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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (fjarde avdelningen)

den 10 juli 2014 *

"Humanldkemedel — Direktiv 2001/83/EG — Tillimpningsomrade — Tolkning av begreppet
'lakemedel’ — Innebord av kriteriet avseende formagan att modifiera fysiologiska funktioner —
Produkter baserade pa aromatiska viaxter och cannabinoider — Omfattas inte”

I de forenade malen C-358/13 och C-181/14,

angdende tva beslut att begdra forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, fran Bundesgerichtshof
(Tyskland), av den 28 maj 2013 och den 8 april 2014, som inkom till domstolen den 27 juni 2013
respektive den 14 april 2014, i brottmalen mot

Markus D. (C-358/13)

och

G. (C-181/14),

meddelar

DOMSTOLEN (fjarde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden L. Bay Larsen samt domarna M. Safjan, J. Malenovsky (referent),
A. Prechal och K. Jirimae,

generaladvokat: Y. Bot,

justitiesekreterare: handlaggaren K. Malacek,

med beaktande av domstolens ordférandes beslut (C-181/14, EU:C:2014:740) att malet C-181/14 ska
handldggas skyndsamt enligt det forfarande som foreskrivs i artikel 23a i stadgan fér Europeiska
unionens domstol och artikel 105.1 domstolens rattegangsregler,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 14 maj 2014,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— D., genom B. Engel, Rechtsanwalt,

— Generalbundesanwalt beim Bundesgerichtshof, genom H. Range, S. Ritzert och S. Heine, samtliga i
egenskap av ombud,

— Tysklands regering, genom T. Henze och B. Beutler, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: tyska.
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— Tjeckiens regering, genom M. Smolek, S. Sindelkova och D. Hadrougek, samtliga i egenskap av
ombud,
— Estlands regering, genom K. Kraavi-Kderdi och N. Griinberg, bada i egenskap av ombud,

— Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av M. Russo, avvocato dello
Stato,

— Ungerns regering, genom M. Fehér, i egenskap av ombud,
— Finlands regering, genom S. Hartikainen, i egenskap av ombud,
— Forenade kungarikets regering, genom S. Brighouse och S. Lee, bada i egenskap av ombud,

— Norges regering, genom B. Gabrielsen och K. Winther, bada i egenskap av ombud, bitrddda av
M. Schei, advokat,

— Europeiska kommissionen, genom B.-R. Killmann, M. Simerdové och A. Sipos, samtliga i egenskap
av ombud,

och efter att den 12 juni 2014 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Respektive begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av begreppet lakemedel i den mening som
avses i artikel 1 punkt 2 b i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, s. 67), i
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004
(EUT L 136, s. 34) (nedan kallat direktiv 2001/83).

Respektive begdran har framstéllts i brottmal mot D. respektive G., vilka atalats for att ha salt
blandningar av aromatiska véxter innehéllande bland annat syntetiska cannabinoider, vilka vid

tidpunkten for omstidndigheterna i det nationella malet inte omfattades av den tyska narkotikalagen
(Betdubungsmittelgesetz) (nedan kallad BEMG).

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 2001/83

I skal 7 i direktiv 2001/83 anges foljande:

"Begrepp sddana som skadlighet och terapeutisk effekt kan endast bedomas i forhéllande till varandra
och har endast en relativ betydelse, beroende pa utvecklingen av den vetenskapliga kunskapen och

den avsedda anvdndningen av likemedlet. Av den dokumentation som skall medfolja ansokan om
forsaljningstillstand skall framga att fordelarna med effekten uppvéger de potentiella riskerna.”
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Enligt artikel 1 punkt 2 i direktivet anvands i detta direktiv foljande beteckning med de betydelser som
hér anges:

“lakemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls 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 anvindas 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.”

Artikel 4.4 i direktivet har foljande lydelse:

"Detta direktiv skall inte paverka tillimpningen av nationell lagstiftning som forbjuder eller begrénsar
forsaljning, tillhandahéllande eller anvéndning av sadana ldkemedel som preventivmedel och
abortframkallande medel. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlamna berérda bestimmelser i
nationell lagstiftning.”

Direktiv 2004/27
Skal 3 i direktiv 2004/27 har foljande lydelse:

"Det krdvs ... en anpassning av nationella lagar och andra forfattningar i de fall déar det forekommer
skillnader i fraga om grundldggande principer for att den inre marknaden skall fungera vél samtidigt
som en hog halsoskyddsniva for manniskor sékerstélls.”

Tysk rdtt

Genom lagen om handel med likemedel (Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln) inforlivades
direktiv 2001/83 med tysk rétt. Den lydelse av denna lag som ér tillimplig i de nationella malen &r
enligt uppgift fran den hénskjutande domstolen den som foljer av 1 § i lagen om é&ndring av
lakemedelsbestimmelser och andra féreskrifter (Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften) av den 17 juli 2009 (BGBIL. 2009 I, s. 1990) (nedan kallad AMG). I 2 § AMG
foreskrivs foljande:

”(1) Lakemedel dr &mnen eller beredningar

1. som dr avsedda att anvdndas pa eller tillféras ménniskor eller djur och som é&r avsedda att, som
medel med sérskilda egenskaper, ldka, lindra eller forebygga sjukdom eller sjukdomsrelaterade
besvar hos méanniskor eller djur, eller

2. kan anvindas pa eller tillforas ménniskor eller djur eller ges méanniskor eller djur i syfte att

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

b) stélla diagnos.

”
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§ stycke 17 AMG har foljande lydelse:

"Med utslappande pa marknaden avses innehav for forséljning eller annan o6verlatelse, exponering for
forsaljning, saluféring och overlatelse till ndgon annan.”

§ stycke 1 AMG har foljande lydelse:

"Det dr forbjudet att sldppa ut tvivelaktiga lakemedel p& marknaden eller anvinda sddana likemedel pa
ménniskor.”

195§ AMG foreskrivs foljande:
”(1) Fangelse i hogst tre ar eller boter adoms den som

i strid med 5 § stycke 1 sldpper ut ett likemedel pa marknaden eller anvénder det pa en ménniska.

»

De nationella malen och tolkningsfragan

Mal C-358/13

Under kdnnetecknet "G. — Alles rund um Hanf” salde D. i sin butik bland annat pésar med aromatiska
vaxter till vilka tillforts syntetiska cannabinoider. Dessa inneholl varken faststillda méangder aktiv
substans eller upplysningar om den substansen eller doseringsanvisningar. I regel var de forsedda med
en text som angav att det rorde sig om rumsuppfriskare och att innehallet inte var ldmpligt att fortéra.

Det framgar av handlingarna i malet att D. hade kdnnedom om att hans kunder anvinde de
blandningar som saldes i dessa pasar som substitut for marijuana.

Konsumtion av syntetiska cannabinoider leder i allménhet till ett rus som kan variera fran exaltation
till hallucinationer. Konsumtionen kan ocksé leda till illamaende, kraftiga krékningar, hjartklappning,
desorientering, delirium och till och med hjartstopp.

Dessa syntetiska cannabinoider hade testats av likemedelsindustrin inom ramen for forexperimentella
studier. Testserierna avbrots redan i den forsta experimentella farmakologiska fasen, eftersom de
onskade halsoeffekterna av dessa substanser inte kunde uppnas och avsevirda biverkningar kunde
forvantas pa grund av substansernas psykoaktiva effekt.

Vid tidpunkten for omstidndigheterna i de nationella malen omfattades inte syntetiska cannabinoider av
BtMG. De hade emellertid klassificerats som tvivelaktiga likemedel, i den mening som avses i AMG,
med anledning av deras hilsoskadliga effekter.

Landgericht Liineburg (regional domstol i Liineburg) déomde D. till ett villkorligt fangelsestraff pa ett ar
och nio manader. Landgericht Liineburg ansag att den tilltalade hade gjort sig skyldig till en brottslig
handling enligt 95 § stycke 1 punkt 1 AMG genom att sélja de blandningar av aromatiska véxter som
ar aktuella i det nationella malet och dérigenom pa marknaden slédppa ut tvivelaktiga likemedel i den
mening som avses i 5 § stycke 1 AMG och 4 § stycke 17 AMG.

D. vickte revisionstalan vid den hénskjutande domstolen. Han har bland annat ifragasatt Landgericht

Lineburgs bedomning av bevisningen samt pastdendet att han skulle ha haft kinnedom om de
negativa effekter som orsakas av de syntetiska cannabinoiderna.
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Den hénskjutande domstolen anser att utgangen av det nationella malet beror pa huruvida de varor
som silts av D. kan klassificeras som “ldkemedel” i den mening som avses i artikel 1 punkt 2 i
direktiv 2001/83, vilken inforlivats med tysk rétt genom 2 § stycke 1 AMG.

Mal C-181/14

G. bestdllde och salde — forst sjdlv via en webbutik fran maj 2010 till maj 2011 och sedan, efter att
denna sténgt, fran oktober 2012 till november 2012 tillsammans med en annan person — pasar med
aromatiska vixter som liknar dem som beskrivits ndr det giller mal C-358/13, vilka ocksa inneholl
syntetiska cannabinoider.

Vid tidpunkten for omstédndigheterna i det nationella malet saknades uttryckliga bestaimmelser i BEIMG
rorande dessa substanser. Dérfor tillimpade de nationella domstolarna likemedelslagstiftningen i den
man som ndmnda substanser hade klassificerats som tvivelaktiga lidkemedel, i den mening som avses i
AMG, med anledning av deras hélsoskadliga effekter.

Landgericht Itzehoe (regional domstol i Itzehoe) domde G. till fingelse i fyra ar och sex manader samt
boter pa 200 000 euro for att i 87 fall uppsatligen ha sléppt ut tvivelaktiga lakemedel pa marknaden.

G. vickte revisionstalan vid den hénskjutande domstolen.

Den hénskjutande domstolen anser att utgangen av det nationella malet beror pa huruvida de varor
som sélts av G. kan klassificeras som ”lakemedel” i den mening som avses i artikel 1 punkt 2 i
direktiv 2001/83, vilken inforlivats med tysk rétt genom 2 § stycke 1 AMG.

Bundesgerichtshof beslutade att vilandeférklara mélen och i bdda malen stélla foljande tolkningsfraga
till domstolen:

”Ska artikel 1 punkt 2 b i direktiv 2001/83 tolkas s4, att varje substans eller kombination av substanser,
i den mening som avses i denna bestimmelse, vilka endast modifierar, alltsa inte aterstdller eller
korrigerar, de manskliga fysiologiska funktionerna, bara ska anses utgora likemedel om den har en
terapeutisk nytta eller atminstone modifierar de fysiologiska funktionerna positivt? Omfattas saledes
sddana substanser eller kombinationer av substanser som intas enbart pad grund av sin psykoaktiva
verkan — som framkallar ett berusningstillstdnd — och i varje fall har en halsofarlig effekt inte av
begreppet likemedel i direktivet?”

Forfarandet vid domstolen

Genom beslut av den 6 maj 2014 forenades malen C-358/13 och C-181/14 med avseende pa det
muntliga forfarandet och domen.

Provning av tolkningsfragan

Den hiénskjutande domstolen har stéllt fragan for att fa klarhet i huruvida begreppet likemedel i
artikel 1 punkt 2 b i direktiv 2001/83 ska tolkas pa sa sitt att det inte omfattar substanser, sdsom de
som dr aktuella i det nationella malet, vilka endast modifierar de fysiologiska funktionerna, utan att
leda till en forbéttring av dessa, och som endast konsumeras for att framkalla ett berusningstillstand
och dérvid ar skadliga for ménniskors halsa.

I artikel 1 punkt 2 i direktiv 2001/83 anges tva olika definitioner av begreppet lakemedel. I artikel 1

punkt 2 a definieras lakemedel som "varje substans eller kombination av substanser som tillhandahalls
med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor”. I
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artikel 1 punkt 2 b definieras lidkemedel som "varje substans eller kombination av substanser som kan
anviandas 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”.

Det foljer av fast rdttspraxis att en produkt &r ett likemedel om det omfattas av en av dessa tva
definitioner (dom HLH Warenvertrieb och Orthica, C-211/03, C-299/03 och C-316/03-C-318/03,
EU:C:2005:370, punkt 49).

Aven om dessa tva bestimmelser i direktiv 2001/83 avskiljs med ordet "eller” kan de inte anses sakna
samband med varandra (se, for ett liknande resonemang, domen Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147,
punkt 18) och de maéste darfor, sdsom generaladvokaten papekat i punkt 37 i sitt forslag till
avgorande, lasas tillsammans. Detta innebér att dessa bestimmelsers olika bestdndsdelar inte far tolkas
pa ett sadant sitt att de motsager varandra.

Fragan fran den hénskjutande domstolen ror ndrmare bestimt definitionen i artikel 1 punkt 2 b i
direktiv 2001/83 och sdrskilt orden “modifiera fysiologiska funktioner”, som anvdnds i denna
bestimmelse.

I detta hdnseende bor det visserligen papekas att ordet "modifiera”, enligt dess betydelse i allmdnt
sprakbruk, antyder att det skulle vara likgiltigt huruvida effekterna &r gynnsamma eller skadliga.

Enligt fast rattspraxis ska emellertid vid tolkningen av en unionsbestimmelse inte bara lydelsen
beaktas, utan ocksd sammanhanget och de mal som efterstrivas med de foreskrifter som
bestimmelsen ingar i (se bland annat domarna Merck, C-292/82, EU:C:1983:335, punkt 12, och Brain
Products, C-219/11, EU:C:2012:742, punkt 13).

Enligt skél 3 i direktiv 2004/27 &r det vid tillndirmningen av de nationella lagstiftningarna nodvandigt
att sikerstélla en hog hilsoskyddsniva for manniskor. Under dessa forhéllanden ska, med avseende pa
detta dandamal, hela direktiv 2001/83 och sarskilt artikel 1 punkt 2 beaktas. Den sistndmnda punkten
ger inte uttryck for en neutral padverkan pa méanniskors hilsa, utan forutsétter en gynnsam effekt pa
denna.

I detta hinseende papekar domstolen att den definition som ges i artikel 1 punkt 2 a i direktiv 2001/83
hanvisar till “egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor”. Dessa termer syftar
utan tvekan pé en gynnsam effekt pa ménniskors hilsa.

Artikel 1 punkt 2 b i direktivet hdnvisar ocksa till termer som avser en sddan gynnsam effekt, da det i
slutet av denna punkt hénvisas till "att stilla diagnos”, eftersom en diagnos har till syfte att uppticka
eventuella sjukdomar sa att de kan behandlas i tid.

Termerna “aterstilla” och “korrigera” fysiologiska funktioner, vilka aterfinns i den definition av
lakemedel som anges i artikel 1 punkten 2 b i direktivet kan inte heller tolkas pa nagot annat sitt.
Dessa termer maste ndmligen forstds pa sa sdtt att de &ar ett uttryck for lagstiftarens vilja att
understryka den gynnsamma effekt som de berdérda substanserna férmodas ha pa den maénskliga
organismen och foljaktligen — omedelbart eller medelbart — pa ménniskors hélsa, dven i avsaknad av
sjukdom (se, i det sistnamnda hénseendet, dom Upjohn, EU:C:1991:147, punkt 19).

For att, i enlighet med punkt 29 i forevarande dom, sékerstilla en sammanhdngande tolkning av de tva
definitionerna av ldkemedel i artikel 1 punkt 2 i direktiv 2001/83 och undvika en motségelsefull
tolkning av deras olika bestandsdelar kan tolkningen av termen “modifiera”, som placerats efter
termerna "dterstélla” och ”korrigera” i samma mening, inte avvika frdn de teleologiska overviganden
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som gjorts i foregaende punkt i denna dom. Termen "modifiera” maste foljaktligen tolkas sa, att det
omfattar substanser som &r dgnade att ha en gynnsam effekt pd den ménskliga organismens funktion
och foljaktligen pd ménniskors hilsa.

Det foljer av det ovan anforda att begreppet likemedel i artikel 1 punkt 2 b i direktiv 2001/83 ska
tolkas pa sa sdtt att det inte omfattar substanser vilka endast modifierar de fysiologiska funktionerna,
utan att de dr dgnade att leda till omedelbara eller medelbara gynnsamma effekter pd manniskors
halsa.

Denna slutsats paverkas inte av argumentet att denna tolkning strider mot viljan hos lagstiftaren, vilken
i artikel 4.4 i direktiv 2001/83 sasom ldkemedel angett preventivmedel och abortframkallande medel,
trots att dessa modifierar de fysiologiska funktionerna utan att vara dgnade att leda till gynnsamma
effekter f6r ménniskors halsa.

Det maste namligen for det forsta konstateras att “preventivmedel och abortframkallande medel”
omfattas av en sirskild reglering i forhallande till direktiv 2001/83, satillvida att medlemsstaterna
enligt denna artikel 4.4 far tillimpa egen restriktiv lagstiftning pa dessa medel.

Situationen for dessa medel i forhallande till direktiv 2001/83 &r foljaktligen inte pa nagot sitt
jamforbar med situationen for de likemedel som omfattas av den allménna regleringen i detta
direktiv.

Domstolen erinrar vidare om att de nationella myndigheterna, vars beslut kan prévas av domstol, for
att bedoma huruvida en produkt omfattas av definitionen av "lakemedel” i den mening som avses i
direktiv 2001/83, enligt fast réttspraxis ska gora en bedomning i det enskilda fallet med beaktande av
samtliga egenskaper hos produkten, déribland dess sammansittning, dess farmakologiska,
immunologiska och metaboliska egenskaper enligt aktuella vetenskapliga ron, det sétt pa vilket den
anvinds, dess spridning, hur kind den &r hos konsumenterna och de risker som kan vara férenade
med produktens anvindning (dom Upjohn, C-112/89, EU:C:1991:147, punkt 23, och dom BIOS
Naturprodukte, C-27/08, EU:C:2009:278, punkt 18).

Domstolen konstaterar att lagstiftaren i artikel 4.4 i direktivet sasom likemedel inte angett preciserade
produkter, utan pa ett allmént sitt en hel kategori produkter.

Ett sddant angivande av lagstiftaren ska inte ssmmanblandas med den klassificering i det enskilda fallet
av en konkret produkt som utférs av nationella myndigheter enligt artikel 1 punkt 2 i direktiv 2001/83
och i enlighet med de krav som ndamnts i punkt 42 i forevarande dom.

Mot bakgrund av det ovan anférda dr det inte motiverat att — vid faststdllandet av betydelsen av de
olika bestandsdelarna av de allmdnna definitionerna av begreppet likemedel i artikel 1 punkt 2 i
direktiv 2001/83 och sdrskilt termen “modifiera” — beakta vissa egenskaper hos en kategori av
produkter, sdsom den som avses i artikel 4.4, vilken omfattas av en sérskild reglering i forhallande till
detta direktiv.

Dessutom framgar det av den andra delen av den stillda fragan att de substanser som ar aktuella i det
nationella malet inte konsumeras i behandlingssyfte, utan endast i rekreationssyfte, och att de darvid ar
skadliga for ménniskors halsa.

Med beaktande av det dndamal som angetts i punkt 33 i forevarande dom, kravet pa en
sammanhédngande tolkning av begreppet likemedel, sasom papekas i punkt 29 i forevarande dom, och
kravet pa att jamfora en undersokt produkts eventuella skadlighet med dess terapeutiska effekt, vilket
anges i skal 7 i direktiv 2001/83, kan sddana substanser inte klassificeras som ldkemedel.

ECLIL:EU:C:2014:2060 7
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Det framgar av beslutet om hdnskjutande att den slutsatsen fran domstolens sida leder till att
saluforing av de substanser som é&r aktuella i det nationella malet inte omfattas av nagra straffrattsliga
paféljder. Den omstédndigheten ar dock inte av sadan beskaffenhet att den paverkar denna slutsats.

I detta hénseende rédcker det att konstatera att dndamalet med att kriminalisera utslippande pa
marknaden av skadliga substanser, sisom de som é&r aktuella i det nationella malet, varken kan
paverka definitionen av begreppet likemedel i direktiv 2001/83 eller substansernas eventuella
klassificering som ldkemedel pa grundval av denna definition.

Det foljer av det ovan anforda att tolkningsfragan ska besvaras pa foljande sétt. Artikel 1 punkt 2 b i
direktiv 2001/83 ska tolkas pa sa sitt att den inte omfattar substanser, sisom de som &r aktuella i det
nationella malet, vilka endast modifierar de fysiologiska funktionerna, utan att vara dgnade att leda till
omedelbara eller medelbara gynnsamma effekter pd ménniskors hédlsa, och som endast konsumeras for
att framkalla ett berusningstillstind och darvid ar skadliga fér ménniskors halsa.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hédnskjutande domstolen att besluta om rittegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersdttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (fjarde avdelningen) f6ljande:

Artikel 1 punkt 2 b i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, ska tolkas pa sa
satt att den inte omfattar substanser, saisom de som ar aktuella i det nationella malet, vilka
endast modifierar de fysiologiska funktionerna, utan att vara dgnade att leda till omedelbara
eller medelbara gynnsamma effekter pa minniskors hilsa, och som endast konsumeras for att
framkalla ett berusningstillstand och darvid ar skadliga for médnniskors hilsa.

Underskrifter
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