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Misljenje nezavisnog odvjetnika u spojenim predmetima C-358/13 i
Mediji i informiranje C-181/14Di G

Prema misljenju nezavisnog odvjetnika Yvesa Bota proizvodi koji se sastoje od
aromati¢nog bilja i sintetskih kanabinoida, a stavljaju se u promet isklju€ivo u
rekreativne svrhe, nisu lijekovi

Da bi se neku tvar ili kombinaciju tvari moglo okarakterizirati kao lijek, ona mora biti namijenjena
sprie¢avanju ili lijeCenju bolesti

Mjerodavna direktiva Unije* definira pojam ,lijek po funkciji* kao ,svaku tvar ili kombinaciju tvari
koja se moze upotrijebiti ili primijeniti na ljudima u svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe
fizioloskih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metaboli¢kim djelovanjem [...]*%.

D. i G. su izmedu 2010. i 2012. prodavali mjeSavine aromati¢nog bilja koje su sadrzavale razliCite
sintetske kanabinoide. Navedene tvari su psihoaktivne tvari Cija je svrha — kada ih se konzumira
pudenjem - oponasanje u€inaka marihuane. U vrijeme relevantno za €injenice predmeta njemacko
pravo koje se odnosi na suzbijanje opojnih sredstava nije omoguc¢avalo da se obuhvati prodaja tih
tvari. Njemacka tijela vlasti su stoga osudila D.-a i G.-a na kaznu oduzimanja slobode na temelju
Zakona o lijekovima, smatrajuci da su na trziste stavili ,riziCan lijek".

Kada je predmet stigao na Bundesgerichtshof (Savezni vrhovni sud, Njemacka), taj sud je, unato¢
opasnostima za ljudsko zdravlje, izrazio dvojbu u vezi s time moze li se konkretna kombinacija tvari
smatrati ,ljekom“ s obzirom na to da — premda izaziva, kako je propisano u direktivi, promjenu
fizioloskih funkcija kod ljudi farmakologkim djelovanjem® - ona nema nikakvog blagotvornog
terapijskog ucinka.

U danasnjem misljenju nezavisni odvjetnik Yves Bot izrazio je stav prema kojem pojam ,lijek"
predviden direktivom ne moze obuhvatiti kombinaciju tvari poput kombinacije u konkretnom
sluaju. Takva kombinacija tvari moze, doduSe, izmijeniti fizioloSke funkcije kod Covjeka, ali
njezina primjena isklju€ivo u rekreativne svrhe nije namijenjena niti sprjeéavanju niti
lije€enju bolesti.

Na samom pocetku nezavisni odvjetnik Bot podsjeca da nije rijeC o sprjeCavanju medicinske
uporabe opojnih sredstava koja je i dalje nuzna za ublazavanje boli, nego o ograni¢avanju trgovine
psihoaktivnim tvarima koje ljudi koriste iskljuCivo u rekreativne svrhe, s obzirom na to da potrosaci
u konkretnom sluc€aju traze psihicke uc€inke povezane s uporabom marihuane.

U prilog svojem misljenju nezavishi odvjetnik Bot poziva se najprije na definiciju pojma ,lijek po
prikazu“ u direktivi, koja spominje ,svojstva [proizvoda za] lijeCenje ili spreCavanje bolesti kod ljudi®.
Nezavisni odvjetnik Bot zatim izrazava stav prema kojem se kriterij u vezi s ,prilagodbom
fiziolodkih funkcija“ ne moze tumaciti neovisno o kontekstu u kojem se nalazi kao ni 0 medicinskoj

! Direktiva 2001/83/EEZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu (SL L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.), kako
je izmijenjena Direktivom 2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. (SL L 136, str. 34.) (SL,
EJovsebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 61., str. 101.)
Clanak 1. tocka 2. podtoc¢ka (b) Direktive

® Sintetski kanabinoidi djeluju na sredisnji Ziv€ani sustav €ovjeka i stvaraju rizike za ljudsko zdravlje s obzirom na to da
utje€u na vitalne funkcije pojedinaca, poput koncentracije ili paznje, pogorSavaju odredene probleme mentalnog zdravlja,
poput tjeskobe i depresije, te stvaraju psihijatrijske pojave poput halucinacija i paranoje kao i eventualni rizik zlouporabe i
ovisnosti. Navedeni psihoaktivni u€inci mogu stvoriti i suicidalne impulse. (23)
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primjeni za koju je tvar ili kombinacija tvari namijenjena. Naime, u direktivi se ne koristi samo rije¢
.prilagodba®, nego i ,obnavljanje“ i ,ispravljanje®, koje imaju u vidu poboljSanje organskih funkcija
Covjeka ili ponovno uspostavljanje fiziolodkih funkcija, $to podrazumijeva postojanje blagotvornog,
medicinskog ili terapijskog ucinka. Nezavisni odvjetnik Bot nadalje podsje¢a na ustaljenu sudsku
praksu Suda prema kojoj primjena lijeka mora ,imati svrhu prevencije ili lijeéenja**.

S druge strane, nezavisni odvjetnik Bot smatra da je stavijanje u promet tvari — Ciji su rizici za
ljudsko zdravlje sliéni onima koji proizlaze iz opojnih sredstava i €ija se primjena obavlja potpuno
izvan bilo kakve medicinske primjene - protivno direktivi koja se temelji na zastiti javnog zdravlja i
slobodnom kretanju robe unutar Unije.

Naime, ureduju¢i odobrenje za stavljanje u promet, proizvodnju, uvoz, oznaCavanje ili distribuciju
liekova, direktiva ima za cilj omoguditi stavljanje u promet sigurnog i djelotvornog proizvoda u
pogledu kojega je provedeno ispitivanje sastava, procjena indikacija, kontraindikacija, rizika i
nezeljenih uCinaka te utvrdivanje pozologije, farmaceutskog oblika i naCina primjene. Navedena
pravila, dakle, nisu predvidena radi primjene na kombinaciju tvari koju se zapravo Zeli iskljuiti iz
prometa s obzirom na to da ona nema nikakvog medicinskog blagotvornog ucinka i predstavija
rizik za ljudsko zdravlje.

Usto nezavisni odvjetnik Bot smatra da se stavljanje u promet novih psihoaktivnih tvari iskljucivo u
rekreativne svrhe nalazi izvan dopuStene gospodarske sfere unutarnjeg trzista. S tim u svezi
napominje da su u skladu s ustaljenom sudskom praksom ,opojna sredstva - izvan kruga koji
strogo nadziru nadlezna tijela vlasti radi uporabe u medicinske i znanstvene svrhe — po svojoj

naravi obuhvacéena zabranom uvoza i stavljanja u promet u svim drzavama &lanicama‘.

Premda se moZe razumjeti da je Njemacka, suoena s pravnom prazninom, pokuSala primijeniti
Zakon o lijekovima kako bi bolje nadzirala i suzbijala stavljanje u promet tih novih tvari, nezavisni
odvjetnik Bot zaklju€uje da takav cilj ipak ne moze opravdati Siroko tumacenje pa €ak i iskrivljenje
pojma ,lijek“. Slijedom toga, prema njegovom misljenju, samo represivne mjere utemeljene na
nadzoru opojnih sredstava mogu odgovoriti na pojavu psihoaktivnih tvari na trzistu. S tim u svezi i
radi jasnoce, nezavisni odvjetnik zagovara da se pravna osnova tekstova koji su trenutacno u fazi
donoSenja jasno stavi u vezu s podrugjem slobode, sigurnosti i pravde.

NAPOMENA: Sud nije vezan misljenjem nezavisnog odvjetnika. Zadaca nezavisnih odvjetnika je predloziti
Sudu, u punoj neovisnosti, pravno rjeSenje u predmetu za koji su zaduZeni. Suci Suda sada pocinju vijecati u
ovom predmetu. Presuda ¢e se donijeti naknadno.

NAPOMENA: Prethodni postupak omogucuje sudovima drZzava €&lanica da, u okviru postupka koji se pred
njima vodi, upute Sudu pitanja o tumacenju prava Unije ili o valjanosti nekog akta unije. Sud ne rjeSava spor
pred nacionalnim sudom. Na nacionalnom je sudu da predmet rijeSi u skladu s odlukom Suda. Ta odluka
jednako veze i druge nacionalne sudove pred kojima bi se moglo postaviti sli¢no pitanje.

Nesluzbeni dokument za medije koji ne obvezuje Sud.
Cielovit tekst mi$ljenja objavijuje se na stranici CURIA na dan objave.
Osoba za kontakt: lliana Paliova @ (+352) 4303 3708

* Presuda od 15. studenoga 2007., Komisija/Njemacka (predmet C-319/05).
® Presuda od 16. prosinca 2010., Josemans (predmet C-137/09; takoder vidjeti priopéenje za medije br. 121/10).
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