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Prensa e Informacién C-181/14Dy G

Segun el Abogado General, Sr. Yves Bot, los productos a base de hierbas
aromaticas y de cannabinoides sintéticos comercializados exclusivamente con
fines de esparcimiento no son medicamentos

Para poder ser calificada de medicamento, una sustancia o una combinacion de sustancias debe
estar destinada a prevenir o a curar una patologia

Una Directiva de la Uni6n ' define el concepto de «medicamento por su funcién» como «toda
sustancia o combinacion de sustancias que pueda usarse en, 0 administrarse a seres humanos
con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accién
farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica. 2

Los Sres.D. y G. comercializaron entre 2010 y 2012 mezclas de hierbas aromaticas que
contenian distintos cannabinoides sintéticos -sustancias psicotropicas cuyos efectos son similares
a los del cannabis cuando se fuman. En la época en que tuvieron lugar los hechos, la normativa
alemana sobre lucha contra los estupefacientes no permitia actuar contra la comercializacién de
tales sustancias. En consecuencia, las autoridades alemanas condenaron a los Sres.D. y G. a
penas privativas de libertad basandose en la normativa sobre medicamentos, al considerar que
habian comercializado un «medicamento dudoso».

El Bundesgerichtshof (Tribunal Federal de Justicia, Alemania), que conoce del litigio, se pregunta
si, pese a los riesgos que presenta para la salud humana, la combinacion de sustancias de que se
trata podria ser calificada de «medicamento» porque, aunque efectivamente provoca una
modificacion de las funciones fisiolégicas en el ser humano ejerciendo una accién farmacoldgica,
como establece la Directiva, no le aporta beneficio terapéutico alguno.

En sus conclusiones presentadas hoy, el Abogado General Sr. Yves Bot, considera que el
concepto de «medicamento» recogido en la Directiva no puede incluir una combinacion de
sustancias como la examinada. Aunque es evidente que esa combinacion de sustancias puede
modificar funciones fisiolégicas en el ser humano, su administracion con fines de mero
esparcimiento no esta destinada a prevenir ni a curar patologia alguna.

Con caracter preliminar, el Sr. Bot recuerda que no se trata de obstaculizar el uso médico de
estupefacientes, que sigue siendo indispensable para aliviar el dolor, sino de limitar la
comercializaciébn de sustancias psicotropicas consumidas por el ser humano con fines
exclusivamente de esparcimiento, pues en este caso lo Unico que guia al consumidor es obtener
los efectos psiquicos asociados al consumo de cannabis.

! Directiva 2001/83/CEE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos de uso humano (DO L 311, p. 67), en su version modificada por la Directiva
2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 (DO L136, p. 34).

2 Articulo 1, punto 2, letra b), de la Directiva.

% Los cannabinoides sintéticos acttian sobre el sistema nervioso central del ser humano y entrafian riesgos para la salud
humana en la medida en que afectan a funciones vitales de las personas, como la concentracién y la atencion,
exacerban determinados problemas de salud mental, como la ansiedad y la depresion, y provocan brotes psiquiatricos,
como alucinaciones y paranoias, asi como un riesgo potencial de abuso y de dependencia. Dichos efectos psicotropicos
pueden llegar incluso a provocar pulsiones suicidas.
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Para apoyar su razonamiento el Sr. Bot se basa, en primer lugar, en la definicion del concepto de
«medicamento por su presentacion» recogida en la Directiva, que se refiere a las «propiedades
[del producto] para el tratamiento o prevencién de enfermedades en seres humanos». El Sr. Bot
considera, a continuacion, que el criterio basado en la «modificacion de las funciones fisiol6gicas»
no puede interpretarse fuera de contexto ni de la aplicacibn médica a la que esta destinada la
sustancia o la combinacién de sustancias. En efecto, ademas del verbo «modificar», la Directiva
utiliza los verbos «restaurar» y «corregir», que apuntan a una mejora de las funciones organicas
del ser humano o al restablecimiento de sus funciones fisiologicas, lo que implica la existencia de
un beneficio médico o terapéutico. El Sr. Bot recuerda, ademas, la jurisprudencia consolidada del
Tribunal de Justicia segun la cual la administracion de un medicamento debe «tener por funcion la
prevencion o la curacién». *

Por otra parte, el Sr. Bot considera que la Directiva, basada en la salvaguardia de la salud publica
y en la libre circulacion de mercancias en la Union, se opone a que se introduzcan en el mercado
sustancias cuyos riesgos para la salud humana son similares a los que presentan las drogas y
cuya administracién se lleva a cabo al margen de toda aplicacion médica.

En efecto, al regular la autorizacibn de comercializacion y la fabricacion, la importacion, el
etiquetado e incluso la distribucién de los medicamentos, el objetivo de la Directiva es permitir que
se comercialice y circule libremente un producto seguro y efectivo, cuya composicion haya sido
analizada, cuyas indicaciones, contraindicaciones, riesgos y reacciones adversas hayan sido
objeto de evaluacion y cuya posologia, forma farmacéutica y modo de administracion hayan sido
determinados. Por tanto, esa normativa no debe aplicarse a una combinaciéon de sustancias
cuando en realidad lo que se busca es retirarla del mercado, por carecer de beneficio médico
alguno y entrafar riesgos para la salud humana.

Por otro lado, el Sr. Bot considera que la comercializacion con fines de mero esparcimiento de
nuevas sustancias psicotropicas esta claramente fuera de la esfera econdémica legal del mercado
interior. A este respecto recuerda que, segun la jurisprudencia del Tribunal de Justicia, «los
estupefacientes que no se encuentran en un circuito rigurosamente controlado por las autoridades
competentes con vistas a su utilizacion para fines médicos o cientificos estan comprendidos en
efecto, por su propia naturaleza, en la prohibicion de importacion y de puesta en circulacién en
todos los Estados miembros». °

Si bien es comprensible que, ante un vacio legal, Alemania se viera tentada a aplicar la normativa
sobre medicamentos para controlar y reprimir mas eficazmente la comercializacion de esas
nuevas sustancias, el Sr. Bot concluye que este objetivo no puede justificar una interpretaciéon
extensiva, ni tampoco una distorsion, del concepto de «medicamento». En consecuencia,
considera que Unicamente puede responderse a la aparicibn de sustancias psicotrépicas en el
mercado mediante medidas represivas basadas en el control de los estupefacientes. A este
respecto preconiza que, en aras de la claridad, la base juridica de los textos que actualmente
estan en fase de proyecto se vincule claramente al espacio de libertad, seguridad y justicia.

NOTA: Las conclusiones del Abogado General no vinculan al Tribunal de Justicia. La funcion del Abogado
General consiste en proponer al Tribunal de Justicia, con absoluta independencia, una solucion juridica al
asunto del que se ocupa. Los jueces del Tribunal de Justicia comienzan ahora sus deliberaciones sobre
este asunto. La sentencia se dictar4 en un momento posterior.

NOTA: La remisién prejudicial permite que los tribunales de los Estados miembros, en el contexto de un
litigio del que estén conociendo, interroguen al Tribunal de Justicia acerca de la interpretacion del Derecho
de la Unién o sobre la validez de un acto de la Unién. El Tribunal de Justicia no resuelve el litigio nacional, y
es el tribunal nacional quien debe resolver el litigio de conformidad con la decisién del Tribunal de Justicia.
Dicha decision vincula igualmente a los demas tribunales nacionales que conozcan de un problema similar.

Documento no oficial, destinado a los medios de comunicacién y que no vincula al Tribunal de Justicia.

* Sentencia de 15 de noviembre de 2007, Comisién/Alemania (asunto C-319/05).
5 Sentencia de 16 de noviembre de 2010, Josemans (asunto C-137/09, véase igualmente el comunicado de prensa
n° 121/10).
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