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W Rattsfallssamlingen

FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
YVES BOT
foredraget den 12 juni 2014

Forenade malen C-358/13 och C-181/14

Brottmal
mot
D. (C-358/13),
G. (C-181/14)

(begdran om forhandsavgorande fran Bundesgerichtshof (Tyskland))

"Humanldakemedel — Direktiv 2001/83/EG — Tillimpningsomrade — Tolkning av begreppet
‘lakemedel genom funktion” — Omfattning av kriteriet att kunna modifiera fysiologiska funktioner —
Produkt med aromatiska orter och syntetiska cannabinoider som uteslutande siljs for rekreativa
andamal — Avsaknad av terapeutisk eller medicinsk nytta — Omfattas”

1. Kan en kombination av aromatiska orter och syntetiska cannabinoider, som ar avsedd att framkalla
ett berusningstillstind hos mianniskan som kan jamforas med det berusningstillstind som framkallas
ndr cannabis intas, omfattas av begreppet likemedel i den mening som avses i artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83/EG*?

2. Kan med andra ord begreppet likemedel som avses i bestimmelsen, omfatta en substans eller
kombination av substanser som forvisso kan frambringa en modifikation av ménniskans fysiologiska
funktioner, men som varken administreras for att forebygga eller bota en sjukdom, utan enbart for
rekreativa dandamal?

3. Dessa dr i huvudsak de fragor som Bundesgerichtshof (federal domstol, Tyskland) har stallt.

4. Fragorna har stéllts i tvd brottmal som Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof (allmin
aklagare vid Bundesgerichtshof) (nedan kallad Generalbundesanwalt) har vickt mot tva individer, D.
och G., som mellan aren 2010 och 2012 silde blandningar av aromatiska orter som hade tillforts olika
syntetiska cannabinoider, for att de nér de roktes skulle efterlikna effekterna av cannabis.

5. Vid tiden for omstédndigheterna i de nationella malen omfattade inte den tyska lagstiftningen om
narkotikabekdmpning forséljning av dessa nya psykoaktiva @mnen. Eftersom det saknades uttryckliga
lagbestammelser, tillimpade de nationella domstolarna saledes lagstiftningen om lékemedel och ansag
att forsdljningen av en produkt som den aktuella utgjorde forséljning av ett tvivelaktigt likemedel och
darmed var en brottslig handling.

1 — Originalsprak: franska.

2 — Europaparlamentets och radets direktiv av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler fér humanlikemedel (EGT L 311,
s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EGT L 136, s. 34) (nedan kallat
direktiv 2001/83).
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D. OCH G.

6. Det var med stod av forevarande lagstiftning som Landgericht Lineburg (regional domstol i
Lineburg) (Tyskland) i mal C-358/13 domde D. till ett villkorligt fingelsestraff pa ett ar och nio
manader for att ha salt dessa blandningar av aromatiska oOrter och syntetiska cannabinoider som
luftfraschare och doftartiklar i sin handel "G. Alles rund um Hanf’. I mal C-181/14 domde
Landgericht Itzehoe (regional domstol i Itzehoe) (Tyskland) med stéd av samma lagstiftning G. till
fangelse i fyra och ett halvt ar och till att betala boter pa 200 000 euro for att, till att borja med, sjalv
ha salt samma produkter genom sin webbutik och sedan tillsammans med en medhjélpare.

7. Det dr inom ramen for D.is och G.s oOverklaganden som Bundesgerichtshof undrar hur dessa
blandningar av aromatiska Orter och syntetiska cannabinoider ska kvalificeras mot bakgrund av
unionsritten. Sasom framgar av besluten om hénskjutande kan ndmligen endast straffrittsligt ansvar
aktualiseras for dessa individer om de aktuella preparaten kan kvalificeras som likemedel i den
mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83.

8. I forevarande bestimmelse anges att med begreppet likemedel forstas “varje substans eller
kombination av substanser som kan anvdndas pa eller administreras till manniskor i syfte antingen att
aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller

metabolisk verkan eller att stilla diagnos”.’

9. I de nationella mélen framgar att nédr de syntetiska cannabinoider som finns i dessa blandningar av
aromatiska oOrter intas, medfor de en modifikation av maédnniskans fysiologiska funktioner genom
farmakologisk verkan, genom bland annat ménniskans nervreceptorer.

10. Bundesgerichtshof vill saledes fa klarhet i om det ar tillriackligt att den aktuella kombinationen,
trots riskerna for maénniskors hélsa, modifierar fysiologiska funktioner for att kvalificeras som
lakemedel i den mening som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 eller om det dessutom &r
nodvandigt att kombinationen har en terapeutisk nytta féor manniskan.

11. Bundesgerichtshof var tveksam till hur den skulle tolka artikel 1.2 b i direktiv 2001/83, och
beslutade dérfor att vilandeforklara malet och stélla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1)  Ska artikel 1 punkt 2 b i direktiv [2001/83] ... tolkas s&, att substanser eller kombinationer av
substanser i den mening som avses i denna bestimmelse vilka endast péverkar, alltsa inte
aterstéller eller korrigerar, de ménskliga fysiologiska funktionerna, bara ska anses utgora
lakemedel om de har en terapeutisk nytta eller atminstone paverkar kroppsfunktionerna
positivt?

2)  Omfattas saledes sddana substanser eller kombinationer av substanser som intas enbart pa grund
av sin psykoaktiva verkan — som framkallar ett berusningstillstind — och som i varje fall har en
hilsofarlig effekt, inte av begreppet likemedel i direktivet [2001/83]?”

12. Generalbundesanwalt, den tyska, den tjeckiska, den estniska, den italienska, den finldndska och den
norska regeringen har i sina yttranden hévdat att begreppet likemedel i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83
omfattar samtliga substanser eller kombinationer dérav som kan modifiera ménniskans fysiologiska
funktioner, dven ndr de inte har nagon terapeutisk nytta. De anser foljaktligen att en substans eller en
kombination av substanser som enbart intas for den psykoaktiva effekten som framkallar ett
berusningstillstind och som i varje fall &r skadlig for hélsan, alltsa kan omfattas av forevarande

begrepp.

3 — Min kursivering.
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13. Den ungerska regeringen och forenade kungarikets regering har motsatt sig en sadan tolkning och
anser att en produkt som endast intas pa grund av den psykoaktiva effekten och helt utan ett
terapeutiskt dndamal inte ska omfattas av begreppet liakemedel. P4 samma sitt anser Europeiska
kommissionen att kriteriet att kunna modifiera fysiologiska funktioner som avses i artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83 inte dr det enda som dr avgorande for om en produkt ska kunna kvalificeras som
lakemedel. Kommissionen anser i detta avseende att de "likemedel genom funktion” som avses i
bestimmelsen maste ha en verkan som gor mer an att sitta igdng en kemisk eller biologisk process i
manniskokroppen, i och med att processen ska beddmas mot bakgrund av den berdrda produktens
medicinska eller terapeutiska dndamal.

14. I detta forslag till avgorande kommer jag att anfora skilen till varfor jag anser att begreppet
lakemedel i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 inte &r avsett att omfatta en kombination som den nu
aktuella, som forvisso frambringar en modifikation av mainniskans fysiologiska funktioner nér den

intas, men som varken administreras for att forebygga eller bota en sjukdom, utan enbart for rekreativa
dandamal.

I — Tillampliga bestaimmelser

A — Unionsrdtt
15. Enligt artikel 1.2 i direktiv 2001/83 avses foljande med begreppet likemedel:

”

a)  varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor, eller

b)  varje substans eller kombination av substanser som kan anvidndas pa eller administreras till

maénniskor i syfte antingen att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.”

B — Den tyska lagstiftningen

16. Begreppet likemedel definieras i 2 § stycke 1 i lagen om forséljning av likemedel (Gesetz {iber den
Verkehr mit Arzneimitteln).*

17. Enligt punkt 2 i detta stycke ar lakemedel substanser eller preparat
”som kan anvédndas pé eller administreras till ménniskor eller djur i syfte

a)  att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan, eller

b)  att stélla diagnos.”

4 — Enligt uppgifter fran den hénskjutande domstolen i mal C-358/13, ska forevarande lag ldsas i dess lydelse av den 17 juli 2009 (BGBL 2009 I,
s. 1990) (nedan kallad AMG).
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18. Enligt 5 § AMG ér det forbjudet att sdlja eller anvianda tvivelaktiga likemedel pa ménniskor.
Foljande lakemedel ér tvivelaktiga: "De likemedel for vilka det enligt vetenskapliga ron finns en
grundad misstanke att likemedlen — om de anvdnds for sitt avsedda dndamal — har skadliga
verkningar som gar utdver den niva som anses godtagbar enligt medicinska ron.”

19. 195 § stycke 1 punkt 1 AMG foreskrivs slutligen att den som i strid med 5 § stycke 1 i ndimnda lag
sdljer ett lakemedel eller anvinder det pa méanniskor ska domas till fingelse i hogst tre ar eller till
boter.

II — Min bedéomning

A — Sammanhanget

20. Innan jag provar de aktuella fragorna, dr det nodvéndigt att erinra om i vilket sammanhang
fragorna stilldes.

21. Syntetiska cannabinoider omfattas av den kategori som kallas nya psykoaktiva @mnen. Enligt
artikel 3 i radets beslut 2005/387/RIF av den 10 maj 2005 om informationsutbyte, riskbedomning och
kontroll avseende nya psykoaktiva @mnen”, dr ett nytt psykoaktivt &mne en ny narkotika eller ett nytt
psykotropt dmne som varken kontrolleras inom ramen for Forenta nationernas allmidnna konvention
om narkotiska preparat som ingicks i New York den 30 mars 1961° eller inom ramen foér Forenta
nationernas konvention om psykotropa d@mnen som ingicks i Wien den 21 februari 19717, men som
likvéal kan innebédra ett hot mot folkhdlsan som é&r jamforbart med det hot som de droger utgor som
avses i dessa konventioner.® Cannabis aterfinns bland de amnen och produkter som omfattas av dessa
konventioner.

22. Syftet med de nya psykoaktiva dmnena, som ofta &r syntetiska, dr att ge samma effekter som de
droger som kontrolleras av dessa konventioner. Deras molekyldra strukturer liknar de substanser som
de efterliknar, utan att vara helt identiska, vilket gor det mojligt att atminstone pa kort sikt kringgé
narkotikalagstiftningen.

23. Syftet med  syntetiska cannabinoider &r saledes att efterlikna effekterna av
delta-9-tetrahydrocannabinol som utgor den aktiva substansen i cannabis, genom att de forstirks. De
syntetiska cannabinoiderna paverkar, i likhet med denna molekyl, cannabinoidernas receptorer som
verkar i ménniskans centrala nervsystem. Fran borjan framstélldes dessa cannabinoider pa syntetisk
vag for medicinsk forskning och blev foremal for farmakologiska studier om bland annat
smartlindring. Det visade sig dock vara svart att avskilja de syntetiska cannabinoidernas terapeutiska
egenskaper pa grund av att biverkningarna ansags alltfor omfattande och i synnerhet deras psykoaktiva
effekter. Sasom den hénskjutande domstolen uppgav i mal C-358/13, avbrots serien av
forexperimentella studier redan i den forsta experimentella farmakologiska fasen. P4 samma sitt som
cannabis, medfér anvdndning av syntetiska cannabinoider risker for manniskors hilsa, eftersom de
paverkar individernas vitala funktioner sasom koncentration och uppmarksamhet, forvarrar vissa
psykiska problem som oro och depression, och frambringar psykiatriska yttringar sasom
hallucinationer och paranoia och innebdr en potentiell risk for missbruk och beroende. Sasom

— EUT L 127, s. 32.
Konventionen i dess dndrade lydelse genom protokollet av ar 1972 (Forenta nationernas fordragssamling, volym 976, s. 120, nr 14152).
— Forenta nationernas fordragssamling, volym 1019, s. 175, nr 14956.

[coIERN e NN |
|

— Europeiska unionen dr part till Férenta nationernas konvention mot olaglig hantering av narkotika och psykotropa émnen, som upprittades i
Wien den 20 december 1988 (Férenta nationernas fordragssamling, volym 1582, s. 95, nr 27627).
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Generalbundesanwalt har anfort vid forhandlingen, kan dessa psykoaktiva dmnen till och med
frambringa en suicidimpuls. Risken okar sjélvfallet av att substanserna tillfordes i vdxlande och
obestimd omfattning i en Ortblandning som saldes utan lamplig mérkning och anvisningar for
anviandning.

24. Beslut 2005/387 har inte mojliggjort for medlemsstaterna att vidta effektiva atgdrder for att
overvaka och kontrollera dessa dmnen.” S&som kommissionen har anfért i sin rapport om
bedémningen av hur férevarande beslut fungerar'’, gor mangfalden av dessa dmnen och den snabba
takt i vilka de utvecklas for att ersitta numera kontrollerade damnen, att de dr svira att uppticka''. Ett
forfarande som dr inriktat pa informationsutbyte och riskbedomning ar utdraget, medan farorna med
dessa substanser och den snabba takt som &mnena uppkommer pa marknaden kraver att
medlemsstaterna agerar snabbt. Forfarandet gor det inte heller mojligt att agera mot grupper av
kemiska @mnen trots att de psykoaktiva @mnena utvecklas — som framgar — genom sma &andringar i
amnets kemiska sammanséttning.

25. Medlemsstaterna har foljaktligen antagit olika tillvigagangssitt och anvédnt sig av olika
lagstiftningsatgérder for att kontrollera och reglera tillverkning, forsdljning och innehav av dessa
dmnen som varken har ett etablerat eller erkédnt medicinskt virde. Sisom kommissionen énnu en gang
angav i samma rapport har vissa medlemsstater grundat sig pa lagstiftning om narkotikabekdmpning.
Andra medlemsstater har tillimpat faststillda principer inom livsmedelssidkerhet eller tillimpat
bestimmelser om konsumentskydd och om farliga @mnen och produkter.” Slutligen har vissa
medlemsstater, som Forbundsrepubliken Tyskland, tillimpat lagstiftningen om forsiljning av
lakemedel.

26. Vid tiden for omstindigheterna i de nationella mélen var det ndmligen inte enligt den tyska
narkotikalagstiftningen mojligt att ingripa mot forsdljning av blandningar av aromatiska orter och
syntetiska cannabinoider. Eftersom det saknades uttryckliga lagbestimmelser, sanktionerade saledes de
nationella domstolarna denna handling med stod av AMG och anséag att forsiljningen av en produkt
som den aktuella omfattades, i den mening som avses i denna lagstiftning, av forsiljning av ett
tvivelaktigt likemedel i den mening som avses i 5 § stycke 1 AMG och utgjorde dirmed en
overtradelse av 95 § stycke 1 punkt 1 AMG.

27. 1 forevarande mal uppstar saledes fragan om denna lagstiftning dr det mest lampliga instrumentet
for att forhindra att dessa nya psykoaktiva @mnen uppkommer och siljs.

B — Min tolkning

28. Bundesgerichtshof vill genom sina fragor i huvudsak fa klarhet i om ett preparat som det som é&r
aktuellt i de nationella malen, som bestdr av en blandning av aromatiska Orter och syntetiska
cannabinoider, kan kvalificeras som likemedel i den mening som avses i artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83 enbart pa grund av att den medfor modifikationer av fysiologiska funktioner om den
administreras till manniskor, och trots att den inte &r avsedd att forebygga eller bota en sjukdom.

9 — Se, avseende bristerna med det aktuella systemet och dndring av det, meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet och radet som ar
rubricerat "Kraftfullare europeiska insatser mot narkotika (KOM(2011) 689 slutlig), och radets slutsatser om nya psykoaktiva dmnen av den
13 och den 14 december 2011 (tillgéngligt péa Europeiska unionens rads webbplats pa adress
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/fr/jha/126880.pdf ).
10 — Se rapport fran kommissionen om beddmningen av hur radets beslut 2005/387/RIF om informationsutbyte, riskbedomning och kontroll
avseende nya psykoaktiva dmnen fungerar (K(2011) 430 slutlig).
11 — Sidan 3.

12 — Sidan 4.
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29. I de nu aktuella mélen framgér att de syntetiska cannabinoider, som finns i dessa blandningar av
aromatiska Orter, innebdr en pataglig modifikation av ménniskans fysiologiska funktioner genom
farmakologisk verkan i kroppen, genom bland annat méanniskans nervreceptorer. Till skillnad fran den
narkotika som anvénds for medicinska och vetenskapliga éndamal, dr dock inte syftet med forevarande
kombination att forebygga eller bota en sjukdom, eftersom den endast intas for rekreativa dandamal i
och med att konsumenten efterstravar de psykiska effekterna som é&r forknippade med konsumtion av
cannabis, och i synnerhet efterstravas en berusning. Mitt synsétt i méalen maste saledes vara trovardigt
och realistiskt dd det dr en allvarlig situation. Det dr inte frdga om att hindra den medicinska
anviandningen av narkotiska dmnen, eftersom vi vet att en sddan anvdndning dr oundgénglig for att
lindra smaérta, utan det ar frdga om att begrinsa forsdljningen av de psykoaktiva dmnen som
administreras till ménniskor, utan medicinsk eller terapeutisk tillimpning trots de risker som
anvandningen medfor.

30. Det framgar av artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 att en substans eller kombination av substanser
omfattas av definitionen av lidkemedel genom funktion om substansen kan anvidndas for att aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk
verkan p& minniskokroppen och att denna mojlighet ska ha faststillts vetenskapligt. "

31. Enligt fast réttspraxis ska de behoriga nationella myndigheterna, for att bedoma huruvida en
produkt omfattas av forevarande definition, gora en bedomning i det enskilda fallet. Ndmnda
myndigheter ska beakta samtliga egenskaper hos produkten och i synnerhet dess sammansittning, dess
farmakologiska, immunologiska och metaboliska egenskaper enligt aktuella vetenskapliga ron, det sitt
pa vilket den anvénds, dess spridning, hur kidnd den &r hos konsumenterna och de risker som kan
vara forenade med produktens anvindning.' Frigan huruvida den aktuella substansen eller
kombinationen av substanser ér en risk for ménniskors hilsa ér inte ensam avgorande for om den ska
kvalificeras som “likemedel genom funktion”."

32. Det ér pa grundval av de farmakologiska, immunologiska och metaboliska egenskaperna hos den
berérda produkten som de behoriga nationella myndigheterna ska, utifrdn produktens potentiella
nytta, prova huruvida produkten kan anvéindas eller administreras pa ménniskor i syfte att dterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner i den mening som avses i artikel 1.2 b i
direktiv 2001/83.

33. I de forevarande nationella maélen anser majoriteten av de regeringar som inkommit med skriftliga
yttranden, med beaktande av ordalydelsen i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 och av domstolens praxis,
att fragan om en berord produkt har en terapeutisk nytta inte &r ett kriterium som ska beaktas for att
avgora om produkten omfattas av definitionen "likemedel genom funktion”, i den mening som avses i
artikel 1.2 b i direktiv 2001/83. Generalbundesanwalt och den finldndska regeringen anser bland annat
att da det ar "[modifikationer av] fysiologiska funktioner” som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83,
valde unionslagstiftaren att anvénda sig av ett neutralt ord, till skillnad fran orden ”aterstélla”och
"korrigera” som tidigare anvéndes, och dirmed saknar det betydelse om den aktuella substansens eller
kombinationens verkan pa ménniskans fysiologiska funktioner dr gynnsam eller skadlig for halsan.

34. Jag delar inte denna asikt da det enligt, min mening, &r inneboende i begreppet likemedel i
artikel 1.2 b i direktiv 2001/83, att en substans eller en kombination som administreras till manniskor
ska ha en medicinsk eller terapeutisk nytta, och det giller fér samtliga kriterier som unionslagstiftaren
och unionsdomstolen har faststallt for detta d&ndamal.

13 — Se dom Chemische Fabrik Kreussler (C-308/11, EU:C:2012:548, punkt 30 och dér angiven riattspraxis).
14 — Se dom Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 42 och dér angiven rittspraxis).

15 — Se dom BIOS Naturprodukte (C-27/08, EU:C:2009:278, punkt 26 och dir angiven réttspraxis).

16 — Se dom Laboratoires Lyocentre (EU:C:2013:626, punkt 43 och ddr angiven réttspraxis).
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35. Jag konstaterar dock att det av uttrycket "modifiera fysiologiska funktioner”inte framgar att den
berérda produkten ska ha en medicinsk eller terapeutisk nytta, i motsats till de uttryck som anviandes
tidigare dér det sérskilt genom ordvalen ”aterstdlla” och "korrigera” hénvisas till en sadan nytta.

36. Domstolen har emellertid vid upprepade tillfillen slagit fast att vid tolkningen av en
unionsbestimmelse ska inte bara dess lydelse beaktas, utan ocksd sammanhanget och de mal som
efterstravas med de foreskrifter som den ingér i."

37. For det forsta anser jag att leden a och b i artikel 1.2 i direktiv 2001/83 ska ldsas i forening med
varandra. Visserligen definieras "likemedel genom bendmning”i det forsta ledet och "likemedel genom
funktion” i det andra, men bada tvd dr avsedda att definiera omfattningen av samma kategori av
produkter som dr avsedda att séljas till allmdnheten. I artikel 1.2 a i direktiv 2001/83 uttrycks
emellertid tydligt i texten att en substans eller en kombination av en substans endast kan omfattas av
definitionen av “likemedel genom bendmning’om den har “egenskaper for att behandla eller
forebygga sjukdom hos ménniskor”.' 1T dessa uttryck hénvisas det tydligt till likemedlets terapeutiska
eller medicinska nytta.

38. For det andra anser jag inte att kriteriet att kunna modifiera fysiologiska funktioner som avses i
artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 kan tolkas isolerat, oberoende av det ssmmanhang som bestdmmelsen
ingdr i och av den medicinska tillimpning som den aktuella substansen eller kombinationen av
substansen &r avsedd for.

39. Forevarande krav ska enligt min mening for det forsta tolkas mot bakgrund av de tva kriterier som
anges innan och som i hogsta grad klargor det, ndmligen kriterierna att kunna aterstélla och korrigera
maénniskans fysiologiska funktioner. Eftersom unionslagstiftaren anvinde verben “aterstilla’och
"korrigera”, dr det uppenbart att unionslagstiftaren avser en forbéttring av maénniskans organiska
funktioner eller ett aterstdllande av ménniskans fysiologiska funktioner, vilket aterigen innebdr att det
finns en medicinsk eller terapeutisk nytta. Kriteriet att kunna modifiera de fysiologiska funktionerna
ska dven tolkas mot bakgrund av kriteriet som f6ljer direkt efter, ndmligen kriteriet att vara dgnad att
"stdlla diagnos”, och det dr dnnu en gang uppenbart att det innebér att tillimpningen och dndamalet

ska vara terapeutiskt.

40. For det andra &r det nodvandigt att beakta domstolens numera fasta praxis avseende omfattningen
av detta kriterium.

41. Domstolen har vid upprepade tillfillen ansett att kriteriet att produkten ska vara &dgnad att
aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner endast kan vara uppfyllt om den aktuella
produkten, med hénsyn till dess sammanséttning och vid normal anvindning, medfér en ndmnvard
fysiologisk verkan pa ménniskokroppen nir den administreras. "

42. Domstolen stravar efter att skilja pa substanser eller kombinationer som kan anses omfattas av
begreppet likemedel, fran livsmedel som &ven kan ha en fysiologisk verkan.” Nir vin konsummeras i
stora médngder innebdr det siledes en modifikation av ménniskans fysiologiska funktioner genom
metabolisk verkan, i likhet med salt, socker och flera andra livsmedel.

17 — Dom Brain Products (C-219/11, EU:C:2012:742, punkt 13 och dir angiven rittspraxis).

18 — Domstolen har valt en vidstrackt tolkning av begreppet "likemedel genom bendamning”for att ”skydda konsumenterna fran produkter som
inte dr sa effektiva som konsumenten har ritt att férvéinta sig” (se dom Hecht-Pharma C-140/07, EU:C:2009:5, punkt 25 och dér angiven
rattspraxis).

19 — Dom Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, punkterna 41 och 42 dir angiven réttspraxis, och dom Chemische Fabrik Kreussler (EU:C:2012:548,
punkt 35).

20 — Dom kommissionen/Tyskland (C-319/05, EU:C:2007:678, punkt 63).
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43. Domstolen anser emellertid att dessa fysiologiska verkningar ska vara betydligt mer omfattande dn
att vara gynnsamma, vilket fortdring av ett livsmedel kan vara for hilsan i allménhet, eftersom
administration av den aktuella produkten ska "vara avsedd att forebygga eller behandla sjukdomar”.”
De uttryck som domstolen anviander sig av och som jag dterger ordagrant visar tydligt — utover att de
fysiologiska funktioner som avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 ska modifieras — att den aktuella
produkten ska medféra en modifikation av manniskokroppens funktionsvillkor si att den forebygger

eller botar sjukdomar, nir den administreras.

44. For det tredje kréavs enligt min mening forevarande tolkning mot bakgrund av d@ndamalet med
direktiv 2001/83.

45. Jag anser namligen att det helt stir i strid med textens syfte att inom den av tjanstemdnnen pa
hélsovardsomradet noga 6vervakade handeln, infoéra substanser eller kombinationer som utgor risker
for manniskors hélsa som kan jamforas med riskerna med droger och som administreras eller anviands
utanfor all medicinsk eller vetenskaplig tillimpning.

46. De principer som unionslagstiftaren har uppstillt for de foreskrifter som é&r tillimpliga pa
likemedel bygger pé att virna om folkhilsan och pa den fria rérligheten av varor inom unionen.*

47. Unionslagstiftaren forsoker, genom att uppstilla bestimmelser om att tillita forséljning,
tillverkning, import, markning, klassificering, distribution och om marknadsféring av liakemedel,
sdkerstilla att den berérda substansen eller kombinationen, i enlighet med artikel 168 FEUF och
artikel 35 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rattigheterna, bidrar till en hog
hélsoskyddsniva for ménniskor, och i synnerhet till att forebygga sjukdomar hos ménniskor och
undanrdja faror for den fysiska och mentala hélsan hos var och en. Dessa bestimmelser, och i
synnerhet de som reglerar om en produkt ska kvalificeras som likemedel, ska i slutindan gora det
mojligt for en siker och effektiv produkt att slippas ut pa marknaden och mojliggora den fria
rorligheten i unionen for denna produkt, vars sammansittning har analyserats, vars indikationer,
kontraindikationer, risker och oonskade effekter har utvdarderats och vars dosering, likemedelsform
och administreringssitt har faststéllts. Namnda bestimmelser ska saledes inte tillimpas pa en
kombination som den nu aktuella som man i sjilva verket avser att utesluta fran marknaden. De
nationella myndigheternas syfte dr namligen att forbjuda forsiljning och att en substans cirkulerar
fritt, som har erkénts sakna medicinsk eller terapeutisk nytta och som fér individen innebar faror som
kan jamforas med de droger som avses i de ovanndmnda internationella konventionerna.

48. Det ska dessutom inte glommas bort att substanser som de nu aktuella séljs och anvinds enbart for
rekreativa dndamal, dd@ konsumenten efterstravar de psykiska effekterna som é&r forknippade med
konsumtion av droger. Forsiljning av nya psykoaktiva @mnen som enbart ar for rekreativa d@ndamal
placerar sig tydligt utanfér den inre marknadens lagreglerade ekonomiska sfir. I domen i maélet
Josemans® fann domstolen séledes att "narkotika som inte ingér i den av de behoriga myndigheterna
strangt Oovervakade handeln for medicinska och vetenskapliga éndamal, pa grund av sin art, omfattas
av ett import- och forsiljningsforbud i alla medlemsstater.”** Visserligen hor, enligt fast réttspraxis, de
narkotiska &mnen som har en medicinsk eller vetenskaplig tillimpning till lagstiftningen om den inre
marknaden®, men det giller ddremot inte for narkotika som importerats olagligt eller dr avsedd for
otillitna syften. Narkotika dr inte vilken vara som helst och hamnar darfor utanfor den lagstiftning
som dr avsedd att tillimpas pa den inre marknaden nér saluférandet av den é&r olagligt.

21 — Ibidem (punkt 64).

22 — Se skal 3 och 4 i direktiv 2001/83 och dom Hecht-Pharma (EU:C:2009:5, punkt 27).

23 — C-137/09, EU:C:2010:774.

24 — Punkt 41 och ddr angiven réttspraxis. Se dven punkterna 36 och 38 och dir angiven réttspraxis.
25 — Se, bland annat, dom Evans Medical och Macfarlan Smith (C-324/93, EU:C:1995:84).
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49. Under dessa forutsittningar ér jag overtygad om att de principer som unionslagstiftaren uppstallde
i direktiv 2001/83 inte ska tillimpas pa forsdljning av en kombination som den nu aktuella, som
administreras till méanniskor for enbart rekreativa dndamal, utan att ha nagon medicinsk eller
terapeutisk nytta for individen.

50. Jag delar onskan att ett handlande som ar farligt for unionsmedborgarna inte ska undga
straffrittsliga pafoljder och jag forstar att Forbundsrepubliken Tyskland, infor ett juridiskt tomrum,
var frestad att tillimpa lagstiftningen om ldkemedel for att béttre kontrollera och bestraffa
forsaljningen av dessa nya psykoaktiva d&mnen. Jag forstar dven att behovet av att skydda folkhédlsan
mot de faror som syntetiska cannabinoider innebdr for befolkningen, motiverade en sadan instéllning.
Det dr dock inte genom att tillimpa bestimmelserna om ldkemedel som vi kommer att na ett
tillfredsstallande resultat. Viljan att beivra den hér typen av beteende kan inte motivera en vidstrackt
tolkning, eller rent av en forvrangning, av begreppet likemedel i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83. I de
forevarande malen handlar det namligen om att férvrianga betydelsen av forevarande begrepp, for att i
begreppet inbegripa substanser som intas utanfor all medicinsk eller vetenskaplig tillimpning,
oberoende av om de ér skadliga for manniskors hélsa och ar lagliga. Det dr emellertid uppenbart att
lagstiftningen om lékemedel, som sdkerstiller en hog skyddsniva for ménniskors hélsa i unionen, inte
ar det lampliga instrumentet. Vi skulle for ovrigt bli forvanade om ett vin, som utvecklades med
forbjudna kemiska derivat, kunde bli foremal for pafoljdsatgarder pa grundval av direktiv 2001/83
genom att tillimpa det resonemang som fordes av majoriteten av regeringarna i forevarande mal.

51. Foljaktligen kan endast de repressiva atgédrder som grundar sig pa kontrollen av narkotika, enligt
min mening och med stéd av de mal om allmin sdkerhet, allmdn ordning, och folkhdlsan som
efterstravas med de repressiva atgdrderna, med den snabbhet som krévs bemota de substanser som
uppkommer pa marknaden och vars verkningar liknar de som foljer av droger, pa grund av bland
annat en sammansittning av kemiska derivater och deras akuta giftighet.

52. I detta syfte kan jag endast rada till att pa unionsniva anta tydliga texter.

53. Det ska papekas att kommissionen, inom ramen for sitt forslag till Europaparlamentets och radets
forordning om nya psykoaktiva dmnen®, atog sig att se till att dessa i framtiden omfattas av de
straffrattsliga bestimmelser som giller f6r kontrollerad narkotika och darmed pa sikt bli foremal for
“permanenta marknadsbegridnsningar””. For detta dandamal beslutade kommissionen att forslaget om
nya psykoaktiva @mnen, som syftar till att éndra det forfarande som faststdlldes i beslut 2005/387,
skulle atféljas av ett forslag till direktiv om @ndring av rambeslut 2004/757/RIF.* Om direktivet antas,
kommer medlemsstaterna vara tvungna att vidta samtliga nédvéndiga atgérder, och i synnerhet att anta
de straffrittsliga pafoljder som krévs, for att lagfora tillverkning, framstillning, utvinning, forséljning,
transport, import och export av samtliga nya psykoaktiva d&mnen som i si fall blir foremal for
"permanenta marknadsbegransningar”.

54. Aven om jag anser att forslaget till férordning om nya psykoaktiva amnen uppfyller malet att
bekdmpa spridning av dessa substanser pa marknaden, har jag ddremot vissa betdnkligheter mot
formuleringen av vissa uttryck i forslaget och mot den réttsliga grund som forslaget bygger pa.

26 — COM(2013) 619 final, nedan kallad forslaget till forordning om psykoaktiva d@mnen. I artikel 2 i detta forslag definieras "nytt psykoaktivt
amne”som “ett naturligt eller syntetiskt &mne som vid konsumtion av ménniskor kan stimulera eller ge funktionsnedsittningar i det centrala
nervsystemet, vilket kan leda till hallucinationer, dndringar av de motoriska funktionerna, tankeformégan, beteendet, iakttagelseformégan,
medvetenheten eller sinnesstimningen och som ar avsett att konsumeras av ménniskor eller som sannolikt kommer att konsumeras av
manniskor, dven om det inte dr avsett for dem, med syftet att framkalla en eller flera av de ovannimnda effekterna och som varken
kontrolleras av FN:s samlade konvention om narkotiska preparat fran 1961, dndrad genom 1972 ars protokoll, eller 1971 ars FN-konvention
om psykotropa d&mnen”.

27 — Se artikel 13 i ndmnda forslag.

28 — Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om &ndring av rédets rambeslut 2004/757/RIF av den 25 oktober 2004 om
minimibestimmelser for brottsrekvisit och péafoljder for olaglig narkotikahandel COM(2013) 618 final.
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55. Jag anser saledes inte att syftet och den dndamaélsenliga verkan med viljan att forbjuda dessa
produkter pa marknaden helt och hallet kommer fram genom uttrycket att beligga dem med
marknadsbegréinsningar, da enbart ett forbud kan gora det mojligt att nd det efterstravade malet.

56. Spridningen av dessa psykoaktiva substanser &r dessutom organiserad i en riktig handel vars
gransoverskridande karaktdr visas av antalet regeringar som inkommit med skriftliga yttranden i de
forevarande mélen och som dessutom deltog i forhandlingen, och alla ansag faktiskt att anvédndning
och forsdljning av dessa produkter skulle lagforas. Det ar déarfor som jag for klarhetens skull anser att
det ar mer lampligt och konsekvent att den kommande texten antas pa grundval av artikel 83.1
och 83.2 FEUF, vilket forhindrar att uttryck som uppenbart tillhor vokabuldren for den inre
marknaden anvinds inom ett omrade som tydligt omfattas av omradet med frihet, sikerhet och
riattvisa. Samordningen mellan medlemsstaterna for att bekdmpa foérevarande fenomen skulle i kraft av
sjdlva sakforhallandet (ipso facto) bli mojlig utan att omfattas av en av dessa ibland abstrakta
meningsskiljaktigheter om den tillaimpliga rattsliga grunden.

57. Mot bakgrund av samtliga dessa omsténdigheter anser jag foljaktligen att begreppet likemedel som
avses i artikel 1.2 b i direktiv 2001/83 ska tolkas sa att det inte omfattar en substans eller en
kombination sasom ett preparat med aromatiska oOrter och syntetiska cannabinoider som kan
modifiera ménniskans fysiologiska funktioner, men som varken administreras for att forebygga eller
bota en sjukdom, utan enbart for rekreativa dndamal.

I[II — Forslag till avgorande

58. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att domstolen besvarar de tolkningsfragor som
stéllts av Bundesgerichtshof pa foljande sétt: Begreppet likemedel i artikel 1.2 b i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004, ska tolkas sa att det inte omfattar en substans eller en kombination sdsom ett preparat
med aromatiska orter och syntetiska cannabinoider som kan modifiera minniskans fysiologiska
funktioner, men som varken administreras for att forebygga eller bota en sjukdom, utan enbart for
rekreativa dandamal.
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