Tribunal de Justicia de la Unién Europea
COMUNICADO DE PRENSA n°99/14
Luxemburgo, 10 de julio de 2014

Sentencia en los asuntos acumulados C-358/13 y C-181/14
Prensa e Informacion D.yG.

Las mezclas de plantas arométicas que contienen cannabinoides sintéticos y que
se consumen como sustitutivos de la marihuana no son medicamentos

En su sentencia dictada hoy, el Tribunal de Justicia declara que el concepto de medicamento en el
Derecho de la Unién * no incluye las sustancias que, como las mezclas de plantas aromaticas que
contienen cannabinoides sintéticos, dan lugar a una mera modificacion de las funciones
fisiologicas, sin ser aptas para producir efectos beneficiosos, mediatos o inmediatos, sobre la
salud humana, y que se consumen Unicamente con el fin de generar un estado de embriaguez,
resultando nocivas para la salud humana.

El Tribunal de Justicia responde de este modo a las cuestiones planteadas por el
Bundesgerichtshof (Tribunal Supremo aleman), el cual, en el marco de dos procesos penales,
debe decidir si la venta de mezclas que contienen cannabinoides sintéticos y que se utilizan como
sustitutivos de la marihuana puede ser perseguida penalmente como venta ilegal de
medicamentos dudosos. Dos vendedores de tales mezclas (los Sres. D. y G.) fueron condenados
por la venta de medicamentos dudosos mediante sendas sentencias de tribunales inferiores a una
pena privativa de libertad de un afio y nueve meses con suspension de la ejecuciéon (Sr.D.) y a
una pena privativa de libertad de cuatro afios y seis meses y al pago de una multa de
200 000 euros (Sr. G.). Cuando se produjeron los hechos, los cannabinoides sintéticos no estaban
incluidos en la Ley alemana sobre los estupefacientes, por lo que las autoridades alemanas no
podian incoar actuaciones penales sobre la base de dicha Ley.

El consumo de los cannabinoides sintéticos en cuestibn genera comunmente un estado de
embriaguez que puede variar desde la exaltaciobn hasta las alucinaciones. También puede
provocar nauseas, vomitos severos, episodios de taquicardia y desorientacion, delirios e incluso
paradas cardiorrespiratorias. Dichos cannabinoides sintéticos fueron objeto de estudios pre-
experimentales por la industria farmacéutica. Las series de pruebas se interrumpieron en la
primera fase farmacoldgico-experimental porque no se pudieron obtener los efectos deseados de
tales sustancias sobre la salud y porque, debido a su accion psicoactiva, eran de esperar
considerables efectos secundarios.

Habida cuenta, por un lado, del objetivo del Derecho de la Unién de conseguir un elevado nivel de
proteccion de la salud humana y, por otro, del contexto en el que se enmarca el concepto de
«medicamento», el Tribunal de Justicia llega a la conclusion de que dicho concepto no incluye las
sustancias cuyos efectos se limitan meramente a modificar las funciones fisiologicas, sin ser aptas
para producir efectos beneficiosos, mediatos o inmediatos, sobre la salud humana.

LEl concepto de «medicamento» se define, en particular, en el articulo 1, punto 2, letra b), de la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario
sobre medicamentos para uso humano (DO L 311, p. 67), en su versién modificada por la Directiva 2004/27/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004 (DO L 136, p. 34). Segln dicha disposicion, se entendera
por medicamento «toda sustancia o combinacion de sustancias que pueda usarse en, o administrarse a seres humanos
con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunolégica
0 metabdlica, o de establecer un diagnostico médico».
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El Tribunal de Justicia observa que, segun el Bundesgerichtshof, las mezclas en cuestién no se
consumen con fines terapéuticos, s6lo de esparcimiento, resultando nocivas para la salud
humana. A la vista del objetivo de conseguir un elevado nivel de proteccion de la salud humana,
de la exigencia de una interpretacion coherente del concepto de medicamento y de la necesaria
ponderacion entre la posible nocividad de un producto y su efecto terapéutico, esas sustancias no
pueden calificarse como medicamentos.

El hecho de que esta conclusion pueda dar lugar a que no sea posible reprimir penalmente la
comercializacion de las sustancias controvertidas no puede desvirtuar la apreciacion del Tribunal
de Justicia.

NOTA: La remision 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 decision del Tribunal de Justicia.
Dicha decision vincula igualmente a los demas tribunales nacionales que conozcan de un problema similar.
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