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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 10 lipca 2014 r.*

Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE — Zakres stosowania —

Wyktadnia pojecia ,produktu leczniczego” — Zakres kryterium opartego na zdolnosci do zmiany

funkgji fizjologicznych — Produkty na bazie roélin aromatycznych i kannabinoidéw — Wylaczenie
W sprawach pofaczonych C-358/13 i C-181/14
majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozone przez Bundesgerichtshof (Niemcy) postanowieniami z dnia 28 maja 2013 r.
i 8 kwietnia 2014 r., ktére wplynely do Trybunalu odpowiednio w dniach 27 czerwca 2013 r.
i 14 kwietnia 2014 r., w postepowaniach karnych przeciwko
Markusowi D. (C-358/13)
oraz
G. (C-181/14),

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: L. Bay Larsen, prezes izby, M. Safjan, J. Malenovsky (sprawozdawca), A. Prechal
i K. Juriméie, sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,

sekretarz: K. Malacek, administrator,

uwzgledniajac wydane przez prezesa Trybunalu postanowienie G (C-181/14, EU:C:2014:740) o objeciu
sprawy C-181/14 trybem przyspieszonym przewidzianym w art. 23a statutu Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej i art. 105 § 1 regulaminu postepowania przed Trybunatem,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 14 maja 2014 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu D. przez B. Engela, Rechtsanwalt,

— w imieniu Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof przez H. Rangego, S. Ritzerta oraz
S. Heine, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez T. Henzego oraz B. Beutlera, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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— w imieniu rzadu czeskiego przez M. Smolka, S. Sindelkova oraz D. Hadrouska, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu estoniskiego przez K. Kraavi-Kéerdi oraz N. Griinberg, dzialajace w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajaca w charakterze pelnomocnika, wspierana
przez M. Russo, avvocato dello Stato,

— w imieniu rzadu wegierskiego przez M. Fehéra, dzialajacego w charakterze petnomocnika,
— w imieniu rzadu finskiego przez S. Hartikainena, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Kroélestwa przez S. Brighouse oraz S. Lee, dzialajace w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu norweskiego przez B. Gabrielsen oraz K. Winther, dzialajace w charakterze
pelnomocnikéw, wspierane przez M. Scheia, advokat,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez B.R. Killmanna, M. Simerdova oraz A. Siposa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 12 czerwca 2014 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza wykladni pojecia ,produktu
leczniczego” w rozumieniu art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27,
s. 69), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
(Dz.U. L 136, s. 34 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 34, s. 262, zwanej dalej ,dyrektywa
2001/83”).

Whnioski te zostaly ztozone w ramach postepowan karnych wszczetych odpowiednio przeciwko D. i G.,
ktérym zarzuca sie sprzedaz mieszanek ziél aromatycznych zawierajacych miedzy innymi kannabinoidy
syntetyczne, ktére w dacie okolicznosci faktycznych w postepowaniach gléwnych nie wchodzily
w zakres Betdubungsmittelgesetz (niemieckiej ustawy dotyczacej $rodkéw odurzajacych, zwanej dalej
»BtMG”).
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Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2001/83
Motyw 7 dyrektywy 2001/83 ma nastepujace brzmienie:

»Pojecie szkodliwosci i skutecznosci terapeutycznej moze by¢ zbadane jedynie we wzajemnym
odniesieniu i ma tylko relatywne znaczenie, zalezne od postepu wiedzy naukowej i uzytku, do ktérego
produkt leczniczy jest przeznaczony. Szczegétowe dane i dokumentacja, ktéra musi by¢ obowiazkowo
dofaczona do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, wykazuja, ze
terapeutyczna skutecznos¢ produktu ma wieksze znaczenie niz potencjalne ryzyko”.

Artykut 1 pkt 2 wspomnianej dyrektywy wskazuje, ze do jej celéw ponizsze terminy maja nastepujace
znaczenie:

»produkt leczniczy:

a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowan[e] jako posiadajac[e] wiasciwosci
lecznicze lub zapobiegajac[e] chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane [u ludzi] lub [im]
podawane w celu odzyskania [przywrdcenia], poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu
stawiania diagnozy leczniczej”.

Artykut 4 ust. 4 wspomnianej dyrektywy stanowi:

»Niniejsza dyrektywa nie wplywa na stosowanie ustawodawstwa krajowego zabraniajacego lub

ograniczajacego sprzedaz badz stosowanie produktéw leczniczych jako srodkéw antykoncepcyjnych lub
poronnych. Panistwa czlonkowskie przedstawia Komisji dane przepisy ustawodawstwa krajowego”.

Dyrektywa 2004/27
Motyw 3 dyrektywy 2004/27 stanowi:
»[...] w celu wspierania funkcjonowania rynku wewnetrznego konieczne jest dostosowanie krajowych

przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych rézniacych si¢ w odniesieniu do
podstawowych zasad, majac na uwadze wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego”.

Prawo niemieckie
Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln (ustawa o obrocie produktami leczniczymi) stanowi

transpozycje dyrektywy 2001/83 do prawa niemieckiego. Wedlug informacji sadu odsylajacego wersja
tej ustawy majaca zastosowanie do sporéw gltéwnych to wersja wynikajaca z art. 1 Gesetz zur
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Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften (ustawy zmieniajacej przepisy dotyczace

produktéw leczniczych i inne przepisy) z dnia 17 lipca 2009 r. (BGBL 2009 I, s. 1990, zwanej dalej

»AMG”). Paragraf 2 AMG stanowi:

»1. Produkty lecznicze sa substancjami lub preparatami z substancji, ktére:

1) sa przeznaczone do stosowania u ludzi lub zwierzat lub podawania im jako $rodki
o wlasciwosciach leczenia chordb, tagodzenia ich objawéw lub zapobiegania chorobom lub
chorobliwym dolegliwo$ciom u ludzi lub zwierzat, lub

2) moga by¢ stosowane u ludzi lub zwierzat badZ im podawane w celu:

a) przywrdcenia, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego; lub

b) stawiania diagnozy leczniczej.
[...]".
Paragraf 4 ust. 17 AMG ma nastepujace brzmienie:

»Wprowadzenie do obrotu stanowi posiadanie na skladzie w celu sprzedazy lub innego zbycia,
wystawianie na sprzedaz, oferowanie na sprzedaz i zbywanie innym osobom”.

Zgodnie z § 5 ust. 1 AMG:

»Zakazane jest wprowadzanie do obrotu budzacych watpliwosci produktéw leczniczych lub stosowanie
ich u innych ludzi”.

Paragraf 95 AMG stanowi:
»1. Karze pozbawienia wolnosci do lat trzech lub karze grzywny podlega,

1) kto wprowadza do obrotu produkt leczniczy lub stosuje go u czlowieka z naruszeniem § 5 ust. 1
tej ustawy.

[...]".
Postepowania gléwne i pytanie prejudycjalne

Sprawa C-358/13

D. sprzedawal w swoim sklepie pod nazwa ,G. — Alles rund um Hanf” m.in. torebki ziét
aromatycznych, do ktdérych zostaly dodane kannabinoidy syntetyczne. Torebki te nie zawieraly ani
ustalonych ilosci substancji czynnych, ani informacji na temat substancji badz instrukcji dawkowania.
Z reguly byly one opatrzone nadrukiem, wedlug ktérego chodzilo o ods$wiezacz do pomieszczen,
a zawarto$¢ nie nadawala sie¢ do spozycia.

Z akt sprawy, jakimi dysponuje Trybunal, wynika, ze D. wiedzial, iz jego klienci uzywali mieszanek
sprzedawanych we wspomnianych torebkach jako substytutéw marihuany.
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Spozycie tych kannabinoidéw syntetycznych z reguly powodowalo stan odurzenia mogacy prowadzi¢
od euforii do halucynacji. Moglo ono réwniez wywolywa¢ nudnosci, wymioty, przyspieszone bicie
serca, dezorientacje, delirium, a nawet naglte zatrzymanie krazenia.

Rzeczone kannabinoidy syntetyczne byly testowane przez przemyst farmaceutyczny w badaniach
przedeksperymentalnych. Testy zostaly przerwane juz w pierwszej eksperymentalnej fazie
farmakologicznej, poniewaz nie mogly zosta¢ osiagniete pozadane efekty zdrowotne i nalezalo
oczekiwa¢ powaznych skutkéw ubocznych w zwigzku z psychoaktywnym dziataniem tych substancji.

W czasie wystapienia okolicznosci faktycznych w sprawie gléwnej kannabinoidy syntetyczne nie
podlegaly BtMG. Zostaly one jednak zaklasyfikowane do kategorii budzacych watpliwosci produktéw
leczniczych w rozumieniu AMG, ze wzgledu na ich skutki szkodliwe dla zdrowia.

D. zostal skazany przez Landgericht Liineburg (sad krajowy w Liineburgu) na kare pozbawienia
wolnoéci w wymiarze roku i dziewieciu miesiecy w zawieszeniu. Sad ten uznal, ze sprzedajac
mieszanki roslin aromatycznych bedace przedmiotem postepowania gléwnego, D. wprowadzil do
obrotu budzace watpliwosci produkty lecznicze w rozumieniu § 5 ust. 1 AMG oraz § 4 ust. 17 AMG
i dlatego dopuscit sie naruszenia § 95 ust. 1 pkt 1 tej ustawy.

D. wnidst skarge rewizyjna do sadu odsylajacego. Podwaza on w szczegélnosci dokonana przez
Landgericht Liineburg ocene dowoddéw oraz jego wniosek, Ze oskarzonemu znane bylo budzace
watpliwosci dzialanie kannabinoidéw syntetycznych.

Sad odsytajacy uwaza, ze rozstrzygniecie rozpatrywanego przezen sporu zalezy od pytania, czy produkty
sprzedawane przez D. mozna zakwalifikowa¢ jako ,produkty lecznicze” w rozumieniu art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83, ktdrej transpozycje do prawa niemieckiego stanowi § 2 ust. 1 AMG.

Sprawa C-181/14

W okresie od maja 2010 r. do maja 2011 r. G. zaméwil i sprzedal, najpierw sam poprzez swdj sklep
internetowy, a po jego zamknieciu od pazdziernika 2012 r. do listopada 2012 r. wraz z inng osoba
torebki zi6l aromatycznych podobne do opisanych w ramach sprawy C-358/13, ktére rdéwniez
zawieraly kannabinoidy syntetyczne.

Ze wzgledu na brak, w czasie wystapienia okolicznos$ci faktycznych w sprawie gléwnej, wyraznych
przepiséw BtMG dotyczacych tych substancji, sady krajowe zastosowaly regulacje w sprawie produktéw
leczniczych, poniewaz rzeczone substancje zostaly zaklasyfikowane do kategorii budzacych watpliwosci
produktéw leczniczych w rozumieniu AMG, ze wzgledu na ich skutki szkodliwe dla zdrowia.

Landgericht Itzehoe (sad krajowy w Itzehoe) skazal zatem G. za umyslne wprowadzanie do obrotu
w 87 przypadkach budzacych watpliwosci produktéw leczniczych na kare pozbawienia wolnosci
w wymiarze czterech lat i szeSciu miesigcy oraz grzywne w wysokosci 200 000 EUR.

G. wnidst skarge rewizyjna do sadu odsylajacego.

Sad ten uwaza, ze rozstrzygniecie rozpatrywanego przezen sporu zalezy od pytania, czy produkty

sprzedawane przez G. mozna zakwalifikowaé jako ,produkty lecznicze” w rozumieniu art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83, ktdrej transpozycje do prawa niemieckiego stanowi § 2 ust. 1 AMG.
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Bundesgerichtshof postanowil zawiesi¢ postepowania i w kazdej ze spraw skierowa¢ do Trybunalu
nastepujace pytanie prejudycjalne:

»Czy art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze substancje lub
polaczenia substancji w rozumieniu tego przepisu, ktére jedynie zmieniaja funkcje fizjologiczne —
a wiec ich nie odzyskuja [przywracaja] lub nie poprawiaja, nalezy uwazaé za produkt leczniczy tylko
wtedy, gdy daja one korzysci terapeutyczne lub w kazdym razie maja dzialanie powodujace pozytywna
zmiane funkcjonowania organizmu? Czy pojecie produktu leczniczego zawarte w dyrektywie nie
obejmuje zatem substancji lub pofaczen substancji, ktére sa spozywane wyltacznie ze wzgledu na swoje
wywolujace stan odurzenia dzialanie psychoaktywne i sa przy tym w kazdym razie szkodliwe dla
zdrowia?”.

Postepowanie przed Trybunalem

Postanowieniem Trybunalu z dnia 6 maja 2014 r. sprawy C-358/13 i C-181/14 zostaly polaczone na
potrzeby przeprowadzenia procedury ustnej i wydania wyroku.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

W przedstawionym pytaniu sad odsylajacy w istocie dazy do ustalenia, czy pojecie produktu
leczniczego zawarte w art. 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac¢ jako wylaczajace
substancje takie jak bedace przedmiotem postepowan gléwnych, ktére wywieraja skutki ograniczajace
sie do zwyklej zmiany funkcji fizjologicznych, nie powodujac ich poprawy, sa spozywane wylacznie
w celu wywolania stanu odurzenia i w konsekwencji sa szkodliwe dla zdrowia ludzkiego.

Artykul 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 ustanawia dwie rézne definicje pojecia produktu leczniczego.
W pierwszej kolejnosci art. 1 pkt 2 lit. a) tej dyrektywy przewiduje, ze produkt leczniczy stanowi
sjakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowan[e] jako posiadajacfe] wlasciwosci
lecznicze lub zapobiegajac[e] chorobom u ludzi”. W drugiej kolejnosci na podstawie art. 1 pkt 2 lit. b)
rzeczonej dyrektywy produkt leczniczy stanowi ,jakakolwiek substancja lub pofaczenie substancji, ktére
moga by¢ stosowane [u ludzi] lub [im] podawane w celu odzyskania [przywrdcenia], poprawy lub
zmiany funkgcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego
lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej”.

Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze produkt jest produktem leczniczym, jezeli podpada pod jedna
z tych dwoch definicji (wyrok HLH Warenvertrieb i Orthica, C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do
C-318/03, EU:C:2005:370, pkt 49).

Nawet jesli te dwa przepisy dyrektywy 2001/83 sa rozdzielone wyrazem ,lub”, nie mozna przyjaé, ze nie
maja ze soba zwiazku (zob. podobnie wyrok Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147, pkt 18), a zatem, jak
stwierdzil rzecznik generalny w pkt 37 opinii, nalezy je odczytywa¢ we wzajemnym powigzaniu.
Oznacza to, ze rézne elementy tych przepiséw nie moga podlega¢ sprzecznemu rozumieniu wzgledem
siebie.

Pytanie przedstawione przez sad odsylfajacy konkretniej dotyczy definicji zawartej w art. 1 pkt 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83, a w szczegdélnosci terminu ,zmiany funkcji fizjologicznych” uzytego w tym
przepisie.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze zgodnie ze zwyczajowym znaczeniem w jezyku potocznym
termin ,zmiana” nie przesadza o korzystnym badz szkodliwym charakterze wywieranych skutkoéw.

6 ECLL:EU:C:2014:2060
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Jednakze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem przy dokonywaniu wykladni przepisu prawa Unii
nalezy uwzglednia¢ nie tylko jego brzmienie, lecz takze jego kontekst oraz cele regulacji, ktérej czesé
ten przepis stanowi (zob. w szczegdélnos$ci wyroki: Merck, 292/82, EU:C:1983:335, pkt 12; Brain
Products, C-219/11, EU:C:2012:742, pkt 13).

Zgodnie z motywem 3 dyrektywy 2004/27 konieczne jest dostosowanie przepiséw krajowych, majac na
uwadze wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego. W tych warunkach nalezy odczytywac calosé
dyrektywy 2001/83, a w szczegdlnosci jej art. 1 pkt 2 w $wietle tego celu. Ten ostatni nie wyraza
zwyklej neutralnosci dzialania na zdrowie ludzkie, lecz oznacza korzystny wplyw na nie.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze definicja ustanowiona w art. 1 pkt 2 lit. a) dyrektywy 2001/83
odwoluje sie do ,wlasciwosci lecznicz[ych] lub zapobiegajac[ych] chorobom u ludzi”, ktére to
wyrazenie jednoznacznie wskazuje na istnienie korzystnego wplywu na zdrowie ludzkie.

Artykul 1 pkt 2 lit. b) tej dyrektywy odsyla réwniez do zwrotéw implikujacych istnienie takiego
korzystnego wplywu, poniewaz na koncu odwoluje sie do ,diagnozy leczniczej”, a taka diagnoza ma na
celu wykrycie ewentualnych choréb w celu poddania ich leczeniu we wtasciwym czasie.

Terminy ,przywrdcenie” i ,poprawa” funkgcji fizjologicznych, ktére znajduja sie w definicji produktu
leczniczego ustanowionej w art. 1 pkt 2 lit. b) rzeczonej dyrektywy, réwniez nie moga by¢ wyltaczone
z takiego odczytania. Terminy te nalezy bowiem rozumie¢ jako wyrazajace wole prawodawcy, aby
podkresli¢ korzystny wplyw, jaki powinny mie¢ dane substancje na funkcjonowanie organizmu
ludzkiego, a w konsekwencji — niezaleznie od tego, czy w sposéb bezposredni czy posredni — na
zdrowie ludzkie, nawet w braku choroby (w tym ostatnim wzgledzie zob. wyrok Upjohn,
EU:C:1991:147, pkt 19).

W celu zapewnienia, zgodnie z pkt 29 niniejszego wyroku, spéjnosci interpretacji wymaganej dla obu
definicji produktu leczniczego w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83 w calosci i uniknigcia sprzecznej
wykladni ich réznych elementéw, rozumienie terminu ,zmiana”, umieszczonego po terminach
»przywrocenie” i ,poprawa” w tej samej czesci zdania, nie moze stanowi¢ odstepstwa od
celowosciowych rozwazan zawartych w poprzednim punkcie niniejszego wyroku. Termin ,zmiana”
nalezy zatem interpretowa¢ jako obejmujacy substancje mogace wywiera¢ korzystny wplyw na
funkcjonowanie organizmu ludzkiego, a w konsekwencji na zdrowie ludzkie.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze pojecie ,produktu leczniczego” zawarte w art. 1 pkt 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze wylacza ono substancje, ktére wywieraja
skutki ograniczajace sie do zwyklej zmiany funkcji fizjologicznych, a nie sa w stanie spowodowaé
korzystnych skutkéw, bezposrednich lub posrednich, dla zdrowia ludzkiego.

Whniosku tego nie podwaza argument, wedlug ktérego zasadniczo wykltadnia ta jest sprzeczna z wola
prawodawcy, ktéry jako produkty lecznicze okredlit w art. 4 ust. 4 dyrektywy 2001/83 ,$rodk[i]
antykoncepcyjn[e] lub poronn[e]”, podczas gdy te ostatnie zmieniaja funkcje fizjologiczne, a nie sa
w stanie spowodowac korzystnego skutku dla zdrowia ludzkiego.

Nalezy wiec stwierdzi¢, po pierwsze, ze ,Srodk[i] antykoncepcyjn[e] lub poronn[e]” sa objete szczegdlna
regulacja w odniesieniu do dyrektywy 2001/83, poniewaz panstwa czlonkowskie w art. 4 ust. 4 sa
upowaznione do stosowania do tych produktéw wilasnych restrykcyjnych przepiséw.

W tych okoliczno$ciach sytuacja takich produktéw w Swietle dyrektywy 2001/83 nie jest w zaden

sposéb poréwnywalna z sytuacja produktéw leczniczych wchodzacych w zakres ogélnej regulacji
przewidzianej we wskazanej dyrektywie.
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Po drugie, nalezy przypomnie¢, iz zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, w celu stwierdzenia, czy
produkt jest objety zakresem definicji ,produktu leczniczego” w rozumieniu dyrektywy 2001/83, organy
krajowe, dzialajac pod kontrolg sadu, powinny rozstrzyga¢ indywidualnie w zaleznosci od przypadku,
majac na uwadze ogdl cech charakterystycznych produktu, a w szczegdlnosci jego sklad, jego
wlasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne, jakie mozna ustali¢ w oparciu
o aktualny stan wiedzy naukowej, jego sposéb uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedze na jego temat
wérdéd konsumentéw oraz ryzyko zwiazane z jego zastosowaniem (wyroki: Upjohn, EU:C:1991:147,
pkt 23; BIOS Naturprodukte C-27/08, EU:C:2009:278, pkt 18).

Nalezy stwierdzi¢, ze w art. 4 ust. 4 tej dyrektywy prawodawca okre§lit jako produkty lecznicze nie
konkretne produkty, lecz — w sposéb ogélny — calg kategorie produktow.

Takie okreslenie przez prawodawce nie moze by¢ mylone z zakwalifikowaniem, indywidualnie
w zaleznosci od przypadku, konkretnego produktu, dokonanym przez organy krajowe na mocy art. 1
pkt 2 dyrektywy 2001/83 i zgodnie z wymogami wymienionymi w pkt 42 niniejszego wyroku.

W $wietle powyzszego nie jest uzasadnione uwzglednienie, przy ustalaniu tresci elementéw nalezacych
do ogoélnych definicji pojecia ,produktu leczniczego” ustanowionych w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83,
a w szczegélnosci terminu ,zmiana”, pewnych cech wlasciwych kategorii produktéw majacych
szczeg6lny status w $wietle tej dyrektywy, jak okre$lono w jej art. 4 ust. 4.

Ponadto z czesci drugiej przedstawionego pytania wynika, Ze substancje bedace przedmiotem
postepowan gléwnych sa spozywane nie do celéw terapeutycznych, lecz czysto rekreacyjnych,
i w konsekwencji sa szkodliwe dla zdrowia ludzkiego.

W kontekscie celu wymienionego w pkt 33 niniejszego wyroku wymdg spdjnej wykladni pojecia
produktu leczniczego, do jakiej odwoluje sie pkt 29 tego wyroku, jak réwniez wymoég powiazania
ewentualnej szkodliwo$ci badanego produktu z jego skutkiem terapeutycznym, wymieniony
w motywie 7 dyrektywy 2001/83, substancji takich nie mozna zakwalifikowa¢ jako ,produktéw
leczniczych”.

Wreszcie okolicznos¢, ze — jak wynika z postanowienia odsylajacego — wniosek taki jak ten, do ktérego
doszed! Trybunal w poprzednim punkcie niniejszego wyroku skutkowalby wylaczeniem sprzedazy
substancji bedacych przedmiotem postepowan gltéwnych z jakiegokolwiek $cigania karnego, nie moze
podwazy¢ tej konkluzji.

W tym wzgledzie wystarczy stwierdzi¢, ze cel penalizacji wprowadzenia do obrotu substancji
szkodliwych, takich jak bedace przedmiotem postepowan gltéwnych, nie moze wplyna¢ ani na definicje
pojecia ,,produktu leczniczego” ustanowiona w dyrektywie 2001/83, ani na ewentualne zakwalifikowanie
tych substancji jako produktéw leczniczych na podstawie owej definicji.

Z powyzszych rozwazan wynika, ze na przedstawione pytanie nalezy odpowiedzie¢, iz art. 1 pkt 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze wylacza on substancje, takie jak bedace
przedmiotem postepowan gltéwnych, ktére wywieraja skutki ograniczajace sie¢ do zwyklej zmiany
funkcji fizjologicznych, a nie sa w stanie spowodowa¢ korzystnych skutkéw, bezposrednich lub
posrednich, dla zdrowia ludzkiego, sa spozywane wylacznie w celu wywolania stanu odurzenia
i w konsekwencji sa szkodliwe dla zdrowia ludzkiego.
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W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniach gléwnych niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniach gléwnych, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 1 pkt 2 lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r., nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze wylacza on substancje,
takie jak bedace przedmiotem postepowan gléwnych, ktore wywieraja skutki ograniczajace sie
do zwyklej zmiany funkgcji fizjologicznych, a nie sa w stanie spowodowac¢ korzystnych skutkéw,
bezposrednich lub posrednich, dla zdrowia ludzkiego, sa spozywane wylacznie w celu wywolania
stanu odurzenia i w konsekwengji sa szkodliwe dla zdrowia ludzkiego.

Podpisy
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