, los preparados farmacéuticos, las mezclas, los productos naturales y
otros preparados que contengan sustancias catalogadas cuya composicion sea tal que no puedan ser
utilizadas facilmente o extraidas con medios de ficil aplicacion o econémicamente viables.

De esta definicién se desprende que el concepto de «sustancia catalogada», al que se remite la GUG,
segun senala el drgano jurisdiccional remitente, no permite determinar si la exclusiéon de los
«medicamentos» en el sentido de la Directiva 2001/83 de esta definicién estd sujeta al requisito de
que las sustancias que figuran en los anexos pertinentes de los Reglamentos n° 273/2004 y
n° 111/2005 y que se contienen en estos «medicamentos» no puedan ser utilizadas facilmente o
extraidas con medios de facil aplicacién o econdmicamente viables.

La comparacién de las diferentes versiones lingiiisticas de estas disposiciones muestra que algunas
versiones, en particular las de lengua alemana, griega, inglesa, neerlandesa, eslovaca y sueca, permiten
considerar, mediante un andlisis gramatical de éstas, que los «medicamentos» en el sentido de la
Directiva 2001/83 sélo estan excluidos del concepto de «sustancia catalogada» si su composiciéon es
tal que las sustancias que contienen y que figuran en los anexos pertinentes de los Reglamentos
n° 273/2004 y n° 111/2005 no pueden ser utilizadas facilmente o extraidas con medios de facil
aplicacion o econémicamente viables.

En cambio, otras versiones lingiiisticas como las versiones en lengua francesa, italiana o portuguesa no
permiten tal interpretacién y excluyen, como tales, los «medicamentos» en el sentido del articulo 1,
punto 2, de la Directiva 2001/83 de la definicién de «sustancia catalogada» en el sentido de los
respectivos articulos 2, letra a), de los Reglamentos n°® 273/2004 y n° 111/2005, dado que la ultima
frase de esta ultima definicién, a saber, «que contengan sustancias catalogadas cuya composicion sea
tal que no puedan ser utilizadas facilmente o extraidas con medios de facil aplicacion o
econémicamente viables», no puede referirse, segin una interpretacion basada en un andlisis
gramatical, en particular, a los medicamentos.

Tampoco el articulo 12, apartado 14, de la Convencién de las Naciones Unidas de 1988, que el
ordenamiento juridico de la Unién ha aplicado a través de los Reglamentos n° 273/2004 y
n° 111/2005, corrobora ninguna de estas interpretaciones.

En tales circunstancias, seguin reiterada jurisprudencia, la formulacién utilizada en una de las versiones
lingiiisticas de una disposicion del Derecho de la Unién no puede constituir la tGnica base para la
interpretacion de dicha disposiciéon ni se le puede reconocer caracter prioritario frente a otras versiones
lingiiisticas. Las disposiciones del Derecho de la Unién deben, en efecto, interpretarse y aplicarse de
manera uniforme, a la luz de las versiones establecidas en todas las lenguas de la Unién (sentencia
Ivansson y otros, C-307/13, EU:C:2014:2058, apartado 40, y jurisprudencia citada).

En caso de disparidad entre las diferentes versiones lingiiisticas de un texto del Derecho de la Unién, la
disposicion en cuestion debe interpretarse teniendo en cuenta su contexto y los objetivos perseguidos
por la normativa de la que forma parte (véase, en este sentido, la sentencia Kirin Amgen, C-66/09,
EU:C:2010:484, apartado 41 vy jurisprudencia citada).

La remision expresa que hace el legislador de la Unioén, en los respectivos articulos 2, letra a), de los
Reglamentos n° 273/2004 y n° 111/2005, al concepto de «medicamento» segin se define en la Directiva
2001/83 reviste, a este respecto, una importancia significativa en la interpretaciéon de estas
disposiciones.

Para ello, debera tomarse en consideracion el hecho de que este concepto constituye, en relacién con
los demds conceptos que utiliza esta disposicién, a saber, los de «preparados farmacéuticos», de
«mezclas», de «productos naturales» y otros «preparados», el tinico que es objeto de una definicién
precisa en otro texto legislativo de la Unidn, en este caso la Directiva 2001/83, que tiene por objeto la
regulacion de la produccidn, la distribucion y la utilizaciéon de los medicamentos a los que se refiere.
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Al mismo tiempo, debe senalarse que, a través de los Reglamentos n° 273/2004 y n° 111/2005, el
legislador de la Unién define de manera detallada el régimen aplicable a los precursores de drogas.

En estas circunstancias y teniendo debidamente en cuenta la finalidad de los Reglamentos n® 273/2004
y n° 111/2005, adoptados para luchar eficazmente contra el desvio de sustancias que se utilizan con
frecuencia en la fabricacién ilicita de estupefacientes o sustancias psicotrépicas poniendo en practica
un sistema de vigilancia del comercio de estas sustancias que prevé sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias, la interpretacion del concepto de «sustancia catalogada» no puede
efectuarse sin tomar en consideracién el sistema juridico aplicable a los medicamentos, segin se
definen en la Directiva 2001/83, incluyendo la finalidad y el ambito de aplicacion de ésta.

A este respecto, en cuanto al régimen juridico aplicable a los medicamentos dentro del mercado
interior, es preciso sefalar que el articulo 6, apartado 1, de la Directiva 2001/83 establece, en
particular, que no podra comercializarse ningiin medicamento en un Estado miembro sin que la
autoridad competente de dicho Estado miembro haya concedido una autorizacién de comercializacién
con arreglo a la Directiva o sin que se haya concedido una autorizacién de conformidad con el
procedimiento centralizado establecido por el Reglamento n° 726/2004 para los medicamentos
incluidos en el anexo del mismo (sentencia Comision/Polonia, C-185/10, EU:C:2012:181, apartado 26).

Este dispositivo de autorizacién previa se completa, por otro lado, con un sistema completo de normas
aplicables a la fabricacién, a la importacién y a la distribucién al por mayor de medicamentos, dado
que el ejercicio de estas actividades, segtin se desprende, en particular, de los articulos 40 y 77 de la
Directiva 2001/83, estd supeditado a la posesiéon de una autorizacién, similar a la licencia requerida
para poseer y poner en el mercado sustancias catalogadas, en aplicacién del articulo 3, apartado 2, del
Reglamento n° 273/2004.

En cuanto a la distribucién al por mayor de medicamentos, el articulo 80, letras b) y c), de la Directiva
2001/83 exige, en particular, que el titular de la autorizacién obtenga sus suministros de medicamentos
solamente de las personas que posean la autorizacién de distribucién o que estén dispensadas de dicha
autorizacion y también que proporcione medicamentos sélo a personas que posean la autorizacién de
distribucién o que estén autorizadas o facultadas en el Estado miembro de que se trate para dispensar
medicamentos al publico. Tal sistema es comparable al establecido en el articulo 3, apartado 3, del
Reglamento n° 273/2004-.

Ademas, y en lo que se refiere mds especificamente a los medicamentos que contienen una sustancia
incluida en el anexo I del Reglamento n° 273/2004 que puede ser utilizada facilmente o extraida con
medios de facil aplicacion o econdémicamente viables y segin sefalan acertadamente el
Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, el Gobierno portugués y la Comisién, el articulo 71,
apartado 1, segundo guion, de la Directiva 2001/83 establece que deben estar sujetos a receta médica
los medicamentos que «se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, en condiciones
anormales de utilizacién, y ello pueda suponer, directa o indirectamente, un peligro para la salud»,
posibilitando asi un control aiin mas estricto de tales medicamentos.

De este modo, los sistemas de autorizaciéon y de control, establecidos por el legislador de la Unién,
aplicables a las sustancias catalogadas y a los medicamentos con arreglo, respectivamente, al
Reglamento n° 273/2004 y a la Directiva 2001/83 son esencialmente similares.

Ahora bien, no se desprende de ninguna disposicién del Reglamento n° 273/2004, en su version
aplicable en la fecha en que se produjeron los hechos que originaron el litigio principal, que éste
tuviera la intencion de someter los medicamentos que contienen una sustancia incluida en su anexo I
que puede ser utilizada facilmente o extraida con medios de facil aplicaciéon o econémicamente viables
a un régimen adicional de autorizacién y de control distinto del aplicable a los medicamentos en virtud
de la Directiva 2001/83.
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Corrobora esta constatacion el considerando 13 del Reglamento n° 273/2004, del que se desprende que
es preciso limitar los obstaculos comerciales innecesarios que afecten a las sustancias comercializadas
legalmente en grandes cantidades pero que sin embargo sean identificadas como precursores para la
fabricacion ilicita de drogas sintéticas y de sustancias psicotrépicas.

En cuanto al Reglamento n° 111/2005, es preciso ciertamente constatar que éste prevé, por su parte, un
conjunto de normas concretas que no encuentran correlacién en la Directiva 2001/83 relativa a los
medicamentos. En particular, la seccion 5 del capitulo II de este Reglamento define un régimen
especifico de autorizacidn y de control de las exportaciones de sustancias catalogadas.

No obstante, no se puede deducir de este tinico hecho que el legislador de la Unién quisiera someter
los medicamentos que contienen una sustancia incluida en el anexo del Reglamento n° 111/2005 que
puede ser utilizada ficilmente o extraida con medios de facil aplicaciéon o econémicamente viables no
solo a la Directiva 2001/83, sino también a este Reglamento.

También conduce a esta conclusion el andlisis sistematico del régimen de los precursores de drogas. En
efecto, de los respectivos articulos 2, letra a), de los Reglamentos n° 273/2004 y n° 111/2005 se
desprende que la definiciéon del concepto de «sustancia catalogada» es idéntica, excluyendo asi que
medicamentos no sometidos al Reglamento n° 273/2004 dentro del mercado interior lo estén al
Reglamento n° 111/2005 en cuanto a su exportacidn a terceros paises.

Igualmente, de los considerandos 2, 3 y 7 del Reglamento n°® 1259/2013, que modifica el Reglamento
n° 111/2005, se desprende, por una parte, que el legislador de la Unién considera que el comercio de
medicamentos, hasta la entrada en vigor de este Reglamento, no estaba controlado en el marco del
sistema de control de los precursores de drogas de la Unién, dado que los medicamentos, con arreglo
a la anterior legislacion, estaban excluidos de la definicién del concepto de «sustancia catalogada».

Por otra parte, también por esta razén el legislador de la Unién, en el marco del Reglamento
n® 1259/2013, decidi6 someter exclusivamente los medicamentos que contienen dos sustancias
catalogadas, en este caso la efedrina y la pseudoefedrina, junto con sus sales, al régimen de control del

comercio de precursores de drogas entre la Unidn y terceros paises.

Por lo tanto, un producto como aquellos de los que trata el litigio principal, que concuerda con la
definicién del concepto de «medicamento» en el sentido de la Directiva 2001/83, no puede calificarse
de «sustancia catalogada» en el sentido de los respectivos articulos 2, letra a), de los Reglamentos
n° 273/2004 y n° 111/2005.

Habida cuenta de las consideraciones precedentes, procede responder a la cuestiéon planteada que los
respectivos articulos 2, letra a), de los Reglamentos n® 273/2004 y n° 111/2005 deben interpretarse en
el sentido de que un medicamento, segiin se define en el articulo 1, punto 2, de la Directiva 2001/83,
no puede, en cuanto tal, calificarse de «sustancia catalogada», y ello aun suponiendo que contuviera
una sustancia incluida en el anexo I del Reglamento n° 273/2004 y en el anexo del Reglamento
n° 111/2005 que pueda ser utilizada facilmente o extraida con medios de féacil aplicaciéon o
econdmicamente viables.

Costas

Dado que el procedimiento tiene, para las partes del litigio principal, el caracter de un incidente
promovido ante el érgano jurisdiccional remitente, corresponde a éste resolver sobre las costas. Los
gastos efectuados al presentar observaciones ante el Tribunal de Justicia, distintos de aquellos en que
hayan incurrido dichas partes, no pueden ser objeto de reembolso.
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En virtud de todo lo expuesto, el Tribunal de Justicia (Sala Quinta) declara:

Los respectivos articulos 2, letra a), del Reglamento (CE) n° 273/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 11 de febrero de 2004, sobre precursores de drogas, y del Reglamento (CE)
n° 111/2005 del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, por el que se establecen normas para la
vigilancia del comercio de precursores de drogas entre la Comunidad y terceros paises, deben
interpretarse en el sentido de que un medicamento, segin se define en el articulo 1, punto 2, de
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, en su version
modificada por el Reglamento (CE) n° 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de diciembre de 2006, no puede, en cuanto tal, calificarse de «sustancia catalogada», y ello
aun suponiendo que contuviera una sustancia incluida en el anexo I del Reglamento
n° 273/2004 y en el anexo del Reglamento n° 111/2005 que pueda ser utilizada facilmente o
extraida con medios de facil aplicacion o econémicamente viables.

Firmas
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