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i Informacja D.iG.

Wedtug rzecznika generalnego Yves’a Bota produkty skiadajgce sie z zi6t
aromatycznych i kannabinoidow syntetycznych oraz sprzedawane wytacznie
w celach rekreacyjnych nie sg produktami leczniczymi

Aby mozna byto zakwalifikowac¢ substancje lub potgczenie substancji jako produkt leczniczy,
powinny one by¢ przeznaczone do zapobiegania stanowi chorobowemu lub jego leczenia

Dyrektywa Unii* definiuje pojecie ,produktu leczniczego ze wzgledu na dziatanie” jako
.Jjak[a]kolwiek substancj[e] lub potgczenie substancji, ktére mogag by¢ stosowane [u ludzi] lub [im]
podawane wcelu odzyskania, poprawy Ilub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez

powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego™.

D. i G. wlatach 2010-2012 wprowadzali do obrotu mieszanki ziét aromatycznych z dodatkiem
réznych kannabinoidéw syntetycznych. Te ostatnie stanowity substancje psychoaktywne, ktére
mialy nasladowac¢, w razie ich wypalenia, efekty marihuany. W czasie zaistnienia okolicznosci
faktycznych przepisy niemieckie dotyczgce walki ze srodkami odurzajgcymi nie pozwalaty na
objecie nimi sprzedazy tych substancji. Organy niemieckie skazaty zatem D. iG. na kary
pozbawienia wolnosci na podstawie przepiséw dotyczgcych produktdéw leczniczych uznajgc, ze
wprowadzili oni do obrotu ,produkt leczniczy budzacy watpliwosci”.

Rozpatrujgcy sprawe Bundesgerichtshof (trybunat federalny, Niemcy) rozwaza, czy, niezaleznie od
ryzyka, jakie dane pofgczenie substancji stanowi dla zdrowia ludzkiego, moze ono zostac
zakwalifikowane jako ,produkt leczniczy”, poniewaz wprawdzie rzeczywiscie — jak stanowi
dyrektywa — powoduje u cztowieka zmiane funkciji fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania
farmakologicznego®, nie przynosi jednak cztowiekowi zadnych korzyéci terapeutycznych.

W dzisiejszej opinii rzecznik generalny Yves Bot stwierdzit, ze pojecie ,produktu leczniczego”
w rozumieniu dyrektywy nie moze obejmowaé potgczenia substancji takiego jak sporne
w rozpatrywanej sprawie. Potgczenie takie moze wprawdzie zmienia¢ funkcje fizjologiczne
u cztowieka, ale jego stosowanie do celéw wylacznie rekreacyjnych nie stuzy ani
zapobieganiu stanowi chorobowemu, ani jego leczeniu.

Tytutem wstepu Y. Bot przypomniat, ze nie chodzi o to, aby potozy¢ kres stosowaniu Ssrodkow
odurzajgcych w lecznictwie, ktore to stosowanie jest niezbedne w celu fagodzenia bolu, lecz o to,
aby ograniczy¢ wprowadzanie do obrotu substancji psychoaktywnych spozywanych przez
cztowieka wytgcznie do celdw rekreacyjnych, jako ze konsument w danym przypadku pragnie
odczuwac skutki psychiczne zwigzane z konsumpcjg marihuany.

! Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego

kodeksu odnoszacego sie do produkiéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmieniona dyrektywag
2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34).

2 Artykut 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy.

3 Kannabinoidy syntetyczne oddziatujg na osrodkowy system nerwowy cztowieka ipowodujg powstanie ryzyka dla
zdrowia ludzkiego, poniewaz wptywajg na funkcje zyciowe jednostek, takie jak koncentracja oraz uwaga, zaostrzajg
niektére problemy zdrowia psychicznego, jak stany lekowe i depresje, a takze powodujg objawy psychiatryczne, takie jak
halucynacje i paranoje oraz zagrozenie naduzywaniem iuzaleznieniem. Te skutki psychoaktywne mogg prowadzi¢
nawet do impulséw samobdjczych.
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Na poparcie swojej argumentacji Y. Bot opart sie przede wszystkim na pojeciu produktu
leczniczego ze wzgledu na sposéb prezentacji w rozumieniu dyrektywy, ktére odnosi sie do
~witasciwosci lecznicz[ych] [produktu] lub zapobiegajgc[ych] chorobom u ludzi”. Y. Bot uznat
nastepnie, ze kryterium ,zmiany funkcji fizjologicznych” nie moze byc¢ interpretowane w oderwaniu
od kontekstu, w ktérym sie znajduje ani od wymogu stosowania w celach medycznych, do ktérego
rozpatrywane substancja lub potgczenie substancji sg przeznaczone. Dyrektywa uzywa nie tylko
stowa ,zmiana”, lecz takze stéw ,odzyskanie” i ,poprawa”, ktére odnoszg sie do poprawy funkcji
organicznych cztowieka lub przywrécenia jego funkgciji fizjologicznych, co zaktada istnienie korzysci
medycznych lub terapeutycznych. Y. Bot przypomniat ponadto utrwalone orzecznictwo Trybunatu,
na ktérego podstawie stosowanie produktu leczniczego powinno ,posiada¢ funkcje zapobiegania

chorobom lub ich leczenia™.

Ponadto Y. Bot uznat, ze dyrektywa, oparta na ochronie zdrowia publicznego i na swobodnym
przeptywie towaréw w obrebie Unii, sprzeciwia sie wprowadzaniu do obrotu substancji, ktérych
ryzyko dla zdrowia ludzkiego jest poréwnywalne z ryzykiem, jakie wykazujg srodki odurzajgce,
aktére to substancje sg podawane w sposéb zupeinie niezwigzany z zastosowaniami
medycznymi.

Ustanawiajgc bowiem przepisy dotyczgce wydawania zezwolen na dopuszczenie do obrotu,
produkcje, przywdz, etykietowanie, a nawet dystrybucje produktow leczniczych, dyrektywa zmierza
do umozliwienia wprowadzania do obrotu iswobodnego przeptywu produktéw pewnych
i skutecznych, ktorych skfad zostat przebadany, wskazania, przeciwwskazania, ryzyka oraz skutki
uboczne zostaty ocenione, atakze okreslone zostaty dawkowanie, posta¢ farmaceutyczna
i sposOb podawania. Zasady te nie mogg zatem mieé¢ zastosowania do potgczenia substanciji,
ktére zamierza sie w rzeczywistoéci wykluczy¢ zrynku, poniewaz jest ono pozbawione
jakichkolwiek korzystnych efektow medycznych i wigze sie z ryzykiem dla zdrowia ludzkiego.

Ponadto Y. Bot stwierdzit, ze wprowadzanie do obrotu do celéw wytgcznie rekreacyjnych nowych
substancji psychoaktywnych w oczywisty sposob znajduje sie poza zgodng z prawem sferg
gospodarczg rynku wewnetrznego. W tym zakresie przypomniat, ze zgodnie z orzecznictwem
Trybunatu ,Srodki odurzajgce niezaliczajgce sie do obrotu SciSle nadzorowanego przez wiasciwe
organy w celu wykorzystania ich do celéw medycznych lub naukowych objete sg z samej ich istoty
zakazem przywozu i wprowadzania do obrotu we wszystkich panstwach cztonkowskich™.

Y. Bot wprawdzie rozumie, ze wobliczu luki prawnej Niemcy staraty sie stosowaC przepisy
dotyczgce produktéow leczniczych po to, aby lepiej kontrolowaé i sciga¢ wprowadzanie do obrotu
tych nowych substancji, doszedt on jednak do wniosku, iz taki cel nie moze uzasadnia¢ wyktadni
rozszerzajgcej, a nawet znieksztatcenia pojecia ,produktu leczniczego”. Ocenit on w konsekwencji,
ze jedynie srodki represyjne oparte na kontroli $rodkéw odurzajgcych mogg odpowiada¢ na
pojawianie sie na rynku substancji psychoaktywnych. W tym wzgledzie iw celu zapewnienia
jasnosci zalecit, aby podstawa prawna przygotowywanych obecnie aktéw byta wyrazne powigzana
Z przestrzenig wolnosci, bezpieczenstwa i sprawiedliwosci.

UWAGA: Opinia rzecznika generalnego nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci. Zadanie rzecznikow
generalnych polega na przedktadaniu Trybunatowi, przy zachowaniu catkowitej niezaleznosci, propozycji
rozstrzygnie¢ prawnych w sprawach, ktére rozpatrujg. Sedziowie Trybunatu rozpoczynajg witasnie obrady
w tej sprawie. Wyrok zostanie wydany w terminie pozniejszym.

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 sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze wten sam sposob inne sady krajowe, ktore spotkajg sie
z podobnym problemem.

Dokument niecficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu SprawiedliwoSci.

4 Wyrok Trybunatu z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05 Komisja/Niemcy.
° Wyrok Trybunatu z dnia 16 grudnia 2010 r. w sprawie C-137/09 Josemans; zob. réwniez komunikat prasowy nr 121/10.
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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/cp100121pl.pdf

Petny tekst opinii jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogfoszenia

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