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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
YVES BOT
prezentate la 12 iunie 2014

Cauzele conexate C-358/13 si C-181/14

Procedura penala
impotriva
D. (C-358/13),
G. (C-181/14)

[cereri de decizii preliminare formulate de Bundesgerichtshof (Germania)]

»Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83/CE — Domeniu de aplicare — Interpretarea notiunii
«medicament dupa criteriul functiei sale» — Domeniul de aplicare al criteriului intemeiat pe
aptitudinea de a modifica functiile fiziologice — Produs pe baza de plante etnobotanice si de

canabinoizi sintetici comercializat exclusiv in scopuri recreative — Inexistenta unui beneficiu medical

sau terapeutic — Includere”

1. O combinatie de substante pe baza de plante etnobotanice si de canabinoizi sintetici care urméresc
producerea la om a unei stari de intoxicatie cu efect stupefiant comparabile celei provocate de
consumul de canabis poate fi circumscrisd notiunii ,medicament”, in sensul articolului 1 punctul 2
litera (b) din Directiva 2001/83/CE*?

2. Altfel spus, notiunea ,medicament”, prevazuta la dispozitia respectiva, poate include o substanta sau
o combinatie de substante care, desigur, are aptitudinea sa inducd o modificare a functiilor fiziologice
la om, dar a céarei administrare in scopuri exclusiv recreative nu este destinatd nici prevenirii si nici
vindecarii unei boli?

3. Acestea sunt, in esentd, intrebarile formulate de Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie,
Germania).

4. Intrebarile se inscriu in cadrul a doud proceduri penale initiate de Generalbundesanwalt beim
Bundesgerichtshof (procurorul general de pe langd Bundesgerichtshof, denumit in continuare
»Generalbundesanwalt”) impotriva a douad persoane, domnii D. si G., care au comercializat intre anii
2010 si 2012 amestecuri etnobotanice la care se adaugasera diferiti canabinoizi sintetici meniti s
imite efectele canabisului in cazul in care amestecul este fumat.

1 — Limba originala: franceza.

2 — Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (JO L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116, denumita in continuare ,Directiva 2001/83”).
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5. La momentul faptelor din litigiul principal, legislatia germana privind combaterea stupefiantelor nu
permitea sanctionarea comercializrii acestor noi substante psihoactive. In lipsa unei dispozitii
legislative exprese, instantele nationale au procedat, prin urmare, la aplicarea legislatiei privind
medicamentele, considerand ca vanzarea unui produs precum cel in cauza echivala cu introducerea pe
piata a unui medicament indoielnic si constituia, in consecinta, o infractiune.

6. In temeiul reglementirii mentionate, Landgericht Liineburg (Tribunalul Regional din Liineburg,
Germania) a hotarat, in cauza C-358/13, condamnarea domnului D. la o pedeapsa totald de un an si
noud luni de inchisoare cu suspendare pentru comercializarea acestor amestecuri etnobotanice cu
adaos de canabinoizi sintetici sub forma unor dezodorizante pentru camere in magazinul sau ,G. Alles
rund um Hanf”. In temeiul aceleiasi reglementari, Landgericht Itzehoe (Tribunalul Regional din
Itzehoe, Germania) a hotarat, in cauza C-181/14, condamnarea domnului G. la o pedeapsa totald de
patru ani si sase luni de inchisoare, precum si la plata unei amenzi de 200000 de euro, pentru
vanzarea acelorasi produse, la inceput singur, prin intermediul magazinului sau online, si ulterior cu un
complice.

7. In cadrul recursului formulat de domnii D. si G., Bundesgerichtshof a ridicat problema modului in
care dreptul Uniunii defineste amestecurile etnobotanice cu adaos de canabinoizi sintetici. Astfel, dupa
cum aratd Bundesgerichtshof in deciziile de trimitere, raspunderea penald a inculpatilor nu are temei
juridic decat dacad preparatul in cauza poate fi considerat ,medicament” in sensul articolului 1
punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83.

8. In sensul respectivei dispozitii, notiunea ,medicament” trebuie inteleasi ca desemnand ,orice
substantd sau combinatie de substante care poate fi folositd la om sau ii poate fi administrata fie pentru
restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical”’.

9. Or, in cauzele principale, este cert ca orice consum al canabinoizilor sintetici continuti in
amestecurile etnobotanice respective produce o modificare a functiilor fiziologice la om prin
exercitarea unei actiuni farmacologice, in special prin intermediul receptorilor nervosi.

10. Bundesgerichtshof se intreabd, asadar, dacd, in pofida riscurilor prezentate de respectiva combinatie
de substante pentru sandtatea umana, aptitudinea sa de a modifica functiile fiziologice este suficienta
pentru a fi consideratd ,medicament”, in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva
2001/83, sau daca, pe langa aceasta, ar fi necesar ca administrarea sa sa induca un beneficiu terapeutic
pentru om.

11. Avand indoieli in privinta interpretarii articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83/CE,
Bundesgerichtshof a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari
preliminare:

»1)  Articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83 [...] trebuie interpretat in sensul ca
substantele sau combinatiile de substante in sensul acestei dispozitii, care doar modifica functiile
fiziologice umane — asadar, nici nu le restabilesc, nici nu le corecteazd — trebuie considerate
medicamente numai in cazul in care aduc un beneficiu terapeutic sau in orice caz au ca efect
ameliorarea functiilor fiziologice?

2) Prin urmare, notiunea «medicament» in conformitate cu [Directiva 2001/83] nu cuprinde
substantele sau combinatiile de substante care sunt consumate numai pentru efectele lor

psihoactive — provocand o stare de intoxicatie cu efect stupefiant — si astfel reprezinta in orice
caz un pericol pentru sanatate?”

3 — Sublinierea noastra.

2 ECLLEU:C:2014:1927



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOT — CAUZELE CONEXATE C-358/13 SI C-181/14
D. SIG.

12. In observatiile lor, Generalbundesanwalt si guvernele german, ceh, estonian, italian, finlandez si
norvegian sustin ca notiunea ,medicament”, prevazuta la articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva
2001/83, priveste toate substantele sau combinatiile de substante care au aptitudinea de a modifica
functiile fiziologice la om, inclusiv in cazul in care acestea nu aduc niciun beneficiu terapeutic.
Guvernele mentionate considerd, in consecintd, ca o substantd sau o combinatie de substante
consumata numai pentru efectele sale psihoactive care provoaca o stare de intoxicatie cu efect
stupefiant si care astfel reprezinta, in orice caz, un pericol pentru sinitate se incadreaza in notiunea
mentionata.

13. Guvernul maghiar si guvernul Regatului Unit se opun unei astfel de interpretéri, considerand ca un
produs consumat numai pentru efectele sale psihoactive, fard niciun scop terapeutic, trebuie exclus din
notiunea de medicament. La randul sdu, Comisia Europeana considerd de asemenea ca criteriul
intemeiat pe aptitudinea de a modifica functiile fiziologice prevazut la articolul 1 punctul 2 litera (b)
din Directiva 2001/83 nu este hotarator, ca atare, pentru clasificarea unui produs drept ,, medicament”.
In aceasti privintd, Comisia sustine ci ,medicamentele dupi criteriul functiei lor” previzute de
dispozitia mentionata trebuie sa aiba o actiune care nu se rezuma la declansarea unui proces chimic
sau biologic in corpul uman, procesul respectiv trebuind sa fie evaluat din perspectiva finalitatii
medicale sau terapeutice a produsului in cauza.

14. In prezentele concluzii vom prezenta motivele pentru care considerdim ca, in ceea ce priveste
notiunea ,medicament” prevazutd la articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83, nu s-a
urmarit includerea in aceasta a unei combinatii de substante precum cea in cauzi, al carei consum

induce, desigur, o modificare a functiilor fiziologice la om, dar a cérei administrare in scopuri exclusiv
recreative nu este destinatd nici prevenirii si nici vindecarii unei boli.

I — Cadrul juridic

A — Dreptul Uniunii
15. Potrivit articolului 1 punctul 2 din Directiva 2001/83, notiunea ,medicament” desemneaza:

wle]

(a) orice substantda sau combinatie de substante prezentate ca aviand proprietati de tratare sau
prevenire a bolilor umane sau

(b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi folosita la om sau ii poate fi
administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin

exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical”.

B — Legislatia germand

16. Notiunea ,medicament” este definitd la articolul 2 alineatul 1 din Legea privind comercializarea
medicamentelor [Gesetz {iber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz)]*.

4 — Potrivit indicatiilor instantei de trimitere in cauza C-358/13, aceasta lege trebuie luata in considerare in versiunea sa din 17 iulie 2009 (BGBL
2009 L, p. 1990, denumiti in continuare ,AMG”).

ECLLEU:C:2014:1927 3



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL BOT — CAUZELE CONEXATE C-358/13 SI C-181/14
D. SIG.

17. In temeiul punctului 2 din aceasti dispozitie, medicamentele sunt substante sau preparate din
substante:

»[...] care sunt utilizate sau pot fi administrate la om sau la animale

(a) fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei
actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice;

(b)  fie pentru stabilirea unui diagnostic medical”.

18. Articolul 5 din AMG interzice introducerea pe piata sau utilizarea la om a medicamentelor
indoielnice. Sunt indoielnice ,medicamentele in legatura cu care, in stadiul actual al cunostintelor
stiintifice, exista o banuiald intemeiata cd, in cazul in care sunt utilizate in conformitate cu destinatia
lor, au efecte nocive care depiasesc nivelul considerat acceptabil in stadiul actual al cunostintelor
medicale”.

19. In sfarsit, articolul 95 alineatul 1 punctul 1 din AMG prevede pedeapsa cu inchisoare de pani la
trei ani sau cu amenda penald pentru orice persoana care, prin incélcarea dispozitiilor de la articolul 5
alineatul 1 din legea mentionatd, introduce pe piatd sau utilizeaza la om un astfel de medicament.

II — Analiza

A — Context

20. Inainte de a proceda la examinarea prezentelor intrebari, este necesar sd reamintim contextul in
care se inscriu acestea.

21. Canabinoizii sintetici fac parte din categoria denumita ,substante psihoactive noi”’. Conform
articolului 3 din Decizia 2005/387/JAI a Consiliului din 10 mai 2005 privind schimbul de informatii,
evaluarea riscurilor si controlul noilor substante psihoactive®, o substantd psihoactivd noud inseamna
un nou stupefiant sau un nou drog psihotrop care nu a fost inclus nici in Conventia unica privind
stupefiantele a Organizatiei Natiunilor Unite, incheiatd la New York la 30 martie 1961°, nici in cadrul
Conventiei privind substantele psihotrope a Organizatiei Natiunilor Unite, incheiatd la Viena la
21 februarie 19717, dar care, cu toate acestea, poate si reprezinte o amenintare la adresa sanatatii
publice comparabild cu cea reprezentati de drogurile enumerate in cadrul respectivelor conventii®.
Printre substantele si produsele mentionate de aceste conventii figureaza si canabisul.

22. Noile substante psihoactive — adesea de sinteza — tind sa imite efectele drogurilor controlate de
dispozitiile conventiilor mentionate anterior. Structurile lor moleculare sunt similare celor apartinand
substantelor pe care le copiaza, insa fara a fi complet identice, ceea ce le permite, pe termen scurt, sa
eludeze legislatia privind stupefiantele.

23. Canabinoizii  sintetici  tind  astfel sa  simuleze si sa  accentueze  efectele
delta-9-tetrahidrocanabinolului, principiul activ al canabisului. Ei influenteaza receptorii de canabinoizi
la fel ca aceastdi moleculd, actionidnd astfel asupra sistemului nervos central al omului. Acesti
canabinoizi au fost sintetizati initial in cadrul cercetdrii medicale, ficand obiectul unor studii

— JO L 127, p. 32, Editie speciald, 19/vol. 7, p. 170.
Conventia, astfel cum a fost modificatd prin protocolul din 1972 (Recueil des traités des Nations unies, vol. 976, p. 120, nr. 14152).
— Recueil des traités des Nations unies, vol. 1019, p. 175, nr. 14956.

— Uniunea Europeani este parte la Conventia Organizatiei Natiunilor Unite impotriva traficului ilicit de stupefiante si substante psihotrope,
incheiatd la Viena la 20 decembrie 1988 (Recueil des traités des Nations unies, vol. 1582, p. 95, nr. 27627).

[ceREN e V|
|
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farmacologice care urmareau in special tratarea durerii. Cu toate acestea, izolarea proprietatilor
terapeutice ale canabinoizilor sintetici s-a dovedit dificila din cauza efectelor lor secundare,
considerate prea puternice, si in special din cauza efectelor psihoactive. Dupa cum aratd instanta de
trimitere din cauza C-358/13, seriile de studii preexperimentale au fost intrerupte din acest motiv inca
din prima etapd farmacologica. Asemenea canabisului, consumul de canabinoizi sintetici genereaza
riscuri pentru sandtatea umand, avand in vedere cd afecteaza functiile vitale ale individului, precum
concentrarea si atentia, agraveaza anumite probleme de sdnatate mentald, precum anxietatea si
depresia, si da nastere unor manifestari psihiatrice de tipul halucinatiilor si al paranoiei, precum si un
risc potential de abuz si de dependentd. Astfel cum a aritat Generalbundesanwalt in sedinta, aceste
efecte psihoactive merg chiar pand la provocarea unor impulsuri de suicid. Aceste riscuri sunt
amplificate in mod evident de faptul cd substantele in cauzd sunt addugate in cantitati variabile si
nedeterminate la amestecuri etnobotanice vandute fira etichetare adecvata si fara instructiuni de
utilizare.

24. Decizia 2005/387 nu a permis statelor membre sa adopte masuri eficiente de supraveghere si de
control al respectivelor substante’. Astfel cum a aritat Comisia in raportul siu privind evaluarea
aplicarii acestei decizii', substantele in cauzd sunt dificil de identificat si de reglementat din cauza
diversitatii si vitezei cu care sunt preparate pentru a le inlocui pe cele controlate''. Procedura axata pe
schimbul de informatii si pe o evaluare a riscurilor este lungd, in timp ce pericolele prezentate de
aceste substante si rapiditatea cu care apar pe piatd impun o actiune rapidd din partea statelor
membre. Procedura mentionatd nu permite nici luarea de masuri impotriva grupurilor de substante
chimice, in conditiile in care substantele psihoactive sunt obtinute, dupa cum am vézut, tocmai prin
modificari minime aduse compozitiei lor chimice.

25. In consecinti, statele membre au optat pentru diverse abordiri si au recurs la diverse masuri
legislative pentru a controla si a reglementa producerea, vanzarea si posesia respectivelor substante a
caror valoare medicala nu a fost nici stabilita, nici recunoscuta. Astfel, dupa cum aratd din nou
Comisia in acelasi raport, unele state membre s-au sprijinit pe reglementarea privind combaterea
stupefiantelor. Altele au recurs la principiile stabilite in domeniul sigurantei alimentelor, la normele
privind protectia consumatorilor sau la cele privind substantele si produsele periculoase' In sfarsit,
anumite state membre, printre care Republica Federala Germania, au procedat la o aplicare a legii
privind comercializarea medicamentelor.

26. Astfel, la momentul producerii faptelor din litigiile principale, legislatia germand privind
stupefiantele nu prevedea sanctionarea comercializirii amestecurilor etnobotanice cu adaos de
canabinoizi sintetici. In lipsa unei dispozitii legislative exprese, instantele nationale au corectat acest
comportament prin intermediul AMG, considerdnd ca vanzarea de produse precum cele in cauzi
reprezenta, in sensul legislatiei respective, introducere pe piatd a unor medicamente indoielnice in
sensul articolului 5 alineatul 1 din AMG si constituia, astfel, o incalcare a articolului 95 alineatul 1
punctul 1 din AMG.

27. Prezentele cauze ridicd, asadar, intrebarea daca aceasta reglementare este instrumentul adecvat
pentru combaterea aparitiei si a introducerii pe piata a acestor noi substante psihoactive.

9 — In ceea ce priveste insuficientele sistemului actual si reforma sa, a se vedea Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si citre
Consiliu intitulatd ,Spre un raspuns european mai ferm la problema drogurilor” [COM(2011) 689 final], precum si concluziile Consiliului
privind substantele psihoactive noi din 13 si 14 decembrie 2011 (disponibile pe site-ul Consiliului Uniunii Europene la urmitoarea adresé:
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/fr/jha/126880.pdf).

10 — Raportul Comisiei referitor la evaluarea aplicarii Deciziei 2005/387/JAl a Consiliului privind schimbul de informatii, evaluarea riscurilor si

controlul noilor substante psihoactive [COM(2011) 430 final].

11 — Pagina 3.

12 — Pagina 4.
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B — Interpretarea noastrd

28. Prin intermediul intrebérilor adresate, Bundesgerichtshof solicita Curtii, in esentd, sa stabileasca
daca un preparat precum cel care face obiectul litigiilor principale — compus dintr-un amestec
etnobotanic cu adaos de canabinoizi sintetici — poate fi considerat ,medicament” in sensul articolului 1
punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83 prin simplul fapt cd administrarea sa la om induce o
modificare a functiilor fiziologice si chiar in conditiile in care nu este destinat prevenirii sau vindecarii
unei boli.

29. Este cert, in prezentele cauze, ca respectivii canabinoizi sintetici continuti in amestecurile
etnobotanice declanseaza o modificare semnificativa a functiilor fiziologice la om, exercitand o actiune
farmacologicd asupra corpului, in special prin intermediul receptorilor nervosi. Cu toate acestea, cu
exceptia notabild a stupefiantelor utilizate in scopuri medicale si stiintifice, combinatia de substante in
cauzd nu are drept obiectiv sd previna sau si vindece o boald, fiind consumatd exclusiv in scopuri
recreative, iar consumatorul ei urmareste efectele psihice asociate consumului de canabis, in special o
stare de intoxicatie cu efect stupefiant. Prin urmare, trebuie sa abordam dosarele din prezenta cauza
in mod credibil si realist, contextul fiind grav. Nu se pune problema de a crea obstacole in calea
utilizarii medicale a stupefiantelor — intrucat aceasta utilizare raméne, dupa cum stim, indispensabila
pentru calmarea durerii —, ci de a limita introducerea pe piatd a substantelor psihoactive administrate
la om fard nicio aplicatie medicala sau terapeuticd, in pofida riscurilor generate de consumul lor.

30. Din articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83 rezultd ca o substanta sau o combinatie
de substante se incadreazd in definitia medicamentului dupa criteriul functiei — daca are aptitudinea de
restabilire, de corectare sau de modificare a functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau metabolice, iar aceasta aptitudine trebuie sa fi fost constatatd in mod
stiintific .

31. Pentru a stabili daca un produs corespunde acestei definitii, dintr-o jurisprudentd constanti reiese
ca autoritatile nationale competente trebuie si se pronunte de la caz la caz. Acestea trebuie si tina cont
de totalitatea caracteristicilor produsului, printre care mai ales compozitia sa, proprietitile sale
farmacologice, imunologice sau metabolice, astfel cum pot fi stabilite in stadiul actual al cunoasterii
stiintifice, modul sau de utilizare, amploarea difuzarii sale, cunostintele pe care le au consumatorii cu
privire la acesta si riscurile pe care le poate implica utilizarea sa'*. In aceasti privint4, trebuie subliniat
ca existenta sau inexistenta unui risc pentru sandtatea umand nu poate fi singurul factor determinant
pentru clasificarea ca ,medicament dupa criteriul functiei sale”*.

32. Proprietatile farmacologice, imunologice sau metabolice ale unui produs reprezinté factorul pe baza
caruia autorititile nationale competente trebuie si aprecieze, pornind de la capacititile potentiale ale
acestui produs, daci, in sensul articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83, acesta poate fi
utilizat la om sau ii poate fi administrat pentru a restabili a corecta sau a modifica functii
fiziologice '°.

33. In cadrul cauzelor principale, majoritatea guvernelor care au prezentat observatii considera c,
tindnd seama de dispozitiile articolului 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83 si de jurisprudenta
Curtii, existenta unui beneficiu terapeutic al produsului in cauzd nu reprezintd un criteriu de care
trebuie sd se tina seama pentru a se stabili daca produsul corespunde definitiei ,,medicamentului dupa
criteriul functiei sale”, in sensul Directivei 2001/83. Generalbundesanwalt, precum si guvernul finlandez
considerd cd, in ceea ce priveste ,[modificarea] functiilor fiziologice”, la articolul 1 punctul 2 litera (b)

13 — A se vedea Hotararea Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, punctul 30 si jurisprudenta citata).

14 — A se vedea in aceasta privintd Hotarérea Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, punctul 42 si jurisprudenta citata).
15 — A se vedea in aceasta privintd Hotarérea BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, punctul 26 si jurisprudenta citatd).

16 — A se vedea Hotararea Laboratoires Lyocentre (EU:C:2013:626, punctul 43 si jurisprudenta citata).
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din Directiva 2001/83, legiuitorul Uniunii a optat pentru folosirea unui termen neutru, spre deosebire
de termenii ,restabilirea” si ,corectarea” precedenti, astfel incat nu ar avea prea mare importanta daca
efectele exercitate de substanta sau de combinatia de substante in cauza asupra functiilor fiziologice ale
omului sunt benefice sau nocive pentru sanitatea sa.

34. Nu impartasim acest punct de vedere, intrucéat existenta unui beneficiu medical sau terapeutic al
substantei sau al combinatiei de substante administrate omului este, in opinia noastrd, inerentd notiunii
ymedicament”, previzutd la articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83, si transcende toate
criteriile stabilite in acest scop de legiuitorul si de instanta Uniunii.

35. Desigur, constatim ca in expresia ,modificarea functiilor fiziologice” nu apare existenta unui
beneficiu medical sau terapeutic al produsului in cauzd, si aceasta spre deosebire de expresiile
precedente in care in special termenii ,restabilirea” si ,,corectarea” fac referire la un astfel de beneficiu.

36. Cu toate acestea, Curtea a statuat in mod repetat cd, in vederea interpretarii unei dispozitii a
dreptului Uniunii, trebuie sa se tina seama nu numai de formularea acesteia, ci si de contextul sau si
de obiectivele urmaérite prin reglementarea din care face parte aceasta dispozitie.

37. In primul rand, consideram ca articolul 1 punctul 2 literele (a) si (b) din Directiva 2001/83 trebuie
interpretate prin coroborare. Desi prima dispozitie defineste notiunea ,medicament dupi criteriul
prezentérii”’, iar a doua notiunea ,medicament dupd criteriul functiei”, nu este mai putin adevérat ca
atat una, cat si cealaltd vizeazd definirea intinderii aceleiasi categorii de produse destinate
comercializarii citre public. Or, articolul 1 punctul 2 litera (a) din Directiva 2001/83 exprima in mod
clar in textul sau faptul ca o substantd sau o combinatie de substante poate corespunde definitiei de
medicament ,,dupa criteriul prezentarii” doar daca detine ,proprietati de tratare sau prevenire a bolilor
umane”'®, Acesti termeni fac o trimitere foarte clard la un beneficiu medical sau terapeutic al
medicamentului.

38. In al doilea rand, nu consideram ci criteriul intemeiat pe aptitudinea de modificare a functiilor
fiziologice prevazut la articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83 poate fi interpretat in mod
izolat, independent de contextul in care se inscrie si de aplicatia medicald céareia ii este destinata
substanta sau combinatia de substante in cauza.

39. Pe de o parte, acest criteriu trebuie inteles, in opinia noastra, prin coroborare cu celelalte doua
criterii care 1i preceda si care il clarificd in mod esential, si anume criteriile legate de aptitudinea de a
restabili si de a corecta functiile fiziologice la om. Folosind termenii ,restabilirea” si ,corectarea”, este
evident cd legiuitorul Uniunii are in vedere o ameliorare a functiilor organice ale omului sau
restabilirea functiilor sale fiziologice, ceea ce implica, din nou, existenta unui beneficiu medical sau
terapeutic. Criteriul intemeiat pe aptitudinea de modificare a functiilor fiziologice trebuie de asemenea
interpretat prin coroborare cu criteriul imediat urmator, si anume cel intemeiat pe aptitudinea de
»stabilire a unui diagnostic medical”, care implica — inca o data si in mod evident — o utilizare si un
obiectiv terapeutice.

40. Pe de altd parte, este necesar sd tinem seama de jurisprudenta in prezent constantd a Curtii in ceea
ce priveste domeniul de aplicare al acestui criteriu.

17 — Hotérérea Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742, punctul 13 si jurisprudenta citata).

18 — Curtea retine o interpretare extensivd a notiunii ,medicament dupa criteriul prezentarii”’ care are ca obiect ,sd protejeze consumatorii de
produsele care nu ar avea eficacitatea la care acestia ar fi indreptatiti sa se astepte” [a se vedea in aceasta privintd Hotararea Hecht-Pharma
(C-140/07, EU:C:2009:5, punctul 25 si jurisprudenta citati)].
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41. Curtea a statuat in mod repetat ci criteriul intemeiat pe aptitudinea de restabilire, de corectare sau
de modificare a functiilor fiziologice la om poate fi indeplinit doar in mésura in care administrarea
produsului in cauza produce — tindnd seama de compozitia sa si in conditii normale de utilizare — un
efect fiziologic semnificativ asupra corpului uman .

42. Curtea urmareste prin aceasta sa distingd substantele sau combinatiile de substante care ar putea
corespunde categoriei ,medicamente” de produsele alimentare al caror consum poate si el sd produca
efecte fiziologice®. De exemplu, dacd este consumat in cantititi mari, vinul induce o modificare a
functiilor fiziologice la om printr-o actiune metabolicd, acelasi lucru fiind valabil si pentru sare, zahar
si multe alte produse alimentare.

43. Or, Curtea considerd cd aceste efecte fiziologice ar trebui sa depédseascd cu mult ,beneficiile” pe
care le poate aduce sandtatii in general consumul unui produs alimentar, intrucidt administrarea
produsului respectiv trebuie ,si aibd functia de a preveni sau de a vindeca””'. Termenii folositi de
Curte, pe care ii preludm textual, demonstreazd in mod cert ca, dincolo de modificarea functiilor
fiziologice prevazuta la articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83, administrarea produsului
in cauza trebuie sd induca o modificare a conditiilor de functionare a organismului uman de natura sa
previna sau sa vindece o boala.

44. 1n al treilea rand, apreciem ci aceasta interpretare se impune in ceea ce priveste obiectul Directivei
2001/83.

45. Astfel, in opinia noastra, introducerea in circuitul economic si comercial — supravegheat atent in
prezent de agentiile sanitare — a unor substante sau combinatii de substante care prezinta riscuri
pentru siandtatea umana comparabile cu cele ale drogurilor si care sunt administrate sau utilizate in
afara oricérei aplicatii medicale sau stiintifice ar fi cu totul contrara finalitatii acestui text.

46. Principiile deduse de legiuitorul Uniunii in privinta reglementarii aplicabile medicamentelor sunt
intemeiate pe protejarea sanatitii publice si pe libera circulatie a marfurilor in cadrul Uniunii*.

47. Prin stabilirea de norme privind autorizarea introducerii pe piatd, a producerii, a importului, a
etichetarii, a clasificdrii, a distribuirii sau chiar a publicitatii ficute medicamentelor, legiuitorul Uniunii
urmdreste sa garanteze cd substanta sau combinatia de substante in cauzd contribuie, conform
articolului 168 TFUE si articolului 35 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, la un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si in special la prevenirea bolilor umane si a pericolelor
pentru sanatatea fizica si psihicd a fiecarei persoane. Aceste norme si in special cele privind calificarea
unui produs drept ,medicament” trebuie sa permita, in perspectiva, introducerea pe piatd si libera
circulatie in Uniune a unui produs sigur si eficace, a cirui compozitie a fost analizatd, ale carui
indicatii, contraindicatii, riscuri si efecte adverse au fost evaluate si a carui posologie, forma
farmaceuticd, precum si mod de administrare au fost stabilite. Prin urmare, normele mentionate nu
sunt susceptibile sd se aplice unei combinatii de substante precum cea in cauzd, pentru care se
urmareste, dimpotriva, excluderea de pe piatd. Caci obiectivul autoritatilor nationale este tocmai
interzicerea comercializarii si a liberei circulatii a unei substante in privinta careia se recunoaste ca
este lipsitd de orice beneficiu medical sau terapeutic si ca prezinta, pentru om, pericole comparabile
cu cele ale drogurilor enumerate in cadrul conventiilor internationale mentionate mai sus.

19 — Hotéréarile Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, punctele 41 si 42, precum si jurisprudenta citatd), si Chemische Fabrik Kreussler (EU:C:2012:548,
punctul 35).

20 — Hotérarea Comisia/Germania (C-319/05, EU:C:2007:678, punctul 63).
21 — Ibidem (punctul 64).
22 — A se vedea considerentele (3) si (4) ale Directivei 2001/83, precum si Hotararea Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, punctul 27).
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48. Pe de alta parte, nu trebuie pierdut din vedere faptul cd substantele precum cele in cauza sunt
comercializate si consumate in scopuri exclusiv recreative, consumatorul urmérind efectele psihice
asociate consumului unui drog. Or, comercializarea in scopuri exclusiv recreative a noilor substante
psihoactive se situeazd net in afara sferei economice legalizate a pietei interne. Astfel, in Hotararea
Josemans®, Curtea a afirmat in mod clar ca ,stupefiantele care nu se afld intr-un circuit strict
supravegheat de autorititile competente pentru a fi utilizate in scopuri medicale si stiintifice intra,
prin insdsi natura lor, sub incidenta unei interdictii de import si de comercializare in toate statele
membre”*. Dacd, in temeiul unei jurisprudente constante, stupefiantele cu aplicatii medicale sau
stiintifice intrd, asadar, sub incidenta normelor care guverneaza piata internd*, nu aceeasi este situatia
stupefiantelor importate in mod ilegal sau destinate unor scopuri ilicite. Acestea din urma nu
constituie o marfd obisnuita si nu intra sub incidenta reglementarii aplicabile pietei interne atunci
cand comercializarea lor este ilicita.

49. In aceste conditii, suntem, prin urmare, convinsi ci principiile deduse de legiuitorul Uniunii in
cadrul Directivei 2001/83 nu se pot aplica introducerii pe piatd a unei combinatii de substante precum
cea in cauza in litigiul principal, a carei administrare la om, in scopuri exclusiv recreative, nu prezinta
niciun beneficiu medical sau terapeutic pentru individ.

50. Impartasim preocuparea de a adopta masurile necesare pentru ca un comportament periculos
pentru cetatenii Uniunii s nu se sustragd represiunii penale si intelegem cd, in situatia unui vid
legislativ, Republica Federalda Germania a fost inclinata sa aplice legislatia privind medicamentele
pentru a controla mai bine si a reprima introducerea pe piatd a acestor noi substante psihoactive.
Intelegem de asemenea ci o astfel de atitudine a fost motivatd de necesitatea de a proteja sinitatea
publica impotriva pericolelor reprezentate de canabinoizii sintetici pentru populatie. Pe de altd parte
insa, nu prin aplicarea normelor privind medicamentele vom ajunge la un rezultat satisfacator.
Intentia de a sanctiona acest tip de comportament nu poate justifica interpretarea extensiva sau chiar
denaturarea notiunii ,medicament” prevazute la articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83.
Astfel, in prezentele cauze este in discutie tocmai ,contorsionarea” notiunii respective cu scopul
includerii unor substante consumate in afara oricarei aplicatii medicale sau stiintifice, independent de
caracterul lor nociv pentru sandtatea umana si de caracterul lor legal. Or, reglementarea aplicabila
medicamentelor, care garanteazd un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane in Uniune, nu este, in
mod evident, instrumentul adecvat. Am fi de altfel surprinsi dacd, transpunand rationamentul sustinut
de majoritatea guvernelor in aceste cauze, un vin produs pe baza unor derivati chimici interzisi ar face
obiectul represiunii in temeiul Directivei 2001/83.

51. In consecinti, in opinia noastra si in lumina obiectivelor de siguranta publica, de ordine publica si
de sdnatate publica pe care le urméresc, numai masurile represive intemeiate pe controlul
stupefiantelor pot sd permitd reactia rapidd necesara atunci cadnd apar pe piatd substante cu efecte
similare cu cele ale stupefiantelor, in special din cauza compozitiei lor chimice derivate si a toxicitatii
lor acute.

52. Din aceasta perspectiva, nu putem decét sa sustinem adoptarea unor texte clare la nivelul Uniunii.

23 — C-137/09, EU:C:2010:774-
24 — Punctul 41 si jurisprudenta citata. A se vedea de asemenea punctele 36 si 38, precum si jurisprudenta citata.
25 — A se vedea in special Hotararea Evans Medical si Macfarlan Smith (C-324/93, EU:C:1995:84).
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53. In aceasta privintd, trebuie subliniat cd Comisia si-a asumat angajamentul, in cadrul Propunerii de
regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind noile substante psihoactive®, ca acestea
sa intre pe viitor sub incidenta dispozitiilor penale aplicabile substantelor controlate si, prin urmare, in
perspectivi, si faci obiectul unei ,restrictii permanente a punerii pe piatd”?. In acest scop, Comisia a
decis sa insoteascd Propunerea de regulament privind substantele psihoactive, care urmareste
reformarea procedurii instituite in cadrul Deciziei 2005/387, cu o Propunere de directivd de
modificare a Deciziei-cadru 2004/757/JAI*. In cazul adoptirii acestei propuneri de directivi, statele
membre vor trebui sd ia toate masurile necesare si in special si adopte sanctiunile penale care se
impun pentru a condamna producerea, fabricarea, extragerea, punerea in vanzare, transportul,
importul si exportul tuturor substantelor psihoactive noi, care vor face din acel moment obiectul unei
srestrictii permanente privind accesul pe piatd”.

54. Desi consideraim cd propunerea de regulament privind noile substante psihoactive raspunde
obiectivului care consta in combaterea distribuirii acestor substante pe piata, exprimam, in schimb,
citeva rezerve in privinta preciziei anumitor expresii utilizate in propunere si a temeiului juridic al
acesteia.

55. Astfel, consideram ca obiectivul si efectul util al intentiei de a interzice produsele in cauza pe piata
nu sunt exprimate cu exactitate de sintagma care urmareste supunerea lor unei ,restrictii de punere pe
piatd”, intrucat numai interdictia este de natura si permita atingerea scopului urmarit.

56. Pe de alta parte, distribuirea substantelor psihoactive este organizata intr-o adevarata retea de trafic
al carei caracter transfrontalier este atestat de numarul de guverne care au prezentat observatii scrise in
prezentele cauze si care, in plus, au participat la sedintd, ajungand de fapt toate la concluzia necesitatii
de a reprima consumul si comercializarea respectivelor produse. Din acest motiv, in interesul claritatii,
am considera mai adecvat si mai coerent ca textul propus sa fie adoptat in temeiul articolului 83
alineatele (1) si (2) TFUE, ceea ce ar evita utilizarea unor expresii apartinind véadit vocabularului
propriu pietei interne intr-un domeniu care, in mod evident, intra sub incidenta spatiului de libertate,
securitate si justitie. Coordonarea dintre statele membre in vederea combaterii acestui fenomen ar
deveni posibila ipso facto, fara a se declansa una dintre disputele uneori abstracte privind temeiul
juridic aplicabil.

57. In lumina tuturor acestor elemente, consideram, in consecinti, ci notiunea ,medicament”
prevazuti la articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83 trebuie interpretatd in sensul ca nu
include o substanta sau o combinatie de substante de tipul unui amestec etnobotanic cu adaos de
canabinoizi sintetici, capabil sa modifice functiile fiziologice la om, dar a cérei administrare, in scopuri
exclusiv recreative, nu este destinata nici prevenirii si nici vindecérii unei boli.

26 — COM(2013) 619 final, denumitd in continuare ,Propunerea de regulament privind substantele psihoactive”. Articolul 2 din aceastd
propunere defineste ,substanta psihoactiva noud” drept ,0 substantd naturald sau sintetica ce are capacitatea, atunci cand este consumata de
om, de a stimula sau a inhiba sistemul nervos central, cauzind halucinatii, alterarea functiei motorii, a gandirii, a comportamentului, a
perceptiei, a atentiei sau a dispozitiei, care este destinatd consumului uman sau este probabil sa fie consumati de oameni, chiar daca nu le
este destinata acestora, pentru a induce unul sau mai multe dintre efectele sus-mentionate si care nu este reglementata nici in temeiul
Conventiei unice a Natiunilor Unite din 1961 privind stupefiantele, astfel cum a fost modificata prin Protocolul din 1972, si nici in temeiul
Conventiei Natiunilor Unite din 1971 privind substantele psihotrope”.

27 — A se vedea articolul 13 din propunerea mentionata.

28 — Propunerea de directivi a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Deciziei-cadru 2004/757/JAI a Consiliului din
25 octombrie 2004 de stabilire a dispozitiilor minime privind elementele constitutive ale infractiunilor si sanctiunile aplicabile in domeniul
traficului ilicit de droguri, in ceea ce priveste definirea termenului ,drog” [COM(2013) 618 final].
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III — Concluzie

58. Avand in vedere consideratiile care preceda, propunem Curtii sd riaspundd la intrebérile
preliminare adresate de Bundesgerichtshof dupa cum urmeaza:

»Notiunea «medicament» prevazutd la articolul 1 punctul 2 litera (b) din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004, trebuie interpretata in sensul ca nu
include o substantd sau o combinatie de substante de tipul unui amestec etnobotanic cu adaos de
canabinoizi sintetici, capabil sa modifice functiile fiziologice la om, dar a carei administrare, in scopuri
exclusiv recreative, nu este destinata nici prevenirii si nici vindecarii unei boli.”

ECLLEU:C:2014:1927 11



	Concluziile avocatului general
	I – Cadrul juridic
	A – Dreptul Uniunii
	B – Legislația germană

	II – Analiză
	A – Context
	B – Interpretarea noastră

	III – Concluzie


