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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA IVA BOTA [YVES BOT] SECINAJUMI,
sniegti 2014. gada 12. janija’

Apvienotas lietas C-358/13 un C-181/14

Kriminallieta
pret

D. (C-358/13),

G. (C-181/14)

(Bundesgerichtshof (Vicija) ligumi sniegt prejudicialu nolémumu)

Cilvekiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK — Piemérojamiba — Jédziena “zales péc
iedarbibas” interpretacija — Kritérija, kas saistits ar spéju parveidot fiziologiskas funkcijas, iedarbiba —
Izstradajumi uz aromatisko augu un sintétisko kanabinoidu bazes, kurus pardod vienigi atpitas
vajadzibam — Mediciniska vai terapeitiska ieguvuma neesamiba — Ieklausana

1. Vai uz vielu salikumu uz aromatisko augu un sintétisko kanabinoidu bazes, kas paredzéts, lai
cilvéekam raditu reibuma stavokli, kas salidzinams ar to, kads rodas, lietojot kanabisu, var attiecinat
jédzienu “zales” Direktivas 2001/83/EK” 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné?

2. Citiem vardiem sakot, vai jédzienu “zales”, kas paredzéts $aja noteikuma, var attiecinat uz vielu vai
vielu salikumu, kas neapsaubami cilvéekam var izraisit fiziologisko funkciju parveidosanos, tacu kura
lietosana ir paredzéta vienigi atputas nolikiem, un kas nav paredzéts ne slimibas novérsanai, ne
arstéSanai?

3. Péc batibas $adi ir jautajumi, kurus uzdod Bundesgerichtshof (Federala Augstaka tiesa, Vacija).

4. Sie jautajumi ir saistiti ar divam kriminallietam, kuras Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof
(Bundesgerichtshof generalprokurors, turpmak teksta — “Generalbundesanwalt”) ierosinaja pret divam
privatpersonam, D. un G., kuras no 2010. lidz 2012. gadam tirgoja aromatisko augu maisijumus, kam
pievienoti dazadi sintétiskie kanabinoidi, kas paredzéti, lai, tos smékéjot, imitétu kanabisa radito
efektu.

5. Laika, kad risinajas pamatlietas aplukotie fakti, Vacijas tiesibu aktos attieciba uz apreibino$o vielu
apkarosanu nebija paredzéta $o jauno psihoaktivo vielu tirdznieciba. Ta ka nepastavéja skaidri tiesibu
aktu noteikumi, valsts tiesas pieméroja tiesibu aktus attieciba uz zalém, uzskatot, ka tadu
izstradajumu, kadi aplukojami Sajas lietas, pardosana ir uzskatama par nedrosu zalu laisanu tirga, kas ir
parkapums.

1 — Originalvaloda — fran¢u.

2 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam
zalem (OV L 311, 67. lpp), ar grozijumiem, kuri veikti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta
Direktivu 2004/27/EK (OV L 136, 34. Ipp.; turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”).

LV
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6. Piemérojot $os tiesibu aktus, Landgericht Liineburg (Lineburgas Apgabaltiesa, Vacija) lieta C-358/13
notiesaja D., piespriezot brivibas atnemsanas sodu uz vienu gadu un deviniem ménesiem nosaciti, par
to, ka vin$ Sos aromatisko augu un sintétisko kanabinoidu maisijumus sava veikala “G. Alles rund um
Hanf” ir tirgojis ka telpu gaisa atsvaidzinatajus un dezodorantus. Piemérojot $os pasus tiesibu aktus,
Landgericht Itzehoe (Iceho Apgabaltiesa, Vacija) lieta C-181/14 notiesaja G., piespriezot brivibas
atnemsanas sodu uz Cetriem gadiem un se$iem ménesiem, ka ari naudas sodu EUR 200 000 apméra par
to, ka tas sakuma viens, izmantojot savu interneta veikalu, un péc tam kopa ar lidzdalibnieku ir tirgojis
tos pasus izstradajumus.

7. Bundesgerichtshof jautajumu par So aromatisko augu un sintétisko kanabinoidu maisijumu
kvalificésanu saskana ar Savienibas tiesibam uzdod saistiba ar kasacijas [Revision] stdzibu, kuru
iesniedza D. un G. Faktiski, ka izriet no iesniedzéjtiesas nolémumiem, kriminalsodu sim
privatpersonam var piespriest vienigi, ciktal attiecigo preparatu var kvalificet ka “zales”
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné.

8. Saskana ar $o tiesibu normu jédziens “zales” ir attiecinams uz “jebkur[u] viel[u] vai vielu salikum[u],
ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar meérki atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas
funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu, vai, lai noteiktu medicinisku

diagnozi”’.

9. Pamatlietas ir konstatéts, ka $ajos aromatisko augu maisijumos eso$o sintétisko kanabinoidu
lietosana cilvékam parveido fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku iedarbibu, it ipasi
iedarbojoties uz cilvéka nervu receptoriem.

10. Tapéc Bundesgerichtshof uzdod jautajumu, vai, neraugoties uz risku, kadu attiecigais vielu salikums
rada cilvéka veselibai, ar ta spéju parveidot fiziologiskas funkcijas vien pietiek, lai to kvalificétu ka
“zales” Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné, vai papildus ir nepieciesams, lai
ta lietosanai butu terapeitiska iedarbiba uz cilvéeku.

11. Rodoties $aubam par Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apaks$punkta interpretaciju,
Bundesgerichtshof noléma atlikt sprieduma taisisanu un Tiesai uzdot $adus prejudicialus jautajumus:

“l1)  Vai [..] Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apakspunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka $is tiesibu
normas izpratné vielas vai vielu salikumi, kuri tikai parveido cilvéka fiziologiskas funkcijas — tatad
neatjauno vai neuzlabo tas —, par zalém ir jauzskata tikai tad, ja tie sniedz terapeitisku ieguvumu
vai katra zina labvéligi ietekmé fiziologiskas funkcijas?

2)  Tatad, vai vielas vai vielu salikumi, kuri tiek lietoti vienigi to reibumu radosas psihoaktivas
iedarbibas dél un turklat katra zina nelabvéligi ietekmé veselibu, neietilpst [D]direktiva [2001/83]
paredzétaja jédziena “zales”?”

12. Savos apsvérumos Generalbundesanwalt, ka ari Vacijas, Cehijas, Igaunijas, Itilijas, Somijas un
Norvégijas valdibas noradija, ka Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apaks$punkta ieklautais
jédziens “zales” attiecas uz visam vielam vai vielu salikumiem, kuri var parveidot cilvéka fiziologiskas
funkcijas, ieskaitot tos, kuri nesniedz nekadu terapeitisko ieguvumu. Attiecigi tas uzskata, ka viela vai
vielu salikums, kuru lieto vienigi ta psihoaktivas iedarbibas dél, radot reibumu, kurs jebkura gadijuma
ir kaitigs veselibai, ir uzskatams par tadu, uz kuru attiecas $i kvalifikacija.

3 — Mans izcélums.
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13. Ungarijas un Apvienotas Karalistes valdibas ir pret $adu interpretaciju, noradot, ka izstradajums,
kuru lieto vienigi ta psihoaktivas iedarbibas dé] un kuram nav nekadas terapeitiskas iedarbibas, nav
uzskatams par zalém. Tapat arl Eiropas Komisija uzskata, ka Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apakspunkta paredzétais kritérijs, kas saistits ar spéju parveidot fiziologiskas funkcijas, viens pats nav
noteicosais, lai izstradajumu kvalificétu ka “zales”. Ta norada, ka “zalém péc iedarbibas”, kas paredzétas
$aja tiesibu norma, ir jabut tadai iedarbibai, kas ir paraka par kimiska vai biologiska procesa izraisiSanu
cilveka organisma, un S§is process ir javerté, nemot véra attieciga izstradajuma medicinisko vai
terapeitisko meérki.

14. Sajos secindjumos izklastisu iemeslus, kadél es uzskatu, ka Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apak$punkta paredzétais jédziens “zales” nav attiecinams uz lieta aplikoto vielu salikumu, kura

lietosana, protams, izraisa cilvéka fiziologisko funkciju parveidosanu, bet kura lietosana vienigi atputas
nolikos nav paredzéta, lai novérstu vai arstétu kadu patologiju.

I — Atbilstosas tiesibu normas

A — Eiropas Savienibas tiesibas

15. Saskana ar Direktivas 2001/83 1. panta 2. punktu “zales” ir:

a)  jebkura viela vai vielu salikums, kur§ uzrada ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilveku slimibas
vai veiktu to profilaksi, vai

b)  jebkura viela vai vielu salikums, ko var izmantot vai ievadit cilvékiem vai nu ar mérki atjaunot,

uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku vai
metabolisku iedarbibu, vai, lai noteiktu medicinisku diagnozi.”

B — Vicijas tiesibas

16. Jedziens “zales” ir definéts 2. panta 1. punkta Likuma par zalu tirdzniecibu (Gesetz iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz))*.

17. Saskana ar $is tiesibu normas 2. apak$punktu zales ir vielas vai preparati, kuri:
“[..] var tikt izmantoti vai ievaditi cilvékiem vai dzivniekiem, lai

a)  atjaunotu, uzlabotu vai parveidotu fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku, imunologisku
vai metabolisku iedarbibu;

b)  noteiktu medicinisku diagnozi.”
18. Saskana ar AMG 5. pantu ir aizliegts laist tirglt vai izmantot cilvékiem nedrosas zales. Nedrosas ir

“zales, attieciba uz kuram ir zinatniski pieradits, ka, lietojot tas paredzétajiem mérkiem, tas rada kaitigu
iedarbibu, kas parsniedz limeni, kas no mediciniska viedokla ir uzskatams par pienemamu”.

4 — Saskana ar iesniedzéjtiesas noradi lieta C-358/13 ir jaizmanto §i likuma 2009. gada 17. julija redakcija (BGBI. 2009 I, 1990. lpp.; turpmak
teksta — “AMG”).
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19. Visbeidzot, AMG 95. panta 1. punkta 1. apak$punkta ir noteikts, ka personam, kuras, parkapjot
minéta likuma 5. panta 1. punktu, sadas zales laiz tirgt vai izmanto cilvékiem, var piespriest brivibas
atnemsanas sodu lidz tris gadiem vai naudas sodu.

II — Mana analize

A — Konteksts
20. Pirms tiek izskatiti Sie jautajumi, ir jaatgadina to konteksts.

21. Sintétiskie kanabinoidi ietilpst ta dévétaja “jauno psihoaktivo vielu” kategorija. Saskana ar 3. pantu
Padomes 2005. gada 10. maija Lémuma 2005/387/T1 par informacijas apmainu, riska novértéjumu un
kontroli attieciba uz jaunam psihoaktivam vielam® jauna psihoaktiva viela ir jauna narkotiska viela vai
jauna psihotropa viela, kas netiek kontroléta ne atbilstigi Apvienoto Naciju Organizacijas Vienotajai
konvencijai par narkotiskajam vielam, kas noslégta Nujorka 1961. gada 30. marta®, ne atbilstigi
Apvienoto Naciju Organizacijas Konvencijai par psihotropajam vielam, kas noslégta Viné 1971. gada
21. februari’, bet kas sabiedribas veselibai var radit lidzvertigus draudus ka vielas, kas paredzétas
minétajas konvencijas®. Starp $ajas konvencijas minétajam vielam un izstradajumiem ir kanabiss.

22. Jaunas psihoaktivas vielas, kuras biezi vien ir sintétiskas, imité tadu zalu ietekmi, kuras tiek
kontrolétas saskana ar minétajam konvencijam. To molekularas struktiras ir lidzigas, lai gan nav
identiskas to vielu molekularajam struktaram, kuras tas kopé, kas tam lauj vismaz neilgu laiku apiet
tiesibu aktus, kuri attiecas uz narkotiskajam vielam.

23. Sintétiskie kanabinoidi tadéjadi ir paredzéti, lai simulétu delt-9-tetrahidrokanabinola, kas ir
kanabisa galvena aktiva viela, iedarbibu, to pastiprinot. Tie tapat ka $1 molekula ietekmé kanabinoidu
receptorus, tadéjadi iedarbojoties uz cilvéka centrilo nervu sistému. Sie kanabinoidi sikotnéji tikusi
sintezéti mediciniskos pétijumos un tika pétiti farmakologiskos pétijumos, it ipasi saistiba ar sapju
remdésanu. Tacu izradijas grati izolét sintétisko kanabinoidu terapeitiskas Ipasibas, jo to blaknes un it
ipasi to psihoaktiva iedarbiba tika uzskatita par parak nozimigu. Ka iesniedzéjtiesa to norada lieta
C-358/13, tadé] virkne pirmseksperimentalo pétjjumu tika partraukti jau pirmaja farmakologiskaja
posma. Tapat ka kanabisa lietosana ari sintétisko kanabinoidu lietosana apdraud cilvéka veselibu, jo tie
ietekmé dzivibai svarigas funkcijas, pieméram, koncentré$anas spéju un uzmanibu, saasina noteiktas
garigas veselibas problémas, pieméram, nemieru un depresiju, un izraisa psihiskus traucéjumus,
pieméram, halucinacijas un paranoju, ka ari rada potencialu launpratigas izmanto$anas un atkaribas
risku. Ka tiesas sédes laika noradija Generalbundesanwalt, §1 psihoaktiva iedarbiba var pat radit
pasnavnieciskas tieksmes. Sos riskus, protams, pastiprina fakts, ka $is vielas dazados un nenoteiktos
daudzumos tiek pievienotas augu maisljumiem, kuri tiek pardoti bez atbilstosas etiketes un bez
lietosanas instrukcijas.

— OV L 127, 32. Ipp.
Konvencija ar grozijumiem, kas veikti saskana ar 1972. gada protokolu (Recueil des traités des Nations unies, 976. s¢j., 120. lpp., Nr. 14152).
— Recueil des traités des Nations unies, 1019. kraj., 175. lpp., Nr. 14956.

— Eiropas Savieniba ir pievienojusies Apvienoto Naciju Organizacijas Konvencijai par narkotisko vielu un psihotropo vielu nelikumigu
tirdzniecibu, kas noslégta Viné 1988. gada 20. decembri (Recueil des traités des Nations unies, 1582. séj., 95. Ipp., Nr. 27627).

[coRERN e |
|
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24. Lémums 2005/387 neatlava dalibvalstim pienemt pasakumus saistiba ar $o vielu efektivu
uzraudzibu un kontroli’. Ka Komisija norada §i lémuma darbibas novértéjuma zinojuma'’, §is vielas ir
gruti apzinat un reglamentét, jo tas ir loti dazadas un arkartigi atri tiek parveidotas, lai aizstatu vielas,
kuras jau tiek kontrolétas'. Procedira, kas saistita ar informacijas apmainu un risku novértéjumu, ir
ilgstosa, bet apdraudéjums, ko rada $is vielas, un atrums, ar kadu tas paradas tirgd, prasa talitéju
dalibvalstu ricibu. Tapat $i procedtra nepielauj ricibu pret kimisko vielu grupam, lai gan ir skaidrs, ka
psihoaktivas vielas attistas, veicot minimalas izmainas to kimiskaja sastava.

25. Tadel dalibvalstis ir pienémusas dazadas pieejas un izmanto dazadus likumdosanas pasakumus, lai
kontrolétu un regulétu $o vielu, kuru mediciniska vértiba nav ne konstatéta, ne atzita, razosanu,
pardosanu un glabasanu. Tadéjadi, ka Komisija to vélreiz norada taja pasa zinojuma, dazas dalibvalstis
izmanto reguléjumu attieciba uz narkotisko vielu apkarosanu. Citas izmanto principus, kuri noteikti
saistiba ar partikas produktu nekaitigumu vai noteikumiem par patérétaju aizsardzibu, vai saistiba ar
bistamam vielam vai izstradajumiem'. Visbeidzot dazas dalibvalstis, pieméram, Vacijas Federativa
Republika, ir piemérojusas Likumu par zalu tirdzniecibu.

26. Faktiski pamatlietas aplikoto faktu norises laika Vacijas tiesibu akti attieciba uz narkotiskajam
vielam nelava sodit par aromatisko augu un sintétisko kanabinoidu maisijumu tirdzniecibu. Ta ka
nebija konkrétu tiesibu normu, valsts tiesas par $adu ricibu sodjja, izmantojot AMG, pienemot, ka
attiecigo izstradajumu pardosana $i tiesibu akta izpratné ir saistita ar nedrosu zalu AMG 5. panta
1. punkta izpratné laiSanu tirgii un tadél ir uzskatama par parkapumu AMG 95. panta 1. punkta
1. apak$punkta izpratné.

27. Tadél sajas lietas ir uzdots jautajums, vai Sis tiesibu akts ir atbilstoss cinai pret $o jauno psihoaktivo
vielu paradisanu un laiSanu tirga.

B — Mana interpretacija

28. Uzdodot $os jautdjumus, Bundesgerichtshof péc butibas vaica Tiesai, vai preparatu, kads tiek
aplakots pamatlietas, kuru veido aromatisko augu un sintétisko kanabinoidu maisijums, var uzskatit par
“zalem” saskana ar Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apakspunktu tikai tapéc, ka ta lietosana
cilvékam rada fiziologisko funkciju parveidosanos, lai gan tas nav paredzéts, lai novérstu vai arstétu
kadu patologiju.

29. Sajas lietas ir konstatéts, ka $ajos aromatisko augu maisijlumos eso$o sintétisko kanabinoidu
lietosana nozimigi parveido cilvéka fiziologiskas funkcijas, izraisot farmakologisku iedarbibu uz cilvéka
kermeni, it ipasi iedarbojoties uz nervu receptoriem. Tomér biutiska atskiriba no narkotiskajam vielam,
kuras izmanto mediciniskiem vai zinatniskiem nolakiem, ir ta, ka $o vielu salikuma mérkis nav novérst
vai arstét slimibu, jo to lieto vienigi atptutas nolikiem, lietotajam censoties panakt fizisku iedarbibu, kas
lidzinatos kanabisa lieto$anai, it ipasi reibumu. Pieejai, kas mums japienem $ajos dokumentos, ir jabut
ticamai un realistiskai, jo konteksts ir sarezgits. Nav jarada skérsli mediciniskai narkotisko vielu
izmantos$anai, jo, ka zinams, tas ir Ipasi nepiecieS$amas sapju remdésanai, bet gan jaierobezo tadu
psihoaktivo vielu laiSana tirgh, kuru lietosanai cilvékam nav nekada mediciniska vai terapeitiska
pamatojuma, neraugoties uz riskiem, kadus rada $o vielu lietosana.

9 — Saistiba ar esos$as sistémas nepietiekamibu un nepieciesamibu to aizstat skat. Komisijas pazinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei
“Stingraka Eiropas reakcija uz narkotiku izraisitajam problémam” (COM(2011) 689, galiga redakcija), ka ari Padomes 2011. gada 13. un
14. decembra secindjumus par jaunajam psihoaktivajam vielam (pieejami Eiropas Savienibas Padomes interneta vietné $ada adresé:
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/fr/jha/126880.pdf).

10 — Komisijas zinojums par Padomes Lémuma 2005/387/T1 par informacijas apmainu, riska novértéjumu un kontroli attieciba uz jaunam
psihoaktivam vielam darbibas novértéjumu (COM(2011) 430, galiga redakcija).

11 — 3. lpp.

12 — 4. lpp.
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30. No Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izriet, ka uz vielu vai vielu salikumu
attiecas zalu péc iedarbibas definicija, ja tas spéj atjaunot, uzlabot vai parveidot fiziologiskas funkcijas,
izraisot farmakologisku, imunologisku vai metabolisku iedarbibu uz cilvéka kermeni, un $ai iedarbibai
ir jabut zinatniski pieraditai .

31. Lai varétu noteikt, vai uz izstraddjumu attiecas $i definicija, no pastavigas judikataras izriet, ka
valsts atbildigajam iestadém ir japienem lémums par katru gadijumu atseviski. Sim iestadém ir janem
véra izstradajuma raksturlielumu kopums un it ipasi ta sastavs, farmakologiskas, imunologiskas vai
metaboliskas ipasibas, kadas ir nosakamas, izmantojot eso$o zinatnisko informaciju, ta lietosanas veidi,
izplatibas apmeérs, zinasanas, kadas ir lietotajam par $o izstradajumu, un riski, kadus rada ta lietosana'*.
Saja zina ir janorada, ka tas, vai attieciga viela vai vielu salikums rada vai nerada risku cilvéka veselibai,
pats par sevi nav noteicosais, lai varétu to kvalificet ka “zales péc iedarbibas” .

32. Tiesi izstradajumam piemitosas farmakologiskas, imunologiskas vai metaboliskas ipasibas ir
kritérijs, pamatojoties uz kuru ir jaizvérté, vai, nemot véra attieciga izstradajuma iespéjamo iedarbibu,
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta izpratné to var izmantot vai ievadit cilvékam, lai
atjaunotu, uzlabotu vai parveidotu fiziologiskas funkcijas *°.

33. Pamatlietu ietvaros lielaka dala dalibvalstu iesniedza apsvérumus, noradot, ka, nemot veéra
Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apakSpunktu un Tiesas judikataru, $1 izstradajuma
terapeitisko Ipasibu esamiba nav kritérijs, kas butu janem véra, nosakot, vai uz to attiecas “zalu péc
iedarbibas” definicija Direktivas 2001/83 izpratné. Generalbundesanwalt, ka arl Somijas valdiba
uzskata, ka Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apaks$punkta, paredzot iespéju “parveidot
fiziologiskas funkcijas”, Savienibas likumdevéjs ir izvéléjies izmantot neitralu terminu atskiriba no
vardiem “atjaunot” un “uzlabot”, kuri noraditi ieprieks, jo nav svarigi, vai attiecigas vielas vai vielu
salikuma radita ietekme uz cilvéka fiziologiskajam funkcijam rada veselibai labvéligu vai kaitigu
ietekmi.

34. Es nepiekritu $im viedoklim, jo Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta paredzétajam
jédzienam “zales” neatnemams ir ar vielas vai vielu salikuma ievadisanu cilvéekam panaktais
mediciniskais vai terapeitiskais ieguvums, kas ir paraks par kritériju kopumu, kuru $im nolakam ir
noteicis Savienibas likumdeveéjs un tiesa.

35. Protams, es konstatéju, ka frazé “parveidot fiziologiskas funkcijas” neparadas mediciniska vai
terapeitiska ieguvuma jédziens, kas ir pretéji pirms tas noraditajam frazém, kuras vardi “atjaunot” un
“uzlabot” attiecas uz $adu ieguvumu.

36. Tomeér saskana ar Tiesas pastavigo judikatiru, interpretéjot Savienibas tiesibu normu, ir janem véra
ne tikai tas termini, bet ari tas konteksts un tiesiska reguléjuma, kura §i norma ir ietverta, meérki".

37. Pirmkart, manuprat, Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta a) un b) apakspunkts ir jalasa kopa. Ja
pirmaja ir definéts jédziens “zales péc noforméjuma” un otraja — jédziens “zales péc iedarbibas”, ir ne
mazak svarigi, ka gan viens, gan otrs jédziens ir paredzéti, lai definétu vienas un tas pasas izstradajjumu
kategorijas, kas paredzéta pardosanai sabiedribai, robezas. Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta

13 — Skat. spriedumu Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, 30. punkts un taja minéta judikatira).

14 — Saja zina skat. spriedumu Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, 42. punkts un taja minéta judikatira).
15 — Saja zina skat. spriedumu BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, 26. punkts un taja minéta judikatara).
16 — Skat. spriedumu Laboratoires Lyocentre (EU:C:2013:626, 43. punkts un taja minéta judikatara).

17 — Skat. spriedumu Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742, 13. punkts un taja minéta judikatara).
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a) apak$punkta teksta ir skaidri noteikts, ka uz vielu vai vielu salikumu zalu “péc noforméjuma”
definicija var attiekties vienigi tad, ja tam piemit “ipasibas, kas vajadzigas, lai arstétu cilvéku slimibas
vai veiktu to profilaksi”'®. Si fraze loti skaidri norada uz medicinisko vai terapeitisko ieguvumu no zalu
lietosanas.

38. Otrkart, es neuzskatu, ka Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apakspunktd minéto kritériju,
kas saistits ar spéju parveidot fiziologiskas funkcijas, ir iespéjams interpretét atseviski, neatkarigi no
konteksta, kura tas ieklauts, un no mediciniska pielietojuma, kadam viela vai vielu salikums ir
paredzeéts.

39. Pirmkart, $is kritérijs, manuprat, ir jasaprot, nemot véra divus citus kritérijus, kuri minéti pirms ta
un kuri to paskaidro, proti, kritérijus attieciba uz spéju atjaunot un uzlabot cilvéka fiziologiskas
funkcijas. Ir skaidrs, ka, lietojot darbibas vardus “atjaunot” un “uzlabot”, Savienibas likumdevéjs paredz
cilvéka organisma funkciju uzlabo$anos vai fiziologisko funkciju atjauno$anos, kas nozimé arl
medicinisku vai terapeitisku ieguvumu. Kritérijs, kas saistits ar spéju mainit fiziologiskas funkcijas, ir
jainterpreté, ari nemot véra kritériju, kas tam seko, proti, saistiba ar spéju “noteikt medicinisku
diagnozi”, kas vélreiz un pilnigi skaidri apliecina terapeitisku pielietojumu un meérki.

40. Otrkart, ir janem veéra Tiesas pasreizéja pastaviga judikatiira jautajuma par $i kritérija iedarbibu.

41. Tiesa ir vairakkart lémusi, ka kritérijs saistiba ar spéu atjaunot, uzlabot vai parveidot cilvéka
fiziologiskas funkcijas var bat izpildits tikai, ciktal attieciga izstradajuma ievadiSana, nemot véra ta
sastavu un lietojot to normalos apstaklos, rada ievérojamu fiziologisko iedarbibu uz cilvéka kermeni®™.

42. Saja jautdjuma Tiesa vélas noskirt vielas vai vielu salikumus, kuri varétu bat kvalificéjami ka “zales”,
no partikas produktiem, kuru lietosana ari var radit fiziologisku iedarbibu®. Pieméram, ja vins tiek
lietots liela daudzuma, tas parveido cilvéka fiziologiskas funkcijas, izraisot metabolisku iedarbibu, tapat
ka sals, cukurs un daudzi citi partikas produkti.

43. Tiesa uzskata, ka $ai fiziologiskajai iedarbibai ir jabut daudz parakai par “ieguvumiem”, kadus
veselibai kopuma var radit partikas produkta lieto$ana, jo attieciga izstradajuma ievadiSanai ir “[jabuat
paredzétai], lai arstétu vai novérstu slimibu”?. Termini, kurus izmanto Tiesa un kurus es esmu aizguvis
teksta, skaidri pierada, ka papildus Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta paredzétajai
fiziologisko funkciju parveidosanai attieciga izstradijuma ievadiSanai ir jaizraisa ari izmainas cilvéka
kermena darbibas stavokli, lai novérstu patologiju vai arstétu slimibu.

44. Treskart, §i interpretacija, manuprat, ir piemérojama, nemot véra Direktivas 2001/83 meérki.

45. Faktiski, manuprat, ieklaut vielas vai vielu salikumus, kuri rada riskus cilvéka veselibai lidzigi ka
narkotiskas vielas un kurus ievada vai lieto pilnigi nesaistiti ar medicinisku vai zinatnisku pielietojumu,
ekonomiskaja un tirdzniecibas aprité, kuru Sobrid ciesi uzrauga sanitaras iestades, batu pretruna $a
tiesibu akta meérkim.

46. Principi, kurus Savienibas likumdevéjs izmanto attieciba uz zalém piemérojamiem tiesibu aktiem, ir
balstiti uz sabiedribas veselibas aizsardzibu un pre¢u brivu apriti Savieniba >,

18 — Tiesa izmanto jédziena “zales péc noforméjuma” plaso interpretaciju, lai “pasargatu patérétajus no produktiem, kuriem nav tadas iedarbibas,
kadu patérétaji sagaida” ($aja zina skat. spriedumu Hecht-Pharma (C 140/07, EU:C:2009:5, 25. punkts un taja minéta judikatira).

19 — Spriedums Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, 41. un 42. punkts un tajos minéta judikatara) un spriedums Chemische Fabrik Kreussler
(EU:C:2012:548, 35. Ipp.).

20 — Spriedums Komisija/Vacija (C-319/05, EU:C:2007:678, 63. punkts).
21 — Turpat (64. punkts).
22 — Direktivas 2001/83 3. un 4. apsvérums, ka ari spriedums Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, 27. punkts).
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47. Pienemot tiesibu normas par zalu laiSanu tirga, razo$anu, importésanu, etiketésanu, klasifikaciju,
izplatisanu, ka arl reklamés$anu, Savienibas likumdevéjs vélas garantét, ka attieciga viela vai vielu
salikums saskana ar LESD 168. pantu un Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartas 35. pantu nodrosinas
cilvéku veselibas aizsardzibu augsta limeni un it ipasi cilvéku slimibu un ikviena cilvéka fiziskas un
garigas veselibas apdraudéjumu novér$anu. Sim normam un it ipa$i normam par izstradajumu ka
“zalu” klasificésanu ir jalauj laist tirgh un briva aprité Savieniba dro$s un efektivs izstradajums, kura
sastavs ir analizéts, ir izvértétas ta indikacijas, kontrindikacijas, riski un nevélama iedarbiba un ir
noteiktas ieteicamas devas, farmaceitiska forma, ka arl ievadiSanas veids. Minétas normas nav
paredzéts piemeérot vielu salikumam, kads tiek aplikots $aja lieta un kuru faktiski ir paredzéts izslégt no
tirgus. Jo faktiski valstu iestazu mérkis ir aizliegt tadu vielu tirdzniecibu un brivu apriti, kuras ir atzitas
par tadam, kas nesniedz nekadu medicinisku vai terapeitisku ieguvumu, un kuras personai rada
apdraudéjumu lidzigi ka narkotiskas vielas, kuras ir paredzétas iepriek§ minétajas starptautiskajas
konvencijas.

48. Turklat nedrikst aizmirst, ka vielas, kuras tiek aplikotas $aja lieta, tiek tirgotas un lietotas vienigi
atputas nolukiem, lietotajam censoties panakt fizisku iedarbibu, kas lidziga narkotisko vielu iedarbibai.
Tadéjadi jauno psihoaktivo vielu tirdznieciba vienigi atpiatas nolikos skaidri izsledz tas no iekséja
tirgus likumigas ekonomikas jomas. Sprieduma lieta Josemans® Tiesa skaidri apstiprindja, ka “uz
narkotiskajam vielam, kas neatrodas aprité, ko stingri parrauga kompetentas iestades, mediciniskai un
zinatniskai lieto$anai, péc to buatibas vien attiecas importésanas un piedavasanas pardosanai aizliegums
visas dalibvalstis”**. Lai gan saskana ar pastavigo judikatiru uz narkotiskajam vielam, kuras tiek
izmantotas mediciniskam vai zinatniskam pielietojumam, attiecas ieks$éja tirgus reguléjums®, tas
nekada veida neattiecas uz narkotiskajam vielam, kuras tiek importétas nelegali vai ir paredzétas
nelikumigiem mérkiem. Pédéjas minétas nav uzskatamas par preci, un uz tam neattiecas reguléjums,
kur$ piemérojams iek$éjam tirgum, jo to tirdznieciba ir nelegala.

49. Sados apstaklos es esmu parliecinats, ka principi, kurus Savienibas likumdevéjs izmantojis
Direktiva 2001/83, nav paredzéti, lai tos piemérotu tada vielu salikuma laisanai tirga, kads ir apliakots
pamatlieta, kura lietosana cilvékam vienigi atputas nolikos nerada nekadu medicinisku vai terapeitisku
ieguvumu.

50. Es piekritu, ka ir jarikojas, lai riciba, kas apdraud Savienibas pilsonus, tiktu bargi sodita, un es
saprotu, ka, pastavot juridiskajam vakuumam, Vacijas Federativa Republika ir centusies piemérot
tiesibu aktus, kuri attiecas uz zalém, lai varétu labak kontrolét un iegrozot $o jauno psihoaktivo vielu
laisanu tirgt. Tapat es saprotu, ka $ada riciba pamatota ar nepiecieSamibu pasargat sabiedribas
veselibbu no apdraudéjuma, ko sabiedribai rada sintétiskie kanabinoidi. Tomér nevar sasniegt
apmierinosu rezultatu, piemérojot normas, kas attiecas uz zalém. Vélme sodit par $ada veida ricibu
nevar attaisnot Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta b) apak$punkta minéta jédziena “zales”
papladinatu interpretaciju vai pat sagrozisanu. Sajas lietas $is jédziens tiek “sagrozits” ta, lai taja varétu
ieklaut vielas, kuras tiek lietotas arpus jebkada mediciniska vai zinatniska pielietojuma, neatkarigi no
to kaitiguma cilvéka veselibai un to likumibas. Tadéjadi zalém piemérojamais reguléjums, kas garanté,
ka cilvéku veseliba Savieniba tiek aizsargata augsta limeni, neap$aubami nav atbilstigs riks. Es ari batu
parsteigts, ja, transponéjot vairuma valstu $ajas lietas aizstavéto pamatojumu, ari par vina izgatavo$anu
no aizliegtiem kimiskiem atvasinajumiem varétu piemérot sodu, pamatojoties uz Direktivu 2001/83.

51. Tadel vienigi soda sankcijas, kuras balstitas uz narkotisko vielu kontroli, manuprat un saskana ar
sabiedribas drosibas, sabiedriskas kartibas un sabiedribas veselibas mérkiem, kam tas paredzétas, lautu
atri reagét uz tadu vielu paradisanos tirga, kuru iedarbiba ir lidziga narkotiskajam vielam galvenokart
to atvasinata kimiska sastava un to akatas toksicitates dél.

23 — C-137/92, EU:C:2010:774.
24 — 41. punkts un taja minéta judikatara. Skat. ari 36. un 38. punktu un tajos minéto judikataru.
25 — Skat. it ipasi spriedumu lieta Evans Medical un Macfarlan Smith (C-324/93, EU:C:1995:84).
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52. Nemot to véra, es varu vienigi uzstat uz to, ka ir japienem skaidri tiesibu akti Savienibas limeni.

53. Attieciba uz to ir janorada, ka Komisija priekslikuma Eiropas Parlamenta un Padomes regulai par
jaunam psihoaktivajam vielam® ir apnémusies nodro$inat, lai uz tam turpmak attiektos kriminaltiesibu
normas, kuras ir piemérojamas kontrolé§jamam vielam, un galu gala tam piemérotu “pastavigu
ierobezojumu tirgi””. Sim nolikam Komisija noléma savam priekslikumam regulai par psihoaktivam
vielam, kuras meérkis ir reformét procesu, kas noteikts saskana ar Lémumu 2005/387, pievienot
priekslikumu par direktivy, ar kuru groza Pamatlémumu 2004/757/T1%. Ja §is direktivas priekslikums
tiks pienemts, dalibvalstim bas javeic visi nepiecieSamie pasakumi un it ipasi jalemj par
kriminalsodiem, kas piemérojami, lai soditu par visa veida jauno psihoaktivo vielu razosanu,
izgatavosanu, ekstrakciju, nodosanu tirdznieciba, parvadasanu, importésanu un eksportésanu, tadéjadi
piemérojot tam “pastavigu ierobezojumu tirga”.

54. Lai gan priekslikums regulai par jaunam psihoaktivajam vielam, manuprat, atbilst $o vielu izplatibas
tirglt apkarosanas meérkim, man tomér ir zinamas Saubas par noteiktu taja ieklauto frazu precizitati un
par juridisko pamatu, uz kuru tas balstitas.

55. Tadéjadi, manuprat, vélmes panakt $o izstradajumu izskausanu no tirgus meérkis un lietderiga
iedarbiba man neskiet precizi attélota frazeé, saskana ar kuru ir paredzéts tiem piemérot “ierobezojumu
tirga”, jo velamo meérki lautu sasniegt vienigi aizliegums.

56. Turklat psihoaktivo vielu izplatiSana tiek istenota parrobezu tirdznieciba, ko apliecina virkne
valdibu, kuras $ajas lietas iesniedza rakstveida apsvérumus un turklat piedalijas tiesas sédé, un faktiski
visas secina, ka ir jasoda par $o izstraddjumu lietosanu un tirgo$anu. Tapéc man $kiet, ka skaidribas
labad atbilstigak un saskanotak butu istenojamos tiesibu aktus pienemt, pamatojoties uz LESD
83. panta 1. un 2. punktu, kas lautu neizmantot frazes, kuras neapsaubami ir aizgitas no vardu
krajuma, kas saistits ar iek$éjo tirgu joma, kura acimredzami ir saistita ar brivibu, drosibu un
tiesiskumu. Koordinésana starp dalibvalstim, lai cinitos ar $o paradibu, ipso facto butu iespéjama, ja
nerastos reizém abstraktie stridi par piemérojamo juridisko bazi.

57. Nemot véra minéto faktu kopumu, es attiecigi uzskatu, ka Direktivas 2001/83 1. panta 2. punkta
b) apakspunkta paredzétais termins “zales” ir jainterpreté tadéjadi, ka tas neietver tadas vielas vai vielu
salikumus ka preparati uz aromatisko augu un sintétisko kanabinoidu bazes, kuri spéj parveidot cilvéka
fiziologiskas funkcijas un kuru lietosana vienigi atpitas nolikos nav paredzéta ne patologijas
novérsanai, ne tas arstésanai.

IIT — Secinajumi

58. Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, es ierosinu Tiesai uz Bundesgerichtshof uzdotajiem
prejudicialajiem jautajumiem atbildét sadi: Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra
Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, ar
grozjjumiem, kuri veikti saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta

26 — COM(2013) 619, galiga redakcija, turpmak teksta — “priekilikums regulai par psihoaktivam vielam”. Sa priekslikuma 2. panta “jauna
psihoaktiva viela” ir definéta ka “dabiska vai sintétiska viela, kura, ja to lieto cilvéks, spéj izraisit centralas nervu sistémas stimulaciju vai
depresiju, ka rezultata rodas halucinacijas, izmainas motorika, domasana, uzvediba, uztveré, apzina vai garastavokli, kura ir paredzéta
lietosanai cilvékiem vai kuru varétu lietot cilveki pat tad, ja ta nav paredzéta lieto$anai cilvékiem, noluka izraisit kadu no ieprieks minétajiem
efektiem vai vairakus $adus efektus, kuru nekontrolé ne 1961. gada Apvienoto Naciju Organizacijas Vienota konvencija par narkotiskajam
vielam, kas grozita ar 1972. gada protokolu, ne 1971. gada Apvienoto Naciju Organizacijas Konvencija par psihotropajam vielam”.

27 — Skat. minéta priekslikuma 13. pantu.

28 — Priekslikums Eiropas Parlamenta un Padomes direktivai, ar ko saistiba ar termina “narkotiska viela” definiciju groza Padomes 2004. gada
25. oktobra Pamatlémumu 2004/757/T1, ar ko paredz minimuma noteikumus par noziedzigu darbibu pazimém un sodiem narkotisko vielu
nelikumigas tirdzniecibas joma (COM(2013) 618, galiga redakcija).
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Direktivu 2004/27/EK, 1. panta 2. punkta b) apakspunkta paredzétais termins “zales” ir jainterpreté
tadéjadi, ka tas neietver tadas vielas vai vielu salikumus ka preparati uz aromatisko augu un sintétisko
kanabinoidu bazes, kuri spéj parveidot cilvéka fiziologiskas funkcijas un kuru lietosana vienigi atputas
nolikos nav paredzéta ne patologijas novérsanai, ne tas arstésanai.
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