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Forenade malen C-627/13 och C-2/14
Miguel M. m.fl.

(begdran om forhandsavgorande, framstélld av Bundesgerichtshof)

”Begiran om férhandsavgérande — Narkotikaprekursorer — Overvakning av handeln mellan
medlemsstaterna — Férordning (EG) nr 273/2004 — Overvakning av handeln mellan Europeiska
unionen och tredjelinder — Forordning (EG) nr 111/2005 — Handel med likemedel som innehéaller
efedrin eller pseudoefedrin — Begreppet fortecknat @&mne — Sammanséttning — Huruvida likemedel
som sadana dr undantagna eller endast de likemedel som innehaller fortecknade &mnen och som ar
beredda pa ett sddant sitt att dessa amnen inte ldtt kan utvinnas — Direktiv 2001/83/EG —
Begreppet likemedel”

Sammanfattning — Domstolens dom (femte avdelningen) av den 5 februari 2015

1. Unionsrdtt — Tolkning — Texter pad flera sprak — Enhetlig tolkning — Bristande oéverensstimmelse
mellan de olika sprdkversionerna — Beaktande av den allmdnna systematiken i och syftet med de
aktuella foreskrifterna

2. Tillndrmning av lagstiftning — Kontroll av handeln med narkotikaprekursorer —Forordningarna
nr 273/2004 och nr 111/2005 — Tilldmpningsomrdde — Fortecknade dmnen — Begrepp —
Likemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83 — Omfattas inte

(Europaparlamentets och rddets forordningar nr 273/2004, artikel 2 a och bilaga I, och
nr 1259/2013; rddets forordning nr 111/2005, artikel 2 a och bilagan; Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt forordning nr 190/2006, artikel 1 led 2)

1. Se domen.
(se punkterna 48 och 49)

2. Artikel 2 a i forordning nr 273/2004 om narkotikaprekursorer och artikel 2 a i forordning
nr 111/2005 om regler for 6vervakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan gemenskapen
och tredjelédnder ska tolkas s3, att ett lakemedel, enligt definitionen i artikel 1 led 2 i direktiv 2001/83
om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, i dess lydelse enligt foérordning
nr 1901/2006, inte som sadant kan klassificeras som ett fortecknat @mne, d&ven om det antas att
lakemedlet innehaller ett @mne som avses i bilaga I till forordning nr 273/2004 eller i bilagan till
férordning nr 111/2005 och dmnet litt kan anvdndas eller utvinnas genom metoder som é&r
lattillampliga eller ekonomiskt fordelaktiga.

Det finns emellertid inget i forordning nr 273/2004 som ger vid handen att syftet med denna
forordning skulle vara att infora ett kompletterande tillstands- och kontrollsystem for lakemedel som
innehaller ett &mne som avses i bilaga I och som litt kan anvindas eller utvinnas genom metoder som
ar lattillampliga eller ekonomiskt fordelaktiga, annat dn det system som géller for likemedel enligt
direktiv 2001/83. Forordning nr 111/2005 innehaller visserligen ett antal tydliga regler som inte har
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nagon motsvarighet i direktiv 2001/83 angaende likemedel. Detta racker emellertid inte som grund for
att dra slutsatsen att unionslagstiftarens avsikt har varit att lata lidkemedel, som innehaller ett dmne
som avses i bilagan till forordning 111/2005 och som litt kan anvédndas eller utvinnas genom metoder
som dr lattillampliga eller ekonomiskt fordelaktiga, omfattas inte bara av direktiv 2001/83 utan dven av
forordning 111/2005. Det ar ocksd av denna anledning som unionslagstiftaren i forordning
nr 1259/2013 om éndring av forordning nr 111/2005 valt att endast lata lakemedel som innehéller tva
fortecknade @mnen omfattas av systemet for kontroll av handeln med narkotikaprekursorer mellan
unionen och tredjeland.

(se punkterna 59, 61, 62, 65 och 67 samt domslutet)
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