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Mieszanki roslin aromatycznych zawierajgce kannabinoidy syntetyczne i spozywane
jako substytuty marihuany nie sg produktami leczniczymi

Dzisiejszym wyrokiem Trybunat Sprawiedliwosci orzekt, ze pojecie produktu leczniczego w prawie
Unii' nie obejmuje substancji, ktére, tak jak mieszanki roslin aromatycznych zawierajgce
kannabinoidy syntetyczne, skutkujg zwyklg zmiang funkgji fizjologicznych, a nie sg w stanie
spowodowac korzystnych skutkow, bezposrednich lub posrednich, dla zdrowia ludzkiego, sag
spozywane wylgcznie w celu wywofania stanu odurzenia i w konsekwencji sg szkodliwe dla
zdrowia ludzkiego.

Trybunat odpowiedziat w ten sposéb na pytanie Bundesgerichtshof (niemieckiego trybunatu
federalnego), ktéry w ramach dwoch postepowan karnych ma rozstrzygngé, czy sprzedaz
mieszanek zawierajgcych kannabinoidy syntetyczne uzywanych jako substytut marihuany moze
doprowadzi¢ do Scigania karnego z tytutu nielegalnej sprzedazy budzgcych watpliwosci produktow
leczniczych. Dwoch sprzedawcow takich mieszanek (D. i G.) zostato bowiem skazanych za
sprzedaz budzacych watpliwosci produktéw leczniczych przez sady nizszych instancji na kare
pozbawienia wolnosci w wymiarze odpowiednio roku i dziewieciu miesiecy w zawieszeniu ( D.) i na
kare pozbawienia wolnosci w wymiarze czterech lat i szeSciu miesiecy oraz grzywne w wysoKoSci
200 000 EUR (G.). W czasie zaistnienia okolicznosci faktycznych kannabinoidy syntetyczne nie
byly objete niemieckg ustawg dotyczgcg srodkéw odurzajgcych, a zatem organy niemieckie nie
mogty wszczgé $cigania karnego na podstawie tej ustawy.

Spozycie spornych kannabinoidéw syntetycznych z reguly powoduje stan odurzenia mogacy
prowadzi¢ od euforii do halucynacji. Moze ono rowniez wywotywaé nudnosci, wymioty,
przyspieszone bicie serca, dezorientacje, delirium, a nawet nagte zatrzymanie krgzenia.
Wspomniane kannabidoidy syntetyczne byty testowane przez przemyst farmaceutyczny w
badaniach przedeksperymentalnych. Testy zostaly przerwane juz w pierwszej eksperymentalne;
fazie farmakologicznej: okazato sie bowiem, Zze nie mozna byto osiagng¢ pozadanych efektow
zdrowotnych i nalezato oczekiwa¢ powaznych skutkow ubocznych w zwigzku z psychoaktywnym
dziataniem substancji.

Biorgc pod uwage, po pierwsze, cel prawa Unii polegajgcy na zapewnieniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego, a po drugie, kontekst, w jaki wpisuje sie pojecie ,produktu
leczniczego”, Trybunat doszedt do wniosku, ze pojecie to nie obejmuje substancji, ktére skutkujg
zwyktg zmiang funkcji fizjologicznych, a nie sg w stanie spowodowaé korzystnych skutkéw,
bezposrednich lub posrednich, dla zdrowia ludzkiego.

! Pojecie ,produktu leczniczego” jest zdefiniowane m.in. w art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001r. wsprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U. L 311, s.67), zmienionej dyrektywg 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34). Zgodnie z tym przepisem produkt leczniczy to
Jakakolwiek substancja lub potgczenie substancji, ktéore mogg by¢ stosowane [u ludzi] lub [im] podawane w celu
odzyskania [przywrOcenia], poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej”.
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Trybunat stwierdzit, ze wedtug Bundesgerichtshof sporne mieszanki sg spozywane nie do celéow
terapeutycznych, lecz czysto rekreacyjnych i, w konsekwencji, sg szkodliwe dla zdrowia ludzkiego.
W kontekscie celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego, wymogu spéjnej
wyktadni pojecia produktu leczniczego oraz wymogu powigzania ewentualnej szkodliwosci ze
skutkiem terapeutycznym produktu, substancji takich nie mozna zakwalifikowa¢ jako produktow
leczniczych.

Nie moze podwazy¢ oceny Trybunatu okolicznosc, ze wniosek ten moze skutkowac¢ wytgczeniem
sprzedazy spornych substancji z jakiegokolwiek scigania karnego.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwroci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sgadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie z
orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze w ten sam sposoéb inne sady krajowe, ktére spotkajg sie z
podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktéry nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.
Petny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogfoszenia

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @ (+352) 4303 2793
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