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JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
YVES BOT
12 pdivina kesdkuuta 2014

Yhdistetyt asiat C-358/13 ja C-181/14

Rikosoikeudenkiynti, jossa vastaajina ovat
D. (C-358/13) ja
G. (C-181/14)

(Ennakkoratkaisupyynté — Bundesgerichtshof (Saksa))

Ihmisille tarkoitetut ladkkeet — Direktiivi 2001/83/EY — Soveltamisala — Kasitteen "vaikutuksensa
perusteella ladkkeina pidettdvit tuotteet” tulkinta — Elintoimintojen muuttamiskykyd koskevan
arviointiperusteen ulottuvuus — Tuote, jonka pohjana on kéytetty mausteyrttejé ja synteettisia

kannabinoideja ja jota myydaédn yksinomaan virkistystarkoituksissa — Léékinnéllisen tai terapeuttisen
hyédyn puuttuminen — Ladkkeen késitteen piiriin kuuluminen

1. Voiko aineiden yhdistelmd, jonka pohjana on kaytetty sellaisia mausteyrttejd ja synteettisia
kannabinoideja, joiden tarkoituksena on aiheuttaa ihmisessd kannabiksen kdyton aiheuttamaan
paihtymystilaan verrattavissa oleva tila, kuulua direktiivin 2001/83/EY* 1 artiklan 2 kohdan b
alakohdassa tarkoitetun "ladkkeen” kasitteen alaan?

2. Toisin sanoen kysytédén, voiko kyseisessd sadnnoksessd tarkoitettu “ladkkeen” késite kattaa aineen tai
aineen yhdistelmén, jolla on kyky saada aikaan muutos ihmisen elintoiminnoissa mutta jonka
antamisella ihmiselle yksinomaan virkistystarkoituksissa ei pyritd sairauden ehkdisyyn eikd
parantamiseen?

3. Tama on Bundesgerichtshofin (Saksa) esittdmien kysymysten keskeinen sisalto.

4. Kysymykset ovat osa Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshofin (yleinen syyttdja
Bundesgerichtshofissa, jdljempénd Generalbundesanwalt) aloittamia kahta rikosoikeudenkéyntid kahta
henkilod, D:td ja G:td vastaan, jotka myivit vuosina 2010—-2012 mausteyrttisekoituksia, joihin oli lisétty
erilaisia synteettisida kannabinoideja, joiden tarkoituksena on poltettaessa jdljitelld kannabiksen
vaikutuksia.

5. Padasioiden tosiseikkojen tapahtuma-aikaan Saksan huumausainelainsdddanté ei mahdollistanut
ndiden uusien psykoaktiivisten aineiden myynnin tarkastelua. Kansalliset tuomioistuimet ovatkin
nimenomaisen sddnnoksen puuttuessa soveltaneet lddkelainsdddédntod ja katsoneet, ettd kasiteltavissa
asioissa kyseessd olevan Lkaltaisen tuotteen myynti kuului epdilyttivin ladkkeen markkinoille
saattamisen alaan ja ettd se merkitsi tdimén perusteella rikkomusta.

1 — Alkuperdinen kieli: ranska.

2 — Ihmisille tarkoitettuja ldakkeitd koskevista yhteison sd@nnoistd 6.11.2001 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EYVL L 311,
s. 67), sellaisena kuin se on muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 2004/27/EY (EUVL L 136, s. 34;
jaljempénd direktiivi 2001/83).
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6. Landgericht Lineburg (Saksa) tuomitsi juuri lddkelainsdddénnon nojalla asiassa C-358/13 D:n
vuodeksi ja yhdeksdksi kuukaudeksi ehdolliseen vankeuteen, koska tdmé oli myynyt kyseisid
maustekasvien ja synteettisten kannabinoidien sekoituksia kodin tuoksutuotteiden ja ilmanraikastimien
muodossa G. Alles rund um Hanf -nimisessa liikkeessdaan. Landgericht Itzehoe (Saksa) tuomitsi saman
lainsdddédnnon nojalla asiassa C-181/14 G:n neljan ja puolen vuoden vankeusrangaistukseen sekd
menettdmadn rikoksen tuottaman 200000 euron suuruisen taloudellisen hyddyn, koska tdma oli
myynyt nditd samoja tuotteita ensin yksin verkkokauppansa kautta ja my6hemmin rikostoverin kanssa.

7. Bundesgerichtshof pohti D:n ja G:n tekemidn Revision-valituksen yhteydessdé maustekasvien ja
synteettisten kannabinoidien sekoitusten luokittelua unionin oikeuden valossa. On nédet niin, kuten
Bundesgerichtshof  toteaa  ennakkoratkaisupyyntopdatoksissadn,  ettd  ndiden  henkildiden
rikosoikeudellinen vastuu voidaan ottaa huomioon ainoastaan, jos kyseessd olevia valmisteita voidaan
pitda direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuina "ladkkeind”.

8. "Ladkkeen”kasitteelld tarkoitetaan tdmdn sddnnoksen mukaan "aineita tai aineiden yhdistelmia, joita
voidaan kéyttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai
muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn

selvittimiseksi”.?

9. Padasioissa on kiistatonta, ettd mausteyrttisekoituksiin sisdltyvien synteettisten kannabinoidien
kaytto aiheuttaa muutoksen ihmisen elintoiminnoissa farmakologisen vaikutuksen avulla erityisesti
hermoreseptoreidensa valityksella.

10. Bundesgerichtshof tiedustelee siis, onko kyseessd olevan aineiden yhdistelmén kyky muuttaa
elintoimintoja riittdva peruste sille, ettd sitd voidaan pitdd ihmisten terveydelle aiheuttamista riskeista
huolimatta direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuna “lddkkeend” vai onko
sen antamisesta oltava liséksi ihmiselle terapeuttista hyotya.

11. Koska Bundesgerichtshof oli epdvarma direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdan
tulkinnasta, se paatti lykdtd asian kasittelyd ja esittdd wunionin tuomioistuimelle seuraavat
ennakkoratkaisukysymykset:

”1)  Onko direktiivin [2001/83] 1 artiklan 2 kohdan b alakohtaa — — tulkittava siten, ettd kyseisessa
sadnnoksessa tarkoitettuja aineita tai aineiden yhdistelmid, jotka ainoastaan muuttavat — eivitka
siis palauta tai korjaa — ihmisen elintoimintoja, on pidettivd lddkkeind vain, jos niistd on
terapeuttista hyotyé tai niilld on joka tapauksessa myonteinen vaikutus elintoimintoihin?

2)  Eivatko direktiiviin [2001/83] siséltyvan ladkkeen késitteen piiriin nédin ollen kuulu aineet tai
aineiden yhdistelmdt, joita kaytetddn pelkdstddan niiden — pdihtymystilan aiheuttavien -
psykoaktiivisten vaikutusten vuoksi ja joilla on joka tapauksessa terveyden vaarantava vaikutus?”

12. Generalbundesanwalt sekd Saksan, T$ekin, Viron, Italian, Suomen ja Norjan hallitukset katsovat
huomautuksissaan, ettd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettu "ladkkeen”
kasite kattaa kaikki sellaiset aineet tai aineiden yhdistelmit, joilla on kyky muuttaa ihmisen
elintoimintoja, mukaan lukien myos silloin, kun niistéd ei ole minkdanlaista terapeuttista hyotya. Niinpa
ne katsovat, ettd aine tai aineen yhdistelmd, jota kéytetddn pelkéstdadn sen paihtymystilan aiheuttavien
psykoaktiivisten vaikutusten vuoksi ja jolla on joka tapauksessa terveyden vaarantava vaikutus, voi
kuulua tdmén luokittelun alaan.

3 — Kursivointi tédssa.
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13. Unkarin ja Yhdistyneen kuningaskunnan hallitukset vastustavat tillaista tulkintaa ja katsovat, ettd
pelkistdan psykoaktiivisten vaikutusten vuoksi ja ilman minkéénlaista terapeuttista tavoitetta
kaytettdvd tuote on jétettdva ladkkeen maédritelmén ulkopuolelle. Samaan tapaan Euroopan komissio
puolestaan on sitd mieltd, ettd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettu
elintoimintojen muuttamiskykya koskeva arviointiperuste ei yksistddn ole ratkaiseva luokiteltaessa
tuotetta “lddkkeeksi”. Komissio toteaa tdstd, ettd kyseisessd sdadnnoksessa tarkoitetuilla "vaikutuksensa
perusteella ladkkeind pidettavilld tuotteilla” on oltava vaikutus, joka menee pidemmalle kuin pelkastdan
kemiallisen tai biologisen prosessin kéynnistiminen ihmiskehossa, ja tdtd on voitava arvioida
kulloisenkin tuotteen ladketieteellisen tai terapeuttisen tarkoituksen perusteella.

14. Esitain  tdssd  ratkaisuehdotuksessa  syyt, joiden  vuoksi katson, ettd  direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettu "lddkkeen” késite ei ole tarkoitettu kattamaan
kasiteltdvissd asioissa kyseessd olevan kaltaista aineiden yhdistelmdd, jonka kaytto aiheuttaa muutoksen

ihmisen elintoiminnoissa mutta jonka antamisella yksinomaan virkistystarkoituksissa ei pyrita sairauden
ehkdisyyn eikd parantamiseen.

I Asiaa koskevat oikeussdaannot

A Unionin oikeus

15. Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan mukaan ”ldakkeen” kisitteelld tarkoitetaan seuraavaa:

a)  aineita tai aineiden yhdistelmis, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai ehkaisyyn; tai
b)  aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan kayttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko

elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen, immunologisen
tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittamiseksi.”

B Saksan lainsddddnto

16. "Ladkkeen” kiasite on maddritelty ladkkeiden kaupan pitdmisestd annetun lain (Gesetz tiber den
Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz))* 2 §:n 1 momentissa.

17. Kyseisen sddnnoksen 2 kohdan mukaan lddkkeitd ovat aineet tai valmisteet

’;

"— — joita voidaan kayttdd ihmisiin tai eldimiin tai antaa ihmisille tai eldimille

a) joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla

b)  taikka sairauden syyn selvittimiseksi”.
18. Léadkelain 5 §:ssé kielletddn saattamasta markkinoille tai kayttamastd ihmiselld epdilyttavia ladkkeita.
Epailyttavia ovat “ladkkeet, joista on tieteellisen tietimyksen tason perusteella olemassa perusteltu

epiilys siitd, ettd niilld on vaikutuksena mukaisesti kdytettyind haitallisia vaikutuksia, jotka ylittavit
ladketieteellisen tietimyksen valossa hyviksyttaviand pidettdvan tason”.

4 — Ennakkoratkaisua pyytdneen tuomioistuimen asiassa C-358/13 tekemien ilmoitusten mukaan tatd lakia on luettava sellaisena kuin se on
17.7.2009 muutettuna (BGBL 2009 I, 5.1990; jéljempéna ldaakelaki).
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19. Ladkelain 95 §:n 1 momentin 1 kohdassa sdddetddn, ettd henkil6t, jotka mainitun lain 5 §:n 1
momenttia rikkoen saattavat markkinoille ladkkeen tai kayttdvat sitd ihmiseen, tuomitaan enintdin
kolmen vuoden vankeusrangaistukseen tai sakkorangaistukseen.

II Asioiden tarkastelu

A Asiayhteys
20. Ennen kasiteltdvien kysymysten tarkastelua on tarpeen muistuttaa niiden asiayhteydesta.

21. Synteettiset kannabinoidit kuuluvat niin sanottujen uusien psykoaktiivisten aineiden ryhméén.
Uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta 10.5.2005
tehdyn neuvoston péaitoksen 2005/387/YOS® 3 artiklan mukaan uudella psykoaktiivisella aineella
tarkoitetaan uutta huumausainetta tai uutta psykotrooppista ainetta, jota ei valvota New Yorkissa
30.3.1961 tehdyn Yhdistyneiden kansakuntien huumausaineyleissopimuksen® eikd Wienissd 21.2.1971
tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimuksen’ yhteydessa
mutta joka voi kuitenkin aiheuttaa kansanterveydelle vastaavan uhan kuin niissa yleissopimuksissa
tarkoitetut huumausaineet.® Kannabis sisiltyy mainituissa yleissopimuksissa tarkoitettuihin aineisiin ja
tuotteisiin.

22. Uusilla usein synteettisilla psykoaktiivisilla aineilla pyritdédn jdljittelemdén ndiden samojen
yleissopimusten yhteydessd valvottavien huumausaineiden vaikutuksia. Niiden molekyylirakenteet
muistuttavat jéljittelemiensd aineiden rakenteita, mutta ne eivdt ole tdysin samanlaisia, mika tekee
ainakin lyhyelld aikavililld nédiden aineiden osalta mahdolliseksi huumausainelainsddadénnon
kiertamisen.

23. Synteettiset kannabinoidit pyrkivdt titen jdljittelemdédn kannabiksen vaikuttavan aineen
muodostavan delta-9-tetrahydrokannabinolin vaikutuksia niitd voimistaen. Ne vaikuttavat tdmén
molekyylin tavoin kannabinoidien reseptoreihin ja siten ihmisen keskushermostojérjestelméén.
Kannabinoidit on syntetisoitu alun perin lddketieteellisen tutkimuksen yhteydessd, ja niistd on tehty
farmalogisia  tutkimuksia  varsinkin = kivunhoidon yhteydessi.  Synteettisten kannabinoidien
terapeuttisten ominaisuuksien eristaiminen on kuitenkin osoittautunut vaikeaksi niiden liian
huomattavina pidettyjen sivuvaikutusten ja etenkin niiden psykoaktiivisten vaikutusten vuoksi. Kuten
ennakkoratkaisupyynnon esittinyt tuomioistuin huomauttaa asiassa C-358/13, esikokeelliset
tutkimussarjat keskeytettiin siten jo ensimmadisessd farmakologian vaiheessa. Synteettisten
kannabinoidien kaytto aiheuttaa kannabiksen tavoin riskejda ihmisen terveydelle, koska se vaikuttaa
yksiloiden elintoimintoihin, kuten keskittymiskykyyn ja tarkkaavaisuuteen, pahentaa joitakin
mielenterveysongelmia, kuten ahdistuneisuutta ja masennusta sekd aiheuttaa psykiatrisia hairioitd,
kuten hallusinaatioita ja vainoharhaisuutta sekd potentiaalisen vaarinkdyton ja riippuvuuden riskin.
Kuten Generalbundesanwalt totesi istunnossa, ndmia psykoaktiiviset vaikutukset saattavat synnyttda
jopa itsemurha-alttiutta. Riskejd pahentaa luonnollisesti se, ettd vaihtelevia ja epaméddrdisida madria
kyseisid aineita lisdtddn yrttisekoituksiin, joita myydddn ilman asianmukaisia merkint6ja ja
kayttoohjeita.

5 — EUVL L 127, s. 32.

6 — Yleissopimus sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 péytikirjalla (Yhdistyneiden kansakuntien sopimuskokoelma, nide 976, s. 120,
nro 14152).

7 — Yhdistyneiden kansakuntien sopimuskokoelma, nide 1019, s. 175, nro 14956.

8 — Euroopan unioni on osapuolena huumausaineiden ja psykotrooppisten aineiden laitonta kauppaa vastaan Wienissd 20.12.1988 tehdyssd
Yhdistyneiden kansakuntien yleissopimuksessa (Yhdistyneiden kansakuntien sopimuskokoelma, nide 1582, s. 95, nro 27627).
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24. Paatos 2005/387 ei ole antanut jésenvaltioille mahdollisuutta toteuttaa nédiden aineiden tehokkaita
seuranta- ja valvontatoimenpiteitd.” Kuten komissio on todennut kertomuksessaan timin paitoksen
vaikuttavuuden arvioinnista,' mainittuja aineita on vaikea tunnistaa ja sddnnelld niiden
moninaisuuden vuoksi ja koska niitd kehitetddn niin nopeasti valvonnan piiriin saatettujen aineiden
tilalle." Tietojenvaihtoon ja riskienarviointiin painottuva menettely on hidas, kun taas kyseisten
aineiden riskit ja markkinoille ilmaantumisen nopeus edellyttavit jasenvaltioilta nopeaa toimintaa.
Menettely ei mahdollista myoskdadn kemiallisten aineryhmien torjuntaa, kun psykoaktiivisia aineita
kehitetddn pienillda muutoksilla niiden kemiallisessa koostumuksessa, kuten on todettu.

25. Jasenvaltiot ovatkin omaksuneet erilaisia ldhestymistapoja ja sddnnelleet ja valvoneet ndiden
aineiden, joiden ladketieteellista arvoa ei ole niytetty toteen eikd tunnustettu, valmistusta, myyntid ja
hallussapitoa eri tavoin. Kuten komissio toteaa edelleen mainitussa kertomuksessa, jotkin jasenvaltiot
ovat siten soveltaneet huumausainelainsdddiantéd. Toiset taas ovat nojautuneet elintarvikkeiden
turvallisuuden yhteydessd vahvistettuihin periaatteisiin tai kuluttajansuojaa taikka vaarallisia aineita ja
tuotteita koskeviin sdéntoihin.'”” Osa jasenvaltioista, kuten Saksan liittotasavalta, on soveltanut
ladkkeiden kaupan pitimisestd annettua lakia.

26. Padasioiden tosiseikkojen tapahtuma-aikaan Saksan huumausainelainsddddntéo ei ndet
mahdollistanut maustekasvien ja synteettisten kannabinoidien sekoitusten markkinoinnin tarkastelua.
Kansalliset tuomioistuimet ovatkin nimenomaisen sddnnoksen puuttuessa torjuneet tidtd toimintaa
ladkelain avulla ja katsoneet, ettd kasiteltdvissd asioissa kyseessd olevien kaltaisten tuotteiden myynti
kuului tédmén lainsddddnnon nojalla lddkelain 5 §:n 1 momentissa tarkoitettujen epdilyttivien
ladkkeiden markkinoille saattamisen alaan ja ettd kyse oli tdmén perusteella ladkelain 95 §:n 1
momentin 1 kohdan rikkomisesta.

27. Kasiteltdvissa  asioissa nousee siis esille kysymys siitd, onko kyseinen lainsddadanto
tarkoituksenmukainen viline uusien psykoaktiivisten aineiden markkinoille ilmaantumisen ja
markkinoille saattamisen torjumiseksi.

B Tulkinta

28. Bundesgerichtshof tiedustelee unionin tuomioistuimelta kysymyksillddn padsdantoisesti sitd,
voidaanko péddasioissa kyseessd olevan kaltainen valmiste, joka koostuu maustekasvien ja synteettisten
kannabinoidien sekoituksesta, luokitella direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitetuksi “ladkkeeksi” pelkéstdén silld perusteella, ettd sen antaminen ihmiselle aiheuttaa muutoksen
elintoiminnoissa, vaikka silld ei pyritd sairauden ehkéisyyn eikd parantamiseen.

29. Kasiteltdvissa asioissa on kiistatonta, ettd mausteyrttisekoituksiin sisdltyvdat synteettiset
kannabinoidit saavat aikaan merkittdvin muutoksen ihmisen elintoiminnoissa aiheuttamalla kehossa
farmakologisen vaikutuksen etenkin hermoreseptoreiden kautta. Talld aineiden yhdistelmalld ei
kuitenkaan pyritd sairauden ehkdisyyn tai parantamiseen, mikd on huomattava ero ladketieteellisissd ja
tieteellisissd tarkoituksissa kaytettdviin huumausaineisiin verrattuna, silld sitd kaytetddn yksinomaan
virkistystarkoituksissa, jolloin kéyttdja tavoittelee kannabiksen kayttoon liittyvid psyykkisida vaikutuksia
sekd erityisesti humaltumista. Néissd asioissa omaksuttavan ldhestymistavan on siten oltava uskottava ja
realistinen, onhan kyse vakavasta asiasta. Kyse ei ole huumausaineiden ladketieteellisen kayton

9 — Ks. nykyisen jarjestelmén puutteiden ja sen uudistuksen osalta komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle Kohti tiukempia
huumausaineiden vastaisia eurooppalaisia toimia (KOM(2011) 689 lopullinen) sekd neuvoston padtelmdt 13. ja 14.12.2011 uusista
psykoaktiivisista aineista (saatavilla Euroopan unionin neuvoston internetsivuilla osoitteessa
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/fr/jha/126880.pdf).

10 — Komission kertomus uusia psykoaktiivisia aineita koskevasta tietojenvaihdosta, riskienarvioinnista ja valvonnasta tehdyn neuvoston péatoksen
2005/387/YOS vaikuttavuuden arvioinnista (KOM(2011) 430 lopullinen).

11 — Sivu 3.
12 — Sivu 4.
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estamisestd, koska niiden kayttd on edelleen vilttdmatontda kivun lievityksessd, kuten tiedetdédn, vaan
siitd, ettd rajoitetaan sellaisten psykoaktiivisten aineiden markkinoille saattamista, joita annetaan
ihmisille tdysin ldédketieteellisen tai terapeuttisen kayton ulkopuolella niiden kaytostd aiheutuvista
riskeistda huolimatta.

30. Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdasta ilmenee, ettd vaikutuksensa perusteella
ladkkeend pidettdva aine tai aineiden yhdistelméd kuuluu ladkkeen maééritelmén alaan, jos silla voidaan
palauttaa, korjata tai muuttaa elintoimintoja ihmiskehossa tapahtuvan farmakologisen, immunologisen
tai metabolisen vaikutuksen avulla, ja timin kyvyn on oltava tieteellisesti todettu. '

31. Vakiintuneen oikeuskdytdnnén mukaan kansallisten viranomaisten on selvittddkseen, kuuluuko
tuote kyseisen madritelmén alaan, ratkaistava tdmia tapauskohtaisesti. Niiden on otettava huomioon
tuotteen kaikki ominaispiirteet ja erityisesti sen koostumus, farmakologiset, immunologiset ja
metaboliset ominaisuudet, sellaisina kuin ne voidaan todeta nykyisen tieteellisen tiedon valossa, sen
kayttotavat, sen levityksen laajuus, kuluttajilla kyseisestd tuotteesta oleva tieto sekd sen kéytostd
mahdollisesti aiheutuvat riskit.' Tastd on huomautettava, ettei kyseessd olevasta aineesta tai aineiden
yhdistelmastd ihmisten terveydelle aiheutuvan riskin olemassaolo ole ainoa ratkaiseva arviointiperuste
"vaikutuksensa perusteella ldikkeend pidettidvin tuotteen” luokittelussa. *®

32. Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten on arvioitava juuri kyseessd olevan tuotteen
farmakologisten, immunologisten ja metabolisten ominaisuuksien perusteella sen potentiaalisista
vaikutuksista ldhtien, voidaanko sitd direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitetulla tavalla kayttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi,
korjaamiseksi tai muuttamiseksi. '®

33. Padasioiden yhteydessda huomautuksia esittdneiden hallitusten enemmistd katsoo, ettd kun otetaan
huomioon direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdan sanamuoto sekd unionin
tuomioistuimen oikeuskdytdnto, kyseessd olevan tuotteen terapeuttisen hyodyn olemassaolo ei ole
sellainen arviointiperuste, joka pitdisi ottaa huomioon sen selvittamiseksi, sisdltyyko tuote direktiivissa
2001/83 tarkoitettuun “vaikutuksensa perusteella lddkkeend pidettivin tuotteen”médritelmaan.
Generalbundesanwalt ja Suomen hallitus katsovat erityisesti, ettd viitatessaan direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa ”elintoimintojen muuttamiseen” unionin lainsdétdja on
halunnut kéyttdd neutraalia ilmaisua, mitd eivdt sitd vastoin ole edeltdvit ilmaukset “palauttaa”ja
“"korjata”, jolloin on jokseenkin merkityksetontd, ovatko kyseessd olevan aineen tai aineiden
yhdistelmén vaikutukset ihmisen elintoimintoihin terveyttd edistdvia vai terveydelle haitallisia.

34. En jaa titd nakemystd, koska ihmiselle annetun aineen tai aineiden yhdistelmén ladketieteellisen tai
terapeuttisen hyodyn olemassaolo on mielesténi direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa
tarkoitetun “ladkkeen” kasitteen olennainen osa ja sisdltyy kaikkiin unionin lainsditdjan ja
tuomioistuinten téssa tarkoituksessa vahvistamiin arviointiperusteisiin.

35. Todettakoon tosin, ettei ilmauksesta ”elintoimintojen muuttamiseksi’ilmene kyseessd olevan
tuotteen lddketieteellisen tai terapeuttisen hyddyn olemassaoloa, toisin kuin sitd edeltdvissa
ilmauksissa, joista erityisesti ilmauksissa “palauttaa” ja "korjata” viitataan tdllaiseen hyotyyn.

36. Unionin tuomioistuin on kuitenkin toistuvasti todennut, ettd unionin oikeuden sdinndksen tai
madrdyksen tulkitsemisessa on otettava huomioon paitsi sen sanamuoto myos asiayhteys ja silld
lainsadadannolli tavoitellut padmaarit, jonka osa sddnnds tai madréys on. "

13 — Ks. tuomio Chemische Fabrik Kreussler, C-308/11 (EU:C:2012:548, 30 kohta oikeuskéyténtoviittauksineen).
14 — Ks. tdstd tuomio Laboratoires Lyocentre, C-109/12 (EU:C:2013:626, 56 kohta oikeuskéytantéviittauksineen).
15 — Ks. tdstd tuomio BIOS Naturprodukte, C-27/08 (EU:C:2009:278, 26 kohta oikeuskaytintoviittauksineen).

16 — Ks. tuomio Laboratoires Lyocentre (EU:C:2013:626, 43 kohta oikeuskdytantoviittauksineen).

17 — Tuomio Brain Products, C-219/11 (EU:C:2012:742, 13 kohta oikeuskaytantoviittauksineen).
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37. Ensinnédkin direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan a ja b alakohtaa pitdisi ndahdékseni lukea
yhdessd. Vaikka ensiksi mainitussa alakohdassa maédritellddn “esitystapansa perusteella lddkkeend
pidettavan tuotteen”ja jalkimmaisessa alakohdassa “vaikutuksensa perusteella lddkkeend pidettivin
tuotteen” késite, molemmilla pyritddn kuitenkin rajaamaan samaa véestolle myytdviksi tarkoitettua
tuoteryhmaa. Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan a alakohdasta kdy kuitenkin selkedsti ilmi, etté
aine tai aineiden yhdistelmd voi kuulua “esitystapansa perusteella lddkkeend pidettivin tuotteen”
maéritelmén alaan ainoastaan, jos se on tarkoitettu “ihmisen sairauden hoitoon tai ehkiisyyn”.'® Naissi
jalkimmaisissa ilmauksissa viitataan hyvin selkedsti lddkkeen lddketieteelliseen tai terapeuttiseen

hy6tyyn.

38. Toiseksi olen sitd mieltd, ettei direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua
elintoimintojen muuttamiskykyd koskevaa arviointiperustetta voida tarkastella erikseen ottamatta
huomioon sen asiayhteyttd tai kyseessi olevan aineen tai aineiden yhdistelmédn ldédketieteellista
kayttotarkoitusta.

39. Toisaalta tdmd arviointiperuste on mielestdni ymmarrettdvd kahden muun sitd edeltdvin ja sitd
erityisesti selventdvin, toisin sanoen ihmisen elintoimintojen palauttamis- ja korjaamiskykyéd koskevien
arviointiperusteiden valossa. Kayttdmalld verbeja ”"palauttaa”ja "korjata” unionin lainsdétdja tarkoittaa
selvasti ihmisen elintoimintojen parantamista tai niiden palauttamista, mikd pitdd jalleen sisdlladn
ladketieteellisen tai terapeuttisen hyddyn olemassaolon. Elintoimintojen muuttamiskykya koskevaa
arviointiperustetta on niin ikdan tulkittava heti sen jalkeen mainitun, sairauden syyn selvittdmiskykya
koskevan arviointiperusteen valossa, mikd pitdd myos tdssd selvisti sisdllddn terapeuttisen
kayttotarkoituksen ja tavoitteen.

40. Toisaalta on otettava huomioon tdmén arviointiperusteen laajuutta koskeva unionin
tuomioistuimen tdménhetkinen vakiintunut oikeuskaytanto.

4]1. Yhteis6jen tuomioistuin on katsonut toistuvasti, ettd ihmisen elintoimintojen palauttamis-,
korjaamis- tai muuttamiskykyd koskeva arviointiperuste voidaan tdyttdd ainoastaan silloin, kun
kyseessd olevan tuotteen antamisella sen koostumuksen huomioon ottaen ja sitd ohjeen mukaisesti
kéytettdessd on merkittdvd vaikutus ihmiskehoon. "

42. Yhteisojen tuomioistuin pyrkii taltd osin erottamaan toisistaan aineet tai aineiden yhdistelmat, jotka
voidaan luokitella "ladakkeiksi”, ja elintarvikkeet, joiden kiyt6lla voi olla myés fysiologisia vaikutuksia.*
Siten esimerkiksi viini muuttaa runsaasti kdytettynd ihmisen elintoimintoja metabolisen vaikutuksen
avulla, kuten myds suola, sokeri ja monet muut elintarvikkeet.

43. Yhteisojen tuomioistuin katsoo, ettd ndiden fysiologisten vaikutusten on ylitettava selvisti "hyodyt”,
joita elintarvikkeen kuluttamisesta voi olla terveydelle yleisesti, koska kyseessd olevan tuotteen
antamisen “tehtdvdnd on oltava ehkdiseminen tai parantaminen”.”’ Yhteisdjen tuomioistuimen
kayttdmat ja sanasta sanaan toistamani ilmaisut osoittavat hyvin, ettd direktiivin
2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua elintoimintojen muuttamisen liséksi kyseisen
tuotteen antamisen on muutettava ihmiskehon toimintaedellytyksid sairauden ehkdisemiseksi tai

parantamiseksi.

44. Kolmanneksi katson, ettad tallainen tulkinta on valttamaton direktiivin 2001/83 kohteen valossa.

18 — Unionin tuomioistuin tulkitsee laajasti "esitystapansa perusteella ladkkeend pidettividn tuotteen”kisitettd “suojellakseen] kuluttajia sellaisilta
tuotteilta, jotka eivdt ole niin tehokkaita kuin kuluttajilla on oikeus odottaa” (ks. tdstd tuomio Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5,
25 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

19 — Tuomio Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, 41 ja 42 kohta oikeuskaytintoviittauksineen) ja tuomio Chemische Fabrik Kreussler (EU:C:2012:548,
35 kohta).

20 — Tuomio komissio v. Saksa, C-319/05 (EU:C:2007:678, 63 kohta).
21 — Ibidem (tuomion 64 kohta).
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45. Minusta olisi nédet tdysin kyseisen sdddostekstin tarkoituksen vastaista tuoda taloudelliseen ja
kaupalliseen kiertoon, jota terveysviranomaiset valvovat nykyisin tiukasti, sellaisia vaarallisia aineita tai
aineiden yhdistelmid, jotka aiheuttavat ihmisen terveydelle huumausaineiden riskeihin verrattavissa
olevia riskejd ja joita annetaan tai kéytetddn tdysin ladketieteellisen tai tieteellisen kayton ulkopuolella.

46. Unionin lainsdatdjan vahvistamat ladkkeisiin sovellettavaa lainsdddéntoa koskevat periaatteet
perustuvat kansanterveyden turvaamiseen ja tavaroiden vapaaseen liikkuvuuteen unionissa.*

47. Ladkkeiden myyntilupia, valmistusta, maahantuontia, merkintdja, luokittelua, jakelua tai mainontaa
koskevia sddntojd antaessaan unionin lainsddtdja pyrkii varmistamaan, ettd asianomaisella aineella tai
aineiden yhdistelmailla edistetddan SEUT 168 artiklan ja Euroopan unionin perusoikeuskirjan
35 artiklan mukaisesti ihmisten terveyden korkeatasoista suojelua ja erityisesti ihmisten tautien
ehkiisemistd sekd fyysistd ja mielenterveyttd vaarantavien tekijoiden torjuntaa. Néiden sdéntojen ja
erityisesti tuotteen luokittelua “ladkkeeksi” koskevien sddntojen pitdisi tietyn ajan kuluttua
mahdollistaa sellaisen turvallisen ja tehokkaan tuotteen markkinoille saattaminen ja vapaa liikkuvuus
unionissa, jonka osalta koostumus on tutkittu, kdyttoaiheet ja vasta-aiheet, riskit ja haittavaikutukset
arvioitu sekd annostus, lddkemuoto ja antotapa madritetty. Mainittuja sdadntoja ei siis ole tarkoitus
soveltaa kasiteltavissd asioissa kyseessd olevan kaltaiseen yhdisteeseen, joka on itse asiassa tarkoitus
poistaa markkinoilta. Kansallisten viranomaisten tavoitteena on néet todella kieltdd sellaisen aineen
markkinointi ja vapaa liikkuvuus, josta tiedetddn, ettei siitd ole minkédédnlaista ladketieteellistd tai
terapeuttista hyotyd ja ettd se aiheuttaa yksilolle edelld mainituissa kansainvilisissd yleissopimuksissa
tarkoitettuihin huumausaineisiin verrattavissa olevia riskeja.

48. Toisaalta ei pidd unohtaa, ettd mainittujen aineiden kaltaisia aineita myydaén ja kaytetdan yksistdaan
virkistystarkoituksissa, jolloin kuluttaja tavoittelee huumausaineen kayttoon liittyvia psyykkisiéd
vaikutuksia. Uusien psykoaktiivisten aineiden myynti pelkéstddan virkistystarkoituksissa sijoittuu
kuitenkin selvdsti sisdimarkkinoiden lainmukaistetun taloudellisten piirin ulkopuolelle. Unionin
tuomioistuin onkin todennut selvdsti asiassa Josemans® antamassaan tuomiossa, ettd
"huumausaineisiin, jotka eivdt ole toimivaltaisten viranomaisten tarkasti valvoman kaupan kohteena
niiden kayttamiseksi ladkinnillisiin ja tieteellisiin tarkoituksiin, sovelletaan niiden luonteen vuoksi
tuontia ja vaihdantaan saattamista koskevaa kieltoa kaikissa jasenvaltioissa”.”* Vaikka vakiintuneen
oikeuskdytdannén mukaan on niin, ettd sisdimarkkinoita koskevaa lainsdddantod sovelletaan siis
huumausaineisiin, joita kiytetddn ladkinnillisiin tai tieteellisiin tarkoituksiin,” timi ei sitd vastoin
koske laittomasti maahan tuotuja tai laittomaan kéyttoon tarkoitettuja huumausaineita. Jalkimmaiset
eivit ole kauppatavaroita sanan varsinaisessa merkityksessa eikd niihin sovelleta sisaimarkkinoilla
sovellettavaa sddntelyd, kun kyse on niiden laittomasta kaupasta.

49. Olen niin ollen siis vakuuttunut siitd, ettei unionin lainsdétdjan direktiivissd 2001/83 vahvistamia
periaatteita ole tarkoitus soveltaa pddasioissa kyseessd olevan kaltaisen sellaisen aineen markkinoille
saattamiseen, jonka antamisesta ihmiselle vyksistdédn virkistystarkoituksissa ei ole minkéénlaista
ladketieteellistd tai terapeuttista hyotya yksilolle.

50. Jaan  pyrkimyksen varmistaa, ettei unionin kansalaisille vaarallinen menettely jaa
rangaistusseuraamusten ulkopuolelle. Ymmairrdan myds, ettd Saksan liittotasavallalla on tdten
oikeudellisen tyhjion vuoksi ollut houkutus soveltaa lddkelainsdddéntod tehostaakseen uusien
psykoaktiivisten aineiden markkinoille saattamisen valvontaa ja torjuntaa. Ymmaérrén niin ikéén, etté
tallaisen suhtautumistavan vaikuttimena on ollut tarve suojella kansalaisten terveyttd synteettisten
kannabinoidien véestossd aiheuttamilta vaaroilta. Tyydyttavadn tulokseen ei kuitenkaan péadsta
ladkkeitd koskevien sddnnosten soveltamisella. Direktiivin 2001/83 1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa

22 — Ks. direktiivin 2001/83 johdanto-osan kolmas ja neljds perustelukappale sekéd tuomio Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, 27 kohta).
23 — C-137/09, EU:C:2010:774.

24 — 41 kohta oikeuskayténtoviittauksineen. Ks. myos 36 ja 38 kohta oikeuskéytédntéviittauksineen.

25 — Ks. erityisesti tuomio Evans Medical ja Macfarlan Smith, C-324/93 (EU:C:1995:84).
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tarkoitetun “lddkkeen”késitteen laajaa tulkintaa tai jopa védristamistd ei voida perustella pyrkimykselld
madritda seuraamuksia tdmaénkaltaisesta toiminnasta. Kasiteltdvissd asioissa on nédet todella kyse
mainitun késitteen “védristamisesta” tarkoituksena liittdd sen piiriin tdysin ldédketieteellisen tai
tieteellisen kayton ulkopuolella kaytettdavit aineet riippumatta niiden ihmisen terveydelle aiheuttamia
haittoja tai laillisuutta. Ladkkeisiin sovellettava lainsdddénto, joka takaa ihmisten terveyden
korkeatasoisen suojelun unionissa, ei ilmeisesti kuitenkaan ole tarkoituksenmukainen véline. Olisin sité
paitsi hdmmadstynyt, jos soveltaen hallitusten enemmiston padttelyd ndissd asioissa kielletyistd
kemiallisista johdannaisista valmistettu viini voisi olla rangaistustoimenpiteiden kohteena direktiivin
2001/83 perusteella.

51. Niin ollen ainoastaan huumausaineiden valvontaan perustuvilla rangaistustoimenpiteilld voidaan
mielestdni niilld ajettavien yleistd turvallisuutta, yleistd jarjestystd ja kansanterveyttd koskevien
tavoitteiden vilitykselld reagoida vélttimattoméan nopeasti sellaisten aineiden ilmaantumiseen
markkinoille, joiden vaikutukset ovat rinnastettavissa huumausaineiden vaikutuksiin nimenomaan
johdannaisen kemiallisen koostumuksen ja niiden suuren myrkyllisyyden vuoksi.

52. Tastd syystd voin vain kannattaa selkeiden sdddosten antamista unionissa.

53. Tastd on todettava, ettd komissio on esittimédnsd ehdotuksen uusia psykoaktiivisia aineita
koskevaksi Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi* yhteydessd sitoutunut varmistamaan, etti
tillaiset aineet kuuluvat tulevaisuudessa valvottuihin aineisiin sovellettavien rikosoikeuden sddnnosten
soveltamisalaan, ja ettd niille médritadn titen tietyn ajan kuluttua “pysyvd markkinarajoitus”.”
Komissio paatti tissd tarkoituksessa tdydentdd psykoaktiivisia aineita koskevaa asetusehdotustaan, jolla
on tarkoitus uudistaa padtoksessa 2005/387 vahvistettua menettelyd, ehdotuksella direktiiviksi
puitepditoksen  2004/757/YOS  muuttamisesta.” Jos timd  direktiiviechdotus  hyviksytaén,
jasenvaltioiden on tilldin toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet ja erityisesti otettava kayttoon
rikosoikeudelliset seuraamukset, jotka ovat tarvittavat kaikkien uusien psykoaktiivisten aineiden
tuotannon, valmistamisen, uuttamisen, myyntiin saattamisen, kuljetuksen, maahantuonnin ja
maastaviennin kieltdmiseksi, jolloin ne saadaan "pysyvan markkinarajoituksen” piiriin.

54. Vaikka uusia psykoaktiivisia aineita koskeva asetusehdotus néyttdd minusta vastaavan tavoitteeseen
torjua nédiden aineiden markkinoille levidmistd, esitén sitd vastoin joitakin varauksia asetusehdotukseen
sisaltyvien ilmaisujen tdsmallisyydestd ja sen pohjana olevasta oikeusperustasta.

55. Naiden tuotteiden markkinoille saattamisen kieltdimistd koskevan aikomuksen tehokas vaikutus ei
tdysin mielesténi toteudu ilmaisussa, jonka mukaan niille maarataan “pysyvd markkinarajoitus”, kun
ainoastaan "kieltimiselld” voidaan paésta tavoiteltuun paamaarién.

56. Psykoaktiivisten aineiden levidminen perustuu liséksi todelliseen laittomaan kauppaan, jonka rajat
ylittdvan luonteen osoittaa niiden hallitusten lukumaérg, jotka ovat esittdneet kirjallisia huomautuksia
kasiteltdvissd asioissa ja jotka ovat kaikki itse asiassa péadtyneet siihen, ettd ndiden tuotteiden kéytosta
ja markkinoinnista on maérittdvd seuraamuksia. Téstd syystd minusta olisi selvyyden vuoksi
tarkoituksenmukaisempaa ja johdonmukaisempaa, ettd annettavan sdddoksen oikeusperustana olisi

26 — COM(2013) 618 final; jdljempénéd psykoaktiivisia aineita koskeva asetusehdotus. Ehdotuksen 2 artiklassa "uusi psykoaktiivinen aine”
madritellddn niin, ettéd silld tarkoitetaan “mitd tahansa luonnollista tai synteettistd ainetta, joka voi aiheuttaa kayttéjéilleen keskushermostoa
kiihdyttdvdn tai lamaavan vaikutuksen myotd hallusinaatioita sekd motorisen toiminnan, ajattelun, kayttdytymisen, havainnoinnin,
tietoisuuden tai mielialan muutoksia ja joka on tarkoitettu ihmisen kéytt6on tai jota ihmiset todenndkoisesti kayttavat, vaikka sitd ei olisi
tarkoitettu ihmiskayttoon, tarkoituksena aiheuttaa yksi tai useampia edelld mainituista vaikutuksista, ja joka ei kuulu valvonnan piiriin
vuonna 1961 tehdyn Yhdistyneiden Kansakuntien huumausaineyleissopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna vuoden 1972 poéytikirjalla,
eikd vuonna 1971 tehdyn psykotrooppisia aineita koskevan Yhdistyneiden Kansakuntien yleissopimuksen nojalla”.

27 — Ks. kyseisen ehdotuksen 13 artikla.

28 — Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi laittoman huumausainekaupan rikostunnusmerkistja ja seuraamuksia koskevien
vahimmaissddntojen vahvistamisesta 25.10.2004 tehdyn neuvoston puitepadtoksen 2004/757/YOS muuttamisesta huumausaineen
madritelmén osalta (COM(2013) 618 final).
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SEUT 83 artiklan 1 ja 2 kohta, jolloin valtettdisiin kayttamastd selvdsti sisimarkkinoiden sanastoon
kuuluvia ilmaisuja alalla, joka kuuluu selkedsti vapauden, turvallisuuden ja oikeuden alueen alaan.
Jasenvaltioiden vilinen yhteisty0 tdmén ilmion torjumiseksi tulisi tosiasiallisesti mahdolliseksi ilman,
ettd se johtaisi toisinaan abstrakteihin kiistoihin sovellettavasta oikeusperustasta.

57. Kaiken edelld esitetyn perusteella katson ndin ollen, ettd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdan
b alakohdassa tarkoitettua “ladkkeen” késitettd on tulkittava siten, ettei se kata ainetta tai aineiden
yhdistelmad, kuten valmistetta, jonka pohjana on kaytetty yrttikasveja ja synteettisia kannabinoideja,
jolla on kyky muuttaa ihmisen elintoimintoja mutta jonka antamisella yksinomaan
virkistystarkoituksissa ei pyritd sairauden ehkdisemiseen eikd parantamiseen.

III Ratkaisuehdotus

58. Edella esitetyn perusteella ehdotan, ettd unionin tuomioistuin vastaa Bundesgerichtshofin esittdmiin
ennakkoratkaisukysymyksiin seuraavasti: Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdéannoista
6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on
muutettuna 31.3.2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2004/27/EY,
1 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettua "ladkkeen” kisitettd on tulkittava siten, ettei se kata
ainetta tai aineiden yhdistelmas, kuten valmistetta, jonka pohjana on kaytetty yrttikasveja ja synteettisia
kannabinoideja, jolla on kyky muuttaa ihmisen elintoimintoja mutta jonka antamisella yksinomaan
virkistystarkoituksissa ei pyritd sairauden ehkdisemiseen eikd parantamiseen.
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