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DOMSTOLENS BESLUT (attonde avdelningen)

den 2 mars 2017*

"Begdran om forhandsavgorande — Artikel 99 i domstolens rittegangsregler —
Narkotikaprekursorer — Forordning (EG) nr 273/2004 — Artikel 2 a — Begreppet 'fortecknat amne’ —
Liakemedel omfattas inte — Direktiv 2001/83/EG — Artikel 1 led 2 — Begreppet 'likemedel’ —
Lakemedel som innehéller efedrin eller pseudoefedrin — Forordning (EG) nr 111/2005 — Artikel 2
a — Begreppet 'fortecknat amne’ — Bilaga — Lakemedel som innehéller efedrin eller pseudoefedrin
omfattas — Saknar betydelse for tillimpningsomradet for forordning (EG) 273/2004”

I mal C-497/16,
angdende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Nejvyssi soud
(Hogsta domstolen, Republiken Tjeckien) genom beslut av den 25 augusti 2016, som inkom till
domstolen den 16 september 2016, i brottméalet mot
Juraj Sokac,
meddelar

DOMSTOLEN (attonde avdelningen)
sammansatt av avdelningsordféranden M. Vilaras samt domarna M. Safjan och D. Svéby (referent),
generaladvokat: M. Szpunar,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora mélet enligt artikel 99 i
domstolens rattegangsregler genom ett sérskilt uppsatt beslut som ar motiverat

foljande

Beslut
Begdran om férhandsavgorande avser tolkningen av artikel 2 a i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikaprekursorer (EUT L 47, 2004, s. 1),
i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1258/2013 av den
20 november 2013 (EUT L 330, 2013, s. 21) (nedan kallad férordning nr 273/2004).

Begéran har framstéllts i ett brottmal mot Juraj Soka¢ dar denne &r dtalad for narkotikabrott.

* * Réttegangssprak: tjeckiska.
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Tillaimpliga bestimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 2001/83

Artikel 1 led 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 2001, s. 67), i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, 2004, s. 34)
(nedan kallat direktiv 2001/83), har foljande lydelse:

"I detta direktiv anvédnds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:

2. lakemedel:
a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor, eller
b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvéindas pa eller administreras till
manniskor i syfte antingen att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.”

Forordning nr 273/2004
Artikel 1 i forordning nr 273/2004 har foljande lydelse:

"Genom denna forordning upprittas harmoniserade atgdrder for kontroll och 6vervakning inom
unionen av vissa d@mnen som ofta anviands vid olaglig framstdllning av narkotika eller psykotropa
amnen, i avsikt att forhindra att sadana dmnen avleds.”

I artikel 2 a definieras begreppet "fortecknat &mne” som ”alla @mnen som fortecknas i bilaga I som kan
anvdndas for olaglig framstéllning av narkotika eller psykotropa @mnen, inbegripet blandningar och
naturprodukter som innehdller siadana dmnen, men med uteslutande av blandningar och
naturprodukter som innehéller fortecknade dmnen och som ar beredda pa ett sidant sitt att de
fortecknade @mnena inte ldtt kan anvéndas eller utvinnas genom metoder som ér littillimpliga eller
ekonomiskt fordelaktiga, lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83 ... och veterinirmedicinska ldkemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG [av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel (EGT L 311, 2001, s. 1)]”.

Denna definition hérrér fran den dndring av forordning nr 273/2004 som genomfordes genom
forordning nr 1258/2013 och som trddde i kraft den 30 december 2013. I skil 4 i denna forordning
angavs foljande:

"Denna forordning fortydligar definitionen av fortecknade @mnen: termen farmaceutiskt preparat, vars
engelska motsvarighet pharmaceutical preparation har hamtats fran Forenta nationernas konvention
mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa dmnen, antagen i Wien den 19 december 1988
(nedan kallad FN-konventionen), utgar eftersom den redan omfattas av relevant terminologi i befintliga
unionsréttsakter, ndmligen ldkemedel. Dessutom utgar termen andra preparat eftersom den motsvarar
termen blandningar som redan anvéinds i den definitionen.”

Bilaga I till férordning nr 273/2004 innehaller, dven i sin ursprungliga version, en uttdmmande lista

over fortecknade dmnen, i den mening som avses i artikel 2 a i samma forordning. Efedrin och
pseudoefedrin ingar hérvid i kategori 1.
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Forordning nr 111/2005

Artikel 1 forsta stycket i radets forordning (EG) nr 111/2005 av den 22 december 2004 om regler for
overvakning av handeln med narkotikaprekursorer mellan unionen och tredjelander (EUT L 22, 2005,
s. 1), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1259/2013 av den
20 november 2013 (EUT L 330, 2013, s. 30) (nedan kallad forordning nr 111/2005) har foljande
lydelse:

"I denna forordning faststélls regler for 6vervakning av handeln med vissa &mnen som ofta anviands vid
olaglig framstéllning av narkotika och psykotropa @mnen ... mellan unionen och tredjelédnder i syfte att
hindra avledningen av siadana d@mnen. Den skall tillimpas pa import, export och verksamhet av
mellanhénder.”

I artikel 2 a i denna forordning definieras begreppet "fortecknat dmne” som ”alla @mnen som
fortecknas i bilagan och som kan anvdndas for olaglig framstillning av narkotika eller psykotropa
dmnen, inbegripet blandningar och naturprodukter som innehaller sddana dmnen, men med
uteslutande av blandningar och naturprodukter som innehéller fortecknade &mnen och som ér
beredda péa ett sidant sitt att de fortecknade @mnena inte latt kan anvdndas eller utvinnas genom
metoder som dr lattillampliga eller ekonomiskt fordelaktiga, likemedel enligt definitionen i artikel 1.2

i ... direktiv 2001/83 ... och veterindrmedicinska likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i ...
2001/82 ..., med undantag for lakemedel och veterinirmedicinska likemedel som fortecknas i
bilagan.”

Bilaga I till férordning nr 111/2005 innehaller, dven i sin ursprungliga version, en uttdémmande lista
over fortecknade dmnen, i den mening som avses i artikel 2 a i samma forordning. Efedrin och
pseudoefedrin ingar hérvid i kategori 1.

I skilen 2, 3 och 7 i forordning nr 1259/2013 anges foljande:

”(2) Handeln med ldkemedel &r inte kontrollerad inom unionens befintliga kontrollsystem for
narkotikaprekursorer, eftersom ldkemedel for ndrvarande ar undantagna fran definitionen av
fortecknade @mnen.

(3) I kommissionens rapport papekades att likemedel som innehéaller efedrin och pseudoefedrin
avleddes till olaglig framstéillning av narkotika utanfér unionen, som ett substitut for
internationellt kontrollerat efedrin och pseudoefedrin. Kommissionen rekommenderade darfér en
forstarkt kontroll av den internationella handeln med likemedel som innehéller efedrin eller
pseudoefedrin och som exporteras frin eller transiteras genom unionens tullomrade, for att
forhindra att de avleds for olaglig framstéllning av narkotika eller psykotropa dmnen.

(7) Léakemedel och veterinirmedicinska likemedel ... som innehéaller efedrin eller pseudoefedrin bor
kontrolleras utan att det hindrar den lagliga handeln med dem. I detta syfte bor en ny kategori
(kategori 4) laggas till i bilagan till forordning (EG) nr 111/2005 med en forteckning over
lakemedel som innehéller vissa fortecknade @mnen.”

Sedan forordning nr 1259/2013 trdtt i kraft innehaller bilagan till férordning nr 111/2005 en ny
kategori av fortecknade d@mnen, namligen kategori 4, vilken avser "lakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel som innehéller efedrin eller dess salter” och "lakemedel och veterindrmedicinska likemedel
som innehaller pseudoefedrin eller dess salter”.
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Tjeckisk rdtt
Artikel 283.1 i strafflagen har foljande lydelse:

"Den som, utan tillstdnd, framstéller, importerar, exporterar, transporterar, utbjuder, underlattar
tillgangen till, séljer eller erbjuder nagon annan eller fér nagon annans rékning forvarar narkotika eller
psykotropa dmnen, blandningar som innehaller narkotika eller psykotropa d&mnen, prekursorer eller
gift, doms till fangelse i lagst ett och hogst fem éar eller till boter.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Genom dom meddelad av Obvodni soud pro Prahu 7 (Distriktsdomstolen i Prag 7, Republiken
Tjeckien) den 20 augusti 2015 domdes Juraj Sokac dels for att ha forsvarat verkstilligheten av ett
beslut meddelat av de nationella myndigheterna och av en utvisning, dels for att olovligen ha
framstdllt och tagit befattning med narkotika, psykotropa d&mnen och gifter, enligt den tjeckiska
strafflagen. Han domdes sammantaget till fangelse i tva ar och till utvisning fran Republiken Tjeckien
med forbud att atervinda inom fyra ar. Som en sékerhetsatgédrd beslagtogs 120 tabletter av likemedlet
Nurofen Stopgrip som han hade i sin besittning.

Efter en spraklig analys av definitionen av "fortecknat dmne” i artikel 2 a i férordning nr 273/2004,
fann Obvodni soud pro Prahu 7 (Distriktsdomstolen i Prag 7) att "lakemedel”, i den mening som
avses i direktiv 2001/83, i den man de innehaller ett "fortecknat d&mne” enligt denna bestimmelse,
utgor narkotikaprekursorer. Denna domstol baserade sig i detta hénseende pa forordning nr 111/2005,
som uttryckligen inbegriper likemedel som innehéller efedrin och pseudoefedrin i sitt
tillimpningsomrade. Den drog slutsatsen att begreppet "fortecknat dmne”, i den mening som avses i
férordning nr 273/2004, ocksa borde tolkas si att det avser bland annat likemedel som innehaller
efedrin och pseudoefedrin, dven om dessa likemedel inte uttryckligen anges i bilagan till denna
forordning, dar de fortecknade dmnena raknas upp.

Genom dom av den 15 oktober 2015 overprovade Méstsky soud v Praze (Stadsdomstolen i Prag,
Republiken Tjeckien) det avgorande som meddelats av Obvodni soud pro Prahu 7 (Distriktsdomstolen
i Prag 7) savil vad betriffar den fillande domen mot Juraj Soka¢ for olovlig framstdllning av och
befattning med narkotika, psykotropa é@mnen och gifter, som vad betréiffar domslutet angéende straffet
och sédkerhetsatgidrden. Denna domstol domde emellertid Juraj Sokac till samma straff som Obvodni
soud pro Prahu 7 (Distriktsdomstolen i Prag 7) hade gjort, med stod av samma bestimmelser i
strafflagen som de som tillimpats av den domstolen.

Juraj Soké¢ har overklagat den dom som meddelats av Méstsky soud v Praze (Stadsdomstolen i Prag)
till den hianskjutande domstolen, Nejvyssi soud (Hogsta domstolen, Republiken Tjeckien). Han har till
stod for sitt overklagande bland annat gjort gillande att den produkt som sédkerhetsatgirden gillde,
lakemedlet Nurofen Stopgrip, som innehéller pseudoefedrin, inte &r en narkotikaprekursor i den
mening som avses i forordning nr 273/2004 och att den inte omfattas av tillimpningsomradet for den
forordningen. Méstsky soud v Praze (Stadsdomstolen i Prag) baserade sig saledes felaktigt pa denna
férordning nér den fillde Juraj Sokac¢ for innehav av narkotikaprekursorer.

Den hiénskjutande domstolen har i detta hdnseende papekat dels att tillimpningsomradet for
forordning nr 111/2005 skiljer sig fran tillimpningsomradet for férordning nr 273/2004, dels att det i
forordning nr 111/2005 foreskrivs ett undantag for likemedel som innehaller efedrin och
pseudoefedrin, men att det inte finns nagot sadant undantag i férordning nr 273/2004.
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Den hénskjutande domstolen har vidare konstaterat att det inte av de olika sprikversionerna av
artikel 2 a i forordning nr 273/2004 pa slovakiska, tyska, engelska och polska framgar att likemedel
som innehaller ett sidant dmne kan klassificeras som narkotikaprekursor, i den mening som avses i
denna forordning.

Mot denna bakgrund beslutade Nejvyssi soud (Hogsta domstolen) att vilandeforklara malet och stilla
foljande fraga till EU-domstolen:

"Kan ldkemedel, enligt definitionen i direktiv 2001/83, som innehaller 'fértecknade d@mnen’, i den
mening som avses i forordning nr 273/2004, pa grundval av artikel 2 a i ndmnda forordning, anses
vara uteslutna fran forordningens tillimpningsomréade, sasom Europeiska unionens domstol faststillde i
[dom av den 5 februari 2015, M. m.fl. (C-627/13 och C-2/14, EU:C:2015:59)], dven efter det att nimnda
bestimmelse dndrats genom forordning nr 1258/2013 och mot bakgrund av att det i artikel 2 a i
férordning nr 111/2005 foreskrivs att lakemedel som innehéller efedrin och pseudoefedrin omfattas av
denna forordnings tillimpningsomrade?”

Tolkningsfragan

Den hinskjutande domstolen har stillt fragan for att fa klarhet i huruvida "ldkemedel”, i den mening
som avses i artikel 1 led 2 i direktiv 2001/83, bestaende av “fortecknade dmnen”, i den mening som
avses i artikel 2 a i forordning nr 273/2004, sasom efedrin och pseudoefedrin, d4r undantagna fran
tillampningsomradet for den sistndimnda forordningen &ven efter ikrafttradandet av forordningarna
nr 1258/2013 och nr 1259/2013.

Enligt artikel 99 i domstolens rattegangsregler fir domstolen, om en frdga i en begiran om
forhandsavgorande dr identisk med en fraga som den redan har avgjort, om svaret pa en sadan fraga
klart kan utldsas av rattspraxis eller om svaret pa fragan inte lamnar utrymme for rimligt tvivel, pa
forslag av referenten och efter att ha hort generaladvokaten, ndr som helst avgora malet genom
sarskilt uppsatt beslut som ar motiverat.

Denna bestammelse ska tillimpas i forevarande mal.

EU-domstolen har redan haft tillfille att precisera inneborden av begreppet "fortecknat d@mne”, i den
mening som avses i forordning nr 273/2004 och foérordning nr 111/2005, i respektive foérordnings
ursprungliga lydelse. Med beaktande av att definitionen av detta begrepp var identisk i dessa
forordningar fann EU-domstolen att "likemedel”, i den mening som avses i artikel 1 led 2 i
direktiv 2001/83, som innehéller ett &mne som uppréknas i bilaga I till forordning nr 273/2004, inte
omfattades av begreppet "fortecknat dmne” enligt artikel 2 a i forordning nr 273/2004 respektive
forordning nr 111/2005 (se, for ett liknande resonemang, dom av den 5 februari 2015, M. mJfl,
C-627/13 och C-2/14, EU:C:2015:59, punkterna 63 och 67).

Den definition av begreppet "fortecknat dmne” som ges i artikel 2 a i forordning nr 273/2004 och i
artikel 2 a i forordning nr 111/2005 ar en f6ljd av de éndringar som gjorts i dessa bestimmelser
genom forordning nr 1258/2013 respektive forordning nr 1259/2013.

Det ror sig i huvudsak om foljande andringar. For det forsta har det preciserats att “fortecknade
dmnen” dr dmnen som kan anvindas for olaglig framstéllning av narkotika eller psykotropa @mnen.
For det andra utesluts sedan dess dven “veterindrmedicinska likemedel” enligt direktiv 2001/82 ur
definitionen. For det tredje har “farmaceutiska preparat” och ”andra preparat” tagits bort fran de
dmnen som utesluts fran tillimpningsomradet for definitionen, eftersom dessa redan ingick i begreppet
"ldkemedel” eller motsvarade begreppet "blandningar” som redan anvéndes i denna definition. For det
fjarde har unionslagstiftaren éndrat den ordning i vilken de olika produkter som utesluts ur begreppet
"fortecknade lakemedel” raknas upp.
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Vad ndrmare betriffar férordning nr 111/2005, sa utesluts genom dess artikel 2 a, efter det att
forordningen dndrats genom forordning nr 1259/2013, i likhet med vad som giller for forordning
nr 273/2004, "veterindrmedicinska likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i ... direktiv 2001/82”.
Detta giller emellertid "med undantag for likemedel och veterindrmedicinska likemedel som
fortecknas i bilagan”. Listan 6ver fortecknade @mnen i bilagan till forordning nr 111/2005 har dven
kompletterats med en ny kategori 4, vilken avser “likemedel och veterindrmedicinska lakemedel som
innehaller efedrin eller dess salter” och "lakemedel och veterindrmedicinska lakemedel som innehéller
pseudoefedrin eller dess salter”.

Av detta foljer, ndr det giller definitionen av begreppet "fortecknat d@mne” i artikel 2 a i forordning
nr 273/2004, vilken redan i sin ursprungliga version uttryckligen uteslot “ldkemedel enligt definitionen
i ... direktiv 2001/83”, att den é&ndring som gjordes i denna bestammelse genom forordning
nr 1258/2013 avsag ett rent fortydligande av begreppet, sdsom framgar av skil 4 i denna sistndmnda
férordning. Detta fortydligande paverkar inte pa nagot sétt detta uteslutande av “likemedel” fran
definitionens tillimpningsomrade.

Det framgar sédledes, utan tvekan, av lydelsen av artikel 2 a i forordning nr 273/2004 att "likemedel”,
enligt direktiv 2001/83, som sddana dr uteslutna ur begreppet "fortecknade likemedel” enligt denna
artikel 2 a, sdisom EU-domstolen redan funnit i domen av den 5 februari 2015, M. m.fl. (C-627/13
och C-2/14, EU:C:2015:59) angaende forordning nr 273/2004, i dess ursprungliga version.

Denna slutsats paverkas inte av att likemedel som innehéller efedrin och pseudoefedrin genom
férordning nr 1259/2013 har inkluderats i begreppet "fértecknat amne” i definitionen i artikel 2 a i
férordning nr 111/2005.

Det dr i detta hinseende viktigt att, saisom Nejvyssi soud (Hogsta domstolen) ritteligen har papekat,
halla i minnet att respektive tillimpningsomrade for forordning nr 273/2004 och férordning
nr 111/2005 skiljer sig at.

Bada dessa forordningar syftar till att forhindra att &mnen som ofta anvénds vid olaglig framstéllning
av narkotika eller psykotropa dmnen avleds. Det framgar dock av artikel 1 i férordning nr 273/2004
att det genom denna forordning upprittas harmoniserade atgérder foér kontroll och 6vervakning inom
unionen, medan det av artikel 1 i férordning nr 111/2005 framgar att det i den foérordningen faststlls
regler for 6vervakning av handeln med dessa @mnen mellan unionen och tredjelédnder.

Det framgar av skilen 2, 3 och 7 i forordning nr 1259/2013 att lakemedel, fram till den férordningens
ikrafttradande, var undantagna fran definitionen av ”fortecknat d@mne” enligt férordning nr 111/2005
och didrmed inte omfattades av det system for kontroll av den internationella handeln som inforts
genom den sistndmnda forordningen. Unionslagstiftarens avsikt var att, genom de &ndringar som
genom forordning nr 1259/2013 gjordes i forordning nr 111/2005, forstarka kontrollen av likemedel
som innehdller efedrin eller pseudoefedrin som exporteras fran eller transiteras genom unionens
tullomrade, utan att for den skulle hindra den lagliga handeln, for att forhindra att de avleds for
olaglig framstillning av narkotika eller psykotropa dmnen, eftersom likemedel som innehaller dessa
tvd dmnen avleds for olaglig framstillning av narkotika utanfor unionen (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 5 februari 2015, M. m.fl., C-627/13 och C-2/14, EU:C:2015:59, punkterna 64
och 65).

Den éndring av forordning nr 111/2005, som gjordes genom férordning nr 1259/2013, kan séaledes inte
paverka tolkningen av artikel 2 a i forordning nr 273/2004, enligt vilken alla "likemedel” enligt
direktiv 2001/83, inklusive de lidkemedel som innehéller efedrin och pseudoefedrin, 4r undantagna fran
begreppet "fortecknat @mne” sasom det definieras i namnda artikel 2 a.
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Tolkningsfragan ska under dessa omsténdigheter besvaras pa sa satt, att "ldkemedel”, enligt artikel 1 led
2 i direktiv 2001/83, bestdende av "fortecknade d&mnen”, enligt artikel 2 a i férordning nr 273/2004,
sasom efedrin och pseudoefedrin, &r undantagna fran tillimpningsomradet for den sistndmnda
férordningen &ven efter ikrafttradandet av forordningarna nr 1258/2013 och nr 1259/2013.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hianskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (attonde avdelningen) foljande:

”Liakemedel” enligt artikel 1 led 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, bestaende av
”fortecknade dmnen” enligt artikel 2 a i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikaprekursorer, i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1258/2013 av den 20 november 2013, saisom
efedrin och pseudoefedrin, dr undantagna fran tillimpningsomradet for denna sistnimnda
forordning dven efter ikrafttridandet av forordning nr 1258/2013 och av Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 1259/2013 av den 20 november 2013 om indring av radets
forordning (EG) nr 111/2005 om regler for 6vervakning av handeln med narkotikaprekursorer
mellan gemenskapen och tredjelinder.

Underskrifter

ECLLEU:C:2017:171 7



	Domstolens beslut (åttonde avdelningen)
	Beslut
	Tillämpliga bestämmelser
	Unionsrätt
	Direktiv 2001/83
	Förordning nr 273/2004
	Förordning nr 111/2005

	Tjeckisk rätt

	Målet vid den nationella domstolen och tolkningsfrågan
	Tolkningsfrågan
	Rättegångskostnader



