g

W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 5 lutego 2015 r.*

Odestanie prejudycjalne — Prekursory narkotykowe — Nadzorowanie handlu miedzy panstwami
czlonkowskimi — Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 — Nadzorowanie handlu miedzy Unia Europejska
a panstwami trzecimi — Rozporzadzenie (WE) nr 111/2005 — Handel produktami leczniczymi
zawierajacymi efedryne lub pseudoefedryne — Pojecie ,substancji sklasyfikowanej” — Sktad —
Wylaczenie wszystkich produktéw leczniczych albo jedynie produktéw zawierajacych substancje
sklasyfikowane, majacych sklad tego rodzaju, ze substancje te nie moga by¢ tatwo odzyskane —
Dyrektywa 2001/83/WE — Pojecie ,produktu leczniczego”

W sprawach polaczonych C-627/13 i C-2/14,
majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozone przez Bundesgerichtshof (Niemcy) postanowieniami z dnia 22 pazdziernika
2013 r. i z dnia 5 grudnia 2013 r., ktére wplynely do Trybunalu, odpowiednio, w dniu 2 grudnia
2013 r. i w dniu 3 stycznia 2014 r. w postepowaniach karnych przeciwko:
Miguelowi M. (C-627/13),
i
Thi Bich Ngoc Nguyen,
Nadine Schonherr (C-2/14),

TRYBUNAL (piata izba),

w skladzie T. von Danwitz, prezes izby, C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz i D. Svdby (sprawozdawca),
sedziowie,

rzecznik generalny: M. Szpunar,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof przez H. Rangego, dzialajacego
w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu hiszpanskiego przez L. Bancielle Rodrigueza, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa i A.P. Antunesa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez T. Maxiana Ruschego i K. Talabér-Ritz, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

podjawszy, po zapoznaniu sie ze stanowiskiem rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy
bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza wykladni art. 2 lit. a) rozporzadzenia
(WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw
narkotykowych (Dz.U. L 47, s. 1) oraz art. 2 lit. a) rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 z dnia
22 grudnia 2004 r. okre$lajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy
Wspdlnota a panstwami trzecimi (Dz.U. 2005 L 22, s. 1).

Whnioski te zostaly przedlozone w ramach skargi rewizyjnej wniesionej przeciwko wyrokom wydanym
przez niemieckie sady karne, na mocy ktérych skazano M., T. Nguyen oraz N. Schonherr za udziat
jako sprawcow lub wspétsprawcow w nielegalnym handlu ,substancja podstawowa” wykorzystywana
do produkcji niedozwolonych $rodkéw odurzajacych.

Ramy prawne

Prawo miedzynarodowe

Konwencja Narodéw Zjednoczonych o zwalczaniu nielegalnego obrotu $rodkami odurzajacymi
i substancjami psychotropowymi, sporzadzona w Wiedniu dnia 20 grudnia 1988 r. (Recueil des traités
des Nations unies, vol. 1582, nr 1-27627), zatwierdzona przez Wspdlnote decyzja Rady 90/611/EWG
z dnia 22 pazdziernika 1990 r. (Dz.U. L 326, s. 56, zwana dalej ,konwencja Narodéw Zjednoczonych
z 1988 r.”) przewiduje w art. 12, zatytulowanym ,Substancje czesto stosowane przy nielegalnym
wytwarzaniu §rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych”, ust. 1, ze ,strony beda podejmowac
kroki, jakie uznaja za stosowne, aby zapobiega¢ kierowaniu substancji wymienionych
w tabeli I i tabeli II do nielegalnej produkcji srodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych
i beda w tym wzgledzie wspdtpracowac ze sobg”.

Artykut 12 ust. 14 owej konwencji przewiduje:
»Postanowienia niniejszego artykulu nie dotycza preparatéw farmaceutycznych ani innych produktéw
zawierajacych substancje wymienione w tabeli I i tabeli II, ktére zostaly sporzadzone w taki sposéb, ze

substancje te nie moga by¢ tatwo uzyte badz uzyskane z nich przy zastosowaniu prostych srodkéw”.

Efedryna i pseudoefedryna naleza do substancji wyliczonych w tabeli I konwencji Narodéw
Zjednoczonych z 1988 r.
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Prawo Unii

Dyrektywa 2001/83

Jak wynika z motywéw 2 i 3 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej rozporzadzeniem nr 1901/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) z dnia 12 grudnia 2006 r. (Dz.U. L 378, s. 1) (zwanej dalej dyrektywa
2001/83”) podstawowym celem tej dyrektywy jest ochrona zdrowia publicznego, przy czym cel ten
musi zosta¢ osiggniety za pomoca $rodkéw, ktére nie beda utrudniaé rozwoju przemystu
farmaceutycznego lub handlu produktami leczniczymi w Unii Europejskiej.

Motywy 6, 29, 32 i 35 owej dyrektywy maja nastepujace brzmienie:

»(6) W celu zmniejszenia pozostatych réznic nalezy ustanowi¢ zasady dotyczace kontroli produktéw
leczniczych i wyszczegélni¢ obowiazki spoczywajace na wlasciwych wladzach panstw
czlonkowskich w celu zapewnienia zgodnosci z wymogami prawa.

(29) Nalezy zharmonizowa¢ zasady regulujace zaopatrzenie ludnosci w produkty lecznicze.

(32) Dlatego wlasciwe jest zharmonizowanie na poczatku podstawowych zasad majacych zastosowanie
do Kklasyfikacji dostaw produktéw leczniczych we Wspdlnocie lub zainteresowanym panstwie
czlonkowskim, przyjmujac jako punkt wyjscia zasady juz ustanowione w tym zakresie przez Rade
Europy, jak tez prac harmonizacji zakoriczonych w ramach Narodéw Zjednoczonych dotyczacych
substancji narkotycznych i psychotropowych.

(35) Konieczne jest sprawowanie kontroli nad calym taricuchem dystrybucji produktéw leczniczych,
od ich wyprodukowania lub przywozu do Wspélnoty az do zaopatrzenia ludnosci, dla
zagwarantowania odpowiednich warunkéw skladowania, transportu i obrotu tymi produktami.
Warunki, ktére musza by¢ w tym celu przyjete, ulatwia w znacznym stopniu wycofanie
wadliwych produktéw z rynku i pozwola na bardziej skuteczna walke z podrabianymi
produktami.

Artykut 1 ust. 2 owej dyrektywy stanowi:
»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:
2) produkt leczniczy:

a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji przeznaczone do leczenia lub zapobiegania
chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane
ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo
w celu stawiania diagnozy leczniczej”.
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Artykul 2 owej dyrektywy, ktdry jest objety tytutem II ,Zakres”, przewiduje w ust. 2:

»Przepisy niniejszej dyrektywy stosuje sie¢ w przypadku watpliwosci, gdy uwzgledniajac wszelkie cechy
charakterystyczne produktu leczniczego, produkt ten moze by¢ objety zakresem definicji pojecia
»produktu leczniczego« oraz zakresem definicji produktu podlegajacego innym przepisom prawa
wspdlnotowego”.

Artykut 6 ust. 1 tej dyrektywy ma nastepujace brzmienie:

»1. Produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek panstwa cztonkowskiego, o ile nie zostato
wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez wlasciwe wladze danego panstwa
czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenie zostalo udzielone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajacym wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekéw
(Dz.U. L 136, s. 1)] w zwiazku z rozporzadzeniem [...] nr 1901/2006 [...]".

W tytule IV dyrektywy 2001/83 ,Wytwarzanie i przywoéz” art. 40-53 stanowia, Ze panstwa
czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe $rodki w celu zapewnienia, by wytwarzanie produktéw
leczniczych na ich terytorium wymagalo pozwolenia, niezbednego niezaleznie od tego, czy wytwarzane
produkty lecznicze sa przeznaczone na wywoéz, i definiuja warunki i zasady udzielania owego
pozwolenia.

Artykul 71 ust. 1 owej dyrektywy przewiduje:

»Produkty lecznicze wydawane sa za okazaniem recepty w nastepujacych przypadkach:

[...]

— s3 czesto i powszechnie stosowane niezgodnie z przeznaczeniem, w wyniku czego moga stanowic¢
bezposrednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego,

[...]".

Artykuly 77-81 owej dyrektywy stanowia, ze panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe
srodki, aby zagwarantowa¢, by dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych podlegala obowiazkowi
posiadania pozwolenia na prowadzenie dzialalnosci hurtowej w branzy produktéw leczniczych
i okreslaja warunki i zasady udzielania owego pozwolenia.

Artykut 80 lit. b) i ¢) dyrektywy 2001/83 stanowi:

»Posiadacze pozwolen na dystrybucje musza spelnia¢ ponizsze wymagania minimalne:

[...]

b) musza otrzymywaé swoje dostawy produktéw leczniczych jedynie od podmiotéw posiadajacych
3§tz.v\éc;ﬂenia na dystrybucje lub zwolnionych od uzyskiwania takich pozwolenn na mocy art. 77

¢) musza dostarcza¢ produkty lecznicze do podmiotéw posiadajacych pozwolenia na dystrybucje albo

upowaznionych lub uprawnionych do dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci
w zainteresowanym panstwie czlonkowskim”.
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Rozporzadzenia nr 273/2004 i 111/2005

Celem unikniecia nielegalnego wykorzystywania substancji czesto uzywanych do nielegalnego
wytwarzania §rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych oraz celem spelnienia wymogéw
przewidzianych w art. 12 konwencji Narodéw Zjednoczonych z 1988 r. prawodawca Unii przyjal
wewnetrzne i zewnetrzne $rodki kontroli i monitorowania, zdefiniowane, odpowiednio,
w rozporzadzeniach nr 273/2004 et 111/2005.

— Rozporzadzenie nr 273/2004
Motyw 13 rozporzadzenia nr 273/2004 stanowi:

»Znaczna ilo$¢ innych substancji, z ktérych wiele jest sprzedawanych legalnie w duzych ilosciach,
zostala zdefiniowana jako prekursory do nielegalnego wytwarzania narkotykéw syntetycznych oraz
substancji psychotropowych. Objecie tych substancji taka sama $cista kontrola, jakiej sa poddane
substancje podane w zalaczniku I, stworzyloby niepotrzebne utrudnienia w handlu wymagajacym
zezwolenia na prowadzenie operacji oraz dokumentacji transakcji. W zwiazku z tym powinno sie
ustanowi¢ bardziej elastyczny mechanizm na poziomie Wspdlnoty, gdzie wlasciwe organy
w panstwach czlonkowskich sa informowane o takich transakcjach”.

Artykut 2 lit. a) tego rozporzadzenia stanowi:
»,Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

»a) »substancja sklasyfikowana« oznacza kazda substancje wymieniona w zalaczniku I, wlacznie
z mieszaninami i produktami naturalnymi zawierajacymi te substancje; pojecie to nie obejmuje
produktéow medycznych, jakie [ktére] zostaly okreslone w dyrektywie [2001/83], preparatow
farmaceutycznych, mieszanek, produktéw naturalnych oraz innych preparatéw zawierajacych
substancje sklasyfikowane, ktdre zostaly wytworzone w taki sposéb, ze wymienione substancje nie
moga by¢ bez trudno$ci wykorzystane lub odzyskane za pomoca dajacych sie fatwo zastosowac lub
ekonomicznie realnych srodkow”.

Artykut 3 ust. 2 i 3 owego rozporzadzenia ma nastepujace brzmienie:

»2. Podmioty gospodarcze musza uzyskaé zezwolenie od wlasciwego organu, zanim beda mogly wejs¢
w posiadanie lub wprowadzi¢ do obrotu substancje sklasyfikowane w kategorii 1 zalacznika I [...].

3. Kazdy podmiot gospodarczy posiadajacy zezwolenie, o ktérym mowa w ust. 2, dostarcza substancje
sklasyfikowane w kategorii 1 zalacznika I tylko osobom fizycznym lub prawnym, ktére posiadaja to
zezwolenie oraz podpisaly deklaracje klienta przewidziana w art. 4 ust. 1”.

Zalacznik I do rozporzadzenia nr 273/2004 zawiera wyczerpujacy wykaz ,substancji sklasyfikowanych”

w rozumieniu art. 2 lit. a) owego rozporzadzenia, wérdd ktérych w kategorii 1 figuruja efedryna
i pseudoefedryna.

— Rozporzadzenie nr 111/2005

Definicja pojecia ,substancji sklasyfikowanej” zawarta w art. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 111/2005 jest
zasadniczo identyczna z definicja zawarta w art. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 273/2004.

ECLILEU:C:2015:59 5
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Artykul 6 ust. 1 owego rozporzadzenia stanowi, ze ,podmioty gospodarcze majace siedzibe na
terytorium Wspélnoty, z wyjatkiem agentéw celnych i przewoznikéw dzialajacych jedynie w takim
charakterze, uczestniczace w przywozie lub wywozie substancji sklasyfikowanych wymienionych
w kategorii 1 zalacznika lub uczestniczace w dziataniach w zakresie posrednictwa zwigzanych z tymi
substancjami, musza posiadac licencje [...]”.

Zalacznik do rozporzadzenia nr 111/2005, do ktérego odsyta art. 2 lit. a) owego rozporzadzenia, jest
rowniez zasadniczo identyczny z zalacznikiem I do rozporzadzenia nr 273/2004.

Rozporzadzenia nr 1258/2013 (UE) i 1259/2013 (UE)

Definicja pojecia ,substancji sklasyfikowanych”, zawarta, odpowiednio, w art. 2 lit. a) rozporzadzen
nr 273/2004 i 111/2005, zostala zmieniona rozporzadzeniem Parlementu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1258/2013 z dnia 20 listopada 2013 r. (Dz.U. L 330, s. 21) oraz rozporzadzeniem Parlementu
Europejskiego i Rady (UE) nr 1259/2013 z dnia 20 listopada 2013 r. (Dz.U. L 330, s. 30). Jednakze
w zwiazku z tym, Ze rozporzadzenia te weszly w zycie dopiero w dniu 30 grudnia 2013 r., nie maja
one zastosowania do sporu w postepowaniu gtéwnym.

Prawo niemieckie

Artykut 1 pkt 1 Gesetz zur Uberwachung des Verkehrs mit Grundstoffen, die fiir die unerlaubte
Herstellung von Betdubungsmitteln missbraucht werden koénnen (ustawy w sprawie nadzoru nad
obrotem substancjami podstawowymi, ktére moga by¢ niewlasciwie wykorzystywane do produkgji
$rodkéw odurzajacych, zwanej dalej »GUG«) definiuje pojecie ,substancji podstawowej” jako
»substancje sklasyfikowana” w rozumieniu art. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 273/2004 w zwigzku
z zalacznikiem I i art. 2 lit. a) do rozporzadzenia nr 111/2005 w zwiazku z alacznikiem do tego
rozporzadzenia.

Artykut 3 GUG stanowi, ze zabronione jest posiadanie, produkowanie, wprowadzanie do obrotu lub —
bez wprowadzania do obrotu — przywdz lub wywoéz, tranzyt lub przewdz na obszarze zastosowania
niniejszej ustawy, sprzedaz, przekazanie substancji podstawowej przeznaczonej do wykorzystania przy
niedozwolonej produkcji srodkéw odurzajacych lub umozliwienie innej osobie rzeczywistego wtadania
nad nig, nabycie lub przysporzenie sobie tej substancji w jakikolwiek sposéb.

Artykut 19 GUG stanowi:

»1) Podlega karze pozbawienia wolnosci do lat pieciu lub karze grzywny, kto

1. z naruszeniem art. 3 posiada, produkuje, wprowadza do obrotu lub — bez wprowadzania do obrotu
— dokonuje przywozu lub wywozu, tranzytu lub przewozu na obszarze zastosowania niniejszej

ustawy, sprzedaje, udostepnia substancje podstawowa lub umozliwia innej osobie rzeczywiste
wladanie nad nig, nabywa lub w jakikolwiek sposéb przysparza sobie tego rodzaju substancji.

[...]".

Postepowanie przed Trybunalem

Na mocy postanowienia Prezesa Trybunatu z dnia 20 stycznia 2014 r. sprawy C-627/13 et C-2/14
zostaly potaczone do celéw procedury pisemnej i ustnej, jak rowniez do celéw wydania wyroku.
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W sprawie Nguyen i Schonherr (C-2/14) sad odsylajacy wnidst o rozpatrzenie wniosku o wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym w trybie przyspieszonym, zgodnie z art. 105 regulaminu
postepowania przed Trybunalem.

W braku pilnego charakteru wniosek 6w zostal oddalony na mocy postanowienia Prezesa Trybunatu
Nguyen i Schonherr (C-2/14, EU:C:2014:1999).

Prezes Trybunalu postanowil w dniach — odpowiednio — 8 stycznia 2014 r. i 20 stycznia 2014 r., Ze
sprawy C-627/13 i C-2/14 powinny zosta¢ rozstrzygniete w pierwszej kolejnosci na podstawie art. 53
§ 3 regulaminu postepowania przed Trybunalem Sprawiedliwosci.

Postepowania przed sadami krajowymi i pytania prejudycjalne

Sprawa C-627/13

Miedzy 15 czerwca 2007 r. a 6 pazdziernika 2008 r. spétka z siedziba w Brukseli (Belgia) wystata za
posrednictwem M. wyprodukowane w sposéb legalny i przeznaczone do zastosowania jako produkt
leczniczy tabletki efedryny do Belize i do Meksyku. Jednakze M. wiedzial juz przed wysylka, ze owe
tabletki, zawierajace Iacznie 4,179 kg chlorowodorku efedryny, byly w rzeczywistosci przeznaczone do
produkcji metamfetaminy.

Wyrokiem z dnia 23 stycznia 2013 r. Landgericht Krefeld, na podstawie art. 19 ust. 1 pkt 1 GUG
w zwigzku z art. 1 pkt 1 i art. 3 GUG skazal M. na kare trzech lat i trzech miesiecy pozbawienia
wolnos$ci w zwiazku z handlem ,substancjami podstawowymi” przeznaczonymi do niedozwolonej
produkcji srodkéw odurzajacych oraz orzekl w przedmiocie kompensaty i o konfiskacie mienia.

W ramach skargi rewizyjnej wniesionej przez M. na wskazany wyrok Bundesgerichtshof stwierdzil, ze
charakter przestepczy rozpatrywanych okolicznosci faktycznych zalezy od tego, czy sporne produkty
lecznicze, w przypadku ktérych jest bezsporne, ze zawieraja substancje objeta kategoria 1 wlasciwych
zalacznikéw do rozporzadzen nr 273/2004 i 111/2005, sa wylaczone z zakresu zastosowania owych
rozporzadzen.

W tym wzgledzie Bundesgerichtshof wskazatl, ze pojecie ,substancji podstawowej” w rozumieniu art. 1
pkt 1 GUG jest zdefiniowane poprzez odestanie do ,substancji sklasyfikowanej” w rozumieniu art. 2
lit. a) rozporzadzen nr 273/2004 i 111/2005 i ze sformulowanie tego przepisu nie jest jednoznaczne.

Brzmienie niemieckiej wersji wskazanego przepisu mogloby wskazywac na to, ze produkty lecznicze sa
wylaczone z zakresu zastosowania tych rozporzadzen jedynie wéwczas, gdy posiadaja taki sklad, ze
zawarte w nich substancje sklasyfikowane nie moga by¢ latwo wykorzystane lub odzyskane za pomoca
fatwych do zastosowania lub ekonomicznie optacalnych $rodkdéw, jak to zostalo juz zinterpretowane
przez niektére sady niemieckie. Inne wersje jezykowe nie dostarczaja w tym wzgledzie decydujacej
wskazdowki.

Natomiast wyktadnia historyczna i teleologiczna owych rozporzadzen przemawialaby raczej za
wykluczeniem produktéw leczniczych jako takich z definicji ,substancji sklasyfikowanych”, co wynika
z jednej strony z konwencji Narodéw Zjednoczonych z 1988 r. wykonywanej na mocy rozporzadzen
nr 273/2004 i 111/2005, a z drugiej strony z dyrektyw poprzedzajacych te rozporzadzenia. Tak
przyjeto réwniez w przypadku interpretacji dokonanej przez Komisje Europejska w niektérych
niewiazacych dokumentach, a takze we wnioskach dotyczacych zmian rozporzadzen nr 273/2004
i 111/2005.
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W tej sytuacji Bundesgerichtshof postanowil zawiesi¢ postepowanie i przedstawi¢ Trybunatowi
nastepujace pytanie prejudycjalne:

»Czy produkty lecznicze zgodnie z definicja dyrektywy 2001/83/WE, zawierajace substancje
sklasyfikowane przewidziane przez rozporzadzenia nr 273/2004 i nr 111/2005, zgodnie z odpowiednim
art. 2 lit. a) tych rozporzadzen s3 zawsze wylaczone spod zakresu stosowania tych aktéw, czy tez nalezy
to zalozy¢ jedynie wowczas, gdy produkty lecznicze maja taki sklad, ze substancje sklasyfikowane nie
moga by¢ fatwo wykorzystane lub odzyskane za pomoca tatwych do zastosowania lub ekonomicznie
oplacalnych $rodkéw?”.

Sprawa C-2/14

Miedzy sierpniem 2010 r. a marcem 2011 r. T.B.N. Nguyen dokonala o$miokrotnie zakupu,
bezposrednio lub posrednio, w Niemczech i na Wegrzech, duzych ilosci produktéw leczniczych celem
produkcji srodka odurzajacego, a mianowicie metamfetaminy. Owe produkty lecznicze, przewiezione
nastepnie do Republiki Czeskiej, zawieraly tacznie 29,5 kg pseudoefedryny, co umozliwilo
wyprodukowanie 6,5 kg metamfetaminy. Nadine Schonherr brala swiadomie udzial w przewozie czesci
tych produktéw leczniczych z Niemiec do Republiki Czeskiej.

Wyrokiem z dnia 13 lutego 2013 r. Landgericht Miinchen II, na podstawie art. 19 ust. 1 pkt 1 i art. 3
GUG, skazat T.B.N. Nguyen na kare szesciu lat i szeéciu miesiecy pozbawienia wolnoéci w zwiazku
z niedozwolonym handlem ,substancjami podstawowymi” przeznaczonymi do zabronionej produkcji
srodkéw odurzajacych. Nadine Schonherr zostala skazana na podstawie art. 19 ust. 1 pkt 1 i art. 3
GUG oraz art. 27 Strafgesetzbuch (kodeksu karnego) na kare dziesieciu miesiecy pozbawienia wolnosci
w zawieszeniu w zwiazku z wspdtuczestnictwem w niedozwolonym handlu substancja podstawowa
przeznaczona do wykorzystania przy niedozwolonej produkcji srodkéw odurzajacych.

Zaréwno T.B.N. Nguyen, jak i N. Schonherr wniosly do sadu odsylajacego skarge rewizyjna na ten
wyrok. Thi Bich Ngoc Nguyen podniosta w szczegdlnosci, ze sporne produkty lecznicze nie moga
zosta¢ zakwalifikowane jako ,substancja podstawowa” w rozumieniu art. 19 ust. 1 pkt 1 i art. 3 GUG.

Z tych samych wzgledéw co w przypadku postanowienia z dnia 22 pazdziernika 2013 r.
Bundesgerichtshof postanowil zawiesi¢ postepowanie i przedstawi¢ Trybunalowi pytanie prejudycjalne
co do zasady identyczne z pytaniem przedstawionym w sprawie C-627/13.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Poprzez pytanie przedstawione w dwdch postepowaniach gltéwnych sad odsylajacy zmierza zasadniczo
do ustalenia, czy art. 2 lit. a) — odpowiednio — rozporzadzen nr 273/2004 i nr 111/2005 nalezy
interpretowa¢ w ten sposéb, ze produkt leczniczy zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83,
zawierajacy objeta zalacznikiem I do rozporzadzenia nr 273/2004 oraz zalacznikiem do rozporzadzenia
nr 111/2005 substancje, ktéra moze by¢ latwo wykorzystana lub odzyskana za pomoca fatwych do
zastosowania lub ekonomicznie oplacalnych s$rodkéw, powinien zosta¢ uznany za ,substancje
sklasyfikowana”, czy tez ,produkt leczniczy” jako taki nie moze zosta¢ uznany za ,substancje
sklasyfikowana”.

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze pojecie ,substancji sklasyfikowanej” zostalo zdefiniowane w art. 2
lit. a) — odpowiednio — rozporzadzenn nr 273/2004 i nr 111/2005 jako kazda substancja wymieniona
w odpowiednich zalacznikach do tych rozporzadzen, wlacznie z mieszaninami i produktami
naturalnymi zawierajacymi te substancje, z wylaczeniem produktéw leczniczych zdefiniowanych
w dyrektywie 2001/83, preparatéw farmaceutycznych, mieszanek, produktéw naturalnych oraz innych
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preparatéow zawierajacych substancje sklasyfikowane, ktére zostaly wytworzone w taki sposéb, ze
substancje te nie moga by¢ latwo wykorzystane lub odzyskane za pomoca latwych do zastosowania lub
ekonomicznie optacalnych srodkéw.

Z definicji tej wynika, ze pojecie ,substancji sklasyfikowanej”, do ktérego odsyta GUG, nie pozwala, jak
wskazal sad odsylajacy, na stwierdzenie, czy wylaczenie ,produktéw leczniczych” w rozumieniu
dyrektywy 2001/83 z tej definicji zalezy od tego, czy wyszczegélnione w odpowiednich zalacznikach
rozporzadzen nr 273/2004 i nr 111/2005 substancje zawarte w owych ,produktach leczniczych” nie
moga by¢ latwo wykorzystane lub odzyskane za pomocg tatwych do zastosowania lub ekonomicznie
oplacalnych srodkow.

Zestawienie réznych wersji jezykowych owych przepisow wskazuje, ze niektére z tych wers;ji,
w szczegdlnosdci niemiecka, grecka, angielska, niderlandzka, stowacka i szwedzka, moga umozliwi¢,
w oparciu o ich analize gramatyczng, stwierdzenie, ze ,produkty lecznicze” w rozumieniu dyrektywy
2001/83 s3 wylaczone z zakresu pojecia ,substancji sklasyfikowanej” jedynie wéwczas, gdy zostaly
wytworzone w taki sposéb, ze wskazane w odpowiednich zalacznikach rozporzadzen nr 273/2004
i nr 111/2005 substancje zawarte w owych produktach leczniczych nie moga by¢ tatwo wykorzystane
lub odzyskane za pomoca tatwych do zastosowania lub ekonomicznie optacalnych $rodkéw.

Inne wersje jezykowe, takie jak wersja francuska, wloska i portugalska, nie pozwalaja na tego rodzaju
interpretacje i wykluczaja ,produkty lecznicze” w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 jako takie
z definicji ,substancji sklasyfikowanej” w rozumieniu art. 2 lit. a) — odpowiednio — rozporzadzen
nr 273/2004 i nr 111/2005, poniewaz na podstawie analizy gramatycznej ostatni czlon zdania tej
definicji: ,zawierajacych substancje sklasyfikowane, ktére zostaly wytworzone w taki sposéb, ze
substancje te nie moga by¢ latwo wykorzystane lub odzyskane za pomoca latwych do zastosowania lub
ekonomicznie optacalnych srodkéw” — nie moze odnosi¢ si¢ do produktéw leczniczych.

Ponadto art. 12 ust. 14 konwencji Narodéw Zjednoczonych z 1988 r., wykonywanej w porzadku
prawnym Unii na mocy rozporzadzen nr 273/2004 i 111/2005, nie wskazuje, ktéra z tych wykladni jest
prawidlowa.

W tych okolicznosciach nalezy wskazaé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem sformulowania
uzytego w jednej z wersji jezykowych przepisu prawa Unii nie mozna traktowac jako jedynej podstawy
jego wykladni lub przyznawaé mu w tym zakresie pierwszenstwa wzgledem innych wersji jezykowych.
Przepisy prawa Unii nalezy interpretowa¢ i stosowa¢ w sposob jednolity w S$wietle wersji
sporzadzonych we wszystkich jezykach wurzedowych Unii (wyrok Ivansson i in., C-307/13,
EU:C:2014:205, pkt 40 i przytoczone tam orzecznictwo).

W przypadku réznicy miedzy réznymi wersjami jezykowymi tekstu prawa Unii sporny przepis nalezy
interpretowaé¢ z uwzglednieniem ogoélnej systematyki i celu uregulowania, ktérego stanowi on czes¢
(zob. podobnie wyrok Kirin Amgen, C-66/09, EU:C:2010:484, pkt 41 i przytoczone tam orzecznictwo).

Wyrazne odestanie dokonane przez prawodawce Unii w art. 2 lit. a) — odpowiednio — rozporzadzen
nr 273/2004 i nr 111/2005 do pojecia ,produktu leczniczego” zdefiniowanego w dyrektywie 2001/83
ma w tym kontekscie istotne znaczenie przy wykladni tych przepiséw.

Nalezy uwzgledni¢ w tym kontekscie okoliczno$¢, ze w kontrascie z innymi pojeciami uzytymi w owym
przepisie, a mianowicie ,preparatami farmaceutycznymi”, ,mieszankami”, ,produktami naturalnymi”
oraz innymi ,preparatami” jedynie pojecie ,produktu leczniczego” zostalo precyzyjnie zdefiniowane
w innym akcie prawnym Unii, a mianowicie w dyrektywie 2001/83, majacej za przedmiot uregulowanie
produkgji, dystrybucji i uzywania produktéw leczniczych objetych jej zakresem.

Nalezy jednoczesnie stwierdzié, ze w rozporzadzeniach nr 273/2004 i nr 111/2005 prawodawca Unii
definiuje w sposob szczegdtowy rezim majacy zastosowanie do prekursoréw narkotykowych.
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W tych okoliczno$ciach, majac na uwadze cele rozporzadzen nr 273/2004 i nr 111/2005 przyjetych
celem skutecznego zwalczania nielegalnego wykorzystywania substancji czesto wykorzystywanych do
nielegalnego wytwarzania $rodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych poprzez
ustanowienie systemu nadzorowania handlu tymi substancjami wraz z sankcjami skutecznymi,
proporcjonalnymi i odstraszajacymi, nie mozna dokona¢ wyktadni pojecia ,substancji sklasyfikowanej”
bez uwzglednienia rezimu prawnego majacego zastosowanie do produktéw leczniczych, tak jak zostaly
one zdefiniowane w dyrektywie 2001/83, wraz z jej celami i zakresem zastosowania.

W tym wzgledzie w zakresie dotyczacym rezimu prawnego majacego zastosowanie do produktow
leczniczych w ramach rynku wewnetrznego nalezy stwierdzi¢, ze art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83
przewiduje w szczegélnosci, iz produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek panstwa
czlonkowskiego, o ile przez wlasciwe wladze danego panstwa czlonkowskiego nie zostalo wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z dyrektywa lub nie zostalo udzielone pozwolenie
zgodnie ze scentralizowana procedura przewidziang w rozporzadzeniu nr 726/2004 dla produktéw
leczniczych, o ktérych mowa w zalaczniku do tego rozporzadzenia (wyrok Komisja/Polska, C-185/10,
EU:C:2012:181, pkt 26).

Ow érodek uprzedniego pozwolenia jest ponadto uzupelniony calosciowym systemem zasad majacych
zastosowanie do produkcji, przywozu oraz dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych, przy czym
wykonywanie tych czynnosci jest, jak to wynika w szczegdélnosci z art. 40 i 77 dyrektywy 2001/83,
poddane wymogowi posiadania pozwolenia, podobnie jak ma to miejsce w przypadku pozwolenia
wymaganego na posiadanie i wprowadzanie do obrotu substancji sklasyfikowanych w zastosowaniu
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 273/2004.

Co sie tyczy dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych art. 80 lit. b) i ¢) dyrektywy 2001/83 wymaga
w szczegblnosci, aby posiadacz pozwolenia otrzymywal swoje dostawy produktéw leczniczych jedynie
od podmiotéw posiadajacych pozwolenia na dystrybucje lub zwolnionych od uzyskiwania takich
pozwolen, a takze aby dostarczali oni produkty lecznicze jedynie podmiotom posiadajacym pozwolenia
na dystrybucje albo upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania produktéw leczniczych dla
ludnosci w zainteresowanym panstwie cztonkowskim. Tego rodzaju uregulowanie jest poréwnywalne
do uregulowania ustanowionego w art. 3 ust. 3 rozporzadzenia nr 273/2004.

Ponadto, co sie tyczy w szczegélnosci produktéw leczniczych zawierajacych wskazang
w zalaczniku I do rozporzadzenia nr 273/2004 substancje, ktéra moze by¢ fatwo wykorzystana lub
odzyskana za pomoca tatwych do zastosowania lub ekonomicznie optacalnych $rodkéw, jak stusznie
wskazuja Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, rzad portugalski i Komisja, art. 71 ust. 1 tiret
drugie dyrektywy 2001/83 przewiduje, ze produkty lecznicze powinny by¢ dostepne jedynie na recepte,
woéwczas gdy sa ,czesto i powszechnie stosowane niezgodnie z przeznaczeniem, w wyniku czego moga
stanowi¢ bezpoérednie lub posrednie zagrozenie zdrowia ludzkiego”, co umozliwia jeszcze bardziej
rygorystyczng kontrole tego rodzaju produktéw leczniczych.

W zwigzku z tym rezimy pozwolen i kontroli ustanowione przez prawodawce Unii majace
zastosowanie do substancji sklasyfikowanych i produktéw leczniczych w zastosowaniu — odpowiednio
— rozporzadzenia nr 273/2004 i dyrektywy 2001/83 sa zasadniczo podobne.

Jednakze z rozporzadzenia nr 273/2004 w wersji majacej zastosowanie w czasie wlasciwym dla
okolicznosci faktycznych lezacych u podstaw postepowan gléwnych nie wynika w zaden sposéb, by
mialo ono na celu poddanie produktéw leczniczych zawierajacych wskazang w jego
zalaczniku I substancje, ktéra moze by¢ tatwo wykorzystana lub odzyskana za pomoca tatwych do
zastosowania lub ekonomicznie opfacalnych s$rodkéw, dodatkowemu rezimowi pozwolen i innej
kontroli niz kontrola majaca zastosowanie do produktéw leczniczych na podstawie dyrektywy 2001/83.
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Stwierdzenie to jest potwierdzone motywem 13 rozporzadzenia nr 273/2004, z ktérego wynika, ze
nalezy ograniczy¢ niepotrzebne przeszkody w handlu w zakresie dotyczacym substancji sprzedawanych
legalnie w duzych ilosciach, lecz zdefiniowanych jako prekursory do nielegalnego wytwarzania
narkotykéw syntetycznych oraz substancji psychotropowych.

Prawda jest, ze rozporzadzenie nr 111/2005 przewiduje zbiér dokladnych przepiséw niemajacych
odpowiednikéw w dyrektywie 2001/83 w sprawie produktéw leczniczych. W szczegélnosci sekcja 5
dzialu II owego rozporzadzenia definiuje szczegélny rezim pozwolen i kontroli wywozu substancji
sklasyfikowanych.

Jednakze z tego tylko faktu nie mozna wywie$é¢, ze prawodawca Unii zamierzal obja¢ produkty
lecznicze zawierajace wskazang w zalaczniku do rozporzadzenia nr 111/2005 substancje, ktéra moze
by¢ fatwo wykorzystana lub odzyskana za pomoca latwych do zastosowania lub ekonomicznie
oplacalnych $rodkéw, nie tylko dyrektywa 2001/83, lecz réwniez tym rozporzadzeniem.

Do tego wniosku prowadzi réwniez analiza systematyczna rezimu prekursoréw narkotykowych. Z art. 2
lit. a) — odpowiednio — rozporzadzen nr 273/2004 i nr 111/2005 wynika bowiem, Zze definicje pojecia
»substancji sklasyfikowanej” sa tam identyczne, w zwiazku z czym wykluczone jest, aby produkty
lecznicze nieobjete rozporzadzeniem nr 273/2004 w ramach rynku wewnetrznego byly objete
rozporzadzeniem nr 111/2005 w zakresie dotyczacym ich wywozu do panstw trzecich.

Ponadto z motywéw 2, 3 i 7 rozporzadzenia nr 1259/2013 zmieniajacego rozporzadzenie nr 111/2005
wynika, po pierwsze, ze prawodawca Unii uwaza, iz handel produktami leczniczymi nie byt do chwili
wejscia w zycie tego rozporzadzenia kontrolowany w ramach systemu kontroli prekursoréw
narkotykowych w Unii, poniewaz produkty lecznicze byly pod rzadami poprzedniej regulacji
wykluczone z definicji pojecia ,substancji sklasyfikowane;j”.

Po drugie, réwniez z tego wzgledu prawodawca Unii postanowil w ramach rozporzadzenia
nr 1259/2013 obja¢ wylacznie produkty lecznicze zawierajace substancje sklasyfikowane, w niniejszej
sprawie efedryne i pseudoefedryne oraz ich sole, rezimem kontroli handlu prekursorami
narkotykowymi miedzy Unia a panstwami trzecimi.

W konsekwencji produkt, ktdry tak jak produkty w postepowaniu gtéwnym odpowiada definicji pojecia
»produktu leczniczego” w rozumieniu dyrektywy 2001/83, nie moze zosta¢ uznany za ,substancje
sklasyfikowana” w rozumieniu art. 2 lit. a) — odpowiednio — rozporzadzen nr 273/2004 i nr 111/2005.

Majac na uwadze powyzsze rozwazania, na zadane pytanie nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze art. 2 lit. a) —
odpowiednio — rozporzadzen nr 273/2004 i nr 111/2005 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze produkt
leczniczy zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 nie moze by¢ uznany jako taki za ,substancje
sklasyfikowana”, nawet jesli zawiera objeta zalacznikiem I do rozporzadzenia nr 273/2004 oraz
zalacznikiem do rozporzadzenia nr 111/2005 substancje, ktéra moze by¢ tatwo wykorzystana lub
odzyskana za pomoca fatwych do zastosowania lub ekonomicznie optacalnych srodkéw.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (6sma izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 2 lit. a) — odpowiednio — rozporzadzenia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursorow narkotykowych i rozporzadzenia Rady
(WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajacego zasady nadzorowania handlu
prekursorami narkotykéw pomiedzy Wspolnota a panstwami trzecimi nalezy interpretowad
w ten sposob, ze produkt leczniczy zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi zmienionej rozporzadzeniem
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) z dnia 12 grudnia 2006 r. nie moze by¢
uznany jako taki za ,substancje sklasyfikowana”, nawet jesli zawiera objeta zalacznikiem I do
rozporzadzenia nr 273/2004 oraz zalacznikiem do rozporzadzenia nr 111/2005 substancje, ktora
moze by¢ latwo wykorzystana lub odzyskana za pomoca latwych do zastosowania lub
ekonomicznie oplacalnych srodkéw.

Podpisy
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