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HOTARAREA CURTII (Camera a cincea)

5 februarie 2015*

» I rimitere preliminara — Precursori ai drogurilor — Monitorizare a comertului dintre statele
membre — Regulamentul (CE) nr. 273/2004 — Monitorizare a comertului dintre Uniunea Europeana
si tarile terte — Regulamentul (CE) nr. 111/2005 — Comert cu medicamente ce contin efedrina sau
pseudoefedrind — Notiunea «substanta clasificati» — Combinatie — Excluderea medicamentelor ca
atare sau numai a celor ce contin substante clasificate care sunt combinate astfel incat aceste substante
sd nu poatd fi recuperate usor — Directiva 2001/83/CE — Notiunea «medicament»”

In cauzele conexate C-627/13 si C-2/14,
avand ca obiect cereri de decizie preliminara formulate in temeiul articolului 267 TFUE de
Bundesgerichtshof (Germania), prin deciziile din 22 octombrie 2013 si din 5 decembrie 2013, primite
de Curte la 2 decembrie 2013 si, respectiv, la 3 ianuarie 2014, in procedurile penale impotriva
Miguel M. (C-627/13),
si
Thi Bich Ngoc Nguyen,
Nadine Schonherr (C-2/14),
CURTEA (Camera a cincea),

compusd din domnul T. von Danwitz, presedinte de camerd, domnii C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz si
D. Svéby (raportor), judecatori,

avocat general: domnul M. Szpunar,

grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, de H. Range, in calitate de agent;
— pentru guvernul spaniol, de L. Banciella Rodriguez-Mifién, in calitate de agent;

— pentru guvernul portughez, de L. Inez Fernandes si de A.P. Antunes, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeana, de T. Maxian Rusche si de K. Talabér-Ritz, in calitate de agenti,

* Limba de proceduri: germana.
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avand in vedere decizia de judecare a cauzelor fara concluzii, luata dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererile de decizie preliminard privesc interpretarea articolului 2 litera (a) din Regulamentul (CE)
nr. 273/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 februarie 2004 privind precursorii
drogurilor (JO L 47, p. 1, Editie speciald, 15/vol. 10, p. 183) si a articolului 2 litera (a) din Regulamentul
(CE) nr. 111/2005 al Consiliului din 22 decembrie 2004 de stabilire a normelor de monitorizare a
comertului cu precursori de droguri intre Comunitate si tarile terte (JO 2005, L 22, p. 1, Editie
speciald, 15/vol. 13, p. 114).

Aceste cereri au fost formulate in cadrul unor recursuri introduse impotriva unor hotérari pronuntate
de instante penale germane care l-au condamnat pe domnul M., precum si pe doamnele Nguyen si
Schonherr pentru participarea, in calitate de autor sau de complice, la comertul ilicit cu o ,substanta
de baza” destinata utilizarii pentru fabricarea ilicitd de produse stupefiante.

Cadrul juridic

Dreptul international

Intitulat ,Substante care sunt folosite frecvent in procesul fabricrii ilicite de stupefiante sau substante
psihotrope”, articolul 12 din Conventia Organizatiei Natiunilor Unite impotriva traficului ilicit de
stupefiante si substante psihotrope, incheiata la Viena la 20 decembrie 1988 (Recueil des traités des
Nations unies, vol. 1582, nr. 1-27627) si aprobatd de Comunitate prin Decizia 90/611/CEE a
Consiliului din 22 octombrie 1990 (JO L 326, p. 56, Editie speciala, 11/vol. 6, p. 115, denumita in
continuare ,Conventia Organizatiei Natiunilor Unite din 1988”), prevede, la alineatul 1, cd ,Partile
adopta masurile pe care le considera adecvate pentru a impiedica deturnarea substantelor inscrise in
tabelele I si II, in scopul fabricarii ilicite de stupefiante si substante psihotrope si coopereazi intre ele
in acest scop”.

Articolul 12 alineatul 14 din aceastd conventie prevede:
»Dispozitiile prezentului articol nu se aplica nici la preparatele farmaceutice, nici la alte preparate care
contin substantele inscrise in tabelul I sau tabelul II si compuse astfel incat substantele mentionate sa

nu poata fi utilizate cu usurintd, nici extrase prin mijloace usor de aplicat.”

Efedrina si pseudoefedrina figureazd printre substantele enumerate in tabelul I din Conventia
Organizatiei Natiunilor Unite din 1988.

Dreptul Uniunii

Directiva 2001/83

Astfel cum reiese din considerentele (2) si (3) ale Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (JO L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Regulamentul
(CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2006 (JO L 378, p. 1,
Editie speciald, 13/vol. 58 p. 83, denumita in continuare ,Directiva 2001/83”), aceasta urmareste ca
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obiectiv esential protejarea sanatatii publice, fara ca urmarirea acestui scop sa trebuiasca si conduca la
impiedicarea dezvoltarii industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul Uniunii
Europene.

Considerentele (6), (29), (32) si (35) ale acestei directive au urméatorul cuprins:

»(6) Pentru a reduce discrepantele care subzistd, ar trebui sa se stabileascd norme privind controlul
medicamentelor si ar trebui precizate indatoririle care le revin autoritatilor competente ale
statelor membre in vederea asiguririi respectarii dispozitiilor legale.

[...]

(29) Se recomanda armonizarea conditiilor care reglementeazd eliberarea medicamentelor catre
populatie.

(32) In consecinti, este recomandabil ca, intr-o primi etapi, si se realizeze armonizarea principiilor
fundamentale care sd poata fi aplicate clasificarii pentru eliberarea medicamentelor in
Comunitate sau in statul membru in cauza, plecand de la principiile deja stabilite cu privire la
subiectul in cauza de catre Consiliul Europei, precum si de la armonizarea realizatd in cadrul
Natiunilor Unite in ceea ce priveste substantele narcotice si psihotrope.

(35) Este necesara exercitarea controlului asupra intregului lant de distributie a medicamentelor, de la
fabricarea sau importul acestora in Comunitate pana la eliberarea lor cétre populatie, astfel incat
sa se asigure depozitarea, transportul si manipularea acestor produse in conditii corespunzatoare.
Masurile care trebuie adoptate in acest sens vor facilita in mare mésura retragerea produselor
necorespunzitoare de pe piatd si vor permite demersuri mai eficiente impotriva produselor
contrafacute.”

Articolul 1 punctul 2 din aceasta directivd prevede:
,In sensul prezentei directive, termenii prezentati in continuare se definesc dupa cum urmeazi:
2.  Medicament:

(a) orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca avand proprietiti de tratare sau
prevenire a bolilor umane; sau

(b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi folositd la om sau ii poate fi
administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical.”

Articolul 2 din directiva mentionata, care face parte din titlul II din aceasta, intitulat ,Domeniul de
aplicare”, prevede la alineatul (2):

»In caz de indoiald, in cazul in care un produs, tinAnd seama de toate caracteristicile sale, se poate

incadra atat la definitia unui «medicament», cat si la definitia unui produs reglementat de alte legi
comunitare, se aplica dispozitiile prezentei directive.”

ECLILEU:C:2015:59 3
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Articolul 6 alineatul (1) din aceeasi directiva are urmétorul cuprins:

»,Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru dacd nu a fost emisa o autorizatie
de introducere pe piata de cétre autoritatile competente din respectivul stat membru, in conformitate
cu prezenta directiva, sau dacd nu a fost acordata o autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 [al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar
si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44,
p- 83)], coroborat cu Regulamentul [...] nr. 1901/2006 [...]”

In cadrul titlului IV din Directiva 2001/83, intitulat ,Fabricatie si import”, articolele 40-53 din aceasti
directiva mentioneaza ca statele membre iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca procesul
de fabricatie a medicamentelor pe teritoriul lor se efectueazd numai pe baza unei autorizatii, care este
necesard chiar daca medicamentele obtinute sunt destinate exportului, si definesc conditiile si
modalitatile de acordare a acestei autorizatii.

Articolul 71 alineatul (1) din directiva mentionata prevede:

»Medicamentele se elibereazd pe baza de prescriptie medicald atunci cand:

[...]

— sunt utilizate incorect in mod frecvent si pe scara larga si, in consecinta, pot prezenta un pericol
direct sau indirect pentru sidnitatea oamenilor

[...]”

Articolele 77-81 din aceeasi directiva precizeaza ca statele membre iau toate mésurile corespunzitoare
pentru a se asigura ca distributia angro de medicamente este conditionata de detinerea unei autorizatii
de a desfasura activitatea de distribuitor angro de medicamente si stabilesc conditiile si modalitatile de
acordare a acestei autorizatii.

Articolul 80 literele (b) si (c) din Directiva 2001/83 prevede:
»Litularii autorizatiei de distributie trebuie sa indeplineascd urmatoarele cerinte minime:

[...]

(b) trebuie sd isi procure medicamente numai de la persoane care detin, la randul lor, autorizatia de
distributie sau care sunt exceptate de la obtinerea acestei autorizatii in conformitate cu
articolul 77 alineatul (3);

(c) trebuie sid furnizeze medicamente numai persoanelor care detin, la randul lor, autorizatie de
distributie sau care sunt autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie in statul
membru in cauza”.

Regulamentele nr. 273/2004 si nr. 111/2005

Pentru a evita deturnarea substantelor care sunt folosite frecvent pentru procesul fabricarii ilicite de
stupefiante, precum si de substante psihotrope si pentru a indeplini cerintele previzute la articolul 12
din Conventia Organizatiei Natiunilor Unite din 1988, legiuitorul Uniunii a adoptat masuri de
monitorizare si de control interne si externe definite in Regulamentele nr. 273/2004 si, respectiv,
nr. 111/2005.
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— Regulamentul nr. 273/2004
Considerentul (13) al Regulamentului nr. 273/2004 prevede:

»Numeroase alte substante, dintre care multe sunt comercializate legal in cantitati mari, au fost
identificate ca precursori pentru fabricarea ilicitd de droguri de sintezd si de substante psihotrope.
Supunerea acestor substante acelorasi controale stricte ca si cele aplicabile substantelor din anexa I ar
crea un obstacol inutil in calea schimburilor, implicind acordarea unei autorizatii de functionare si
documentarea tranzactiilor. Prin urmare, este necesar sa se instituie un mecanism mai flexibil la nivel
comunitar prin care autoritatile competente din statele membre si fie notificate cu privire la astfel de
tranzactii.”

Articolul 2 litera (a) din acest regulament prevede:
»In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

(a) «substanta clasificati» inseamna orice substantd mentionatd la anexa I, inclusiv amestecurile si
produsii naturali contindnd aceste substante. Se exclud produsele medicamentoase, astfel cum
sunt definite prin Directiva [2001/83], preparatele farmaceutice, amestecurile, produsele naturale
si alte preparate continand substante clasificate care sunt combinate in asa fel incat sd nu poata fi
folosite sau recuperate prin metode usor de aplicat sau viabile din punct de vedere economic”.

Articolul 3 alineatele (2) si (3) din regulamentul mentionat are urmatorul cuprins:

»(2) Pentru a putea detine sau introduce pe piatd substante clasificate in categoria 1 din anexa I,
comerciantii trebuie s obtind o autorizatie de la autorititile competente. [...]

(3) Orice comerciant care detine o autorizatie mentionatd la alineatul (2) furnizeaza substantele
clasificate in categoria 1 din anexa I numai persoanelor fizice sau juridice care detin o astfel de
autorizatie si au semnat o declaratie a clientului, astfel cum se prevede la articolul 4 alineatul (1).”
Anexa I la Regulamentul nr. 273/2004 enumera limitativ ,substantele clasificate” in sensul articolului 2
litera (a) din acest regulament, printre care sunt incluse, in categoria 1, efedrina si pseudoefedrina.

— Regulamentul nr. 111/2005

Definitia notiunii ,substanta clasificata” data la articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 111/2005 este,
in esenta, identicd cu cea data la articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 273/2004.

Articolul 6 alineatul (1) din acest regulament enunta ca ,operatorii stabiliti in Comunitate, implicati in
importul, exportul sau activitatile intermediare cu substantele clasificate incluse in categoria 1 din
anexa, cu exceptia agentilor vamali si a transportatorilor care actioneazd numai in aceastd calitate,
sunt titularii unei autorizatii. [...]”

Anexa la Regulamentul nr. 111/2005 la care face trimitere articolul 2 litera (a) din acest regulament
este de asemenea, in esentd, identica cu anexa I la Regulamentul nr. 273/2004.

Regulamentele (UE) nr. 1258/2013 si (UE) nr. 1259/2013

Definitia notiunii ,substanta clasificatd” retinuté la articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 273/2004
si, respectiv, la articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 111/2005 a fost modificatd prin Regulamentul
(UE) nr. 1258/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 noiembrie 2013 (JO L 330, p. 21)
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si prin Regulamentul (UE) nr. 1259/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 noiembrie
2013 (JO L 330, p. 30). Totusi, intrucat aceste regulamente au intrat in vigoare numai la 30 decembrie
2013, ele nu sunt aplicabile in litigiile principale.

Dreptul german

Articolul 1 punctul 1 din Legea privind monitorizarea circulatiei substantelor de bazd care pot fi
deturnate pentru a servi la fabricarea ilicitd de stupefiante (Gesetz zur Uberwachung des Verkehrs mit
Grundstoffen, die fiir die unerlaubte Herstellung von Betdubungsmitteln missbraucht werden kénnen,
denumita in continuare ,GUG”) defineste notiunea ,substanti de bazi” ca fiind o ,substanti
clasificatd”, in sensul articolului 2 litera (a) din Regulamentul nr. 273/2004 coroborat cu anexa I la
acesta si al articolului 2 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 111/2005 coroborat cu anexa la acesta din

urma.

Articolul 3 din GUG prevede ci ,sunt interzise detinerea, fabricarea, introducerea pe piati sau, fira
introducerea pe piatd, importul sau exportul, tranzitul sau transportul in domeniul de aplicare al
prezentei legi, vanzarea, cedarea unei substante de baza destinate utilizdrii pentru fabricarea ilicita de
stupefiante sau oferirea in orice mod altei persoane a posibilitétii de a dispune de aceasta in mod real,
achizitionarea sau obtinerea unei astfel de substante in orice mod”.

Articolul 19 din GUG prevede:

»1) Se aplica o pedeapsd cu inchisoarea de pana la cinci ani sau o amenda oricarei persoane care:

1. cu incélcarea articolului 3, detine, fabrica sau introduce pe piatd ori, fara introducerea pe piata,
importd sau exportd, tranziteaza sau transportd in domeniul de aplicare al prezentei legi, vinde,

cedeaza o substantd de bazd sau oferda in orice mod altei persoane posibilitatea de a dispune de
aceasta in mod real, achizitioneaza sau obtine o astfel de substantd in orice mod.

[...]”

Procedura in fata Curtii

Prin decizia presedintelui Curtii din 20 ianuarie 2014, cauzele C-627/13 si C-2/14 au fost conexate
pentru buna desfasurare a procedurii scrise si orale, precum si in vederea pronuntarii hotararii.

In cauza Nguyen si Schonherr (C-2/14), in cererea de decizie preliminarg, instanta de trimitere a
formulat o cerere de aplicare a procedurii accelerate previzute la articolul 105 din Regulamentul de

procedura al Curtii.

In absenta urgentei, aceasti cerere a fost respinsi prin Ordonanta presedintelui Curtii Nguyen si
Schonherr (C-2/14, EU:C:2014:1999).

Presedintele Curtii a decis la 8 ianuarie 2014 si, respectiv, la 20 ianuarie 2014 judecarea cu prioritate a
cauzelor C-627/13 si C-2/14 in temeiul articolului 53 alineatul (3) din Regulamentul de procedura.
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Litigiile principale si intrebarile preliminare

Cauza C-627/13

Intre 15 iunie 2007 si 6 iulie 2008, domnul M. a intermediat, in numele unei societiti cu sediul in
Bruxelles (Belgia), livrarea in Belize si in Mexic a unor tablete de efedrina fabricate legal in vederea
utilizarii ca medicamente. Cu toate acestea, deja inainte de inceputul livrarilor, domnul M. stia cd
aceste tablete, cu o greutate totald de 4,179 de kilograme de clorhidrat de efedrind, erau, in realitate,
destinate producerii de metamfetamina.

Prin hotararea din 23 ianuarie 2013, Landgericht Krefeld, in temeiul articolului 19 alineatul 1 punctul 1
din GUG coroborat cu articolul 1 punctul 1 si cu articolul 3 din aceasti lege, 1-a condamnat pe domnul
M. la o pedeapsa cu inchisoarea de trei ani si trei luni pentru comercializarea de ,substante de baza”
destinate a fi utilizate pentru fabricarea ilicitd de produse stupefiante si a pronuntat in privinta
acestuia o decizie de compensare si de confiscare.

In cadrul recursului introdus de domnul M. impotriva acestei hotirari, Bundesgerichtshof subliniaza ci
caracterul penal al faptelor in cauzd depinde de aspectul dacd medicamentele in discutie, cu privire la
care nu se contestd cd contin o substanta care face parte din categoria 1 din anexele relevante la
Regulamentele nr. 273/2004 si nr. 111/2005, sunt excluse din domeniul de aplicare al acestor
regulamente.

In aceasta privinti, Bundesgerichtshof subliniazi ci notiunea ,substanti de bazi” in sensul articolului 1
punctul 1 din GUG este definitd prin trimitere la cea de ,substanti clasificatd” definita la articolul 2
litera (a) din Regulamentul nr. 273/204 si la articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 111/2005 si ca
formularea acestor din urma dispozitii nu este univoca.

Interpretarea gramaticald a versiunii in limba germana a acestei dispozitii ar putea mai degraba sa
indice cd medicamentele nu sunt excluse din domeniul de aplicare al regulamentelor decét atunci
cand sunt combinate in asa fel incat substantele clasificate pe care le contin sd nu poati fi folosite sau
recuperate prin metode usor de aplicat sau viabile din punct de vedere economic, astfel cum aceasta a
fost deja interpretata de anumite instante germane. Celelalte versiuni lingvistice nu ar oferi, pe de altd
parte, niciun indiciu determinant.

In sens invers, interpretarea istorici si teleologici a acestor regulamente ar pleda mai degrabi in
favoarea excluderii medicamentelor ca atare din definitia ,,substantelor clasificate”, ceea ce ar reiesi, pe
de o parte, din Conventia Organizatiei Natiunilor Unite din 1988, pe care Regulamentele nr. 273/2004
si nr. 111/2005 o transpun si, pe de alta parte, din directivele care au precedat aceste regulamente. De
asemenea, aceasta ar fi interpretarea retinuti de Comisia Europeand in anumite documente fara
caracter obligatoriu, precum si in propunerile de modificare a Regulamentelor nr. 273/2004 si
nr. 111/2005.

In aceste imprejurari, Bundesgerichtshof a hotirat si suspende judecarea cauzei si si adreseze Curtii
urmatoarea intrebare preliminara:

»Medicamentele definite potrivit Directivei 2001/83, care contin substante clasificate mentionate in
Regulamentele nr. 273/2004 si nr. 111/2005, sunt excluse intotdeauna, potrivit articolului 2 litera (a)
din fiecare dintre aceste regulamente, din domeniul lor de aplicare sau se admite cd sunt excluse doar
atunci cand sunt combinate astfel incat substantele clasificate sa nu poata fi folosite sau recuperate prin
metode usor de aplicat ori viabile din punct de vedere economic?”

ECLILEU:C:2015:59 7
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Cauza C-2/14

Intre luna august 2010 si luna martie 2011, doamna Nguyen a achizitionat in opt randuri, direct sau
indirect, in Germania si in Ungaria, mari cantititi de medicamente in scopul de a produce un
stupefiant, metamfetamind. Aceste medicamente, transportate ulterior catre Republica Cehd, aveau o
greutate totald de 29,5 kilograme de pseudoefedrina, din care s-au putut produce 6,5 kilograme de
metamfetamind. Doamna Schonherr a participat, in deplind cunostinta de cauza, la transportul unei
parti din aceste medicamente din Germania catre Republica Ceha.

Prin hotarérea din 13 februarie 2013, Landgericht Miinchen II, in temeiul articolului 19 alineatul 1
punctul 1 si al articolului 3 din GUG, a condamnat-o pe doamna Nguyen la o pedeapsi cu
inchisoarea de sase ani si sase luni pentru comercializarea ilicita a unei ,substante de baza” destinate
producerii ilicite de produse stupefiante. In ceea ce o priveste pe doamna Schonherr, aceasta a fost
condamnatd, in temeiul articolului 19 alineatul 1 punctul 1 si al articolului 3 din GUG, precum si al
articolului 27 din Codul penal (Strafgesetzbuch) la o pedeapsa cu inchisoarea de zece luni, cu
suspendare conditionata a executarii pedepsei, pentru complicitate la comercializarea ilicita a unei
substante de baza destinate utilizarii pentru fabricarea ilicita de produse stupefiante.

Impotriva acestei hotirari, doamnele Nguyen si Schonherr au formulat recurs in fata instantei de
trimitere. Doamna Nguyen a aritat in special cd medicamentele in cauza nu puteau fi calificate drept
»substantd de baza” in sensul articolului 19 alineatul 1 punctul 1 si al articolului 3 din GUG.

Pentru motive identice cu cele retinute in ordonanta din 22 octombrie 2013, Bundesgerichtshof a
hotédrat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii o intrebare preliminard, in esentd, identica
cu cea enuntatd in cauza C-627/13.

Cu privire la intrebarea preliminara

Prin intermediul intrebarii formulate in cele doua cauze principale, instanta de trimitere solicitd, in
esentd, sid se stabileascd daca articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 273/2004 si, respectiv,
articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 111/2005 trebuie interpretate in sensul cd un medicament
definit potrivit articolului 1 punctul 2 din Directiva 2001/83, care contine o substantd mentionatd in
anexa I la Regulamentul nr. 273/2004, precum si in anexa la Regulamentul nr. 111/2005 si care poate
fi folositd sau recuperata prin metode usor de aplicat ori viabile din punct de vedere economic trebuie
calificat drept ,substantd clasificatd” sau cd un ,medicament” nu poate, ca atare, sa fie calificat drept
»substanta clasificata”.

Cu titlu introductiv, trebuie amintit ca notiunea ,substantd clasificata” este definita la articolul 2
litera (a) din Regulamentul nr. 273/2004 si, respectiv, la articolul 2 litera (a) din Regulamentul
nr. 111/2005 ca orice substantd mentionatd in anexele relevante la aceste regulamente, inclusiv
amestecurile si produsii naturali contindnd aceste substante, fiind excluse produsele medicamentoase,
astfel cum sunt definite prin Directiva 2001/83, preparatele farmaceutice, amestecurile, produsele
naturale si alte preparate continand substante clasificate care sunt combinate in asa fel incat si nu
poata fi folosite sau recuperate prin metode usor de aplicat sau viabile din punct de vedere economic.

Din aceasti definitie reiese ci notiunea ,substanta clasificati”, la care face trimitere GUG, nu permite,
astfel cum aratd instanta de trimitere, sa se determine daca excluderea ,medicamentelor” in sensul
Directivei 2001/83 din aceasta definitie este conditionatd de faptul ca substantele enumerate in
anexele relevante la Regulamentul nr. 273/2004, precum si la Regulamentul nr. 111/2005 si continute
in aceste ,medicamente” nu pot fi folosite sau recuperate prin metode usor de aplicat sau viabile din
punct de vedere economic.
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Confruntarea diferitor versiuni lingvistice ale acestor dispozitii arata cd anumite versiuni, in special in
limbile germand, greacd, englezd, neerlandezd, slovacd si suedezd, pot permite, printr-o analizd
gramaticala a acestora, si se considere cid ,medicamentele” in sensul Directivei 2001/83 nu sunt
excluse din notiunea ,substantd clasificatd” decat dacd sunt combinate in asa fel incat substantele
mentionate in anexele relevante la Regulamentele nr. 273/2004 si nr. 111/2005 pe care le contin sd nu
poata fi folosite sau recuperate prin metode usor de aplicat sau viabile din punct de vedere economic.

In schimb, alte versiuni lingvistice precum versiunile in limbile francez3, italiani si portughezi nu pot
permite o astfel de interpretare si exclud, ca atare, ,medicamentele” in sensul articolului 1 punctul 2
din Directiva 2001/83 din definitia ,substantei clasificate” in sensul articolului 2 litera (a) din
Regulamentul nr. 273/2004 si, respectiv, al articolului 2 litera (a) din Regulamentul nr. 111/2005, in
conditiile in care ultima parte a acestei din urma definitii, si anume ,contindnd substante clasificate
care sunt combinate in asa fel incat sd nu poata fi folosite sau recuperate prin metode usor de aplicat
sau viabile din punct de vedere economic”, nu poate, in temeiul unei interpretari intemeiate pe o
analiza gramaticald, sa se raporteze in special la medicamente.

In plus, articolul 12 alineatul 14 din Conventia Organizatiei Natiunilor Unite din 1988, pe care
Regulamentele nr. 273/2004 si nr. 111/2005 o transpun in ordinea juridicd a Uniunii, nu poate
confirma una sau cealalta interpretare.

Intr-o astfel de imprejurare, rezulti dintr-o jurisprudenti constanti ci nu este posibil ca formularea
utilizata in una dintre versiunile lingvistice ale unei dispozitii din dreptul Uniunii sa fie singurul temei
pentru interpretarea acestei dispozitii sau ca acesteia sa i se atribuie un caracter prioritar in raport cu
celelalte versiuni lingvistice. Astfel, dispozitiile dreptului Uniunii trebuie interpretate si aplicate in mod
uniform, in lumina versiunilor existente in toate limbile Uniunii (Hotararea Ivansson si altii, C-307/13,
EU:C:2014:2058, punctul 40, precum si jurisprudenta citata).

In caz de divergenti intre diferitele versiuni lingvistice ale unui text din dreptul Uniunii, dispozitia in
cauza trebuie interpretatd in raport cu contextul si cu obiectivele urmarite de reglementarea din care
face parte aceasta dispozitie (a se vedea in acest sens Hotararea Kirin Amgen, C-66/09,
EU:C:2010:484, punctul 41 si jurisprudenta citata).

Trimiterea explicitd efectuatd de legiuitorul Uniunii la articolul 2 litera (a) din Regulamentul
nr. 273/2004 si, respectiv, la articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 111/2005 la notiunea
»-medicament”, astfel cum este definitd in Directiva 2001/83, are, in aceasta privinta, o importanta
semnificativa in interpretarea acestor dispozitii.

In acest scop, trebuie luat in considerare faptul ci aceasti notiune constituie, in raport cu celelalte
notiuni utilizate la aceasta dispozitie, si anume ,preparate farmaceutice”, ,amestecuri’, ,produse
naturale” si alte ,preparate”, singura notiune care face obiectul unei definitii precise intr-un alt text
legislativ al Uniunii, in speta Directiva 2001/83, avand ca obiect reglementarea productiei, distributia
si utilizarea medicamentelor pe care le vizeaza.

In acelasi timp, trebuie si se constate ci, prin Regulamentele nr. 273/2004 si nr. 111/2005, legiuitorul
Uniunii defineste in mod detaliat regimul aplicabil precursorilor de droguri.

In aceste conditii si tinAnd cont in mod corespunzitor de obiectivele Regulamentelor nr. 273/2004 si
nr. 111/2005 adoptate in vederea combaterii mai eficiente a deturnarii substantelor utilizate in mod
curent in scopul fabricdrii ilicite de stupefiante si de substante psihotrope prin instituirea unui sistem
de monitorizare a comertului acestor substante insotit de sanctiuni efective, proportionale si disuasive,
interpretarea notiunii ,substantd clasificata” nu poate fi efectuatd fird a lua in considerare regimul
juridic aplicabil medicamentelor, astfel cum sunt definite prin Directiva 2001/83, inclusiv obiectivele si
domeniul de aplicare ale acesteia.

ECLILEU:C:2015:59 9



54

55

56

57

58

59

60

61

HOTARAREA DIN 5.2.2015 - CAUZELE CONEXATE C-627/13 SI C-2/14
M. SI ALTII

In aceasta privints, in ceea ce priveste regimul juridic aplicabil medicamentelor in cadrul pietei interne,
trebuie si se arate ca articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede in special ca niciun
medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru dacid nu a fost emisd o autorizatie de
introducere pe piatd de cétre autoritatile competente din respectivul stat membru in conformitate cu
aceasta directivd sau daca nu a fost acordatd o autorizatie in conformitate cu procedura centralizata
prevazuta de Regulamentul nr. 726/2004 pentru medicamentele mentionate in anexa la acesta
(Hotéararea Comisia/Polonia, C-185/10, EU:C:2012:181, punctul 26).

Acest dispozitiv de autorizare prealabila este, de altfel, completat de un sistem complet de norme
aplicabile fabricarii, importului, precum si distributiei angro de medicamente, exercitarea acestor
activitati fiind, astfel cum reiese in special din articolele 40 si 77 din Directiva 2001/83, conditionata
de detinerea unei autorizatii, la fel ca autorizatia necesard pentru detinerea si introducerea pe piatd de
substante clasificate, in temeiul articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul nr. 273/2004.

In ceea ce priveste distributia angro de medicamente, articolul 80 literele (b) si (c) din Directiva
2001/83 impune in special ca titularul autorizatiei sa isi procure medicamente numai de la persoane
care detin, la randul lor, autorizatia de distributie sau care sunt exceptate de la obtinerea acestei
autorizatii, dar si sa furnizeze medicamente numai persoanelor care detin, la randul lor, autorizatie de
distributie sau care sunt autorizate ori abilitate sa elibereze medicamente cétre populatie in statul
membru in cauza. Un astfel de regim se dovedeste a fi comparabil cu cel stabilit la articolul 3
alineatul (3) din Regulamentul nr. 273/2004.

In plus si in ceea ce priveste mai precis medicamentele care contin o substanti mentionata in anexa I
la Regulamentul nr. 273/2004 si care poate fi folositd sau recuperata prin metode usor de aplicat ori
viabile din punct de vedere economic si astfel cum arata in mod intemeiat Generalbundesanwalt beim
Bundesgerichtshof, guvernul portughez si Comisia, articolul 71 alineatul (1) a doua liniutd din Directiva
2001/83 prevede ca medicamentele trebuie sa se elibereze pe bazd de prescriptie medicald atunci cand
»sunt utilizate incorect in mod frecvent si pe scara larga si, in consecintd, pot prezenta un pericol direct
sau indirect pentru sidnitatea oamenilor”, permitind astfel un control mai strict al unor asemenea
medicamente.

Astfel, regimurile de autorizare si de control instituite de legiuitorul Uniunii, aplicabile substantelor
clasificate si medicamentelor in temeiul Regulamentului nr. 273/2004 si, respectiv, al Directivei
2001/83, sunt, in esentd, similare.

Or, nu reiese din niciun element al Regulamentului nr. 273/2004, in versiunea sa aplicabild la data
situatiilor de fapt din cauzele principale, cd acesta ar urmari sa supund medicamentele care contin o
substantd mentionatd in anexa la acesta care poate fi folositd sau recuperatd prin metode usor de
aplicat ori viabile din punct de vedere economic unui regim suplimentar de autorizare si de control,
altul decat cel aplicabil medicamentelor in temeiul Directivei 2001/83.

Aceastid constatare este confirmatd de considerentul (13) al Regulamentului nr. 273/2004, din care
reiese ca trebuie limitate obstacolele inutile in calea schimburilor privind substantele comercializate
legal in cantitati mari, insa identificate totusi ca precursori pentru fabricarea ilicita de droguri de
sinteza si de substante psihotrope.

In ceea ce priveste Regulamentul nr. 111/2005, trebuie desigur si se constate ci acesta prevede, la
randul sdu, un ansamblu de norme precise care nu isi gasesc corespondentd in Directiva 2001/83
privind medicamentele. In special, sectiunea 5 din capitolul II al acestui regulament defineste un
regim specific de autorizare si de control al exporturilor de substante clasificate.
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Cu toate acestea, nu se poate deduce numai din acest fapt ca legiuitorul Uniunii a intentionat sa
supuna medicamentele care contin o substantd mentionatd in anexa la Regulamentul nr. 111/2005 si
care poate fi folositd sau recuperatd prin metode usor de aplicat ori viabile din punct de vedere
economic nu numai Directivei 2001/83, ci si acestui regulament.

Tot la aceastd concluzie conduce si analiza sistematica a regimului precursorilor de droguri. Astfel,
reiese din articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 273/2004 si, respectiv, din articolul 2 litera (a) din
Regulamentul nr. 111/2005 ca definitia notiunii ,substanta clasificata” este identica, excluzand astfel ca
medicamentele care nu sunt supuse Regulamentului nr. 273/2004 in cadrul pietei interne sa fie supuse

Regulamentului nr. 111/2005 in ceea ce priveste exportul lor in tari terte.

Astfel, de altfel, din considerentele (2), (3) si (7) ale Regulamentului nr. 1259/2013 de modificare a
Regulamentului nr. 111/2005 reiese, pe de o parte, ca legiuitorul Uniunii apreciaza cd comertul cu
medicamente nu era, pand la intrarea in vigoare a acestui regulament, controlat in cadrul sistemului
de control al precursorilor de droguri in Uniune, medicamentele fiind, sub regimul legislatiei
anterioare, excluse din definitia notiunii ,,substanta clasificata”.

Pe de altd parte, tocmai pentru acest motiv, legiuitorul Uniunii a decis, in cadrul Regulamentului
nr. 1259/2013, sa supuna exclusiv medicamentele care contin doua substante clasificate, in speta
efedrina si pseudoefedrina, precum si sédrurile acestora, regimului de control al comertului cu
precursori de droguri dintre Uniune si térile terte.

In consecinti, un produs care, precum cele in discutie in litigiile principale, corespunde definitiei
notiunii ,medicament” in sensul Directivei 2001/83 nu poate fi calificat drept ,substanta clasificatd” in
sensul articolului 2 litera (a) din Regulamentul nr. 273/2004 si respectiv, al articolului 2 litera (a) din
Regulamentul nr. 111/2005.

Avand in vedere consideratiile care precedd, este necesar sid se raspunda la intrebarea adresatd ca
articolul 2 litera (a) din Regulamentul nr. 273/2004 si, respectiv, articolul 2 litera (a) din Regulamentul
nr. 111/2005 trebuie interpretate in sensul cd un medicament, astfel cum este definit la articolul 1
punctul 2 din Directiva 2001/83, nu poate fi calificat, ca atare, drept ,substanta clasificatd”, chiar daca
se presupune ca contine o substantd mentionata in anexa I la Regulamentul nr. 273/2004, precum si in
anexa la Regulamentul nr. 111/2005 si care poate fi folositd sau recuperatd prin metode usor de aplicat

ori viabile din punct de vedere economic.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiile principale, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sd se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a cincea) declari:

Articolul 2 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 februarie 2004 privind precursorii drogurilor si, respectiv, articolul 2 litera (a)
din Regulamentul (CE) nr. 111/2005 al Consiliului din 22 decembrie 2004 de stabilire a normelor
de monitorizare a comertului cu precursori de droguri intre Comunitate si tarile terte trebuie
interpretate in sensul ca un medicament, astfel cum este definit la articolul 1 punctul 2 din
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel cum a fost
modificata prin Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
12 decembrie 2006, nu poate fi calificat, ca atare, drept ,substanta clasificata”, chiar daca se

ECLILEU:C:2015:59 11



HOTARAREA DIN 5.2.2015 - CAUZELE CONEXATE C-627/13 SI C-2/14
M. SI ALTII

presupune ca contine o substantd mentionata in anexa I la Regulamentul nr. 273/2004, precum si
in anexa la Regulamentul nr. 111/2005 si care poate fi folosita sau recuperata prin metode usor
de aplicat ori viabile din punct de vedere economic.

Semnaturi
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