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A C-358/13. és C-181/14. sz., D. és G. egyesitett igyekben
Sajto és Tajékoztatas hozott itélet

A szintetikus kannabinoidokat tartalmaz6 és a marihuana potiékaként fogyasztott
gyogynovénykeverékek nem gyodgyszerek

Mai napon hozott itéletében a Bir6sag kimondta, hogy a gyodgyszer unids jogi fogalma' nem
foglalja magédban azokat az anyagokat — Ugymint a szintetikus kannabinoidokat tartalmazo
gyégynovénykeverékeket —, amelyek hatasai kizarélag az élettani funkciok mobdositasara
korlatozédnak, anélkil hogy az emberi egészségre kdzvetlenll vagy kozvetve jotékony hatasokat
tudnanak kifejteni, és amelyeket kizarélag azért fogyasztanak, mert bodult allapotot okoznak, és
ekozben karosak az emberi egészségre.

A Birésag igy valaszolt a Bundesgerichtshof (német szdvetségi legfelsébb birdsag) kérdéseire,
amely birésagnak két blntetéeljaras keretében arrdl kell hataroznia, hogy a szintetikus
kannabinoidokat tartalmaz6 és a marihuana potlékaként hasznalt keverékek értékesitése esetén
problémas gyogyszerek jogellenes értékesitése cimén indithato-e blintetbeljaras. Az alsobb szintl
birdsagok ugyanis két, ilyen keverékeket értékesité személyt (D.-t és G.-t) problémas gyogyszerek
értékesitése miatt egy év és kilenc hdnap felfiiggesztett szabadsagvesztésre (D.), illetve négy év
és hat hénap szabadsagvesztésre, valamint 200 000 eurd birsdg megfizetésére (G.) itéltek. A
tényallasok megvaldsulasanak idején a szintetikus kannabinoidok nem tartoztak a kabitészerekrél
sz6l6 német torvény hatalya ala, igy a német hatésagok e torvény alapjan nem indithattak
blntetdeljarast.

A széban forgd szintetikus kannabinoidok fogyasztasa altalaban bddult allapotot okoz, amely az
izgatottsagtél a hallucinaciokig is terjedhet. Emelygést, erés hanyast, szapora szivverést és
tajékozbédasi zavarokat, deliriumot, akar a sziv és a keringési rendszer ledllaséat is okozhatja. E
szintetikus kannabinoidokat a gyogyszeripar kisérleti fazist megel6z6 tanulmanyokban tesztelte. A
tesztsorozatot mar a gyogyszerkisérletek elsé szakaszaban megszakitottak: ugyanis kiderilt, hogy
nem lehetett elérni ezen anyagok kivant egészségugyi hatdsait, és az anyagok pszichoaktiv
hatasai miatt jelentés mellékhatédsokkal szamoltak.

Figyelemmel egyrészrél az unios jognak a magas szintl emberi egészségvédelem biztositasara
iranyul6 célkitizésére, masrészrél pedig arra az 6sszefliiggésre, amelybe a ,gyogyszer” fogalma
illeszkedik, a Bir6sdg megallapitotta, hogy e fogalom nem foglalja magdban azon anyagokat,
amelyek hatasai kizardlag az élettani funkciok modositasara korlatozédnak, anélkil hogy az
emberi egészségre kozvetlentl vagy kdzvetve jotékony hatdsokat tudnanak kifejteni.

A Bir6sag kiemelte, hogy a Bundesgerichtshof szerint a széban forgd keverékeket nem terapias,
hanem pusztan rekreéacios célbol fogyasztjak, és azok ekdzben karosak az emberi egészségre.
Tekintettel a magas szintl emberi egészségvédelem biztositasara iranyul6 célkitiizésre, tovabba a
gyogyszer fogalma koherens értelmezésének kovetelményére, valamint valamely termeék

A ~gyogyszer” fogalmat a 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel (HL L 136., 34. 0;
magyar nyelv(i kiildonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 262. 0.) mddositott, az emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek
kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanéacsi iranyelv (HL L 311., 67. 0,;
magyar nyelv(i kildnkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.) 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja hatarozza meg. E rendelkezés
szerint gyégyszernek mindsiilnek ,azok az anyagok vagy anyagok kombinacidi, amelyek farmakolégiai, immunolégiai
vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa, javitasa vagy
modositasa, illetve az orvosi diagnozis felallitasa érdekében alkalmazhatdk”.
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esetleges karos hatasa és terapids hatasa kdzotti kapcsolat kdvetelményére, ezen anyagok nem
mind&sitheték gyégyszernek.

Azon tény, hogy e kovetkeztetés eredményeképpen a széban forgé anyagok forgalmazéasa
teljesen kikerulhet a bintetéjogi szankcionalas aldl, a Birésag értékelését nem kérdbjelezheti meg.

EMLEKEZTETO: Az elézetes dontéshozatali eljaras lehetévé teszi a tagallami birésagok szamara, hogy az
eléttik folyamatban 1évd jogvita keretében az unids jog értelmezésére vagy valamely unids jogi aktus
érvényességére vonatkoz6 kérdést terjesszenek a Birdsag elé. A Bir6sag nem doénti el a tagallami birésag
elétti jogvitat. A nemzeti birésag feladata, hogy az ligyet a Birésag hatarozata alapjan elbiralja. E hatarozat a
tartalmilag hasonlé kérdésben eljar6 mas nemzeti birésagokat is koti.

A sajto részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem koéti a Birésagot.

A kihirdetés napjan az itélet teljes szévege megtalalhaté a CURIA honlapon.
Sajtofelelbs: Lehdczki Balazs @ (+352) 4303 5499
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