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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccio)

5 de fevereiro de 2015*

«Reenvio prejudicial — Precursores de drogas — Vigildncia do comércio entre os Estados-Membros —
Regulamento (CE) n.’ 273/2004 — Vigilancia do comércio entre a Unido Europeia e os paises
terceiros — Regulamento (CE) n.” 111/2005 — Comércio dos medicamentos que contém efedrina ou
pseudoefedrina — Conceito de ‘substancia inventariada’ — Composicdo — Exclusdo dos medicamentos
enquanto tais ou sé dos que contém substincias inventariadas compostos de tal modo que essas
substancias ndo podem ser facilmente extraidas — Diretiva 2001/83/CE — Conceito de ‘medicamento’»

Nos processos apensos C-627/13 e C-2/14,
que tém por objeto pedidos de decisao prejudicial apresentados, nos termos do artigo 267.° TFUE, pelo
Bundesgerichtshof (Alemanha), por decisdes de 22 de outubro e 5 de dezembro de 2013, que deram
entrada no Tribunal de Justica, respetivamente, em 2 de dezembro de 2013 e 3 de janeiro de 2014,
nos processos penais contra
Miguel M. (C-627/13),
e
Thi Bich Ngoc Nguyen,
Nadine Schonherr (C-2/14),

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Sec¢ao),

composto por: T. von Danwitz, presidente de seccio, C. Vajda, A. Rosas, E. Juhasz e D. Svaby (relator),
juizes,

advogado-geral: M. Szpunar,
secretario: A. Calot Escobar,
vistos os autos,

vistas as observacdes apresentadas:

— em representacdo do Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, por H. Range, na qualidade de
agente,

— em representacdo do Governo espanhol, por L. Banciella Rodriguez-Mifnén, na qualidade de agente,

* Lingua do processo: alemao.
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— em representacdo do Governo portugués, por L. Inez Fernandes e A.P. Antunes, na qualidade de
agentes,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por T. Maxian Rusche e K. Talabér-Ritz, na qualidade de
agentes,

vista a decisao tomada, ouvido o advogado-geral, de julgar as causas sem apresentacdo de conclusdes,

profere o presente

Acodrdao

Os pedidos de decisdo prejudicial tém por objeto a interpretacio do artigo 2.°, alinea a), do
Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004,
relativo aos precursores de drogas (JO L 47, p. 1), e do artigo 2.°, alinea a), do Regulamento (CE)
n.° 111/2005 do Conselho, de 22 de dezembro de 2004, que estabelece regras de controlo do comércio
de precursores de drogas entre a Comunidade e paises terceiros (JO 2005, L 22, p. 1).

Estes pedidos foram apresentados no dmbito de recursos de revista («Revision») interpostos contra
decisdes de tribunais penais alemdes que condenaram M. M., T. Nguyen e N. Schonherr pela
participagdo, como autor ou cumplice, no comércio ilicito de um «precursor» destinado a ser
utilizado no fabrico ilicito de estupefacientes.

Quadro juridico

Direito internacional

Sob a epigrafe «Substancias frequentemente utilizadas no fabrico ilicito de estupefacientes ou de
substancias psicotrdpicas», o artigo 12.° da Convencdo das Nagdes Unidas contra o Trafico Ilicito de
Estupefacientes e Substancias Psicotrdpicas, celebrada em Viena, em 20 de dezembro de 1988 (Recueil
des traités des Nations unies, vol. 1582, n.° 1-27627), e aprovada pela Comunidade pela Decisdo
90/611/CEE do Conselho, de 22 de outubro de 1990 (JO L 326, p. 56, a seguir «Convencdo das
Nagoes Unidas de 1988»), dispde, no n.° 1, que «[a]s Partes adotam as medidas que entenderem
adequadas a fim de prevenir o extravio de substiancias compreendidas nas Tabelas I e II utilizadas no
fabrico ilicito de estupefacientes ou substancias psicotropicas e cooperam entre si para esse fim».

O artigo 12.°, n.° 14, dessa Convencao prevé:

«As disposicoes do presente artigo ndo se aplicam aos preparados farmacéuticos nem a outros
preparados contendo substincias compreendidas nas Tabelas I ou II e que sejam compostos de tal
forma que essas substdncias ndo possam ser facilmente utilizadas ou recuperadas por meios de

aplicacdo expedita.»

A efedrina e a pseudoefedrina fazem parte das substdncias enumeradas na tabela I da Convencédo das
Nacgoes Unidas de 1988.
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Direito da Unido

Diretiva 2001/83/CE

Como resulta dos seus considerandos 2 e 3, a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 311, p. 67), conforme alterada pelo Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006 (JO L 378, p. 1, a
seguir «Diretiva 2001/83»), tem por objetivo essencial a protecio da satde publica sem que a
prossecucdo desse objetivo possa travar o desenvolvimento da industria farmacéutica e o comércio de
medicamentos na Unido Europeia.

Os considerandos 6, 29, 32 e 35 desta diretiva tém a seguinte redacao:

«(6) Para reduzir as disparidades que subsistem, importa, por um lado, determinar as regras relativas
ao controlo de medicamentos e, por outro lado, definir as tarefas que incumbem as autoridades
competentes dos Estados-Membros para assegurar o respeito das disposicoes legais.

(29) Importa harmonizar as condi¢des de fornecimento dos medicamentos ao publico.

(32) Importa, por conseguinte, numa primeira fase, harmonizar os principios bdsicos aplicaveis a
classificacito em matéria de fornecimento de medicamentos na Comunidade ou no
Estado-Membro em questdo, com base nos principios ja estabelecidos pelo Conselho da Europa,
bem como nos trabalhos de harmonizagdo realizados no ambito das Nacoes Unidas no que
respeita aos estupefacientes e aos psicotrépicos.

(35) E necessario exercer um controlo de toda a cadeia de distribuicio dos medicamentos, desde o
fabrico ou importacdo na Comunidade até ao fornecimento ao publico, por forma a garantir que
estes sejam conservados, transportados e manipulados em condi¢des adequadas. As disposi¢oes
que importa adotar para este efeito vao facilitar consideravelmente a retirada de produtos
defeituosos do mercado e permitir combater mais eficazmente as contrafagoes.»

O artigo 1.°, n.” 2, desta diretiva dispoe:
«Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:
2) Medicamento:

a) Toda a substincia ou associacdo de substincias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas relativas a doencas em seres humanos; ou

b) Toda a substincia ou associacdo de substdncias que possa ser utilizada ou administrada em
seres humanos com vista a estabelecer um diagndstico médico ou a restaurar, corrigir ou
modificar funcoes fisioldgicas ao exercer uma acdo farmacoldgica, imunolégica ou
metabélica, ou a estabelecer um diagnéstico médico».
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O artigo 2.° da referida diretiva, que faz parte do titulo II da mesma, intitulado «Ambito de aplicacio»,
dispde, no n.° 2:

«Em caso de duvida, se, tendo em conta a globalidade das suas caracteristicas, um produto
corresponder simultaneamente a definicdo do medicamento e a definicdo de um produto regido por
outras disposicoes legislativas comunitdrias, aplicam-se as outras disposi¢cdes da presente diretiva.»

O artigo 6.°, n.° 1, da mesma diretiva tem a seguinte redagio:

«1. Nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado de um Estado-Membro sem que para tal
tenha sido emitida, pelas autoridades competentes desse Estado-Membro, uma autorizacio de
introducdo no mercado, nos termos da presente diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma
autorizacdo nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004 [do Parlamento Europeu e do Conselho, de
31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e de fiscalizacdo de
medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos
(JO L 136, p. 1)], conjugado com o Regulamento [...] n.° 1901/2006 [...]»

No titulo IV da Diretiva 2001/83, com a epigrafe «Fabrico e importagdo», os artigos 40.° a 53.° indicam
que os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessdrias para que o fabrico dos medicamentos
no seu territério esteja dependente da titularidade de uma autorizagdo, que é igualmente exigida
quando os medicamentos sejam fabricados para a exportacdo, e definem os requisitos e as
modalidades de atribuicdo dessa autorizagdo.

O artigo 71.°, n.° 1, da referida diretiva indica:
«Estdo sujeitos a receita médica os medicamentos que:

[...]

— sejam com frequéncia utilizados em quantidade consideravel para fins diferentes daquele a que se
destinam, se dai puder resultar qualquer risco direto ou indireto para a saude,

[...]»

Os artigos 77.° a 81.° desta mesma diretiva especificam que os Estados-Membros adotardo todas as
disposicdes necessarias para que a distribuicdo por grosso de medicamentos esteja condicionada a
posse de uma autorizacdo de exercicio da atividade de grossista de medicamentos e fixam os
requisitos e as modalidades de atribuicdo dessa autorizacao.

O artigo 80.°, alineas b) e c), da Diretiva 2001/83 prevé:
«O titular da autorizacdo de distribuicdo deve satisfazer, no minimo, as seguintes condicoes:

[...]

b) Aprovisionar-se de medicamentos apenas junto de pessoas que possuam a autorizagdo de
distribuicdo ou estejam dispensadas dessa autorizacdo por forca do n.° 3 do artigo 77.%

¢) Apenas fornecer medicamentos a pessoas que possuam a autorizagdo de distribuicdo ou estejam
habilitadas a fornecer medicamentos ao ptblico no Estado-Membro em causa».
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Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005

A fim de evitar o extravio de substincias frequentemente utilizadas no fabrico ilicito de estupefacientes
ou de substancias psicotrdpicas e de respeitar as exigéncias previstas no artigo 12.° da Convencao das
Nagdes Unidas de 1988, o legislador da Unido adotou medidas de vigilancia e de controlo internos e
externos respetivamente definidas pelos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005.

% Regulamento n.” 273/2004
O considerando 13 do Regulamento n.° 273/2004 enuncia:

«Intimeras outras substancias, muitas delas [legalmente] comercializadas em grandes quantidades,
foram identificadas como sendo precursores do fabrico ilegal de drogas sintéticas e de substancias
psicotrdpicas. Submeter estas substancias aos mesmos controlos estritos a que sdo submetidas as
substancias referidas no anexo [I] criaria um obstdculo desnecessario ao comércio, implicando licencas
para operar e documentacdo relativa as transagdes. Por conseguinte, deve ser estabelecido um
mecanismo mais flexivel a nivel comunitrio, através do qual as autoridades competentes dos
Estados-Membros sejam notificadas dessas transagdes.»

O artigo 2.% alinea a), deste regulamento estabelece:
«Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) ‘Substancia inventariada: qualquer substincia referida no anexo I, incluindo as misturas e os
produtos naturais que contém essas substancias. Excluem-se os medicamentos [definidos na
Diretiva 2001/83], as preparacdes farmacéuticas, as misturas, os produtos naturais ou outras
preparagdes com substincias inventariadas cujo modo de composi¢do impeca uma facil utilizagcdo
dessas substancias ou a sua extracdo por meios facilmente exequiveis ou economicamente vidveis».

O artigo 3.°, n.”” 2 e 3, do mesmo regulamento tem a seguinte redacao:

«2. Serd requerido aos operadores que obtenham uma licenca, a ser concedida pelas autoridades
competentes, antes de poderem possuir ou colocar no mercado as substancias inventariadas referidas
na categoria 1 do anexo I [...]

3. Qualquer operador titular da licenca prevista no n.° 2 apenas fornecerd as substancias inventariadas
da categoria 1 do anexo I a pessoas singulares ou coletivas que detenham essa licenca e tenham
assinado uma declaracdo de cliente, nos termos do n.° 1 do artigo 4.°»

O anexo I do Regulamento n.” 273/2004 estabelece a lista restritiva das «substéncias inventariadas» na
acecdo do artigo 2.°, alinea a), do mesmo regulamento, entre as quais figuram, na categoria 1, a
efedrina e a pseudoefedrina.

% Regulamento n.” 111/2005

A definicdo do conceito de «substéncia inventariada» constante do artigo 2.°, alinea a), do Regulamento
n.” 111/2005 é, em substéncia, idéntica a do artigo 2.%, alinea a), do Regulamento n.” 273/2004.

O artigo 6.°, n.° 1, deste regulamento dispde que «[o]s operadores estabelecidos na Comunidade que
participem na importacdo, na exportacdo ou em atividades intermédias que envolvam substancias
inventariadas constantes da categoria 1 do anexo, com excecdo dos despachantes oficiais e dos
transportadores que atuem exclusivamente nessa qualidade, devem possuir uma licenca. [...]»
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O anexo do Regulamento n.° 111/2005 para o qual remete o artigo 2.°, alinea a), do mesmo
regulamento é também, em substancia, idéntico ao anexo I do Regulamento n.° 273/2004.

Regulamentos (UE) n.° 1258/2013 e (UE) n.° 1259/2013

A definicdo do conceito de «substancia inventariada» adotada, respetivamente, nos artigos 2.°, alinea a),
dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005 foi alterada pelos Regulamentos (UE) n.” 1258/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de novembro de 2013 (JO L 330, p. 21), e (UE)
n.° 1259/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de novembro de 2013 (JO L 330, p. 30).
No entanto, dado que s6 entraram em vigor em 30 de dezembro de 2013, estes regulamentos nao sao
aplicaveis aos litigios objeto dos processos principais.

Direito alemdo

O § 1, ponto 1, da Lei da fiscalizacdo do comércio de precursores que podem ser utilizados no fabrico
ilicito de estupefacientes (Gesetz zur Uberwachung des Verkehrs mit Grundstoffen, die fiir die
unerlaubte Herstellung von Betiubungsmitteln missbraucht werden kénnen, a seguir «GUG») define o
conceito de «precursor» como uma «substdncia inventariada» na acecdo do artigo 2.°, alinea a), do
Regulamento n.” 273/2004, conjugado com o anexo I do mesmo, e do artigo 2.°, alinea a), do
Regulamento n.” 111/2005, conjugado com o anexo deste dltimo.

O § 3 da GUG dispée que «é proibido possuir, fabricar, comercializar ou, sem comercializar, importar
ou exportar, fazer transitar ou transportar no ambito de aplicacio da presente lei, vender, ceder um
precursor destinado a ser utilizado no fabrico ilicito de estupefacientes, ou, de algum modo, permitir a
outrem que disponha efetivamente, adquira ou obtenha essa substancia de qualquer modo».

O § 19 da GUG determina:
«1) E punido com pena de prisdo até cinco anos, ou com multa, quem

1. violando o disposto no § 3, possuir, fabricar, comercializar ou, sem comercializar, importar ou
exportar, fizer transitar ou transportar no ambito de aplicagdo da presente lei, vender, ceder um
precursor, ou, de algum modo, permitir a outrem que disponha efetivamente, adquira ou obtenha
essa substancia de qualquer modo.

[...]»

Tramitacdo do processo no Tribunal de Justica

Por decisao do presidente do Tribunal de Justica de 20 de janeiro de 2014, os processos C-627/13
e C-2/14 foram apensados para efeitos das fases escrita e oral e do acérdao.

No processo Nguyen e Schonherr (C-2/14), o érgao jurisdicional de reenvio, no pedido de decisdo
prejudicial, requereu a aplicacdo da tramitacdo acelerada prevista no artigo 105.° do Regulamento de
Processo do Tribunal de Justica.

Nao havendo urgéncia, este pedido foi indeferido pelo despacho do presidente do Tribunal de Justica,
Nguyen e Schonherr (C-2/14, EU:C:2014:1999).

O presidente do Tribunal de Justica decidiu, respetivamente, em 8 de janeiro e 20 de janeiro de 2014,

que os processos C-627/13 e C-2/14 deviam ser julgados prioritariamente nos termos do artigo 53.°,
n.° 3, do Regulamento de Processo.
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Litigios nos processos principais e questoes prejudiciais

Processo C-627/13

Através de M. M., uma empresa sediada em Bruxelas (Bélgica), entre 15 de junho de 2007 e
6 de outubro de 2008, enviou para Belize e para o México comprimidos de efedrina fabricados
legalmente para serem utilizados como medicamentos. No entanto, desde antes do inicio dos envios,
M. M. sabia que esses comprimidos, com um peso total de 4,179 quilogramas de cloridrato de
efedrina, na realidade, eram destinados a producdo de metanfetamina.

Por decisdo de 23 de janeiro de 2013, o Landgericht Krefeld, com fundamento no § 19, n.° 1, ponto 1,
da GUG, conjugado com os §§ 1, ponto 1, e 3 dessa lei, condenou M. M. numa pena de trés anos e trés
meses de prisdo, por comércio de «precursores» destinados a serem utilizados no fabrico ilicito de
estupefacientes e proferiu, relativamente a ele, uma decisio de compensacdo e de perda de bens.

No ambito do recurso de revista («Revision») interposto por M. M. dessa decisdo, o Bundesgerichtshof
salienta que o carater ilicito dos factos em causa depende de saber se os medicamentos em questao,
que ¢é facto assente conterem uma substancia abrangida pela categoria 1 dos anexos pertinentes dos
Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005, estdo excluidos do ambito de aplicagdo desses regulamentos.

A este propodsito, o Bundesgerichtshof salienta que o conceito de «precursor» na acegdo do § 1,
ponto 1, da GUG ¢é definido por remissio para o conceito de «substincia inventariada» definido no
artigo 2.°, alinea a), dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005 e que a formulagdo desta ultima
disposi¢do nao é univoca.

A andlise gramatical da versio em lingua alema desta disposicdo pode antes indicar que os
medicamentos s6 estdo excluidos do &dmbito de aplicacio dos referidos regulamentos se forem
compostos de tal modo que as substancias inventariadas que contém ndo possam ser facilmente
utilizadas ou extraidas através de meios acessiveis e economicamente vidveis, como ja foi interpretado
por certos tribunais alemdes. As outras versdes linguisticas ndo dao, alids, nenhuma indicacdo
determinante.

Inversamente, a interpretacdo histdrica e teleoldgica desses regulamentos aponta mais no sentido da
exclusdo dos medicamentos enquanto tais da definicio das «substancias inventariadas», o que resulta,
por um lado, da Convencdo das Nacgdes Unidas de 1988, a que os Regulamentos n.” 273/2004
e 111/2005 dao execugdo, e, por outro, das diretivas que antecederam esses regulamentos. O mesmo
acontece com a interpretacio adotada pela Comissao Europeia em certos documentos nio
vinculativos e nas propostas de alteracdo dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005.

Nestas circunstancias, o Bundesgerichtshof decidiu suspender a instancia e submeter ao Tribunal de
Justica a seguinte questdo prejudicial:

«Os medicamentos, conforme definidos pela Diretiva [2001/83], que contém substancias inventariadas
nos Regulamentos [n.” 273/2004 e n.° 111/2005] estdo sempre excluidos do ambito de aplicagdao desses
regulamentos, por forca do artigo 2.°, alinea a), dos mesmos, ou essa exclusdo sé é admissivel se os
medicamentos tiverem sido compostos de forma a que as substancias inventariadas ndo possam ser
facilmente utilizadas ou extraidas através de meios acessiveis e economicamente vidveis?»

Processo C-2/14
Entre agosto de 2010 e margo de 2011, T. Nguyen adquiriu, por oito vezes, direta ou indiretamente, na

Alemanha e na Hungria, grandes quantidades de medicamentos para produzir um estupefaciente, a
metanfetamina. Esses medicamentos, em seguida transportados para a Republica Checa, continham, no
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total, 29,5 quilogramas de pseudoefedrina, a qual permitiu produzir 6,5 quilogramas de metanfetamina.
N. Schonherr participou, com pleno conhecimento de causa, no transporte de parte desses
medicamentos da Alemanha para a Republica Checa.

Por decisao de 13 de fevereiro de 2013, o Landgericht Miinchen II, com fundamento nos §§ 19, n.° 1,
ponto 1, e 3 da GUG, condenou T. Nguyen numa pena de seis anos e seis meses de prisio, por
comércio ilicito de um «precursor» destinado a ser utilizado no fabrico ilicito de estupefacientes. Por
sua vez, N. Schonherr foi condenada, com fundamento nos §§ 19, n.° 1, ponto 1, e 3 da GUG e § 27
do Cédigo Penal (Strafgesetzbuch), numa pena de dez meses de prisdo, suspensa com sujeicdo ao
regime de prova, por cumplicidade no trifico ilicito de um precursor destinado a ser utilizado no
fabrico ilicito de estupefacientes.

T. Nguyen e N. Schonherr interpuseram recurso de revista («Revision») dessa decisdo para o dérgao
jurisdicional de reenvio. T. Nguyen alegou designadamente que os medicamentos em causa nao
podiam ser qualificados de «precursores» na acecdo dos §§ 19, n.° 1, ponto 1, e 3 da GUG.

Por motivos idénticos aos aduzidos no seu despacho de 22 de outubro de 2013, o Bundesgerichtshof
decidiu suspender a instdncia e submeter ao Tribunal de Justica uma questio prejudicial, em
substancia, idéntica a apresentada no processo C-627/13.

Quanto a questdo prejudicial

Com a sua questdo nos dois processos principais, o 6rgao jurisdicional de reenvio pergunta, em
substincia, se os artigos 2.°, alinea a), respetivamente, dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005
devem ser interpretados no sentido de que um medicamento, conforme definido no artigo 1.°, n.° 2,
da Diretiva 2001/83, que contém uma substiancia inventariada no anexo I do Regulamento
n.° 273/2004 e no anexo do Regulamento n. 111/2005, e que pode ser facilmente utilizada ou extraida
através de meios acessiveis e economicamente vidveis, deve ser qualificado de «substincia
inventariada» ou de que um «medicamento» nido pode, como tal, ser qualificado de «substincia
inventariada».

A titulo preliminar, cumpre recordar que o conceito de «substincia inventariada» é definido nos
artigos 2.°, alinea a), respetivamente, dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005 como qualquer
substancia enumerada nos anexos pertinentes desses regulamentos, incluindo misturas e produtos
naturais que contenham tais substincias, exceto medicamentos, tal como definidos pela Diretiva
2001/83, preparagoes farmacéuticas e misturas, produtos naturais e outras preparacdes que
contenham substancias inventariadas compostas de forma a que tais substincias ndo possam ser
facilmente utilizadas ou extraidas através de meios acessiveis e economicamente viaveis.

Decorre dessa definicio que o conceito de «substincia inventariada», para o qual a GUG remete, nio
permite, como salienta o 6rgao jurisdicional de reenvio, determinar se a exclusao dos «medicamentos»
na acecdo da Diretiva 2001/83 da mesma definicdo estd condicionada pelo facto de as substancias
elencadas nos anexos pertinentes dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005 e contidas nestes
«medicamentos» ndo poderem ser facilmente utilizadas ou extraidas por meios facilmente exequiveis
ou economicamente vidveis.

A comparacgdo entre as diferentes versoes linguisticas destas disposicdes mostra que certas versoes,
designadamente nas linguas alema, grega, inglesa, neerlandesa, eslovaca e sueca, podem permitir,
através da sua andlise gramatical, considerar que os «medicamentos» na acecdo da Diretiva 2001/83
s6 estdo excluidos do conceito de «substincia inventariada» se forem compostos de forma a que as
substancias elencadas nos anexos pertinentes dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005 que eles
contém ndo possam ser facilmente utilizadas ou extraidas por meios facilmente exequiveis ou
economicamente vidveis.
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Em contrapartida, outras versdes linguisticas como as versdes em linguas francesa, italiana e
portuguesa ndo permitem essa interpretacdo e excluem, enquanto tais, os «medicamentos» na acegao
do artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 2001/83 da definicdo de «substincia inventariada» na acecdo dos
artigos 2.°, alinea a), respetivamente, dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005, uma vez que o
ultimo membro de frase desta dltima definicdo, a saber, «com substéncias inventariadas cujo modo de
composicdo impeca uma facil utilizacdo dessas substincias ou a sua extracdo por meios facilmente
exequiveis ou economicamente vidveis», ndo pode, devido a uma interpretacdo assente numa andlise
gramatical, reportar-se, designadamente, aos medicamentos.

Além disso, o artigo 12.°, n.° 14, da Convencao das Nagdes Unidas de 1988, que é aplicada na ordem
juridica da Unido pelos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005, ndo confirma uma ou outra
interpretacao.

Em tais circunstancias, segundo jurisprudéncia constante, a formulacdo utilizada numa das versoes
linguisticas de uma disposi¢ao do direito da Unido ndo pode servir como ponto de partida tinico para
a interpretacdo dessa disposicdo, nem ser-lhe atribuido, a esse propdsito, um cardter prioritirio em
relacdo a outras versdes linguisticas. As disposicdes do direito da Unido devem ser interpretadas e
aplicadas de maneira uniforme a luz das versdes aprovadas em todas as linguas da Unido (acérdio
Ivansson e o., C-307/13, EU:C:2014:2058, n.° 40 e jurisprudéncia ai referida).

Em caso de divergéncia entre as diferentes versoes linguisticas de um texto do direito da Unido, a
disposicdo em causa deve ser interpretada em funcdo do seu contexto e dos objetivos prosseguidos
pela regulamentacdo em que se integra (v., neste sentido, acérddo Kirin Amgen, C-66/09,
EU:C:2010:484, n.° 41 e jurisprudéncia ai referida).

A remissdo explicita efetuada pelo legislador da Unido, nos artigos 2.°, alinea a), respetivamente, dos
Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005, para o conceito de «medicamento» conforme definido pela
Diretiva 2001/83 assume, a este respeito, uma importancia significativa na interpretacdo dessas
disposic¢oes.

Para o efeito, hd que ter em consideracio que este conceito constitui, relativamente aos outros
conceitos utilizados nessa disposicdo, a saber, os conceitos de «preparagdoes farmacéuticas», de
«misturas», de «produtos naturais» e de «outras preparacdes», o tinico que é objeto de uma definicdo
precisa noutro texto legislativo da Unido, no caso, a Diretiva 2001/83, que tem por objeto regular a
producdo, a distribuicdo e a utilizacio dos medicamentos a que se reporta.

Ao mesmo tempo, cumpre observar que, através dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005, o
legislador da Unido define pormenorizadamente o regime aplicavel aos precursores de droga.

Nestas condi¢cdes e tendo devidamente em conta as finalidades dos Regulamentos n.” 273/2004
e 111/2005 adotados a fim de combater eficazmente o extravio de substancias frequentemente
utilizadas no fabrico ilicito de estupefacientes ou de substancias psicotréopicas instaurando um sistema
de vigilancia da comercializacdo dessas substancias que prevé sangdes efetivas, proporcionadas e
dissuasivas, a interpretacio do conceito de «substancia inventariada» nao pode ser efetuada sem ter
em consideracdo o regime juridico aplicivel aos medicamentos, conforme definidos pela Diretiva
2001/83, incluindo a finalidade e o ambito de aplicacdo da mesma.

A este propdsito, no que respeita ao regime juridico aplicavel aos medicamentos no mercado interno,
deve salientar-se que o artigo 6., n.° 1, da Diretiva 2001/83 prevé, designadamente, que nenhum
medicamento pode ser introduzido no mercado de um Estado-Membro sem que para tal tenha sido
emitida uma autorizacio de introducdo no mercado pela autoridade competente desse
Estado-Membro, em conformidade com esta diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma
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autorizacdo emitida em conformidade com o procedimento centralizado previsto pelo Regulamento
n.° 726/2004 para os medicamentos referidos no anexo deste (acérddo Comissdo/Polénia, C-185/10,
EU:C:2012:181, n.° 26).

Este dispositivo de autorizacdo prévia ¢é, alids, completado por um sistema completo de regras
aplicaveis a producdo, a importagao e a distribuicao por grosso de medicamentos, estando o exercicio
dessas atividades, como decorre, designadamente, dos artigos 40.° e 77.° da Diretiva 2001/83,
dependente da titularidade de uma autorizacdo, a semelhanca da licenca exigida para possuir e colocar
substancias inventariadas no mercado, em aplicacdo do artigo 3.°, n.” 2, do Regulamento n.® 273/2004.

No que respeita a distribuicdo por grosso de medicamentos, o artigo 80.°, alineas b) e c), da Diretiva
2001/83 exige, em especial, que o titular da autorizagdo se aprovisione de medicamentos apenas junto
de pessoas que possuam a autorizagdo de distribuicdo ou estejam dispensadas dessa autorizacdo mas
também que forneca apenas medicamentos a pessoas que possuam a autorizacdo de distribuicao ou
estejam habilitadas a fornecer medicamentos ao publico no Estado-Membro em causa. Esse regime
mostra-se equivalente ao estabelecido pelo artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento n.° 273/2004.

Além disso, no que respeita mais especificamente aos medicamentos que contém uma substincia
inventariada no anexo I do Regulamento n.” 273/2004 que possa ser facilmente utilizada ou extraida
através de meios acessiveis e economicamente vidveis e como salientam com justeza o
Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, o Governo portugués e a Comissao, o artigo 71.°, n.° 1,
segundo travessdo, da Diretiva 2001/83 dispde que estdo sujeitos a receita médica os medicamentos
que «sejam com frequéncia utilizados em quantidade consideravel para fins diferentes daquele a que se
destinam, se dai puder resultar qualquer risco direto ou indireto para a saude», permitindo assim um
controlo ainda mais estrito desses medicamentos.

Assim sendo, os regimes de autorizagdo e de controlo, instituidos pelo legislador da Unido, aplicaveis
as substancias inventariadas e aos medicamentos nos termos, respetivamente, do Regulamento
n.° 273/2004 e da Diretiva 2001/83 sdo, no essencial, similares.

Ora, ndo resulta de nenhum elemento do Regulamento n.” 273/2004, na versdo aplicavel a data dos
factos na origem dos processos principais, que o mesmo tivesse em vista submeter os medicamentos
que contém uma substancia inventariada no seu anexo I que possa ser facilmente utilizada ou extraida
através de meios acessiveis e economicamente vidveis a um regime suplementar de autorizacdo e de
controlo distinto do aplicavel aos medicamentos por forca da Diretiva 2001/83.

Isto é confirmado pelo considerando 13 do Regulamento n.° 273/2004, do qual resulta que se deve
limitar os obsticulos desnecessirios ao comércio das substincias legalmente comercializadas em
grandes quantidades, mas contudo identificadas como precursores do fabrico ilegal de drogas
sintéticas e de substincias psicotrépicas.

No que respeita ao Regulamento n.” 111/2005, é certo que ha que referir que o mesmo estabelece um
conjunto de regras precisas que ndo encontram correspondéncia na Diretiva 2001/83 relativa aos
medicamentos. Em especial, a seccdo 5 do capitulo II desse regulamento estabelece um regime
especifico de autorizagdo e de controlo das exportagdes de substincias inventariadas.

No entanto, ndo se pode deduzir apenas desse facto que o legislador da Unido pretendeu submeter os
medicamentos que contém uma substancia inventariada no anexo do Regulamento n.” 111/2005 e que
possa ser facilmente utilizada ou extraida através de meios acessiveis e economicamente vidveis ndo s
a Diretiva 2001/83 mas também a este regulamento.
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A andlise sistematica do regime dos precursores de drogas também remete para essa conclusdo. Com
efeito, resulta dos artigos 2.°, alinea a), respetivamente, dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005
que a definicdo do conceito de «substincia inventariada» é idéntica, excluindo assim que
medicamentos ndo abrangidos pelo Regulamento n.° 273/2004 no mercado interno o sejam pelo
Regulamento n.° 111/2005 no que respeita a sua exportacdo para paises terceiros.

E assim, alids, que decorre dos considerandos 2, 3 e 7 do Regulamento n.° 1259/2013, que altera o
Regulamento n.” 111/2005, por um lado, que o legislador da Unido considera que o comércio dos
medicamentos, até 4 entrada em vigor deste regulamento, ndo era controlado no ambito do sistema
de controlo dos precursores de drogas da Unido, dado que, sob a égide da legislacdo anterior, os
medicamentos estavam excluidos da definicdo do conceito de «substancia inventariada».

Por outro lado, foi igualmente por essa razio que o legislador da Unido decidiu, no ambito do
Regulamento n.” 1259/2013, submeter exclusivamente os medicamentos que contenham duas
substancias inventariadas, no caso, a efedrina e a pseudoefedrina e os seus sais, ao regime de controlo
do comércio dos precursores de drogas entre a Unido e os paises terceiros.

Consequentemente, um produto que, como o0s que estio em causa nos processos principais,
corresponde a definicdo do conceito de «medicamento» na ace¢do da Diretiva 2001/83 nio pode ser
qualificado de «substincia inventariada» na acegdo dos artigos 2.°, alinea a), respetivamente, dos
Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005.

A luz destas consideracbes, ha que responder a questio submetida que os artigos 2.°, alinea a),
respetivamente, dos Regulamentos n.” 273/2004 e 111/2005 devem ser interpretados no sentido de
que um medicamento, conforme definido no artigo 1.°, n.® 2, da Diretiva 2001/83, ndo pode, enquanto
tal, ser qualificado de «substancia inventariada», mesmo que contenha uma substancia inventariada no
anexo I do Regulamento n.” 273/2004 e no anexo do Regulamento n.” 111/2005 e que possa ser
facilmente utilizada ou extraida através de meios acessiveis e economicamente vidveis.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes nas causas principais, a natureza de incidente suscitado
perante o 6rgdo jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas
efetuadas pelas outras partes para a apresentacdo de observagdes ao Tribunal de Justica ndo sdo
reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quinta Seccdo) declara:

Os artigos 2.°, alinea a), respetivamente, do Regulamento (CE) n.° 273/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativo aos precursores de drogas, e do
Regulamento (CE) n.° 111/2005 do Conselho, de 22 de dezembro de 2004, que estabelece regras
de controlo do comércio de precursores de drogas entre a Comunidade e paises terceiros, devem
ser interpretados no sentido de que um medicamento, conforme definido no artigo 1.°, n.° 2, da
Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um cédigo comunitario relativo aos medicamentos para uso humano, conforme
alterada pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
12 de dezembro de 2006, nao pode, enquanto tal, ser qualificado de «substiancia inventariada»,
mesmo que contenha uma substincia inventariada no anexo I do Regulamento n.’ 273/2004 e
no anexo do Regulamento n.” 111/2005 e que possa ser facilmente utilizada ou extraida através
de meios acessiveis e economicamente viaveis.

Assinaturas
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