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A fétanacsnok inditvanya a C-358/13. és C-181/14. sz.
egyesitett Ugyekben
Saijt6 és Tajékoztatas D. és G.

Yves Bot fétanacsnok szerint a gyogynovényekbdl és szintetikus kannabinoidokb6l
allo és kizardlag rekreacios célbdl forgalmazott termékek nem minésiilnek
gyogyszernek

Annak érdekében, hogy valamely anyag vagy anyagok kombinacibja gydgyszernek mindsiiljén,
betegség megel6zésére vagy gydgyitasara kell iranyulnia

Egy unios iranyelv* a ,funkcionalis gydgyszer” fogalmat Ggy hatarozza meg, mint ,azok az anyagok
vagy anyagok kombinaci6i, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatasok
kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkcid6janak helyredllitasa, javitdsa vagy

modositasa [...] érdekében alkalmazhatdk™.

D. és G. maganszemélyek 2010 és 2012 kozott olyan gydgyndvénykeverékeket forgalmaztak,
amelyek kulénbdz6 szintetikus kannabinoidokat tartalmaztak. Ez utobbiak pszichoaktiv anyagokbdl
allnak, amelynek célja az elszivott kannabisz hatdsanak utanzasa. Az alapeljaras tényallasanak
idején a kabitoszerek elleni kizdelemrél sz6l6 német torvény nem tette lehetévé az ilyen anyagok
forgalmazasanak bintetését. A német birdsagok a gyégyszerekre vonatkozé jogszabalyok alapjan
D-t és G-t szabadsagvesztéssel jar6 bintetésre itélték, ugy tekintve, hogy bizonytalan eredeti
gyogyszert hoztak forgalomba.

Az Ugyben eljar6 Bundesgerichtshof (szbvetségi bir6sag, Németorszag) azt a kérdést fogalmazza
meg, hogy a széban forgd kombinacié az emberi egészség tekintetében hordozott kockazatok
ellenére ,gyégyszernek” mindsithetd-e, amennyiben noha az irdnyelv értelmében ténylegesen az
élettani funkci6 modositasat eredményezi farmakoldgiai hatas® kivaltasa révén, alkalmazéasa
terapias haszonnal nem jar.

A mai napon ismertetett inditvanyaban Yves Bot f6tanacsnok arra az alldspontra helyezkedett,
hogy az iranyelv szerinti ,gydgyszer” fogalma ald nem tartozik az eljaras targyat képez6é anyagok
kombinaciéja. Egy ilyen anyagkombinacié noha alkalmas az ember élettani funkcidinak
moédositasara, de tisztan rekreaciéos célu alkalmazasa nem iranyul sem betegség
megel6zésére, sem annak gyogyitasara.

El6zetesen Bot fétanacsnok emlékeztet arra, hogy nem arrél van szé, hogy meg kell akadalyozni a
kabitészerek orvosi hasznalatat, mivel e felhasznalds nélkilozhetetlen a fajdalomcsillapitas
esetén, hanem arrél, hogy korlatozni kell azon pszichoaktiv anyagok forgalomba hozatalat,
amelyek fogyasztasa rekreacids célbdl torténik, ahol a fogyaszté a kannabisz fogyasztasaval
pszichikai hatasok eléréseére torekszik.

1 A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eur6pai parlamenti és tanacsi iranyelvwel (HL L 136., 34.0.; magyar nyelvii
kulénkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 262. 0.) mddositott, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl
sz6l6, 2001. november 6-i eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 311., 67.0.; magyar nyelvi kilonkiadas
13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.).

Zpz iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja.

% A szintetikus kannabinoidok kihatnak az ember kdzponti idegrendszerére, fogyasztasuk kockazatot jelent az emberi
egészségre, mivel hatast gyakorol az egyének olyan létfontossagu funkcioira, mint a koncentracié és a figyelem, fokoz
bizonyos mentélis egészségi problémakat, mint a szorongas és a depresszio, és olyan pszichiatriai tiineteket okoz, mint
a hallucinaciék és a paranoia, tovabba fennall a visszaélés és a fliggéség veszélye. A pszichoaktiv hatdsok akar
ongyilkossagi késztetéseket is kivalthatnak.
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Indokolasképpen Bot fétanacsnok el8szoér is az iranyelv szerinti ,kiszerelés szerinti gyogyszer”
fogalmat veszi alapul, amely ,az emberi betegségek kezelésére vagy megelézésére [szolgal]”. Ezt
kévetéen ugy véli hogy ,az élettani funkciok modositasara valé alkalmassagra vonatkozé
szempontot” nem lehet elkulonulten értelmezni fliggetlenul az 0sszefuggésétél, és azon orvosi
alkalmazastol, amelyre a széban forgd anyagot vagy kombinaciot szantdk. Ugyanis az iranyelv
nem csak a ,modositas”, hanem ,helyreallitas” és ,javitas” kifejezéseket is haszndlja, amelyek az
ember szervi funkcidinak javuldsara vagy élettani funkcidinak helyreallasara iranyulnak, ami
szintén az orvosi vagy terapias haszon fennallasat jelenti. Yves Bot a fentieken tal emlékeztet a
Birésag allando itélkezési gyakorlatara, amely szerint valamely gyogyszernek a megelézést vagy a
gyogyitast kell szolgalnia.*

Egyebekben Bot f6tanacsnok szerint az iranyelvvel, amely a kbzegészség megdvasan és az aruk
Unién bellli szabad mozgasan alapul, ellentétes lenne, ha a forgalomba olyan anyagokat
vonnanak be, amelyek a kébitoszerekkel dsszehasonlithatd veszélyeket hordoznak az emberi
egészségre, és amelyeket barmilyen orvosi alkalmazas korén kivil alkalmaznak.

Ugyanis a gyoégyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésére, gyartasara, importalasara,
cimkézésére vagy forgalmazéséara vonatkoz6 szabalyok kialakitdsaval az irdnyelv célja egy olyan
biztonsagos és hatékony termék forgalomba hozatala és szabad mozgasa, amelynek 6sszetételét
elemezték, értékelték a javallatokat és ellenjavallatokat, a kock&zatokat és a nem kivant hatasokat,
tovabba meghataroztdk az adagolast, a gydgyszerformat és a beadas maédjat. Az emlitett
szabalyok célja tehat nem egy olyan kombinaciora torténd alkalmazas, amelyet valdjaban ki
akarnak zarni a piacrél, mivel semmilyen orvosi hasznot nem hordoz és az emberi egészség
tekintetében kockazatokat jelent.

Egyebekben Bot fétanacsnok ugy véli, hogy az anyagok kizarélag rekreacios ceélbdl torténd
forgalmazésa és fogyasztasa kivul esik a belsd piac legalizalt gazdasagi szférajan. E tekintetben
emlékeztet arra, hogy 0sszhangban a Birdsag itélkezési gyakorlataval ,azok a kabitészerek,
amelyek nem képezik részét az orvosi vagy tudomanyos célokat szolgal6 felhasznélasra tekintettel
az illetékes hatésagok altal szorosan felligyelt forgalomnak, jellegiknél fogva valamennyi

tagallamban behozatali és forgalmazasi tilalom alatt allnak”.°

Noha érthet6, hogy egy joghézag fennalldsa miatt Németorszdg megprébélta alkalmazni a
gyogyszerekre vonatkozo szabalyozast annak érdekében, hogy jobban tudja ellendrizni, illetve
visszaszoritani ezen Uj pszichoaktiv anyagok forgalomba hozatalat, Bot f6tanacsnok arra a
megallapitasra jut, hogy egy ilyen szandék mindazonaltal nem igazolhatja a ,gydgyszer”
fogalmanak kiterjeszté értelmezését, sét torzitasat. Kovetkezésképpen ugy véli, hogy kizarolag a
kabitoszerek ellen6rzésén alapuld repressziv intézkedések jelenthetik a pszichoaktiv anyagok
piaci megjelenésére a megoldast. E tekintetben az egyértelmliiség érdekében a fétanacsnok azt
javasolja, hogy a jelenlegi jogszabalytervezetek egyértelmlien a szabadsag, a biztonsag és a jog
érvényesulésén alapulo térség kdréhez kapcsolodjanak.

EMLEKEZTETO: A fétanacsnok inditvanya nem kéti a Birdsagot. A fétanacsnok feladata, hogy teljesen
partatlanul és fuggetlenil eljarva a rabizott ligy jogi megoldasara vonatkozo javaslatot terjesszen a Birésag
elé. A Birdsag birai most kezdik meg a tanacskozast a jelen Ggyben. Az itéletet kés6bbi id6pontban hozzak
meg.

EMLEKEZTETO: Az elézetes dontéshozatali eljaras lehetévé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
el6ttiik folyamatban 1évd jogvita keretében az uniés jog értelmezésére vagy valamely uniés jogi aktus
érvényességére vonatkoz6 kérdést terjesszenek a Birdésag elé. A Birdsag nem donti el a tagallami birésag
elé6tti jogvitat. A nemzeti birésag feladata, hogy az lGigyet a Birésag hatarozata alapjan elbiralja. E hatarozat a
tartalmilag hasonlé kérdésben eljar6 mas nemzeti birésagokat is koti.

A sajté részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Birésagot.

* A Birésagnak 2007. november 15-én a Bizottsag kontra Németorszag tigyben (C-319/05) meghozott itélete.
°® A Birésagnak 2010. december 16-4n a Josemans Ugyben (C-137/09) meghozott itélete; lasd a 121/10. sz.
sajtokdzleményt is.
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http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-319/05
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-137/09
http://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2010-12/cp100121hu.pdf

A kihirdetés napjan az inditvany telies szévege megtalalhaté a CURIA honlapon
Sajtéfelelbs: Lehdczki Balazs @ (+352) 4303 5499

WWW.curia.europa.eu



http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-358/13

