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C-358/13. és C-181/14. sz. egyesitett iigyek

Biintetoeljaras
D. (C-358/13),
G. (C-181/14)ellen

(A Bundesgerichtshof [Németorszag] altal benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelmek)

»~Emberi felhaszndldsra szant gyégyszerek — 2001/83/EK irdnyelv — Hatdly — A »funkciondlis
gyogyszer« fogalmanak értelmezése — Az élettani funkciok mddositasan alapuldé szempont
terjedelme — Gydgynovényeken és szintetikus kannabinoidokon alapuld termék, amelyet kizardlag
rekredciés célbdl forgalmaznak — Az orvosi vagy terdpidas haszon hidnya — Bennfoglaltsag”

1. Egy gy6gynovényekbdl és szintetikus kannabinoidokbdl dallé kombindcié, amelyeket arra szantak,
hogy a kannabisz fogyasztasa dltal eléidézetthez hasonlé boédult éllapotot valtsanak ki, tartozhat-e a
2001/83/EK irényelv® 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja értelmében vett ,gyogyszer” fogalma ala?

2. Masként fogalmazva, a ,gyogyszer” e rendelkezésben szereplé fogalma magaban foglalhat-e egy olyan
anyagot vagy anyagok kombindcibit, amely vitathatatlanul alkalmas az ember élettani funkciéinak
modositasira, de amelynek kizdrdlag rekreacids céla alkalmazdsa nem célozza semmilyen betegség
megel&zését vagy gyogyitasat?

3. A Bundesgerichtshof (szovetségi birésag, Németorszag) 1ényegileg ezeket a kérdéseket teszi fel.

4. E kérdések a Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof (a Bundesgerichtshof melletti szovetségi
fétigyész, a tovabbiakban: Generalbundesanwalt) altal D. és G. maganszemélyek ellen inditott két
biintetéeljarassal Osszefiiggésben meriiltek fel; a két emlitett személy 2010 és 2012 kozott olyan
gyogynovénykeverékeket forgalmazott, amelyekhez kiilonb6z6 szintetikus kannabinoidokat kevertek,
annak érdekében, hogy elszivasuk soran utdnozzdk a kannabisz hatésait.

5. Az alapeljaras tényallasanak idején a kabitdszerek elleni kiizdelemrdl sz6l6 német torvény nem tette
lehet6vé az ilyen Gj pszichoaktiv anyagok forgalmazdsidnak biintetni rendelését. Kifejezett torvényi
rendelkezés hidnydban a nemzeti birdsagok tehat a gydgyszerekre vonatkoz6 jogszabalyokat
alkalmaztak, ugy tekintve, hogy az tigyben szerepl6h6z hasonl6 dru értékesitése a bizonytalan eredet(i
gyogyszer forgalomba hozatal korébe tartozik, és ennek alapjan bilincselekménynek mindsiil.

1 — Eredeti nyelv: francia.

2 — A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelvvel (HL L 136., 34. o; magyar nyelvii killonkiadds 13. fejezet,
34. kotet, 262. 0.) mddositott, az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i eurdpai parlamenti
és tanacsi iranyelv (HL L 311., 67. o.; magyar nyelvii kiilonkiaddas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.; a tovabbiakban: 2001/83 iranyelv).

HU
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6. A Landgericht Liineburg (liineburgi teriileti birdsidg, Németorszag) e jogszabalyt alkalmazva a
C-358/13. sz. tigyben egy év kilenc hénap végrehajtdsaban prébaidére felfiiggesztett szabadsagvesztésre
itélte D.-t, mivel légfrissiték és dezodorok formdajaban gydgynovénykeverékeket és szintetikus
kannabinoidokat forgalmazott ,G. Alles rund um Hanf” elnevezésii iizletében. A Landgericht Itzehoe
(itzehoei tertileti bir6sag, Németorszag) e jogszabalyt alkalmazva négy és fél év szabadsagvesztésre és
200000 eur6 pénzbiintetésre itélte G.-t, ugyanezen aruk el6szor egyediil, online boltja, késébb pedig
egy tarstettessel egyiitt végzett értékesitése miatt.

7. A Bundesgerichtshof a D. és G. dltal benyujtott feliilvizsgalati kérelem alapjan vizsgalja a
gyogynovények és szintetikus kannabinoidok e keverékének az unids jogon alapulé mindsitését. Ahogy
ugyanis az el6zetes dontéshozatalra utal6é hatarozatokban kiemeli, ezen egyének biintetdjogi felelGssége
csak abban az esetben allapithaté meg, ha a széban forg6 készitmény a 2001/83 iranyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontja értelmében vett ,gydgyszernek” mindsithetd.

8. E rendelkezés szerint a ,gydgyszer” fogalmat ugy kell értelmezni, hogy az ald tartoznak ,azok az
anyagok vagy anyagok kombindciéi, amelyek farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus hatdsok
kivdltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa, javitasa vagy mddositdsa, illetve

az orvosi diagndzis feldllitasa érdekében alkalmazhatdék”.?

9. Mérpedig az alapeljardsokban nem vitatott, hogy az ezen gydgynovénykeverékekben taldlhatéd
szintetikus kannabinoidok fogyasztisa farmakoldgiai hatdsok kivaltisa révén az ember valamely
élettani funkcidjanak moédositdsat eredményezi, tobbek kozott idegi receptorai kozvetitésével.

10. A Bundesgerichtshof tehat azt a kérdést fogalmazza meg, hogy a széban forgé kombindcié altal az
emberi egészség tekintetében hordozott kockazatok ellenére az élettani funkcidk mddositasara iranyuld
képessége elegendd-e ahhoz, hogy azt a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja értelmében
vett ,gyogyszernek” mindsitsék, vagy ehhez az is sziikséges, hogy alkalmazasa terapids haszonnal jarjon
az emberre nézve.

11. A Bundesgerichtshof, miutin kétségei tdmadtak a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontja b) alpontjanak
értelmezését illetGen, felfiiggesztette az eljarast, és az aldbbi kérdéseket terjesztette a Birdsag elé
elézetes dontéshozatalra:

,1)  Ugy kell-e értelmezni a [2001/83 iranyelv] 1. cikke 2. pontjinak b) alpontjat, hogy az e
rendelkezés szerinti anyagok vagy azok kombindciéi, amelyek csupan médositjdk az ember
valamely élettani funkcidjat — tehat nem helyreallitjdk vagy javitjdk —, csak akkor tekinthet6ek
gyogyszernek, ha terdpids haszonnal rendelkeznek, vagy mindenesetre pozitiv irinyba mddositjak
a testi funkcidkat?

2)  Ezaltal nem tartoznak [a 2001/83] irdnyelv gyégyszerfogalmanak hatdlya ald azok az anyagok vagy
azok kombindciéi, amelyeket kizardlag — bédult allapotot okozé — pszichoaktiv hatdsuk miatt
fogyasztanak, és ekozben mindenesetre az egészségre veszélyes hatassal jarnak?”

12. Eszrevételeikben a Generalbundesanwalt, valamint a német, a cseh, az észt, az olasz, a finn és a
norvég kormdny el6adjak, hogy a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjaban szerepld
»gyogyszer” fogalma minden olyan anyagra, illetve anyagok kombindcidira kiterjed, amely alkalmas az
ember élettani funkcidéinak mddositasira, beleértve azt az esetet is, amikor ezek semmilyen terdpids
haszonnal sem jarnak. Ebbdl kovetkezéen ugy vélik, hogy a kizdrdlag pszichoaktiv hatdsai miatt
fogyasztott, bodult allapotot okozé, és az egészségre mindenképpen artalmas kombindcié mindsithetd
gyogyszernek.

3 — Kiemelés t6lem.

2 ECLLEU:C:2014:1927



BOT FOTANACSNOK INDITVANYA — C-358/13. ES C-181/14. SZ. EGYESITETT UGYEK
D.ESG.

13. A magyar kormdany és az Egyesiilt Kirdlysig Kormdnya kifogasoljak ezt az értelmezést, ugy itélve
meg, hogy a kizarélag pszichoaktiv hatdsaik miatt fogyasztott, semmilyen terdpids céllal nem
rendelkezé termékeket ki kell zarni a gydgyszer fogalmabél. Ugyanilyen médon az Eurdpai Bizottsag
ugy véli, hogy a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjaban szerepld, az élettani funkcidk
modositasanak képességére vonatkozd szempont dnmagdban nem donté egy termék ,gydgyszernek”
mindsitése szempontjabdl. E tekintetben el6adja, hogy az e rendelkezés altal megcélzott ,funkcionalis
gyogyszereknek” olyan hatdssal kell rendelkezniiik, amely meghaladja egy kémiai vagy bioldgiai
folyamat beinditdsat az emberi testben, és e folyamatot az érintett termék orvosi vagy terdpids célja
alapjan kell értékelni.

14. A jelen inditvanyban kifejtem azokat az indokokat, amelyek miatt Ugy vélem, hogy a 2001/83
iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjdban szerepld ,gyogyszer” fogalma nem irdnyul arra, hogy
annak hatdlya ald tartozzanak az olyan, a széban forgéhoz hasonlé kombinacidk, amelyek fogyasztisa

vitathatatlanul élettani funkciék médosulasat eredményezi az embernél, de amelynek tisztan rekredcios
célu alkalmazasa nem iranyul semmilyen betegség gyoégyitasara vagy megel6zésére.

I — Jogi hattér

A — Az unids jog
15. A 2001/83 iranyelv 1. cikkének 2. pontja szerint a ,gydgyszer” fogalma ala tartozik:

[...]

»a)  barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy megel6zésére
készitenek; vagy

b)  azok az anyagok vagy anyagok kombindci6i, amelyek farmakoldgiai, immunolégiai vagy

metabolikus hatdsok kivaltisa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitasa,
javitasa vagy moédositdsa, illetve az orvosi diagnozis felallitdsa érdekében alkalmazhat6k”.

B — A német jogszabdlyok

16. A gyogyszer fogalmat a gydgyszerek forgalomba hozataldrdl sz6lé torvény (Gesetz iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln, Arzneimittelgesetz)* 2. §-dnak (1) bekezdése hatdrozza meg.

17. E rendelkezés 2. pontja értelmében gyoégyszerekr6l van sz6, ha az az anyagokat vagy
készitményeket:

»[...] embereken vagy éllatokon alkalmazzdk, vagy embernek vagy allatnak beadhaté annak érdekében,
hogy

a)  farmakolégiai, immunolégiai vagy metabolikus hatasok kivéltasa révén valamely élettani funkciot
helyreallitsdk, javitsak vagy modositsak, illetve;

b)  felallitsdk az orvosi diagndzist.”

4 — A C-358/13. sz. uigyben kérdést elterjeszté birdsdg tdjékoztatdsa szerint e torvény 2009. julius 17-én hatdlyos véltozatat kell alapul venni
(BGBIL. 2009 I, 1990. o., a tovabbiakban: AMG).
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18. Az AMG 5. §-a tiltja a bizonytalan eredetli gydgyszerek forgalomba hozatalat, illetve az embernél
valé felhasznéldsat. Problémdasnak mindsiilnek ,azok a gydgyszerek, amelyek esetében a tudomaényos
ismeretek adott alldsa szerint megalapozott a gyanu, hogy a rendeltetésitknek megfelel6 felhasznalas
esetén az orvosi ismeretek adott alldsa szerint elfogadottnak tekintett szintet meghalad6 karos hatast
gyakorolnak”.

19. Az AMG 95. §-a (1) bekezdésének 1. pontja végil azt irja elé, hogy legfeljebb hiarom év
szabadsagvesztéssel vagy pénzbiintetéssel biintethet6 az a személy, aki az emlitett torvény 5. §-anak
(1) bekezdését megsértve hoz forgalomba gyogyszert vagy ember tekintetében azt felhaszndlja.

II — Elemzés

A — A hdttér
20. Mielé6tt belefognank a jelen kérdések vizsgalataba, emlékeztetni kell azok hatterére.

21. A szintetikus kannabinoidok az ,4j pszichoaktiv anyagok” kategéridgjaban tartoznak. Az j
pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informacidcserérdl, kockazatértékelésrél és ellendrzésrdl szdlo,
2005. méjus 10-i 2005/387/IB tandcsi hatdrozat® 3. cikke szerint az Gj pszichoaktiv anyag olyan gj
kébitészer vagy Gj pszichotrép kabitoszer, amely sem az Egyesiilt Nemzetek Szervezete kabit6szerekrol
sz6l6 1961. marcius 30-4n Bécsben kotott egységes egyezménye,® sem az Egyesiilt Nemzetek Szervezete
pszichotrép anyagokrdl szolé 1971. februdr 21-én Bécsben kotott egyezménye” alapjan nem tartozik
ellenérzés ald, de amely mindazonaltal hasonld fenyegetést jelenthet a kozegészségiigyre, mint az ezen
egyezmények hatdlya ald tartoz6 kabitoszerek.® Az ezen egyezményekben szereplé anyagok és
termékek kozott a kannabisz is szerepel.

22. Az Gj pszichoaktiv anyagok, amelyek gyakran szintetikus jellegliek, jellemzden az ugyanezen
egyezmények alapjin ellendrzott kabitoszerek hatdsait utdnozzak. Molekulastrukturajuk kozel all az
altaluk masolt anyagokéhoz, anélkiil hogy azokkal teljes mértékben azonosak lennének, ami lehetévé
teszi szamukra, legalabbis rovid tavon, hogy kijatsszak a kabitészerekre vonatkozé szabalyozast.

23. A szintetikus kannabinoidok ily médon a delta-9-tetrahidrokannabinol, a kannabisz hat6éanyaga
hatdsait probaljak utdnozni, fokozva azokat. E molekuldhoz hasonlé hatast gyakorolnak a
kannabinoid-recceptorokra, ezaltal kihatva az ember kozponti idegrendszerére. E kannabinoidokat
eredetileg orvosi kutatdsok soran szintetizaltak, és azok ezzel Osszefiiggésben farmakoldgiai kutatasok
targyat képezték, tobbek kozott a fdjdalomcsillapitissal Osszefiiggésben. Mindazondltal nehéznek
bizonyult a szintetikus kannabinoidok terdpids tulajdonsigainak elkiilonitése, a tdlzottan jelentGsnek
itélt mellékhatasok, és tobbek kozott pszichoaktiv hatdsaik miatt. Ahogy a C-358/13. sz. tigyben
kérdést elSterjeszté birdsdg ramutat, a kisérleti fazist megel6z6 tanulmanyokat mar a
gyogyszerkisérletek els6 szakaszaban megszakitottdk. A kannabiszhoz hasonléan a szintetikus
kannabinoidok fogyasztdsa kockazatot jelent az emberi egészségre, mivel hatast gyakorol az egyének
olyan létfontossagu funkcidira, mint a koncentracié és a figyelem, fokoz bizonyos mentdlis egészségi
problémdkat, mint a szorongds és a depresszid, és olyan pszichidtriai tiineteket okoz, mint a
hallucinacidk és a paranoia, tovabba fenndll a visszaélés és a fliggéség veszélye. Ahogy arra a

— HL L 127, 32. o.
Az 1972-es jegyzékonyvvel modositott egyezmény (az Egyesiilt Nemzetek Szerzédéseinek Tara, 976. kotet, 120. o., 14152. szdm).
— Az Egyesiilt Nemzetek Szerzédéseinek Tdra, 1019. kétet, 175. o., 14956. szam.

— Az Eurdpai Unié szerz6dé félként irta ald a kabitoszerek és pszichotrép anyagok tiltott kereskedelme elleni, 1988. december 20-dn Bécsben
megkotott ENSZ-egyezményt (az Egyesiilt Nemzetek Szerzddéseinek Tdra, 1582. kotet, 95. 0., 27627. szam).

[ceIEN e |
|
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Generalbundesanwalt a targyaldson ramutatott, e pszichoaktiv hatdsok akar ongyilkossagi késztetéseket
is kivalthatnak. E kockazatokat nyilvdnvaléan felerdsiti az a tény, hogy ezeket az anyagokat véltozo és
meghatdrozatlan mennyiségben keverik hozzd a megfelel6 cimkézés és haszndlati utasitds nélkil
értékesitett gyogynovénykeverékekhez.

24. A 2005/387 hatdrozat nem tette lehetévé a tagallamok szdmdra, hogy ezen anyagok vonatkozasaban
hatékony feliigyeleti és ellendrzési intézkedéseket fogadjanak el.” Ahogy arra a Bizottsdg az e hatdrozat
miikodésének értékelésérdl szolo jelentésében' ramutatott, e termékeket azért nehéz felismerni és
szabalyozni, mert nagyon sokfélék lehetnek, és rohamos iitemben fejlesztik ki ket a mar ellenérzés
alatt allo pszichoaktiv anyagok helyettesitésére." Az informécidcserére és a kockazatok értékelésére
koncentral6 eljaras hosszadalmas, mikozben az ezen anyagok éltal hordozott veszélyek és a piacon
valé feltlinésiik sebessége gyors fellépést igényel a tagdllamoktdl. Ez az eljards nem teszi lehet6vé azt
sem, hogy fellépjenek a vegyi anyagok csoportjaival szemben, holott a pszichoaktiv anyagok, amint
lattuk, kémiai Osszetételitk minimélis valtozasai révén fejlédnek.

25. Kovetkezésképpen a tagallamok kiilonb6zé megkozelitéseket fogadtak el, és kiilonbozé jogalkotasi
intézkedésekhez folyamodtak ezen anyagok — amelyek gydgyaszati értékét nem fogadtik el és nem
ismerték el — gyartasanak, értékesitésének és birtoklasdnak ellendrzése és szabdlyozasa érdekében. Ily
modon, ahogy arra ugyanezen jelentésében szintén a Bizottsdg mutat rd, egyes tagillamok a
kéabitoszerek elleni kiizdelemrdl szdlé szabdlyozdsra tdmaszkodtak. Mdasok az élelmiszerbiztonsag
kapcsan megdllapitott elvekre, vagy a fogyasztévédelemi, illetve a veszélyes anyagokra és termékekre
vonatkozé szabdlyokra hivatkoztak."” Végiil bizonyos tagéllamok, mint a Németorszagi Szovetségi
Koztarsasag, a gyogyszerek forgalomba hozatalarél sz6l6 torvényt alkalmaztak.

26. Az alapeljaras tényallasanak idején ugyanis a kabitdszerekrdl sz6lé6 német szabdlyozds nem tette
lehet6vé a gyogynovénykeverékek és a szintetikus kannabinoidok forgalmazasanak tildozését. Kifejezett
torvényi rendelkezés hianyaban a nemzeti birésdgok e magatartist az AMG révén szankcionaltak, agy
tekintve, hogy a széban forgd termékek értékesitése e jogszabdly alapjan az AMG 5. §-dnak
(1) bekezdése értelmében vett bizonytalan eredetli gyogyszerek forgalomba hozataldnak, és ennek
alapjan az AMG 5. §-a (1) bekezdése megsértésének mindsiilt.

27. A jelen igyek tehat azt a kérdést vetik fel, hogy e szabdlyozis-e a megfelel6 eszkoze az Uj
pszichoaktiv anyagok feltlinése és forgalomba hozatala elleni kiizdelemnek.

B — Ertelmezés

28. Kérdéseivel a Bundesgerichtshof lényegileg azt kérdezi a Birdsagtol, hogy egy az alapeljarasban
szerepléhoz hasonld, gyégynovénykeverékbdl és szintetikus kannabinoidokbdl allé  készitmény
mindsitheté-e a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja értelmében vett ,gyogyszernek”,
pusztan azon tény alapjan, hogy emberen valé alkalmazdsa az élettani funkcidk moédosuldsat
eredményezi, annak ellenére, hogy nem betegség gyogyitasat vagy megel6zését célozza.

9 — A jelenlegi rendszer hidnyossagait és a reformot illetéen lasd a Bizottsag ,A kabitdszerekkel kapcsolatos hatdrozottabb eurépai fellépés felé”
cim@i kozleményét az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak (COM(2011) 689 végleges), valamint az Gj pszichoaktiv anyagokrol
sz016 2011. december 13-i és 14-i tandcsi kovetkeztetéseket (elérhet6 az Eurépai Unié Tandcsinak weboldaldn a kovetkezd cimen:
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/fr/jha/126880.pdf).

10 — Az 4j pszichoaktiv anyagokra vonatkozé informécidcserérél, kockazatértékelésrdl és ellenérzésrdl szolé 2005/387/IB tandcsi hatarozat
miikodésének értékelésérdl szold bizottsagi jelentés (COM(2011) 430 végleges).

11 — 3. 0.

12 — 4. 0.
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29. A jelen iigyekben nem vitatott, hogy az e gydgynovénykeverékekben taldlhatd szintetikus
kannabinoidok az ember élettani funkcidinak jelentds moddosuldsat idézik eld, farmakoldgiai hatast
valtva ki annak testén, tobbek kozott idegi receptorai kozvetitésével. Ugyanakkor az orvosi és
tudomanyos célokra alkalmazott kabitészerektdl jelentés mértékben eltérve e kombindciénak nem
célja valamely betegség megel6zése vagy gyogyitasa, mivel azt kizardlag rekredcios célbdl fogyasztjak, a
fogyaszté ugyanis a kannabisz fogyasztdsahoz kapcsol6dé pszichikai hatdsok, kiilonosen a bédultsag
elérésére torekszik. Az altalunk ezen tigyekben elfogadandé megkozelitésnek hitelesnek és realistanak
kell lennie, mivel az Osszefiiggés sulyos. Nem arrdl van sz6, hogy meg kell akadalyozni a kabitdszerek
orvosi haszndlatit, mivel e felhasznalasrél tudjuk, hogy nélkiilozhetetlen marad a fdjdalomcsillapitas
céljabdl, hanem arrél, hogy korlatozzuk olyan pszichoaktiv anyagok forgalomba hozatalat, amelyeket
az emberen minden orvosi vagy terdpids alkalmazason kiviil, a fogyasztasuk éltal okozott kockazatok
ellenére alkalmaznak.

30. A 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjabdl az kovetkezik, hogy egy anyag vagy anyagok
kombindcidja akkor tartozik a funkciondlis gydgyszerek meghatirozasa ald, ha farmakoldgiai,
immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa révén alkalmas az emberi test valamely élettani
funkcidjanak helyredllitasara, javitdsdra vagy modositasara, és ezen alkalmassagot tudomanyosan meg
kell allapitani."

31. Annak meghatdrozasakor, hogy valamely termék besorolhaté-e e meghatdrozas ald, az allandé
itélkezési gyakorlat szerint az illetékes nemzeti hatésagoknak esetrdl esetre kell donteniiik. Figyelembe
kell venniiikk a termék jellemzdinek Osszességét, kiillondsen Osszetételét, a tudomanyos ismeretek
jelenlegi allasa szerint megallapithaté farmakoldgiai, immunolégiai vagy metabolikus tulajdonséagait,
alkalmazasi moédjait, forgalmazasanak terjedelmét, a fogyasztéknak a termékkel kapcsolatos ismereteit,
valamint az alkalmazéasdval egyiitt jaré kockézatokat." E tekintetben ki kell emelni, hogy a széban
forgd anyag vagy kombindcié emberi egészséget karosité kockazatinak megléte vagy hidnya
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onmagaban nem dontd a ,funkcionélis gyogyszernek” mindsités szempontjabol. *®

32. Az érintett termék farmakoldgiai, immunolédgiai vagy metabolikus tulajdonsigai alapjan kell az
illetékes nemzeti hatésdgoknak e termék lehetséges hatdsaibdl kiindulva mérlegelniiik azt, hogy az a
2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontja szerint emberen alkalmazhaté-e valamely élettani
funkci6 helyredllitasa, javitdsa vagy modositasa érdekében. ™

33. Az alapeljarasokkal 0Osszefliggésben az észrevételt tévé kormanyok tobbsége ugy véli, hogy
figyelemmel a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontja b) alpontjanak rendelkezéseire, valamint a Bir6sag
itélkezési gyakorlatara, az érintett termék terdpids haszna nem olyan szempont, amelyet figyelembe
kell venni annak eldontésénél, hogy az a 2001/83 irdnyelv értelmében vett ,funkciondlis gyégyszer”
meghatarozasa ald tartozik-e. A Generalbundesanwalt, illetve a finn kormany tobbek kozott ugy véli,
hogy a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjdban az ,élettani funkciék [mddositdsanak]”
szerepeltetésével az unids jogalkoté gy dontott, hogy semleges kifejezést haszndl, az azt megel6z6
yhelyredllitasa” és ,javitasa” kifejezésekkel ellentétben, igy nem szamit, hogy a széban forgé anyag vagy
kombindci6 altal az emberi élettani funkcidkra gyakorolt hatdsa az egészségre el6nyos vagy karok
hatasokkal jar-e.

34. Nem osztom ezt az allaspontot, mivel az emberen alkalmazott anyag vagy kombindcié orvosi vagy
terapidas hasznanak létezése véleményem szerint elvdlaszthatatlan a 2001/83 iranyelv 1. cikke
2. pontjanak b) alpontjdban taldlhaté ,gyogyszer” fogalmatol, és adthat minden, az unids jogalkoté éltal
ennek érdekében kialakitott szempontot.

13 — Lasd: Chemische Fabrik Kreussler itélet (C-308/11, EU:C:2012:548, 30. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

14 — Lasd e tekintetben: Laboratoires Lyocentre itélet (C-109/12, EU:C:2013:626, 42. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
15 — Lasd e tekintetben: BIOS Naturprodukte itélet (C-27/08, EU:C:2009:278) 26. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
16 — Lasd: Laboratoires Lyocentre itélet (EU:C:2013:626, 43. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
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35. Vitathatatlanul megéllapithatd, hogy az ,élettani funkcidjanak mddositasa” kifejezésben az érintett
termék orvosi vagy terdpids haszndnak fennallasa nem jelenik meg, az azt megel6z6 rendelkezésekkel
ellentétben, amelyek esetében kiillonosen a ,helyredllitisa” és ,javitasa” kifejezések utalnak ilyen
haszonra.

36. Ugyanakkor a Birdsiag ismételten kimondta, hogy valamely unids jogi rendelkezés értelmezéséhez
annak nemcsak kifejezéseit, hanem szovegkornyezetét, valamint annak a szabdlyozasnak a célkitlizéseit
is figyelembe kell venni, amelynek az emlitett rendelkezés részét képezi."”

37. ElGszor, a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak a) és b) alpontjat allaspontom szerint egyiittesen
kell értelmezni. Bar az els6 a ,kiszerelés szerinti gydgyszer”, mig a masodik a ,funkciondlis gyogyszer”
fogalmat hatdrozza meg, ugyanakkor mindketté ugyanazon, a fogyasztok szdmara forgalomba hozandé
termékkategodria koriilhatarolasat célozza. Marpedig a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontja a) alpontjanak
szovegezése egyértelmlien azt mondja ki, hogy egy anyag vagy kombindcié csak akkor tartozhat a
skiszerelés szerinti” gydégyszer fogalma ald, ha az ,az emberi betegségek kezelésére vagy megel6zésére
[szolgdl]”." E rendelkezések teljesen egyértelmiien a gydgyszer orvosi vagy terdpias hasznéra utalnak.

38. Maésodszor, nem gondolom, hogy a 2001/83 iranyelv 1. cikke 2. pontja b) alpontjdban szerepld, az
élettani funkcidk mddositasira valé alkalmassdgra vonatkozd szempontot elkiiloniilten lehetne
értelmezni, fiiggetlentl az OsszefliggésétSl, és azon orvosi alkalmazastél, amelyre a széban forgd
anyagot vagy kombindciét szantak.

39. Egyrészt e szempontot alldspontom szerint az azt megel6z6, az elébbit sajaitosan megvilagité két
madsik szempontra figyelemmel kell értelmezni, vagyis az ember élettani funkcidinak helyredllitaséra
vagy javitdsira vonatkozé alkalmassdg szempontjainak figyelembevételével. A ,helyredllitisa” és
sjavitdsa” szavak haszndlatdval az unids jogalkoté nyilvanvaléan az ember szervi funkcidinak javulasara
vagy élettani funkcidinak helyredllasara utal, ami szintén az orvosi vagy terapias haszon fennallasat
jelenti. Az élettani funkciok mddositdsira valdé alkalmassigra vonatkozé szempontot szintén a
kozvetlentl utdna kovetkezd szempontra, vagyis az ,orvosi diagndzis feldllitdsara” valé alkalmassdgra
vonatkoz6 szempontra figyelemmel kell értelmezni, ami ugyancsak nyilvinvaléan szintén terdpids
alkalmazast és rendeltetést jelent.

40. Masrészt figyelembe kell venni a Birésdg mar allandéva valt itélkezési gyakorlatat ezen szempont
terjedelmét illetGen.

41. A Birésag ismételten kimondta, hogy az élettani funkcidk helyredllitasara, javitisira vagy
modositasara vald alkalmassagra vonatkozo feltétel csak akkor teljesiilhet, ha a széban forgd termék
Osszetételére tekintettel és szokdsos alkalmazasi feltételek mellett jelentés élettani hatast gyakorolt az
emberi testre. "

42. A Birésag itt megkiilonbozteti a ,gydgyszer” fogalma ald vonhaté anyagokat és anyagkombinacidkat
azoktdl az élelmiszerektdl, amelyek fogyasztisa szintén kivalthat élettani hatasokat.” Igy a bor, ha
kell6en jelentds mennyiségben fogyasztjak, metabolikus hatdsa révén az élettani funkciék modosuldsat
idézi el6 az embernél, ahogy a s6, a cukor és még sok mas élelmiszer is.

17 — A Brain Products itélet (C-219/11, EU:C:2012:742, 13. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat.

18 — A Birdsag a ,kiszerelés szerinti gydgyszer” fogalmanak kiterjeszt§ értelmezését koveti, annak érdekében, ,hogy megévja a fogyasztét az olyan
termékektdl, amelyek nem birnak a fogyaszté dltal jogosan elvarhaté hatdsossaggal” (lisd e tekintetben: Hecht-Pharma itélet [C-140/07,
EU:C:2009:5], 25. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

19 — Hecht-Pharma-itélet (EU:C:2009:5, 41. és 42. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat), valamint Chemische Fabrik Kreussler
itélet (EU:C:2012:548, 35. pont).
20 — Bizottsag kontra Németorszag itélet (C-319/05, EU:C:2007:678, 63. pont).

ECLLEU:C:2014:1927 7



BOT FOTANACSNOK INDITVANYA — C-358/13. ES C-181/14. SZ. EGYESITETT UGYEK
D.ESG.

43. Marpedig a Birdsag tgy véli, hogy ezeknek az élettani hatdsoknak jéval meg kell haladniuk azokat a
»hasznokat”, amelyeket egy élelmiszer fogyasztdsa dltaldban jelenthet az egészségre, mivel a széban
forgé terméknek ,a megel6zést vagy a gydgyitést kell szolgalnia”®'. A Birdsdg altal alkalmazott, és
altalam szé szerint atvett kifejezések alatimasztjdk, hogy az élettani funkciéknak a 2001/83 iranyelv
1. cikke 2. pontjanak b) alpontjaban szereplé moédositasan tul a széban forgd termék alkalmazasanak
az emberi test miikodési feltételeinek olyan modositasaval kell jarniuk, amely megel6z vagy gydgyit
valamely betegséget.

44. Harmadszor, ez az értelmezés kovetkezik allaspontom szerint a 2001/83 irdnyelv céljabol.

45. Alldspontom szerint ugyanis teljes mértékben ellentétes lenne e jogszabaly céljaval egy napjainkra
az egészségligyi hatdsigok daltal szorosan feliigyelt gazdasdgi és kereskedelmi forgalomba olyan
anyagokat vagy kombindcidkat bevonni, amelyek a kabitészerekkel Osszehasonlithaté veszélyeket
hordoznak az emberi egészségre, és amelyeket barmilyen orvosi, illetve tudomanyos alkalmazas korén
kiviil alkalmaznak.

46. Az unios jogalkotd dltal a gyogyszerekre vonatkozé szabdlyozas kapcsan megfogalmazott elvek a
kozegészség megovasan és az aruk Union beliili szabad mozgésin alapulnak.

47. A gydgyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezésére, gyartdsara, importalasara, cimkézésére,
besoroldsara, forgalmazdsara, illetve reklamozdsira vonatkoz6 szabalyok kialakitdsaval az unids
jogalkotdé garantdlja, hogy a széban forgd anyag vagy anyagok kombinacidja az EUMSZ 168. cikknek,
illetve az Eurdpai Unié Alapjogi Chartaja 35. cikkének megfeleléen hozzdjarul az emberi egészség
magas szintli védelméhez, és kiillonosen az emberi betegségek, és az emberek testi és szellemi
egészségét fenyegeté veszélyek okainak megel6zéséhez. E szabdlyoknak, és kiilondsen azoknak,
amelyek egy termék ,gydgyszernek” mindsitését szabalyozzdk, hosszabb tiavon lehet6vé kell tennitik
egy olyan biztonsagos és hatékony termék forgalomba hozatalat és szabad mozgasat az Unidban,
amelynek Osszetételét elemezték, értékelték a javallatokat és ellenjavallatokat, a kockazatokat és a nem
kivant hatdsokat, tovdbba meghatdroztdk az adagolast, a gyogyszerformat és a beadds modjat. Az
emlitett szabélyok célja tehat nem az, hogy olyan, a jelen iigyben szerepl6hoz hasonlé kombindciéra
alkalmazzak Oket, amelyet valéjaban ki akarnak zarni a piacrél. A nemzeti hatésagok célja ugyanis az,
hogy megtiltsak egy olyan anyag forgalmazdsat és szabad mozgasat, amelyrdl tudhatd, hogy semmilyen
orvosi vagy terdpids hasznot nem hordoz, valamint, hogy az egyén szdméra a fent hivatkozott
nemzetkozi egyezmények hatdlya ald tartozé kabitészerekkel osszehasonlithato veszélyeket jelent.

48. Egyébként azt sem szabad szem el6l téveszteni, hogy a jelen tigyben szerepl6hoz hasonlé anyagokat
kizdrdlag rekredcios célbdl forgalmazzik és fogyasztjak, mivel a fogyaszté a kabitdszer fogyasztdsahoz
kapcsolédo6 pszichikai hatdsokat keresi. Marpedig az 4j pszichoaktiv anyagok tisztdn rekreacids céla
forgalmazdsa egyértelmiien kiviil esik a belsd piac legalizdlt gazdasagi szférdjan. A Josemans-itéletben”
a Birésag tehat egyértelmiien kimondta, hogy ,azok a kébitészerek, amelyek nem képezik részét az
orvosi vagy tudomanyos célokat szolgdld felhasznaldsra tekintettel az illetékes hatésagok éltal szorosan
feliigyelt forgalomnalk, jellegiiknél fogva valamennyi tagallamban behozatali és forgalmazasi tilalom alatt
dllnak”**. Bar az dlland6 itélkezési gyakorlat szerint az orvosi vagy tudoményos célra alkalmazott
kabitészerek tehat a belsd piaci szabdlyozas hatdlya ald tartoznak,” ez ezzel szemben egydltalin nem
vonatkozik az illegdlisan behozott vagy jogellenes célokra szant kébitdszerekre. Az utébbiak nem olyan
aruk, mint a tobbi aru, és nem tartoznak a belsé piacra vonatkozé szabdlyok hatdlya ald, amennyiben
forgalmazasuk jogellenes.

21 — Ugyanott, 64. pont.

22 — Lésd a 2001/83 irdnyelv (3) és (4) preambulumbekezdését, valamint a Hecht-Pharma-itéletet (EU:C:2009:5, 27. pont).

23 — C-137/09, EU:C:2010:774.

24 — 41. pont és hivatkozott itélkezési gyakorlat. Lasd még a 36. és 38. pontot, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot.
25 — Lésd tobbek kozott: Evans Medical és Macfarlan Smith itélet (C-324/93, EU:C:1995:84).
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49. Ilyen koriilmények kozott tehat meg vagyok gy6zédve arrdl, hogy az unids jogalkotd altal a 2001/83
irdnyelvben rogzitett elveket nem kell alkalmazni az olyan, az alapeljarasban szerepl6hoz hasonld
kombinacié forgalmazasira, amelynek emberen torténd, tisztan rekreacids céli alkalmazdsa nem
hordoz semmilyen orvosi vagy terdapias hasznot az egyén szamdra.

50. Egyetértek azzal a torekvéssel, hogy biztositsuk, hogy egy, az uniés polgarok szamdra veszélyt
jelenté magatartas ne keriilje el a biintet6jogi represszidt, és megértem, hogy joghézaggal szembesiilve
a Németorszagi Szovetségi Koztarsasag megprobalta alkalmazni a gydgyszerekre vonatkozd
szabdlyozast annak érdekében, hogy jobban tudja ellendrizni, illetve visszaszoritani ezen j
pszichoaktiv anyagok forgalomba hozataldt. Azt is megértem, hogy e hozzddllast a kozegészség
megobrzésének sziikségessége indokolta azon veszélyekkel szemben, amelyeket a szintetikus
kannabinoidok jelentenek a lakossdg szamara. Marpedig nem a gydgyszerekre vonatkozé szabalyok
alkalmazéasa révén juthatunk kielégité eredményre. Az ilyen tipusi magatartds szankciondldsara
iranyulé szdndék nem igazolhatja a 2011/83 iranyelv 1. cikke 2. pontjanak b) alpontjaban szerepld
»gyogyszer” fogalmanak kiterjeszté értelmezését, sét torzitasat. A jelen ligyekben ugyanis e fogalom
storzitdsardl” van szé, annak érdekében, hogy azt Kkiterjesszék a barmilyen orvosi vagy tudomanyos
alkalmazas korén kivill fogyasztott anyagokra, fliggetlenil az emberi egészségre gyakorolt karos
hatasuktol, és jogszeriiségiiktol. Marpedig a gyégyszerekre vonatkozd szabalyozas, amely az emberi
egészség védelmének magas szintjét biztositja az Unidban, nyilvinvaléan nem a megfelel6 eszkoz. Meg
lennék egyébként lepve, ha a kormdanyok tobbsége dltal a jelen tigyben képviselt okfejtés atiiltetésre
keriilne és egy tiltott kémiai szdrmazékok alapjan gyartott bor a 2001/83 irdnyelven alapulé iildozés
targya lehetne.

51. Kovetkezésképpen véleményem szerint csak a kabitészerek kereskedelmének ellendrzésén alapuld
repressziv intézkedések tehetik lehet6vé, az altaluk kovetett kozbiztonsagi, kozrendi és kozegészségiigyi
célok révén, a tobbek kozott szarmazékos kémiai Osszetételilk és sulyosan toxikus jellegiik miatt a
kabitészerekhez hasonl6 hatdast anyagok piaci megjelenése folytdin megkovetelt gyorsasagu valaszt.

52. E szempontbdl nem tehetiink mast, mint felhivunk arra, hogy uniés szinten egyértelmi
jogszabélyokat fogadjanak el.

53. E tekintetben ra kell mutatni, hogy a Bizottsdg elkotelezte magat az Gj pszichoaktiv anyagokrol
sz6l6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletjavaslat® keretében, hogy ez utébbiak a jovében az
ellendrzott kabitoszerekre vonatkozé biintetéjogi rendelkezések hatdlya ald tartozzanak, és igy hosszu
tavon, ,dllandé piaci korldtozds” ald essenek.” Ennek érdekében a Bizottsdg gy dontétt, hogy a
pszichoaktiv anyagokrdl sz6lé javaslatahoz, amely a 2005/387 hatarozatban rogzitett eljaras reformjara
iranyul, egy 2004/757/IB tandcsi kerethatérozatot modositd irdnyelvre irdnyul javaslatot® csatol. Ha
ezt az irdnyelvtervezetet elfogadjik, a tagallamoknak meg kell hozniuk minden ahhoz sziikséges
intézkedést, killonosen biintetSjogi szankcidt, hogy biintessék valamennyi 4j, ekkorra ,allandé piaci
korlatoz6 intézkedések” ald tartozd pszichoaktiv anyag eldallitasat, gyartasat, kivondsat, eladasit,
szallitdsat, behozatalat és kivitelét.

26 — COM(2013) 619 végleges, a tovdbbiakban: pszichoaktiv anyagokrdl sz6l6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletjavaslat. A tervezet 2. cikke az
4j pszichoaktiv anyagot a kovetkezéképpen hatdrozza meg ,természetes, vagy szintetikus anyag, amely emberi fogyasztds esetén képes a
kozponti idegrendszerre stimuldlé vagy visszafogé hatést kifejteni, hallucindcidkat, a motoros funkciok, a gondolkodas, a viselkedés, az
észlelés, a tudatossdg vagy a hangulat megvaltozdsit el6idézni, emberi fogyasztisra szant, vagy valdszinlileg emberek altal fogyasztott
készitmény, még ha nem is a fent emlitett egy vagy tobb hatas el6idézésének céljabol szanjik emberi fogyasztasra, olyan szer, amely nem
szerepel az Egyesiilt Nemzetek Szervezete kabitoszerekrdl sz6l6, az 1972. évi jegyz6konyvvel médositott 1961. évi egységes egyezménye éltal
ellenérzott szerek kozott, sem az Egyesiilt Nemzetek Szervezete pszichotrop anyagokrdl sz6l6 1971. évi egyezményének jegyzékeiben”.

27 — Lasd az emlitett tervezet 13. pontjat.

28 — A ,kabitészer” fogalmat illetéen, a tiltott kabitdszerkereskedelem terilletén a biincselekmények tényalldsi elemeire és a buntetésekre
vonatkozé minimumszabélyok megallapitdsardl sz6lo, 2004. oktéber 25-i 2004/757/1B tanécsi kerethatdrozatot médosité eurdpai parlamenti
és tandcsi iranyelvjavaslat (COM(2013) 618 végleges).
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54. Bar az Gj pszichoaktiv anyagokrdl sz6lé rendelet tervezete véleményem szerint megfelel az ezen
anyagok piaci elterjedése elleni kiizdelem céljanak, mindazonaltal szeretnék néhany fenntartdst
megfogalmazni az abban szereplé egyes kifejezések pontossigat, illetve az annak alapjat képezd
jogalapot illetéen.

55. Ekképpen az e termékek piacrdl vald Kkitiltdsat célzé szandék céljat és hatékony érvényesiilését
véleményem szerint nem fedi pontosan az a kifejezés, hogy azok ,piaci korlatozas” ald esnek, holott

o7

egyedil a tilalom alkalmas a kivant cél elérésének lehet6vé tételére.

56. Egyébként a pszichoaktiv anyagok terjesztése valddi kereskedelem koré szervezdédik, amelynek
hatdrokon atnydlé jellegét a jelen tigyekben irasbeli észrevételeket elSterjesztd, és ezenkivil a
targyaldason részt vevé kormanyok szdma tandsitja, amelyek koziil valdjdban mindegyik e termékek
haszndlatanak és forgalmazdsianak a biintetését kérte. Ezért az egyértelmiiség érdekében ugy vélem,
hogy helyesebb és a koherensebb lenne, ha a jovébeli jogszabalyt az EUMSZ 83. cikk (1) és
(2) bekezdése alapjan fogadndk el, ezzel elkeriilve a nyilvinvaléan a belsé piac székészletéhez tartozo
kifejezések hasznalatit egy olyan teriileten, amely egyértelmlien a szabadsidg, a biztonsig és a jog
érvényesiilésén alapul6 térség korébe tartozik. Az e jelenség elleni kiizdelmet célzd, a tagallamok
kozotti egylittmiikodés ipso facto lehetséges lenne, anélkiil hogy ez felvetné az alkalmazandé jogalapra
vonatkozo, néha elvont vitak egyikét.

57. E koriilmények Osszességére figyelemmel kovetkezésképpen tugy vélem, hogy a 2001/83 iranyelv
1. cikke 2. pontjanak b) alpontjaban szerepld ,gyogyszer” fogalmat gy kell értelmezni, hogy az nem
vonatkozik az olyan anyagra vagy anyagkombindciéra, mint egy gydégynovényeken és szintetikus
kannabinoidokon alapuldé készitmény, amely alkalmas az ember élettani funkciéinak moédositasara, de
amelynek tisztdn rekredciés céla alkalmazasa nem iranyul betegség megel6zésére vagy gydgyitasara.

IIT — Végkovetkeztetések

58. A fenti megfontolasokra tekintettel azt inditvdnyozom, hogy a Birésag a Bundesgerichtshof el6zetes
dontéshozatalra elGterjesztett kérdéseire a kovetkezd valaszt adja: A 2004. marcius 31-i 2004/27/EK
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel mddositott, az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek
kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
1. cikke 2. pontjanak b) alpontjaban szerepld ,gyogyszer” fogalmat gy kell értelmezni, hogy az nem
vonatkozik az olyan anyagra vagy anyagkombindciéra, mint egy gydgynovényeken és szintetikus
kannabinoidokon alapulé készitmény, amely alkalmas az ember élettani funkcidéinak modositasara, de
amelynek tisztan rekreaciés célu alkalmazdsa nem irdnyul betegség megel6zésére vagy gyogyitasara.
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