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W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO
YVES BOT ISVADA,
pateikta 2014 m. birzelio 12 d."

Sujungtos bylos C-358/13 ir C-181/14

Baudziamoji byla
pries
D. (C-358/13),
G. (C-181/14)

(Bundesgerichtshof (Vokietija) pateiktas prasymas priimti prejudicinj sprendima)

,Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83/EB — Taikymo sritis — Savokos ,funkcinis vaistas*
aiskinimas — Kriterijaus, susijusio su gebéjimu keisti fiziologines funkcijas, taikymo sritis —
Aromatiniy zoliy ir sintetiniy kanabinoidy produktas, parduodamas tik atsipalaidavimo tikslais —
Medicininés arba terapinés naudos nebuvimas — Jtraukimas®“

1. Ar aromatiniy zoliy ir sintetiniy kanabinoidy, skirty, kad zmonéms sukelty apsvaigimo bisena,
panasia j ta, kuria sukelia kanapiy vartojimas, derinys gali patekti j savoka ,vaistas®, kaip ji suprantama
pagal Direktyvos 2001/83/EB? 1 straipsnio 2 punkto b papunktj?

2. Kitaip tariant, ar $ios nuostatos savoka ,vaistas“ gali apimti medziaga arba medziagy derinj, kuris,
nors ir gali sukelti zmoniy fiziologiniy funkciju pakitimy, taciau Zmonéms skiriamas vien
atsipalaidavimo tikslais, nesiekiant nei uzkirsti kelio ligai, nei jos gydyti?

3. IS esmés tokius klausimus pateiké Bundesgerichtshof (Vokietijos Auksciausiasis Federalinis Teismas).

4. Sie klausimai pateikti nagrinéjant dvi baudziamasias bylas, kurias Generalbundesanwalt beim
Bundesgerichtshof (Bundesgerichtshof generalinis prokuroras, toliau — Generalbundesanwalt) iskélé
dviem asmenims — D. ir G., 2010-2012 m. prekiavusiems aromatiniy zoliy misiniais, i kuriuos buvo
pridéta jvairiy sintetiniy kanabinoidy, skirty kanapiy poveikiui atkurti rakant.

5. Laikotarpiu, kai klostési pagrindiniy byly faktinés aplinkybés, pagal Vokietijos kovos su narkotikais
teisés aktus asmeny, prekiaujanciy $iomis naujomis psichoaktyviosiomis medziagomis, nebuvo galima
suimti. Taigi nesant aiskios teisés akto nuostatos nacionaliniai teismai taiké su vaistais susijusius teisés
aktus ir produkty, kaip antai nagrinéjamo S$iuo atveju, pardavima vertino kaip jtartiny vaisty pateikima
rinkai ir $ivo pagrindu padaryta pazeidima.

1 — Originalo kalba: pranctzy.

2 — 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus
(OL L 311, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeista 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2004/27/EB (OL L 136, p. 34; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 262; toliau — Direktyva 2001/83).

LT
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6. Batent taikydamas Siuos teisés aktus Landgericht Liineburg (Liuneburgo apygardos teismas,
Vokietija) byloje C-358/13 nuteisé D. lygtine vieny mety ir devyniy ménesiy laisvés atémimo bausme,
nes $is asmuo savo parduotuvéje ,G. Alles rund um Hanf” prekiavo aromatiniy zoliy ir sintetiniy
kanabinoidy misiniais, pateikiamais kaip oro gaivikliais ir dezodorantais. Taikydamas tuos pacius teisés
aktus, Landgericht Itzehoe (Icehojés apygardos teismas, Vokietija) byloje C-181/14 skyré G. ketveriy su
puse mety laisvés atémimo bausme ir 200000 EUR bauda dél tokiy paciy produkty pardavimo (sis
asmuo i$ pradziy juos parduodavo vienas savo internetinéje parduotuvéje, paskui — su bendrininku).

7. Butent nagrinéjant D. ir G. pateikta kasacinj skunda, Bumndesgerichtshof kilo klausimas dél $iy
aromatiniy augaly ir sintetiniy kanabinoidy mi$iniy kvalifikavimo pagal Sajungos teise. I§ tiesy, kaip
$is teismas pazymi savo sprendimuose dél prasymo priimti prejudicinj sprendima, $iy asmenu
baudziamoji atsakomybé gali buti nustatyta tik tuomet, jeigu nagrinéjamas ruos$inys gali bati laikomas
vaistu pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunkt;.

8. Pagal $ig nuostata savoka ,vaistas® turi buti suprantama kaip ,bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy
medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba duodamas Zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms
atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu bitdu arba nustatyti

diagnoze“®.

9. Taigi pagrindinése bylose akivaizdu, kad vartojant sintetinius kanabinoidus, esancius S$iuose
aromatiniy zoliy misiniuose, zmoniy fiziologinés funkcijos pakinta farmakologiniu badu — visy pirma
veikiami nerviniai receptoriai.

10. Todél Bundesgerichtshof klausia, ar, nepaisant nagrinéjamo medziagy derinio keliamos rizikos
zmoniy sveikatai, uztenka to, kad $is derinys gali pakeisti fiziologines funkcijas, siekiant ji laikyti vaistu
pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj, ar dar reikia to, kad jj skyrus Zmonés
patirty teraping nauda.

11. Kilus abejoniy dél to, kaip reikia aiskinti Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj,
Bundesgerichtshof nusprendé sustabdyti bylos nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui Siuos
prejudicinius klausimus:

»1. Ar <..> Direktyvos 2001/83 <..> 1 straipsnio 2 punkto b papunktj reikia ai$kinti taip, kad
medziaga ar medziagy derinys, kaip jie suprantami pagal $ig nuostata, kurie tik daro poveikj
zmoniy fiziologinéms funkcijoms — taigi jy neatkuria arba nekoreguoja, — laikytini vaistais tik
tuomet, jei turi terapinés naudos arba bet kuriuo atveju teigiamai veikia organizmo funkcijas?

2. Taigi, ar vaistinés medziagos arba vaistiniy medziagy derinio, kurie vartojami vien dél ju
psichoaktyvaus — apsvaigimo busena sukelian¢io — veikimo ir bet kuriuo atveju kelia pavojy
sveikatai, neapima [D]irektyvoje [2001/83] vartojama vaisty savoka?*

12. Savo pastabose Generalbundesanwalt, taip pat Vokietijos, Cekijos, Estijos, Italijos, Suomijos ir
Norvegijos vyriausybés teigia, kad Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje pateikiama
savoka ,vaistas“ apima visas medziagas ar medziagy derinius, dél kuriy gali pakisti zmoniy fiziologinés
funkcijos, taip pat ir tais atvejais, kai $ios medziagos ar medziagy deriniai nesuteikia jokios terapinés
naudos. Todél Generalbundesanwalt ir minétos vyriausybés mano, kad j savoka ,vaistas” gali patekti
medziagos ar jy deriniai, kurie vartojami vien dél ju psichoaktyvaus — apsvaigimo busena
sukeliancio — veikimo ir kurie bet kuriuo atveju yra zalingi sveikatai.

3 — Kursyvu pazyméta mano.
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13. Vengrijos ir Jungtinés Karalystés vyriausybés priestarauja tokiam aiskinimui; jos mano, kad vien dél
psichoaktyvaus veikimo, nesiekiant jokiy terapiniy tiksly, vartojamas produktas neturi patekti j savoka
svaistas“. Europos Komisija savo ruoztu taip pat mano, kad vien Direktyvos 2001/83 1 straipsnio
2 punkto b papunktyje nurodytas kriterijus, susijes su gebéjimu keisti fiziologines funkcijas, néra
lemiamas siekiant produkta laikyti vaistu. Siuo klausimu ji pazymi, kad minétoje nuostatoje numatyti
funkciniai vaistai turi turéti didesnj poveikj nei cheminio ar biologinio proceso sukélimas Zmogaus
kane ir kad Sis procesas turi buti vertinamas atsizvelgiant j atitinkamo produkto medicininj arba
terapinj tiksla.

14. Sioje i§vadoje isdéstysiu priezastis, dél kuriy manau, kad Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto
b papunktyje pateikiamos savokos ,vaistas® nesiekiama taikyti tokiam medziagy deriniui, kuris

nagrinéjamas $iuo atveju ir kuris, nors vartojamas ir sukelia zmoniuy fiziologiniy funkcijy pakitimy,
zmonéms skiriamas vien atsipalaidavimo tikslais, nesiekiant nei uzkirsti kelio ligai, nei jos gydyti.

I — Teisinis pagrindas

A — Sgjungos teisé
15. Pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkta j savoka ,vaistas“ jeina:
<>

a)  bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas zmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai; arba

b)  bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba duodamas

zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu
arba metabolitiniu biadu arba nustatyti diagnoze.”

B — Vokietijos teisés aktai

16. Savoka ,vaistas“ apibrézta Prekybos vaistais jstatymo (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz) 2 straipsnio 1 dalyje®.

17. Pagal Sios nuostatos 2 punkta vaistai yra medziagos arba ruosiniai, kurie:
»<...> gali bati naudojami arba duodami Zmonéms ar gyviinams:

a)  ju fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti, darant farmakologinj, imunologinj arba
metabolitinj poveikj;

b)  medicininei diagnozei nustatyti.”
18. AMG 5 straipsnyje draudziama jtartinus vaistus pateikti rinkai arba naudoti zmonéms. Jtartini yra
svaistai, dél kuriy, atsizvelgiant i turimas mokslo zinias, kyla pagristy jtarimy, kad vartojami pagal

paskirtj jie turés didesnj nepageidaujama poveikj uz ta, kuris pagal turimas medicinos zinias laikomas
priimtinu®.

4 — Kaip byloje C-358/13 nurodé prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, turi buti aiskinamas 2009 m. liepos 17 d. redakcijos
jstatymas (BGBI. 2009, I, p. 1990, toliau — AMG).
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19. Galiausiai AMG 95 straipsnio 1 dalies 1 punkte nurodyta, kad kiekvienas asmuo, kuris,
pazeisdamas $io jstatymo 5 straipsnio 1 dalj, vaista pateikia rinkai arba naudoti Zzmonéms, baudziamas
laisvés atémimo bausme iki trejy mety arba bauda.

II — Analizé

A — Aplinkybés
20. Prie$ nagrinéjant Siuos klausimus buitina priminti aplinkybes, kuriomis jie pateikti.

21. Sintetiniai kanabinoidai priklauso vadinamajai naujy psichoaktyviyju medziagy kategorijai. Pagal
2005 m. geguzés 10 d. Tarybos sprendimo 2005/387/TVR dél keitimosi informacija apie naujas
psichoaktyvias medziagas, juy rizikos jvertinimo ir kontrolés® 3 straipsnj nauja psichoaktyvioji medziaga
yra naujas narkotikas ar naujas psichotropinis narkotikas, kuris nekontroliuojamas nei pagal 1961 m.
kovo 30 d. Niujorke sudaryta Jungtiniy Tauty bendrgja narkotiniy medziagy konvencija®, nei pagal
1971 m. vasario 21 d. Vienoje sudaryta Jungtiniy Tauty psichotropiniy medziagy konvencija’, taciau
gali kelti grésme visuomenés sveikatai, panasia j ta, kuria kelia $iose konvencijose® nurodyti narkotikai.
Medziagy ir produkty, kuriems taikytinos $ios konvencijos, sarasuose nurodytos ir kanapés.

22. Naujos psichoaktyviosios medziagos, kurios daznai biina sintetinés, atkuria pagal Sias konvencijas
kontroliuojamy narkotiky poveikj. Jyu molekuliy sandara artima atkuriamy medziagy molekuliy
sandarai, bet néra jai visiskai tapati, o tai leidzia naudojant $ias medziagas bent trumpa laika apeiti
narkotiky teisés aktus.

23. Taigi sintetiniai kanabinoidai atkuria ir didina delta-9-tetrahidrokanabinolio, kuris yra veiklioji
kanapiy medziaga, poveikj. Sintetiniai kanabinoidai, panasiai kaip ir delta-9-tetrahidrokanabinolis,
veikia kanabinoidy receptorius ir taip daro poveikj zmogaus centrinei nervy sistemai. I$ pradziy Sie
kanabinoidai buvo susintetinti vykdant medicininius tyrimus; buvo atlikti farmakologiniai jy tyrimai,
visy pirma gydant skausma. Taciau pasirodé, kad terapines sintetiniy kanabinoidy savybes dél jy
$alutinio poveikio, kuris laikomas per dideliu, ir visy pirma psichoaktyvaus veikimo sunku atskirti.
Todél, kaip byloje C-358/13 pazymi prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, pries
bandant produkta atliekamy tyrimy serijos buvo nutrauktos pirmajame farmakologiniame etape.
Vartojant sintetinius kanabinoidus, kaip ir kanapes, zmoniy sveikatai kyla rizika, nes veikiamos
gyvybiskai svarbios zmogaus funkcijos, kaip antai démesio sutelkimas, tampa opesnés tam tikros su
psichikos sveikata susijusios problemos, kaip antai nerimas ir depresija, ir atsiranda psichiatriniy
reiskiniy, pavyzdziui, haliucinacijy ir paranoja, taip pat kyla galima piktnaudziavimo ir priklausomybés
rizika. Kaip per posédj pazyméjo Generalbundesanwalt, dél Sio psichoaktyvaus veikimo net atsiranda
polinkis j savizudybe. Tokia rizika neabejotinai padidéja dél to, kad i Zoliy misinius, parduodamus be
tinkamo zenklinimo ir naudojimo instrukcijy, dedami skirtingi ir nenustatyti §iy medziagy kiekiai.

5 — OLL 127, p. 32.
6 — Konvencija, i$ dalies pakeista 1972 m. protokolu (Jungtiniy Tauty sutaréiy rinkinys, 976 tomas, Nr. 120, p. 14152).
7 — Jungtiniy Tauty sutarciy rinkinys, 1019 tomas, Nr. 175, p. 14956.

8 — Europos Sgjunga yra 1988 m. gruodzio 20 d. Vienoje sudarytos Jungtiniy Tauty konvencijos dél kovos su neteiséta narkotiniy ir
psichotropiniy medziagy apyvarta (Jungtiniy Tauty sutarciy rinkinys, 1582 tomas, Nr. 27627, p. 95) $alis.
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24. Pagal Sprendima 2005/387 valstybés narés negaléjo imtis veiksmingy $iy medziagy prieziaros ir
kontrolés priemoniy’. Kaip savo ataskaitoje dél $io sprendimo veikimo jvertinimo' pazyméjo
Komisija, tokias medziagas sudétinga nustatyti ir reglamentuoti, nes jos pasizymi jvairove ir sukuriamos
greitai, kad jomis buty galima pakeisti kontroliuojamas medziagas'. Procedira, pagrista keitimusi
informacija ir rizikos vertinimu, yra ilga, o valstybés narés turi imtis skubiy veiksmy, nes Sios
medziagos kelia pavojy ir rinkoje atsiranda greitai. Taikant $ia procedira taip pat negalima imtis
veiksmuy dél cheminiy medziagy grupiy, o psichoaktyviosios medziagos platinamos, kaip nurodyta, Siek
tiek pakeitus ju chemine sudétj.

25. Todél valstybés narés priémé skirtingus metodus ir taiké skirtingas teisékiros priemones,
siekdamos kontroliuoti ir reglamentuoti $iy medziagy, kuriy medicininé verté nenustatyta ir
nepripazinta, gamyba, pardavima ir laikyma. Taigi, kaip toje pacioje ataskaitoje dar karta pazymi
Komisija, kai kurios valstybés narés rémési kovos su narkotikais teisés aktais. Kitos valstybés narés taiké
principus, nustatytus uztikrinant maisto produkty sauga, arba taisykles, susijusias su vartotojy apsauga
ir pavojingais produktais bei medziagomis'’. Galiausiai kai kurios valstybés narés, kaip antai Vokietijos
Federaciné Respublika, taiké Prekybos vaistais jstatyma.

26. I8 tiesy laikotarpiu, kai klostési pagrindiniy byly faktinés aplinkybés, pagal Vokietijos narkotiky
teisés aktus asmeny, prekiaujanc¢iy aromatiniy augaly misiniais ir sintetiniais kanabinoidais, nebuvo
galima suimti. Taigi, nesant ai$kios teisés akto nuostatos, nacionaliniai teismai bausmes uz tokj elgesj
skyré pagal AMG ir tokiy produkty, kaip nagrinéjamas $iuo atveju, pardavima pagal §j teisés akta
vertino kaip jtartiny vaisty pateikima rinkai pagal AMG 5 straipsnio 1 dalj ir dél to padaryta AMG
95 straipsnio 1 dalies 1 punkto pazeidima.

27. Taigi dél $iy byly kyla klausimas, ar toks reglamentavimas yra tinkama priemoné siekiant kovoti su
$iy naujy psichoaktyviyjy medziagy atsiradimu ir pateikimu rinkai.

B — Mano aiskinimas

28. Savo Kklausimais Bundesgerichtshof i§ esmés praso Teisingumo Teismo iSaiskinti, ar toks i$
aromatiniy augaly ir sintetiniy kanabinoidy misinio sudarytas ruoSinys, kuris nagrinéjamas
pagrindinése bylose, pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj gali bati laikomas
vaistu vien dél to, kad skyrus ji zmonéms pakinta jy fiziologinés funkcijos, nors juo ir nesiekiama
uzkirsti kelio ligai arba jos gydyti.

29. Siy byly atveju akivaizdu, kad vartojant sintetinius kanabinoidus, esan¢ius $iuose aromatiniy Zoliy
misiniuose, zmoniy fiziologinés funkcijos labai pakinta (daromas farmakologinis poveikis kanui) — visy
pirma veikiami nerviniai receptoriai. Tac¢iau $io medziagy derinio tikslas néra uzkirsti kelia ligoms arba
jas gydyti (tai aiSkus skirtumas, palyginti su medicinos ir mokslo tikslais vartojamais narkotikais), nes jis
vartojamas vien atsipalaidavimo tikslais — vartotojas siekia patirti psichinj poveikj, panasy i patiriama
vartojant kanapes, buatent apsvaigima. Taigi mano vertinimas S$iose bylose turi buti patikimas ir
realistiSkas, nes aplinkybés sudétingos. Kalbama ne apie tai, kad reikia uzdrausti narkotikus vartoti
medicinos reikméms, nes, kaip Zinome, juos vartoti vis dar butina siekiant sumazinti skausma, bet apie
tai, kad reikia riboti psichoaktyviyju medziagy, kurios, nepaisant dél ju vartojimo patiriamos rizikos,
skiriamos Zmonéms ne medicinos ar gydymo tikslais, pateikima rinkai.

9 — Dél dabartinés sistemos triakumy ir reformos zr. Komisijos komunikata Europos Parlamentui ir Tarybai ,Ryztingesné Europos kova su
narkotikais“ (COM(2011) 689 galutinis) ir 2011 m. gruodzio 13 ir 14 d. Tarybos i$vadas dél naujy psichoaktyviyjy medziagy (Sias i$vadas
galima rasti Europos Sgjungos Tarybos interneto svetainéje adresu
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/fr/jha/126880.pdf).

10 — Komisijos ataskaita dél Tarybos sprendimo 2005/387/TVR dél keitimosi informacija apie naujas psichoaktyvias medziagas, jy rizikos
jvertinimo ir kontrolés veikimo jvertinimo (COM(2011) 430 galutinis).

11 — 3 puslapis.
12 — 4 puslapis.
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30. I$ Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunkcio matyti, kad medziaga arba medziagy
derinys patenka j funkcinio vaisto apibréztj, jeigu jis gali atkurti, koreguoti ar pakeisti fiziologines
funkcijas farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu badu, veikdamas zmogaus kang, ir Sios
savybeés turi buti jrodytos moksliskai .

31. I$ nusistovéjusios Teisingumo Teismo praktikos matyti, kad siekdamos nustatyti, ar produktas
patenka j S$ig apibréztj, kompetentingos nacionalinés institucijos sprendima turi priimti kiekvienu
konkrec¢iu atveju. Jos turi atsizvelgti j visas produkto savybes, ypaC i jo sudétj, farmakologines,
imunologines arba metabolines savybes, kurios gali buti nustatytos atsizvelgiant j turimas mokslo
Zinias, jo vartojimo buda, platinimo masta, vartotoju turima informacija apie jj ir rizika, galincia kilti
dél jo vartojimo™. Siuo klausimu reikia pazyméti, kad vien nagrinéjamos medziagos arba nagrinéjamo
medziagy derinio keliamos rizikos Zmoniy sveikatai buvimas arba nebuvimas néra lemiamas veiksnys
siekiant ja (ji) laikyti funkciniu vaistu .

32. Butent atitinkamo produkto farmakologinés, imunologinés arba metabolinés savybés yra veiksnys,
kuriuo remdamosi kompetentingos nacionalinés institucijos, atsizvelgdamos j galima Sio produkto
poveikj, turi vertinti, ar pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj jis gali buti
skiriamas arba duodamas zmonéms, siekiant atkurti, koreguoti ar pakeisti jy fiziologines funkcijas .

33. Pagrindinése bylose dauguma pastabas pateikusiy vyriausybiy mano, kad atsizvelgiant |
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje ir Teisingumo Teismo praktikoje pateikiamas
formuluotes atitinkamo produkto terapinés naudos buvimas néra kriterijus, | kurj reikia atsizvelgti
siekiant nustatyti, ar produktas patenka | funkcinio vaisto apibréztj pagal Direktyva 2001/83.
Generalbundesanwalt ir Suomijos vyriausybé visy pirma mano, kad Sgjungos teisés akty leidéjas,
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje nurodydamas ,/[fiziologiniy funkcijy
pakeitima]“, pasirinko vartoti neutralia formuluote, o pries$ ja einantys zodziai ,atkurti“ ir ,koreguoti”
néra neutralGs, todél tai, kad dél nagrinéjamos medziagos arba medziagy derinio poveikio
fiziologinéms zmogaus funkcijoms daromas teigiamas arba neigiamas poveikis jo sveikatai, nelabai
svarbu.

34. Siam pozitriui nepritariu, nes manau, kad zmonéms skiriamos medziagos arba medziagy derinio
medicininés ar terapinés naudos buvimas neatsiejamas nuo savokos ,vaistas“, pateikiamos
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje, ir yra virSesnis uz visus kriterijus, kuriuos $iuo
tikslu nustaté Sgjungos teisés akty leidéjas ir teismas.

35. Konstatuoju, kad nors i$ formuluoteés ,pakeisti fiziologines funkcijas“ ir nematyti, jog atitinkamas
produktas turi medicininés arba terapinés naudos, tokia nauda matyti i§ pries ja einanciy formuluociy,
kuriose | ja visy pirma daroma nuoroda zodziais ,atkurti“ ir ,koreguoti®.

36. Taciau Teisingumo Teismas ne karta yra nusprendes, kad aiskinant Sgjungos teisés nuostata reikia
atsizvelgti ne tik i jos formuluote, bet ir | konteksta ir teisés akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus".

13 — Zr. Sprendima Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, 30 punktas ir nurodyta Teisingumo Teismo praktika).

14 — Siuo klausimu zr. Sprendima Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, 42 punktas ir nurodyta Teisingumo Teismo praktika).
15 — Siuo klausimu zr. Sprendima BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 26 punktas ir nurodyta Teisingumo Teismo praktika).
16 — Zr. Sprendima Laboratoires Lyocentre (EU:C:2013:626, 43 punktas ir nurodyta Teisingumo Teismo praktika).

17 — Sprendimas Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742, 13 punktas ir nurodyta Teisingumo Teismo praktika).
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37. Visy pirma, manau, kad Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto a ir b papunkdiai turi bati
aiskinami kartu. Nors a papunktyje apibréziama savoka ,vaistas pagal apibudinima“, o b papunktyje —
savoka ,funkcinis vaistas“, vis délto abieju $iy papunkciy tikslas — nustatyti tos pacios kategorijos,
kuriai priskiriami parduoti visuomenei skirti produktai, apimtj. Taciau Direktyvos 2001/83 1 straipsnio
2 punkto a papunkcio formuluotéje aiskiai nurodoma, kad medziaga arba medziagy derinys i vaisto
pagal apibudinima apibréztj gali patekti tik tuomet, jeigu jis ,vartojamas zmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai“'®. Sia formuluote labai aikiai nurodoma vaisto medicininé arba terapiné nauda.

38. Antra, nemanau, kad Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje nurodyta kriterijy,
susijusj su gebéjimu keisti fiziologines funkcijas, galima aiskinti atskirai, neatsizvelgiant j aplinkybes,
kuriomis jis taikomas, ir | nagrinéjamos medziagos arba medziagy derinio naudojima medicinoje pagal
paskirtj.

39. Viena vertus, mano nuomone, $is kriterijus turi bati suprantamas atsizvelgiant j du kitus pries ji
nurodytus kriterijus, kurie jj i§ esmés paaiskina, t. y. gebéjimo atkurti ir koreguoti Zmoniy fiziologines
funkcijas kriterijus. Vartodamas zodzius ,atkurti ir ,koreguoti“ Sajungos teisés akty leidéjas
akivaizdziai siekia, kad buty pagerintos arba atkurtos Zmoniy fiziologinés funkcijos, o tai taip pat
apima medicininés arba terapinés naudos buvima. Kriterijus, susijes su gebéjimu keisti fiziologines
funkcijas, taip pat turi buti aiskinamas atsizvelgiant j kriterijy, nurodyta i§ karto po jo, t. y. kriterijy,
susijusj su gebéjimu ,nustatyti diagnoze®, kuris taip pat akivaizdziai apima terapinj tiksla ir naudojima
terapiniais tikslais.

40. Kita vertus, butina atsizvelgti j $iuo metu nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika, susijusia su
$io kriterijaus taikymo sritimi.

41. Teisingumo Teismas ne karta yra nusprendes, kad kriterijus, susijes su gebéjimu atkurti, koreguoti
arba keisti zmoniuy fiziologines funkcijas, gali buti jgyvendintas tik tuomet, jeigu skyrus nagrinéjama
produkta dél jo sudéties Zmogaus kanui gali buti padarytas didelis fiziologinis poveikis, vartojant
iprastomis vartojimo salygomis “.

42. Siuo atveju medziagas arba medziagy derinius, kurie gali biti laikomi vaistais, Teisingumo Teismas
siekia atskirti nuo maisto produkty, kuriuos vartojant taip pat gali buti patiriamas fiziologinis
poveikis®. Pavyzdziui, vartojant vyna dideliais kiekiais Zmoniy fiziologinés funkcijos pakinta
metaboliniu budu, kaip ir vartojant druska, cukry ir daug kity maisto produkty.

43. Taigi Teisingumo Teismas mano, kad $is fiziologinis poveikis turi bati daug didesnis negu apskritai
nauda sveikatai, kurig galima patirti vartojant maisto produktus, nes skiriamas nagrinéjamas produktas
sturi turéti profilaktine ar gydomaja funkcija“*'. Teisingumo Teismo vartojamos formuluotes, kurias
pakartoju pazodziui, ai$kiai rodo, kad skyrus nagrinéjama produkta turi pasikeisti ne tik fiziologinés
funkcijos, kaip nurodyta Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje, bet ir Zmogaus kano
funkcionavimo salygos — turi bati uzkirstas kelias ligai arba liga gydoma.

44. Trecia, mano nuomone, §is aiskinimas batinas atsizvelgiant i Direktyvos 2001/83 tiksla.

18 — Teisingumo Teismas placiai aiSkina savoka ,vaistas pagal apibudinima®, siekdamas ,vartotojus <...> apsaugoti nuo produkty, kurie néra tiek
veiksmingi, kiek galima tikétis“ ($iuo klausimu Zr. Sprendimg Hecht-Pharma (C-140/07, EU:C:2009:5, 25 punktas ir nurodyta Teisingumo
Teismo praktika).

19 — Sprendimas Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, 41 ir 42 punktai ir nurodyta Teisingumo Teismo praktika) ir Sprendimas Chemische Fabrik
Kreussler (EU:C:2012:548, 35 punktas).

20 — Sprendimas Komisija / Vokietija (C-319/05, EU:C:2007:678, 63 punktas).
21 — Ten pat (64 punktas).
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45. I$ tiesy manau, kad medziagy arba medziagy deriniy, dél kuriy Zzmoniuy sveikatai kyla rizika, panasi
i narkotiky keliama rizika, ir kurie skiriami arba vartojami ne medicinos ar mokslo reikméms,
isleidimas j ekonomine ir komercine apyvarta, kurig S$iuo metu glaudziai kontroliuoja sveikatos
prieziGros agentiros, visiskai prieStarauty $io dokumento tikslui.

46. Su vaistams taikomu reglamentavimu susije principai, kuriuos pabrézé Sgjungos teisés akty leidéjas,

yra pagristi visuomenes sveikatos apsauga ir laisvu prekiy judéjimu Sajungoje *.

47. Nustatydamas taisykles dél vaisty rinkodaros leidimy, gamybos, importo, zZenklinimo, klasifikavimo,
platinimo arba reklamos, Sgjungos teisés akty leidéjas siekia uztikrinti, kad atitinkamos medziagos arba
medziagy deriniai pagal SESV 168 straipsnj ir Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijos
35 straipsnj padéty uztikrinti auksto lygio zmoniy sveikatos apsauga, visy pirma uzkirsti kelia Zzmoniy
ligoms ir priezastims, dél kuriy kyla pavojus kiekvieno asmens fizinei ir psichinei sveikatai. Taikant $ias
taisykles, visy pirma tas, kuriomis reglamentuojamas produkto pripazinimas vaistu, galiausiai turi bati
sudarytos salygos pateikti rinkai saugy ir veiksminga produkta, kurio sudétis iSnagrinéta, jvertintos
indikacijos, kontraindikacijos, keliama rizika ir nepageidaujamas poveikis, nustatytas dozavimas,
farmaciné forma ir vartojimo metodas ir sudarytos salygos $iam produktui laisvai judéti Sajungoje.
Taigi Sios taisyklés netaikytinos medziagy deriniui, kaip antai nagrinéjamam $iuo atveju, kurj i$ tiesy
siekiama pasalinti i§ rinkos. Nacionaliniy institucijy tikslas i$ tikryjy yra uzdrausti prekiauti medziaga,
kuri, kaip zinoma, neturi jokios medicininés ar terapinés naudos ir asmeniui kelia pavojy, panasu j ta,
kurj kelia minétose tarptautinése konvencijose nurodyti narkotikai, ir uzdrausti laisva tokios medziagos
judéjima.

48. Be to, nereikia pamirsti, kad medziagos, kaip antai nagrinéjama Sioje byloje, parduodamos ir
vartojamos vien atsipalaidavimo tikslais — vartotojai siekia patirti psichinj poveikj, panasy j ta, kuris
patiriamas vartojant narkotikus. Taciau naujy psichoaktyviyju medziagy pardavimas vien
atsipalaidavimo tikslais akivaizdziai atsiduria uz teisétos ekonominés vidaus rinkos riby. Antai
Teisingumo Teismas Sprendime Josemans® yra aiSkiai nurodes, kad ,visose valstybése narése
narkotinéms medziagoms, kurios nepatenka | kompetentingy valdzios institucijy grieztai
kontroliuojamg apyvarta medicinos ar mokslo tikslais, savaime taikomas importo ir pardavimo
draudimas“*. Nors i$ tiesy pagal nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika medicinos ar mokslo
tikslais vartojamiems narkotikams ir taikomi vidaus rinkos teisés aktai®, tokie teisés aktai vis délto
netaikomi neteisétai importuojamiems arba neteisétiems tikslams skirtiems narkotikams, kurie néra
preké kaip kitos prekeés ir kuriems netaikomi vidaus rinkai taikytini teisés aktai, kai jie parduodami
neteisétai.

49. Taigi Siomis aplinkybémis esu jsitikines, kad principai, kuriuos Sajungos teisés akty leidéjas pabrézé
Direktyvoje 2001/83, netaikytini medziagy derinio, kaip antai nagrinéjamo pagrindinéje byloje, kurj
skyrus Zzmonéms vien atsipalaidavimo tikslais Sie nepatiria jokios medicininés ar terapinés naudos,
pateikimui rinkai

50. Pritariu susirGpinimui, jog reikia uztikrinti, kad uz Sgjungos pilie¢iams pavojy keliantj elgesj buaty
nubausta pagal baudziamaja teise, ir suprantu, kad todél, esant teisiniam vakuumui, Vokietijos
Federaciné Respublika bandé taikyti su vaistais susijusius teisés aktus, kad buty geriau kontroliuojamas
ir persekiojamas naujy psichoaktyviyju medziagy pateikimas rinkai. Taip pat suprantu, kad toks elgesys
buvo pagristas butinybe visuomenés sveikata apsaugoti nuo pavojy, kuriuos gyventojams kelia
sintetiniai kanabinoidai. Tac¢iau patenkinamy rezultaty pasieksime ne taikydami su vaistais susijusias
taisykles. Siekiu bausti uz tokj elgesi negalima pateisinti plataus Direktyvos 2001/83 1 straipsnio
2 punkto b papunktyje pateikiamos savokos ,vaistas“ aiskinimo ir net iSkraipymo. Siose bylose &i

22 — Zr. Direktyvos 2001/83 3 ir 4 konstatuojamasias dalis ir Sprendima Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, 27 punktas).

23 — C-137/09, EU:C:2010:774-

24 — 41 punktas ir nurodyta Teisingumo Teismo praktika. Taip pat Zr. 36 ir 38 punktus ir nurodyta Teisingumo Teismo praktika.
25 — Visy pirma zr. Sprendima Evans Medical ir Macfarlan Smith (C-324/93, EU:C:1995:84).
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savoka iSkraipoma siekiant j ja jtraukti medziagas, vartojamas ne medicinos arba mokslo reikméms,
neatsizvelgiant j ju kenksminguma zmoniy sveikatai ir teisétuma. Taigi vaistams taikomi teisés aktai,
kuriais Sgjungoje uztikrinamas aukstas Zmoniy sveikatos apsaugos lygis, akivaizdziai néra tinkama
priemoné. Be to, stebéciausi, jeigu Siose bylose remiantis argumentais, kuriems pritaria dauguma
vyriausybiy, pagal Direktyva 2001/83 buty galima bausti dél vyno, pagaminto i§ draudziamy cheminiy
dariniy.

51. Todél, mano nuomone, tik taikant narkotiky kontrole pagristas represines priemones (jgyvendinant
$iomis priemonémis siekiamus vie$ojo saugumo, vieSosios tvarkos ir visuomenés sveikatos tikslus)
galima uztikrinti, kad buty greitai reaguojama (kaip to reikia) i tai, jog rinkoje atsiranda medziagy,
kuriy poveikis visy pirma dél iSvestinés cheminés sudéties ir didelio nuodingumo panasus j narkotiky
poveikj.

52. Atsizvelgdamas | tai galiu tik raginti Sgjungos lygmeniu priimti aiskius teisés aktus.

53. Siuo klausimu reikia pabrézti, jog Komisija Pasitlymu dél Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento dél naujy psichoaktyvigju medziagy™ jsipareigojo uztikrinti, kad Sioms medziagoms
ateityje buaty taikomos baudziamosios teisés nuostatos, kurios taikomos kontroliuojamoms
medziagoms, taigi galiausiai joms biity taikomas ,nuolatinis rinkos apribojimas“?. Siuo tikslu Komisija
nusprendé kartu su Pasitlymu dél reglamento dél naujy psichoaktyviyju medziagy, kuriuo siekiama
patobulinti pagal Sprendima 2005/387 nustatyta procedura, pateikti ir Pasialyma dél direktyvos, kuria
i dalies kei¢iamas Pamatinis sprendimas 2004/757/TVR*. Jeigu $is pasialymas dél direktyvos bus
priimtas, tuomet valstybés narés turés imtis visy butiny priemoniy, visy pirma patvirtinti
baudziamasias sankcijas, kuriy reikia siekiant bausti uz visy naujuy psichoaktyviyjy medziagy gamyba,
gaminima, gavyba, pateikima prekybai, vezimg, importa ir eksportg, ir sioms medziagoms bus taikomas
»nuolatinis rinkos ribojimas®.

54. Nors ir manau, kad Pasitlymas dél reglamento dél naujy psichoaktyviyju medziagy atitinka tiksla
kovoti su $iy medziagy platinimu rinkoje, taciau turiu tam tikry abejoniy dél jame pateikty kai kuriy
formuluodiy tikslumo ir teisinio pagrindo, kuriuo $is pasitlymas pagrjstas.

55. Taigi manau, kad formuluotéje, pagal kuria siems produktams siekiama taikyti ,rinkos apribojima®,
netiksliai nurodomas siekio pasalinti $iuos produktus i$ rinkos tikslas ir veiksmingumas, o siekiama
tiksla galima jgyvendinti tik nustacius draudima.

56. Be to, psichoaktyviyju medziagy platinimas organizuojamas vykdant tikra neteiséta prekyba; tai,
kad $i prekyba yra tarpvalstybiné, patvirtino daug vyriausybiy, kurios $iose bylose pateiké pastabas
rastu, dalyvavo posédyje ir kurios visos i§ tiesy nusprendé bausti uz S$iy produkty vartojima ir
pardavimg. Todél, mano nuomone, siekiant aiSkumo buty tinkamiau ir nuosekliau dokumentg, kuris
turi buti priimtas, priimti remiantis SESV 83 straipsnio 1 ir 2 dalimis — tai leisty nevartoti
formuluodiy, kurios akivaizdziai priklauso vidaus rinkos Zodynui, susijusiam su sritimi, kuri aiskiai
priskiriama laisvés, saugumo ir teisingumo erdvei. Valstybiy nariy veiksmuy koordinavimas siekiant
kovoti su $iuo reiskiniu galéty bati vykdomas ipso facto, ir dél to nekilty vienas i$ $iy kartais abstrakciy
gincy, susijusiy su taikomu teisiniu pagrindu.

26 — COM(2013) 619 galutinis, toliau — Pasialymas dél reglamento dél psichoaktyviyjy medziagy. Sio pasitlymo 2 straipsnyje nauja
psichoaktyvioji medziaga apibudinama kaip ,natarali arba sintetiné medziaga, kuri gali stimuliuoti arba slopinti ja vartojan¢io zmogaus
centrine nervy sistemq ir taip gali sukelti haliucinacijas, lemti judéjimo funkcijos, mastymo, elgesio, suvokimo, sagmoningumo ir nuotaikos
poky¢ius, kuri yra skirta zmonéms vartoti arba, net jei néra jiems skirta, tikétina, kad zmonés ja vartos siekdami vieno ar daugiau minéty
padariniy, ir kuri néra kontroliuojama nei pagal 1961 m. Jungtiniy Tauty bendrgja narkotiniy medziagy konvencija, i§ dalies pakeista
1972 m. protokolu, nei pagal 1971 m. Jungtiniy Tauty psichotropiniy medziagy konvencija“.

27 — Zr. minéto pasitilymo 13 straipsnj.

28 — Pasialymas dél Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos, kuria dél termino ,narkotikai“ apibrézties i§ dalies kei¢iamas 2004 m. spalio 25 d.
Tarybos pamatinis sprendimas 2004/757/TVR, nustatantis butiniausias nuostatas dél nusikalstamy veiky sudéties pozymiy ir bausmiy
neteisétos prekybos narkotikais srityje (COM(2013) 618 galutinis).
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57. Todél atsizvelgdamas j visus $iuos aspektus manau, kad Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto
b papunktyje pateikiama sgvoka ,vaistas“ turi buti aiskinama taip, kad ji neapima tokios medziagos
arba tokio medziagy derinio kaip aromatiniy augaly ir sintetiniy kanabinoidy ruosinys, dél kurio gali
pakisti zmoniy fiziologinés funkcijos, taciau kuris skiriamas vien atsipalaidavimo tikslais, nesiekiant nei
uzkirsti kelio ligai, nei jos gydyti.

III — ISvada

58. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta, sitlau Teisingumo Teismui | Bundesgerichtshof pateiktus
prejudicinius klausimus atsakyti taip: 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio zmonéms skirtus vaistus, i§ dalies
pakeistos 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/27/EB, 1 straipsnio
2 punkto b papunktyje pateikiama savoka ,vaistas“ turi bati aiSkinama taip, kad ji neapima tokios
medziagos arba tokio medziagy derinio kaip aromatiniy augaly ir sintetiniy kanabinoidy ruosinys, dél
kurio gali pakisti zmoniy fiziologinés funkcijos, taciau kuris skiriamas vien atsipalaidavimo tikslais,
nesiekiant nei uzkirsti kelio ligai, nei jos gydyti.
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