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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Anden Afdeling)

15. oktober 2015*

»Preejudiciel foreleeggelse — direktiv 92/83/EQF — harmonisering af punktafgiftsstrukturen for alkohol
og alkoholholdige drikkevarer — artikel 27, stk. 1, litra d) — fritagelse for harmoniseret punktafgift —
ethanol — anvendelse i forbindelse med rengering og desinficering af udstyr og lokaler, der bruges til
fremstilling af leegemidler«
I sag C-306/14,
angdende en anmodning om preejudiciel afgorelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af Varhoven
administrativen sad (Bulgarien) ved afggrelse af 19. juni 2014, indgaet til Domstolen den 25. juni 2014,
i sagen:
Direktor na Agentsia » Mitnitsi«
mod
Biovet AD,
har
DOMSTOLEN (Anden Afdeling)
sammensat af formanden for Forste Afdeling, R. Silva de Lapuerta (refererende dommer), som
fungerende formand for Anden Afdeling, og dommerne J.L. da Cruz Vilaga, A. Arabadjiev, C.
Lycourgos og J.-C. Bonichot,
generaladvokat: Y. Bot
justitssekreteer: fuldmeegtig M. Aleksejev,
pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 30. april 2015,
efter at der er afgivet indleeg af:
— Direktor na Agentsia »Mitnitsi« ved V. Tanov, S. Yordanova, N. Yotsova-Toteva og S. Genova
— Biovet AD ved A. Ivanov

— den bulgarske regering ved E. Petranova, D. Drambozova og M. Georgieva, som befuldmeegtigede

— den portugisiske regering ved L. Inez Fernandes, N. Vitorino og M. Rebelo, som befuldmeegtigede

* Processprog: bulgarsk.
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— Europa-Kommissionen ved M. Wasmeier og D. Roussanov, som befuldmeegtigede,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den 4. juni 2015,

afsagt folgende

Dom
Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 27, stk. 2, litra d), i Radets
direktiv 92/83/EQF af 19. oktober 1992 om harmonisering af punktafgiftsstrukturen for alkohol og
alkoholholdige drikkevarer (EFT L 316, s. 21).
Anmodningen er blevet fremsat i forbindelse med en tvist mellem Direktor na Agentsia »Mitnitsi

(direktoren for »Told«-kontoret, herefter »Direktor«) og Biovet AD (herefter »Biovet«) vedrerende
punktafgifter pa ethanol, der blev anvendt af sidstnaevnte til rengering og desinficering.

Retsforskrifter

EU-retten
19. og 20. betragtning til direktiv 92/83 har felgende ordlyd:

»[D]et er nedvendigt pa feellesskabsplan at fastseette, hvilke fritagelser der kan indremmes varer, der
transporteres mellem medlemsstaterne.

[M]edlemsstaterne ber dog have mulighed for at anvende fritagelser, som er betinget af den endelige
brug pa deres eget omrade.«

I henhold til direktivets artikel 19, stk. 1, paleegger medlemsstaterne ethanol en punktafgift.

Neevnte direktivs artikel 27, stk. 1, bestemmer:

»Medlemsstaterne fritager produkter, der er omfattet af dette direktiv, for den harmoniserede

punktafgift pa betingelser, som de fastseetter for at sikre en korrekt og ukompliceret anvendelse af

sadanne fritagelser og for at hindre svig, unddragelse eller misbrug, nar de

a) distribueres i form af alkohol, der er blevet fuldsteendig denatureret i overensstemmelse med en
medlemsstats forskrifter, nar sadanne forskrifter er behorigt anmeldt og godkendt i

overensstemmelse med stk. 3 og 4. [...]

b) bade er denatureret i henhold til en medlemsstats forskrifter og anvendes til fremstilling af
produkter, der ikke er bestemt til konsum

d) anvendes til fremstilling af sédanne leegemidler, som er omhandlet i [Radets] direktiv 65/65/EQF
[af 26. januar 1965 om tilneermelse af lovgivning om medicinske specialiteter (EFT 1965-1966,
s. 17)]
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Samme direktivs artikel 27, stk. 2, litra d), fastsaetter:

»Medlemsstaterne kan fritage produkter, der er omfattet af dette direktiv, for den harmoniserede
punktafgift pa betingelser, som de fastseetter for at sikre en korrekt og ukompliceret anvendelse af
sadanne fritagelser og for at hindre svig, unddragelse eller misbrug, nar de anvendes

[...]

d) i en fremstillingsproces, forudsat at det feerdige produkt ikke indeholder alkohol.«

Bulgarsk ret

I henhold til artikel 22, stk. 4, nr. 4, i Zakon za aktsizite i danachnite skladove (lov om punktafgifter og
afgiftsoplag, DV nr. 91 af 15.11.2005) i den affattelse, der finder anvendelse pa tvisten i hovedsagen
(herefter »ZADS«), tilbagebetales erlagt punktafgift pa alkohol og alkoholholdige drikkevarer, safremt
produkterne anvendes i en fremstillingsproces, forudsat at det feerdige produkt ikke indeholder
alkohol.

ZADS’ artikel 22, stk. 7, preeciserer, at med henblik pa anvendelsen af navnlig denne lovs artikel 22,
stk. 4, nr. 4, anses alkohol og alkoholholdige drikkevarer, der anvendes som renggringsmidler, ikke for
at indga eller blive anvendt i en fremstillingsproces.

Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle spergsmal

Biovet fremstiller leegemidler og driver handel med veterineermedicinske leegemidler, produkter til
landbruget og humanmedicinske leegemidler.

I forbindelse med fremstillingen af leegemidler anvender Biovet 70% vandbaseret oplesning af ethanol
til rengoring og desinficering af teknisk udstyr, produktionsanleeg samt arbejdslokaler og -arealer.

Den 14. september 2012 ansegte Biovet om tilbagebetaling af erlagte punktafgifter pa 271 liter ethanol,
der i perioden fra den 1. august til den 31. august samme ar var blevet anvendt til disse formal.

Denne tilbagebetaling blev afsldet ved afgorelse truffet af Nachalnik na Mitnitsa »Plovdiv« (lederen af
toldkontoret i Plovdiv, Bulgarien). Denne afgorelse blev paklaget til og opretholdt ved afgorelse truffet
af Direktor.

Biovet anlagde sag til provelse af sidstneevnte afgerelse ved Administrativen sad Sofia-grad (den
administrative domstol i Sofia, Bulgarien), der fandt, at rengeringen og desinficeringen udger
aktiviteter af forskellig art, der er en del af processen til fremstilling af et feerdigt produkt, som ikke
indeholder alkohol, og at punktafgiften, der blev erlagt for kebet af den til desinficering anvendte
alkohol, derfor skulle tilbagebetales i henhold til ZADS’ artikel 22, stk. 4, nr. 4, og ikke var omfattet af
denne lovs artikel 22, stk. 7.

Direktor appellerede dommen afsagt af Administrativen sad Sofia-grad til den foreleeggende ret.

Under disse omsteendigheder har Varhoven administrativen sad besluttet at udseette sagen og forelegge
Domstolen folgende praejudicielle spergsmal:

»1) Hvilken betydning har begrebet »fremstillingsproces« i artikel 27, stk. 2, litra d), i direktiv 92/83,

og omfatter dette begreb rengeringen og/eller desinficeringen som processer med henblik pa at
opna visse niveauer af renhed, som kreeves i henhold til god fremstillingspraksis for leegemidler?
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2) Abner artikel 27, stk. 2, litra d), i direktiv 92/83 mulighed for, at der, efter at medlemsstaterne ved
lov har fastsat, at alkohol kan fritages for den harmoniserede punktafgift pa den betingelse, at
alkoholen anvendes i en fremstillingsproces, og det feerdige produkt ikke indeholder alkohol,
indfores en bestemmelse, hvorefter den alkohol, der anvendes til rengering, med henblik pa
anvendelsen af denne fritagelse ikke anses for at indgd i fremstillingsprocessen?

3) Er det, henset til retssikkerhedsprincippet og princippet om beskyttelse af den berettigede
forventning, lovligt, safremt en fiktion som den i ZADS’ artikel 22, stk. 7, fastlagte, der i
forbindelse med en fritagelse for punktafgift, som en medlemsstat har indfert efter eget skon,
begreenser tilbagebetalingen af afgift pa alkohol anvendt som rengeringsmiddel, vedtages med
gjeblikkelig virkning (dvs. uden en rimelig periode, hvor de erhvervsdrivende kan omstille deres
adfeerd)?«

Om de przjudicielle sporgsmal

Om det forste og det andet sporgsmdl

Med det forste og det andet sporgsmal, som skal behandles samlet, onsker den foreleeggende ret
naermere bestemt oplyst, om artikel 27, stk. 2, litra d), i direktiv 92/83 skal fortolkes saledes, at nar en
medlemsstat vedtager en lovgivning, der indferer den i denne bestemmelse fastsatte fritagelse, kan
ethanol anvendt til rengering og/eller desinficering af udstyr og lokaler, som anvendes til fremstilling af
leegemidler, veere omfattet af denne fritagelse, og om denne medlemsstat, safremt dette er tilfeldet, i
forbindelse med gennemforelsen af neevnte fritagelse kan udelukke ethanol anvendt til sadanne formal
som rengoring eller desinficering fra fritagelsens anvendelsesomrade.

Indledningsvis bemeerkes, at det som led i den samarbejdsprocedure mellem de nationale retter og
Domstolen, som er indfert ved artikel 267 TEUF, ifolge Domstolens faste praksis tilkommer denne at
give den nationale ret et hensigtsmeessigt svar, som seetter den i stand til at afgere den tvist, der
verserer for den. Ud fra dette synspunkt pahviler det Domstolen i givet fald at omformulere de
sporgsmal, der foreleegges den (jf. dom Brasserie Bouquet, C-285/14, EU:C:2015:353, preemis 15). Den
omstendighed, at en national ret rent formelt har udformet det praejudicielle spergsmal under
henvisning til bestemte EU-retlige bestemmelser, er ikke til hinder for, at Domstolen oplyser denne
ret om alle de fortolkningsmomenter, der kan veere til nytte ved afgerelsen af den sag, som verserer for
denne, uanset om den henviser til dem i sine spergsmal. Det tilkommer herved Domstolen fra samtlige
de oplysninger, der er fremlagt af den nationale ret, navnlig af foreleeggelsesafgorelsens preemisser, at
udlede de EU-retlige elementer, som det under hensyn til sagens genstand er nedvendigt at fortolke
(jf. dom Essent Energie Productie, C-91/13, EU:C:2014:2206, preemis 36).

For sa vidt som det fremgar af foreleeggelsesafgorelsen, at Biovet har ansegt om en tilbagebetaling af de
af Biovet erlagte punktafgifter pa ethanol anvendt til rengering eller desinficering af udstyr og lokaler i
forbindelse med fremstillingen af leegemidler, skal det undersoges, om en situation som den i
hovedsagen omhandlede er omfattet af artikel 27, stk. 1, litra d), i direktiv 92/83. Er dette tilfeeldet, vil
alkoholen nemlig obligatorisk veere fritaget for punktafgifter i henhold til denne bestemmelse, saledes
at det ikke leengere vil veere nedvendigt at efterprove, om dette direktivs artikel 27, stk. 2, litra d),
finder anvendelse pa en sadan situation.

Folgelig ma det forste og det andet sporgsmal omformuleres saledes, at det neermere bestemt gnskes
oplyst, om artikel 27, stk. 1, litra d), i direktiv 92/83 skal fortolkes saledes, at den
fritagelsesforpligtelse, der er fastsat i denne bestemmelse, finder anvendelse pa ethanol, der anvendes
af en virksomhed til at rengere eller desinficere udstyr og lokaler, der bruges til fremstilling af
leegemidler.
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I denne henseende bemeerkes, at ordlyden af denne bestemmelse, som fastseetter, at medlemsstaterne
fritager de alkoholholdige produkter, der er omfattet af direktiv 92/83, for den harmoniserede
punktafgift, ndr de anvendes til fremstilling af leegemidler, hverken underleegger anvendelsen af denne
fritagelse en betingelse om, at disse produkter direkte skal bruges til fremstillingen af leegemidler, eller
at de skal indga som en bestanddel i de leegemidler, til hvis fremstilling de anvendes.

Ifolge Domstolens faste praksis er formalet med fritagelserne i direktiv 92/83 ganske vist bla. at
neutralisere virkningen af punktafgifter pa alkohol som mellemklasseprodukt, der indgar som en
bestanddel i andre handels- eller industriprodukter (jf. kendelse Asprod, C-313/14, EU:C:2014:2426,
preemis 16 og den deri neevnte retspraksis).

Dette formal er imidlertid ikke det eneste formal, der forfolges med neevnte fritagelser, eftersom nogle
af disse, saisom dem, der er fastsat i direktivets artikel 27, stk. 1, litra a) og b), vedrerende alkohol, der
er blevet fuldsteendig denatureret i overensstemmelse med en medlemsstats forskrifter, og alkohol, der
saledes er denatureret og anvendes til fremstilling af produkter, som ikke er bestemt til konsum,
fritager alkohol for den harmoniserede punktafgift, selv om alkoholen ikke anvendes som
mellemklasseprodukt, der indgér som en bestanddel i andre produkter.

Dette er ligeledes tilfeeldet med den fritagelse, der er fastsat i artikel 27, stk. 1, litra d), i direktiv 92/83,
som har til formal at neutralisere virkningen af punktafgifter pa alkohol, der anvendes til fremstilling af
leegemidler, uanset om alkoholen indgar som en bestanddel i disse leegemidler, eller om den alene er
neodvendig i deres fremstilling, uden imidlertid at indgd som en bestanddel i disse.

I den foreliggende sag er det ubestridt, at det er i forbindelse med fremstillingen af leegemidler, at
Biovet har ansegt om tilbagebetaling af de af Biovet erlagte punktafgifter pa ethanol anvendt til
desinficering af dets udstyr og lokaler.

Det fremgar saledes af de for Domstolen fremlagte sagsakter, at desinficeringen af udstyr og lokaler,
der anvendes til fremstilling af leegemidler, udger en nedvendig del af processen til fremstilling af
disse, og at anvendelsen af ethanol er uundveerlig i forbindelse med en sadan desinficeringsproces. I
denne henseende har legemidlerne, i forhold til andre produkter, den seeregenhed, at deres
fremstillingsproces skal overholde meget strenge hygiejneregler. Som den foreleeggende ret har anfort,
har den i hovedsagen omhandlede desinficeringsproces nemlig bl.a. til formal at dreebe de patogene
mikroorganismer, da sadanne efter reglerne om bakterieindhold i leegemidler ikke ma forefindes.

Det folger heraf, at for sd vidt som denne desinficering er uadskilleligt forbundet med processen til
fremstilling af leegemidler, skal ethanol, der anvendes til dette formal, anses for at veere anvendt »til
fremstilling af [...] leegemidler« som omhandlet i artikel 27, stk. 1, litra d), i direktiv 92/83.

Folgelig skal alkoholen i overensstemmelse med denne bestemmelse fritages for den harmoniserede
punktafgift pa de betingelser, som er fastsat af den pigeldende medlemsstat for savel at sikre en
korrekt og ukompliceret anvendelse af den i neevnte bestemmelse fastsatte fritagelse som for at hindre
svig, unddragelse eller misbrug.

Under disse omsteendigheder skal det forste og det andet spergsmal besvares med, at artikel 27, stk. 1,
litra d), i direktiv 92/83 skal fortolkes séledes, at den fritagelsesforpligtelse, der er fastsat i denne

bestemmelse, finder anvendelse pa ethanol, der anvendes af en virksomhed til at rengere eller
desinficere udstyr og lokaler, der bruges til fremstilling af leegemidler.

Det tredje sporgsmadl

Henset til besvarelsen af det forste og det andet spergsmal er det uforngdent at besvare det tredje
sporgsmal.

ECLILEU:C:2015:689 5



30

DOM AF 15.10.2015 — SAG C-306/14
BIOVET

Sagens omkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagens ombkostninger. Bortset fra
naevnte parters udgifter kan de udgifter, som er aftholdt i forbindelse med afgivelse af indleg for
Domstolen, ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Anden Afdeling) for ret:

Artikel 27, stk. 1, litra d), i Radets direktiv 92/83/EQF af 19. oktober 1992 om harmonisering af
punktafgiftsstrukturen for alkohol og alkoholholdige drikkevarer skal fortolkes saledes, at den
fritagelsesforpligtelse, der er fastsat i denne bestemmelse, finder anvendelse pa ethanol, der

anvendes af en virksomhed til at rengore eller desinficere udstyr og lokaler, der bruges til
fremstilling af leegemidler.

Underskrifter
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