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Concluziile avocatului general in cauzele conexate C-358/13 si C-181/14
Presa si informare D §i G

in opinia avocatului general Yves Bot, produsele pe baza de plante etnobotanice si
de canabinoizi sintetici comercializate exclusiv in scopuri recreative nu sunt
medicamente

Pentru a putea fi calificata drept medicament, o substantd sau o combinatie de substante trebuie
sda fie destinata prevenirii sau vindecarii unei boli

O directivd a Uniuniit defineste notiunea ,medicament dupa criteriul functiei sale” ca fiind ,orice
substanta sau combinatie de substante care poate fi folosita la om sau i poate fi administrata [...]
pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei

actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice™.

Domnii D. si G. au comercializat intre anii 2010 gi 2012 amestecuri etnobotanice care contineau
diferiti canabinoizi sintetici. Acestia din urma sunt substante psihoactive care imita efectele
canabisului atunci cand sunt fumate. La momentul faptelor, legislatia germana privind combaterea
stupefiantelor nu permitea sanctionarea comercializarii acestor substante. Prin urmare, autoritatile
germane i-au condamnat pe domnii D. si G. la pedepse privative de libertate in temeiul legislatiei
privind medicamentele, considerand ca acestia au introdus pe piata un ,medicament periculos”.

Sesizata cu litigiul, Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie din Germania) solicita sa se
stabileasca daca, in pofida riscurilor prezentate pentru sanatatea umana, respectiva combinatie de
substante poate fi consideratd ,medicament”, in conditiile in care, desi produce efectiv, astfel cum
prevede directiva, o modificare a funciiilor fiziologice la om prin exercitarea unei actiuni
farmacologice®, aceasta nu prezinta niciun beneficiu terapeutic pentru acesta din urma.

In concluziile prezentate astazi, avocatul general Yves Bot considera ca notiunea ,medicament”
prevazuta de directiva nu include o combinatie de substante precum cea in cauza. Desi este
adevarat ca o astfel de combinatie de substante poate sa modifice functiile fiziologice la om,
administrarea acesteia in scopuri exclusiv recreative nu este destinata nici prevenirii si nici
vindecarii unei boli.

Cu titlu introductiv, avocatul general Bot aminteste ca nu se pune problema de a crea obstacole in
calea utilizarii medicale a stupefiantelor, care ramane indispensabila pentru calmarea durerii, ci de
a limita introducerea pe piata a unor substante psihoactive administrate la om in scopuri exclusiv
recreative, consumatorul urmarind in speta efectele psihice asociate consumului de canabis.

in sustinerea rationamentului sdu, avocatul general Bot se intemeiazd mai intai pe definirea
notiunii ,medicament dupa criteriul prezentarii’, prevazuta de directiva, aceasta referindu-se la

! Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman (JO L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin Directiva
2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie speciala, 13/vol. 44,
. 116).

EJArticolul 1 punctul 2 litera (b) din directiva.

% Canabinoizii sintetici actioneaza asupra sistemului nervos central al omului si genereaza riscuri pentru sanatatea
umana, avand in vedere ca afecteaza funcfiile vitale ale individului, precum concentrarea si atentia, agraveaza anumite
probleme de sanatate mentald, precum anxietatea si depresia, si dau nastere unor manifestari psihiatrice de tipul
halucinatiilor si al paranoiei, precum si unui risc potential de abuz si de dependenta. Aceste efecte psihoactive merg
chiar pana la provocarea unor impulsuri de suicid.
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,proprietati[le respectivului produs] de tratare sau prevenire a bolilor umane”. In continuare,
avocatul general Bot considera ca criteriul intemeiat pe ,modificarea funcifiilor fiziologice” nu poate
fi interpretat independent de contextul in care se inscrie si de aplicatia medicala careia ii este
destinata substanta sau combinatia de substante in cauza. Astfel, directiva utilizeaza nu numai
termenul ,modificarea”, ci si termenii ,restabilirea” si ,corectarea”, care au in vedere o ameliorare a
functiilor organice ale omului sau restabilirea functiilor sale fiziologice, ceea ce implica existenta
unui beneficiu medical sau terapeutic. In plus, avocatul general Bot aminteste jurisprudenta
constantd a Curtii potrivit careia administrarea unui medicament trebuie ,sa aiba functia de a

preveni sau de a vindeca™.

Pe de alta parte, avocatul general Bot considera ca directiva, intemeiata pe protejarea sanatatji
publice si pe libera circulatie a marfurilor in cadrul Uniunii, se opune introducerii pe piata a unor
substante care prezinta riscuri pentru sanatatea umana comparabile cu cele ale drogurilor si care
sunt administrate in afara oricarei aplicatii medicale.

Astfel, prin stabilirea de norme privind autorizarea introducerii pe piata, a producerii, a importului, a
etichetarii sau a distribuirii medicamentelor, directiva urmareste sa permita introducerea pe piata si
libera circulatie a unui produs sigur si eficace, a carui compozitie a fost analizata, ale carui indicatii,
contraindicatii, riscuri si efecte adverse au fost evaluate si a carui posologie, forma farmaceutica,
precum si mod de administrare au fost stabilite. Prin urmare, aceste norme nu se pot aplica unei
combinatii de substante pentru care se urmareste in realitate excluderea de pe piata, caci aceasta
este lipsita de orice beneficiu medical si prezinta pericole pentru sanatatea umana.

Pe de alta parte, in opinia avocatului general Bot, comercializarea in scopuri exclusiv recreative a
noilor substante psihoactive se situeaza net in afara sferei economice legalizate a pietei interne. El
aminteste in aceasta privinta ca, potrivit jurisprudentei Curtii, ,stupefiantele care nu se afla intr-un
circuit strict supravegheat de autoritatile competente pentru a fi utilizate Tn scopuri medicale si
stiintifice intra, prin insasi natura lor, sub incidenta unei interdictii de import si de comercializare in

toate statele membre™.

Desi este de inteles ca, in situatia unui vid legislativ, Germania a fost inclinata sa aplice legislatia
privind medicamentele pentru a controla mai bine si a reprima introducerea pe piata a acestor noi
substante, avocatul general Bot concluzioneaza ca un astfel de obiectiv nu poate justifica
interpretarea extensiva sau chiar denaturarea notiunii ,medicament”. in consecinta, acesta
apreciaza ca numai masurile represive intemeiate pe controlul stupefiantelor sunt de natura sa
raspunda aparitiei pe piata a unor substante psihoactive. Din acest motiv si in interesul claritatii,
avocatul general Bot preconizeaza ca temeiul juridic al textelor aflate actualmente in stadiu de
proiect sa intre in mod clar sub incidenta spatiului de libertate, securitate si justitie.

MENTIUNE: Concluziile avocatului general nu sunt obligatorii pentru Curtea de Justitie. Misiunea avocatilor
generali este de a propune Curtii, in deplind independenta, o solutie juridica in cauza care le este atribuita.
Judecatorii Curtii urmeaza sa delibereze n aceasta cauza. Hotararea va fi pronuntata la o data ulterioara.

MENTIUNE: Trimiterea preliminara permite instantelor din statele membre ca, in cadrul unui litigiu cu care
sunt sesizate, sa adreseze Curtii intrebari cu privire la interpretarea dreptului Uniunii sau la validitatea unui
act al Uniunii. Curtea nu solutioneaza litigiul national. Instanta nationala are obligatia de a solutiona cauza
conform deciziei Curtii. Aceasta decizie este obligatorie, Tn egala masura, pentru celelalte instante nationale
care sunt sesizate cu o problema similara.

Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.
Textul integral al hotérérii se publica pe site-ul CURIA in ziua pronuntérii.

Persoana de contact pentru presa: lliiana Paliova @ (+352) 4303 3708

* Hotararea 15 noiembrie 2007, Comisia/Germania (cauza C-319/05).
5 Hotararea din 16 decembrie 2010, Josemans (cauza C-137/09; a se vedea de asemenea comunicatul de presa
nr.212/10).
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