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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (ketvirtoji kolegija) SPRENDIMAS

2014 m. liepos 10 d.*

,Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83/EB — Taikymo sritis — Savokos ,vaistas“ ai¢kinimas —
Kriterijaus, susijusio su galéjimu keisti fiziologines funkcijas, taikymo sritis — Aromatiniy augaly ir
kanabinoidy produktai — Nejtraukimas®

Sujungtose bylose C-358/13 ir C-181/14
dél Bundesgerichtshof (Vokietija) 2013 m. geguzés 28 d. ir 2014 m. balandzio 8 d. sprendimais, kuriuos
Teisingumo Teismas gavo atitinkamai 2013 m. birzelio 27 d. ir 2014 m. balandzio 14 d., pagal
SESV 267 straipsnj pateikty prasymuy priimti prejudicinj sprendima baudziamosiose bylose
Markus D. (C-358/13)
ir
G. (C-181/14)
TEISINGUMO TEISMAS (ketvirtoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas L. Bay Larsen, teisé¢jai M. Safjan, ]. Malenovsky (praneséjas),
A. Prechal ir K. Jurimaie,

generalinis advokatas Y. Bot,

posédzio sekretorius K. Malacek, administratorius,

atsizvelges | Teisingumo Teismo pirmininko nutartj G. (C-181/14, EU:C:2014:740) nagrinéti byla
C-181/14 pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 23a straipsnyje ir Teisingumo Teismo
procediiros reglamento 105 straipsnio 1 dalyje numatyta pagreitinta procedrs,

atsizvelges j rasytine proceso dalj ir jvykus 2014 m. geguzés 14 d. posédziui,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— D, atstovaujamo Rechtsanwalt B. Engel,

— Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, atstovaujamo H. Range, S. Ritzert ir S. Heine,

— Vokietijos vyriausybés, atstovaujamos T. Henze ir B. Beutler,

— Cekijos vyriausybés, atstovaujamos M. Smolek, S. Sindelkov4 ir D. Hadrousek,

* Proceso kalba: vokieciy.
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— Estijos vyriausybés, atstovaujamos K. Kraavi-Kéerdi ir N. Griinberg,

— Italijos vyriausybés, atstovaujamos G. Palmieri, padedamos avvocato dello Stato M. Russo,

— Vengrijos vyriausybés, atstovaujamos M. Fehér,

— Suomijos vyriausybés, atstovaujamos S. Hartikainen,

— Jungtinés Karalystés vyriausybés, atstovaujamos S. Brighouse ir S. Lee,

— Norvegijos vyriausybés, atstovaujamos B. Gabrielsen ir K. Winther, padedamy advokat M. Schei,
— Europos Komisijos, atstovaujamos B.-R. Killmann, M. Simerdova ir A. Sipos,

susipazines su 2014 m. birzelio 12 d. posédyje pateikta generalinio advokato i$vada,

priima §j

Sprendima

Prasymai priimti prejudicinj sprendima pateikti dél 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyvos 2001/83/EB 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 pakeistos
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), 1 straipsnio 2 punkto
b papunkcio savokos ,vaistas“ isaiskinimo.

Sie prasymai pateikti nagrinéjant dvi baudziamasias bylas, pradétas atitinkamai pries D. ir G.,
kaltinamus aromatiniy augaly misiniy, kuriuose, be kita ko, buvo sintetiniy kanabinoidy, kurie, kai

klostési pagrindiniy byly aplinkybés, nepateko | Vokietijos narkotiniy medziagy jstatymo
(Betdubungsmittelgesetz, toliau — BtMG) taikymo sritj, pardavimu.

Teisinis pagrindas
Sajungos teisé

Direktyva 2001/83

Direktyvos 2001/83 7 konstatuojamoji dalis suformuluota taip:

»Kenksmingumo ir gydomojo poveikio sampratos gali biti tiriamos tik tarpusavyje susietos ir jy svarba
yra reliatyvi, priklausanti nuo mokslo laiméjimy ir nuo to, kam vaistai yra skirti naudoti. Detalus
aprasas ir dokumentai, pridétini prie paraiSkos leidimui prekiauti vaistais gauti, rodo, kad vaisty
gydomasis poveikis yra didesnis nei galima rizika.”

Sios direktyvos 1 straipsnio 2 punkte nurodyta, kad $ioje direktyvoje:

»Vaistas:

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

2 ECLL:EU:C:2014:2060



2014 M. LIEPOS 10 D. SPRENDIMAS - SUJUNGTOS BYLOS C-358/13 IR C-181/14
D.IR G.

b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati skiriamas arba duodamas
zmoneéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu
arba metabolitiniu badu arba nustatyti diagnoze.”

Sios direktyvos 4 straipsnio 4 dalyje nustatyta:

,Si direktyva neturi poveikio taikant nacionalinius teisés aktus, draudZzianc¢ius ar apribojancius

kontraceptiniy ar aborta sukelianc¢iy vaisty pardavimg, tiekimo ar vartojimo [tiekima ar vartojima].
Valstybés narés pranesa Komisijai apie tokius nacionalinés teisés aktus.”

Direktyva 2004/27
Direktyvos 2004/27 3 konstatuojamojoje dalyje nustatyta:
»<...> bitina suvienodinti nacionalinius jstatymus ir kitus teisés aktus, besiskiriancius pagal bendruosius

principus, tam, kad baty skatinamas vidaus rinkos funkcionavimas tuo paciu metu vykdant auksto lygio
zmoniy sveikatos apsauga.”

Vokietijos teisé

Prekybos vaistais jstatymu (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln) i Vokietijos teise perkelta
Direktyva 2001/83. Kaip nurodo prasymus priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas,
pagrindinéms byloms taikoma $io jstatymo redakcija, iSplaukianti i$ 2009 m. liepos 17 d. Istatymo dél
vaistus reglamentuojanciy jstatymy ir kity teisés akty pakeitimo (Gesetz zur Anderung
arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften, BGBI. 2009 1, p. 1990; toliau — AMG) 1 straipsnio.
AMG 2 straipsnyje nustatyta:

»(1) Vaistai yra medziagos arba jy ruosiniai, skirti:

1. naudoti Zmonéms ar gyvinams j vidy ar i§ iSorés ir kaip tam tikry savybiy turinti priemoné
zmoniy arba gyvanuy ligoms ar patologijoms gydyti, palengvinti ar jy profilaktikai arba

2. naudoti Zzmonéms ar gyvinams j vidy ar i$ iSorés arba duoti zmonéms ar gyviinams:

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

b) medicininei diagnozei nustatyti.
“
<>

AMG 4 straipsnio 17 dalis suformuluota taip:

»Pateikimu rinkai laikomas disponavimas numatant parduoti ar kitaip perleisti, eksponavimas numatant
parduoti, pateikimas prekybai arba perleidimas kitam asmeniui.”

AMG 5 straipsnio 1 dalyje nurodyta:

»~Abejotinus vaistus draudziama pateikti rinkai arba naudoti Zmonéms.”
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AMG 95 straipsnyje nurodyta:
»(1) Laisvés atémimo bausme iki trejy mety arba bauda baudziamas kiekvienas asmuo, kuris:

1. pazeisdamas 5 straipsnio 1 dalj, vaista pateikia rinkai arba naudoja ji zmonéms.

“

<>
Pagrindinés bylos ir prejudicinis klausimas

Byla C-358/13

Savo parduotuvéje, kurios pavadinimas — ,,G. — Alles rund um Hanf", D. prekiavo, be kita ko, maiseliais
su aromatiniy augaly misiniais, kuriy sudétyje buvo sintetiniy kanabinoidy. Ant $iy maiSeliy nebuvo
nurodytas nei veikliosios medziagos kiekis, nei informacija apie veikliagja medziaga ar dozavimo
instrukcijas. Paprastai ant jy buvo nurodoma, kad tai yra oro gaiviklis, netinkamas zmonéms vartoti.

IS Teisingumo Teismo turimos bylos medziagos matyti, kad D. buvo Zinoma, jog Siuos tokiais
maiSeliais parduodamus augaly misinius jo klientai vartodavo kaip marihuanos pakaitala.

Siy sintetiniy kanabinoidy vartojimas paprastai sukeldavo apsvaigimo biisena, galin¢ia baigtis
haliucinacijomis. Toks vartojimas galéjo sukelti ir pykinima, ilgalaikj vémima, tachikardijos priepuolius
ir aplinkos nesuvokima, kliedesius ar net Sirdies veiklos nutriakima.

Siuos sintetinius kanabinoidus farmacijos pramoné isbandé atlikdama prieseksperimentinius tyrimus.
Bandymy serijos buvo nutrauktos jau pirmajame eksperimentiniame farmakologiniame etape, nes
nebuvo pasiektas norimas §iy medziagy poveikis sveikatai, o dél psichoaktyvaus veikimo buvo galima
tikétis didelio $alutinio poveikio.

Klostantis pagrindinés bylos aplinkybéms, BtMG sintetiniams kanabinoidams nebuvo taikomas. Taciau
dél kenksmingo poveikio sveikatai jie buvo priskirti prie abejotiny vaisty, kaip tai suprantama pagal
AGM.

Landgericht Liineburg (Liuneburgo apygardos teismas) lygtinai nuteisé D. vieny mety ir devyniy
ménesiy laisvés atémimo bausme. Minétas teismas nusprendé, kad dél to, jog prekiavo pagrindinéje
byloje nagrinéjamais aromatiniy augaly miSiniais, D. pateiké rinkai abejotiny vaisty, kaip tai
suprantama pagal AMG 5 straipsnio 1 dalj ir 4 straipsnio 17 dalj, ir taip pazeidé Sio jstatymo
95 straipsnio 1 dalies 1 punkta.

D. pateiké prasymus priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui kasacinj skunda. Jis gincija, be
kita ko, Landgericht Liineburg atlikta jrodymuy vertinima ir teiginj, kad jam buvo zinoma apie
susirapinima keliantj sintetiniy kanabinoidy poveiki.

Prasymus priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad jam pateikto nagrinéti ginco
sprendimas priklauso nuo atsakymo j klausima, ar prekés, kuriomis prekiavo D., gali buti laikomos
»vaistais®, kaip tai suprantama pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkty, kuris | Vokietijos teise
perkeltas AMG 2 straipsnio 1 dalimi.
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Byla C-181/14

G. nuo 2010 m. geguzés mén. iki 2011 m. geguzés mén. pirmiausia vienas savo internetinéje
parduotuvéje, o ja uzdarius 2012 m. spalio—lapkri¢io mén. su kitu asmeniu uzsakinéjo maiselius su
aromatiniy augaly miSiniais, panasiais j apraytuosius nurodant bylos C-358/13 aplinkybes, ir jais
prekiavo; $iy miSiniy sudétyje taip pat buvo sintetiniy kanabinoidy.

Kadangi klostantis pagrindinés bylos faktinéms aplinkybéms BtMG nebuvo aiskiy nuostaty, kurios btty
taikomos S$ioms medziagoms, nacionaliniai teismai pritaiké vaistams skirtus teisés aktus, nes dél
kenksmingo poveikio sveikatai Sios medziagos buvo priskirtos prie abejotiny vaisty, kaip tai
suprantama pagal AMG.

Landgericht Itzehoe (Icehojés apygardos teismas) uz 87 tyc¢inio abejotiny vaisty pateikimo rinkai atvejus
nuteisé G. ketveriy mety ir $e$iy ménesiy laisvés atémimo bausme ir skyré 200 000 eury bauda.

G. pateiké prasymus priimti prejudicinj sprendima pateikusiam teismui kasacinj skunda.

Minétas teismas mano, kad jam pateikto nagrinéti ginco sprendimas priklauso nuo atsakymo j
klausimag, ar prekés, kuriomis prekiavo G., gali bati laikomos ,vaistais“, kaip tai suprantama pagal
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkta, kuris | Vokietijos teise perkeltas AMG 2 straipsnio 1 dalimi.

Bundesgerichtshof nusprendé sustabdyti byly nagrinéjima ir kiekvienoje i$ $iy byly pateikti Teisingumo
Teismui tokj prejudicinj klausima:

»Ar Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj reikia aiskinti taip, kad medziaga ar medziagy
derinys, kaip jie suprantami pagal Sia nuostata, kurie tik daro poveiki Zmoniy fiziologinéms
funkcijoms — taigi ju neatkuria arba nekoreguoja, — laikytini vaistais tik tuomet, jei turi terapinés
naudos arba bet kuriuo atveju teigiamai veikia organizmo funkcijas? Taigi, ar medziagos arba medziagy
derinio, kurie vartojami vien dél jy psichoaktyvaus — apsvaigimo btisena sukelian¢io — veikimo ir bet
kuriuo atveju kenksmingi sveikatai, neapima $ioje direktyvoje vartojama vaisto sagvoka?“

Procesas Teisingumo Teisme

2014 m. geguzés 6 d. nutartimi bylos C-358/13 ir C-181/14 buvo sujungtos, kad buty bendrai vykdoma
zodiné proceso dalis ir priimtas sprendimas.

Dél prejudicinio klausimo

Savo klausimu prasymus priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas i$ esmés siekia issiaiskinti, ar
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunkcio savoka ,vaistas“ reikia aiskinti taip, kad ji
neapima medziagy, kaip antai nagrinéjamy pagrindinése bylose, dél kuriy poveikio tik pasikeicia
fiziologinés funkcijos, taciau jos nepagerinamos ir kurios vartojamos tik siekiant apsvaigimo bisenos,
todél yra kenksmingos zmoniy sveikatai.

Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkte pateiktos dvi atskiros vaisto savokos apibréztys. Pirma, $ios
direktyvos 1 straipsnio 2 punkto a papunktyje numatyta, kad vaistas yra ,bet kuri vaistiné medziaga ar
vaistiniy medziagy derinys, vartojamas zmonéms gydyti arba ligy profilaktikai“. Antra, pagal Sios
direktyvos 1 straipsnio 2 punkto b papunktj vaistas yra ,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 badu arba nustatyti
diagnoze®.

ECLIL:EU:C:2014:2060 5



28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

2014 M. LIEPOS 10 D. SPRENDIMAS - SUJUNGTOS BYLOS C-358/13 IR C-181/14
D.IR G.

IS nusistovéjusios teismo praktikos matyti, kad produktas yra vaistas, jei atitinka viena i§ iy dvieju
apibrézciy (Sprendimo HLH Warenvertrieb ir Orthica, C-211/03, C-299/03 ir C-316/03—-C-318/03,
EU:C:2005:370, 49 punktas).

Nors $ias dvi Direktyvos 2001/83 nuostatas skiria jungtukas ,arba“ tai nereiskia, kad jos viena su kita
nesusijusios ($iuo klausimu zr. Sprendimo Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147, 18 punkta), todél, kaip
savo i$vados 37 punkte nurodé generalinis advokatas, jos turi bati aiskinamos kartu. Tai reiskia, kad
jvairiy $iy nuostaty elementy negalima aiskinti taip, kad vieni jy priestarauty kitiems.

PraSymus priimti prejudicinj sprendimg pateikusio teismo klausimas konkreciai susijes su
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje pateikta apibréztimi, pirmiausia su S$ioje
nuostatoje vartojamu zodziy junginiu ,fiziologinéms funkcijoms <...> pakeisti®.

Siuo atzvilgiu i$ tiesiy reikia pabrézti, kad, remiantis jprasta reiksme, bendrinéje kalboje Zodis ,pakeisti“
neisreiskia teigiamo ar kenksmingo poveikio.

Vis délto, remiantis nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika, aiSkinant Sajungos teisés nuostata
reikia atsizvelgti ne tik j jos formuluote, bet ir | konteksta ir teisés akto, kuriame ji jtvirtinta, tikslus
(zr., be kita ko, Sprendimo Merck, 292/82, EU:C:1983:335, 12 punkta ir Sprendimo Brain Products,
C-219/11, EU:C:2012:742, 13 punkty).

Pagal Direktyvos 2004/27 3 konstatuojamaja dalj derinant nacionalinés teisés aktus butina uztikrinti
auksto lygio zmoniy sveikatos apsauga. Tokiomis aplinkybémis visa Direktyvos 2001/83 teksta ir ypac
jos 1 straipsnio 2 punkta reikia aigkinti atsizvelgiant j $j tiksla. Sis tikslas reiskia ne tai, kad poveikis
zmoniy sveikatai bty neutralus, o tai, kad poveikis jai buty teigiamas.

Siuo atzvilgiu pabréztina, kad Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto a papunktyje pateiktoje
apibréztyje daroma nuoroda i ,[naudojima] Zmonéms gydyti arba ligy profilaktikai“, t. y. | Zodziy
junginj, kuris neabejotinai isreiskia teigiamo poveikio Zzmoniuy sveikatai buvima.

Sios direktyvos 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje taip pat vartojami zodziai, i$reiskiantys toki teigiama
poveikj, nes $io punkto pabaigoje daroma nuoroda j ,diagnoze“; tokia diagnoze siekiama nustatyti
galimas ligas, kad jos bty pradétos laiku gydyti.

Minétos direktyvos 1 straipsnio 2 punkto b papunktyje pateiktoje vaisto apibréztyje vartojami zodziai
(fiziologinéms funkcijoms) ,atkurti® ir ,koreguoti“ taip pat negali buti aiskinami kitaip. I$ tikryjy $iuos
zodzius reikia suprasti kaip iSreiskiancius teisés akty leidéjo siekj pabrézti teigiama poveikj, kurj
atitinkamos medziagos turéty daryti Zmogaus organizmo veikimui, taigi (iskart arba praéjus kiek laiko)
zmoniy sveikatai, net ir ligos nebuvimo atveju (pastaruoju klausimu zr. Sprendimo Upjohn,
EU:C:1991:147, 19 punkty).

Tam, kad pagal $io sprendimo 29 punkta buty uztikrintas Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkte
pateikty dvieju vaisto apibréz¢iy nuoseklus aiskinimas ir iSvengta jvairiy jy elementy priestaringo
aiskinimo, zodzio ,pakeisti®, kuris toje pacioje sakinio dalyje vartojamas toliau po zodziy ,atkurti“ ir
»koreguoti, negalima aiskinti nukrypstant nuo pirmesniame S$io sprendimo punkte nurodyto
teleologinio poziurio. Taigi, zod] ,pakeisti“ reikia aiskinti taip, kad jis apima medziagas, galincias daryti
teigiama poveikj Zmogaus organizmo veikimui, todél ir Zmoniy sveikatai.

IS to, kas iSdéstyta, matyti, kad Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunkcio savoka ,vaistas”

reikia aiskinti taip, kad ji neapima medziagy, dél kuriy poveikio tik pasikeicia fiziologinés funkcijos,
taciau kurios negali iskart ar po kiek laiko daryti teigiamo poveikio Zmoniuy sveikatai.

6 ECLL:EU:C:2014:2060
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Sios isvados nepaneigia argumentas, kad toks aiskinimas i$ esmeés priestarauja siekiui, kurj turéjo teisés
akty leidéjas, Direktyvos 2001/83 4 straipsnio 4 dalyje vaistus apibrézes kaip ,kontraceptinius ar aborta
sukelianc¢ius“ produktus; tokie vaistai pakeicia fiziologines funkcijas ir negali daryti teigiamo poveikio
Zmoniy sveikatai.

Reikia konstatuoti, pirma, kad ,kontraceptiniams ar aborta sukeliantiems produktams”
Direktyva 2001/83 nustatytas ypatingas reglamentavimas, nes pagal $io 4 straipsnio 4 dalj valstybéms
naréms leidziama Siems produktams taikyti ju paciy teisés aktus, kurie turi ribojamaji poveiki.

Siomis aplinkybémis tokiy produkty situacija, vertinant pagal Direktyva 2001/83, visiskai nepanasi j
vaisty, kuriems taikomas $ioje direktyvoje numatytas bendras reglamentavimas, situacija.

Antra, primintina, kad pagal nusistovéjusia teismo praktika, siekiant nustatyti, ar produktas patenka j
Direktyvoje 2001/83 pateikta ,vaisto” savoka, nacionalinés valdzios institucijos, kuriy veiklai taikoma
teismo kontrolé, turi priimti sprendimus kiekvienu konkreciu atveju, atsizvelgdamos j visas tokio
produkto savybes, be kita ko, i jo sudétj, farmakologines, imunologines arba metabolines savybes,
kurios gali buti nustatytos remiantis turimais mokslo duomenimis, vartojimo bidg, platinimo masta,
vartotojy turima informacija apie jj ir pavojy, kurj gali sukelti tokio produkto vartojimas (Sprendimo
Upjohn, EU:C:1991:147, 23 punktas ir Sprendimo BIOS Naturprodukte, C-27/08, EU:C:2009:278,
18 punktas).

Reikia konstatuoti, kad $ios direktyvos 4 straipsnio 4 dalyje teisés akty leidéjas vaistus apibrézé ne kaip
konkrecius produktus, o apskritai kaip bet kokia produkty kategorija.

Tokio teisés akty leidéjo apibrézimo negalima painioti su konkretaus produkto kvalifikavimu kiekvienu
konkreciu atveju, kurj pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkts, laikydamosi S$io
sprendimo 42 punkte nurodytuy reikalavimy, atlieka nacionalinés valdzios institucijos.

Atsizvelgiant | tai, kas iSdéstyta, pabréztina, kad, nustatant elementy, kurie neatsiejami nuo
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkte pateikty bendryjy savokos ,vaistas“ apibrézciy, ir, be kita ko,
zodzio ,pakeisti turinj, nepateisinama atsizvelgti i tam tikras produkty kategorijai, kuriai pagal $ia
direktyva taikomas ypatingas statusas, kaip numatyta jos 4 straipsnio 4 dalyje, budingas savybes.

Be to, i$ antros pateikto klausimo dalies matyti, kad pagrindinése bylose nagrinéjamos medziagos
naudojamos ne gydyti, o tik atsipalaiduoti ir todél jos yra kenksmingos zmoniy sveikatai.

Atsizvelgiant | Sios sprendimo 33 punkte nurodyta tikslg, Sio sprendimo 29 punkte numatyta
reikalavima vaisto savoka aiskinti nuosekliai ir Direktyvos 2001/83 7 Lkonstatuojamojoje dalyje
nurodyta reikalavima nagrinéjamo produkto galima kenksminguma sieti su jo gydomuoju poveikiu,
tokios medziagos negali buti laikomos vaistais.

Galiausiai Sios iSvados negali paneigti aplinkybé, kad, kaip nurodyta sprendime pateikti prasyma priimti
prejudicinj sprendima, dél tokios i$vados, kokia pirmesniame $io sprendimo punkte padaré Teisingumo
Teismas, uz prekyba pagrindinése bylose nagrinéjamomis medziagomis nebuty skiriamos jokios
sankcijos pagal baudziamaja teise.

Siuo atzvilgiu uztenka konstatuoti, kad siekis bausti uz kenksmingy medziagy, kaip antai nagrinéjamy

pagrindinése bylose, pateikima rinkai negali daryti jtakos nei Direktyvoje 2001/83 jtvirtintos ,vaisto”
savokos apibrézciai, nei galimam $iy medziagy kvalifikavimui remiantis $ia apibréztimi.
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IS viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad | pateikta klausimg reikia atsakyti taip:
Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 2 punkto b papunktj reikia aiskinti taip, kad jis neapima medziagy,
kaip antai nagrinéjamy pagrindinése bylose, dél kuriy poveikio tik pasikeicia fiziologinés funkcijos,
taciau kurios iSkart ar po kiek laiko negali daryti teigiamo poveikio zmoniy sveikatai, vartojamos tik
siekiant apsvaigimo bisenos ir todél yra kenksmingos zmoniy sveikatai.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi $is procesas pagrindiniy byly S$alims yra vienas i§ etapy prasymus priimti prejudicinj
sprendima pateikusio teismo nagrinéjamose bylose, bylinéjimosi islaidy klausima turi spresti $is
teismas. ISlaidos, susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, iSskyrus tas, kurias patyré
minétos $alys, néra atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (ketvirtoji kolegija) nusprendzia:

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 papunktj reikia
aiskinti taip, kad jis neapima medziagy, kaip antai nagrinéjamuy pagrindinése bylose, dél kuriy
poveikio tik pasikeicia fiziologinés funkcijos, taciau kurios iskart ar po kiek laiko negali daryti
teigiamo poveikio Zmoniy sveikatai, vartojamos tik siekiant apsvaigimo busenos ir todél yra
kenksmingos Zmoniy sveikatai.

Parasai.
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