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W Oikeustapauskokoelma

UNIONIN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (kuudes jaosto)

15 piaivéna joulukuuta 2016*

Ennakkoratkaisupyynté6 — Yhdistetty nimikkeist6 — Tavaroiden luokittelu — Tariffinimikkeeseen 2106
kuuluvat ravintolisdt — Vaikuttava aine olennaisena ainesosana — Mahdollinen luokittelu yhdistetyn
nimikkeiston 30 ryhmaan — Tuotteiden esillepano ja myyminen lddkkeina

Asiassa C-700/15,

jossa on kyse SEUT 267 artiklaan perustuvasta ennakkoratkaisupyynnostd, jonka Vrhovno sodisce (ylin
tuomioistuin, Slovenia) on esittinyt 10.12.2015 tekemadllddn paatokselld, joka on saapunut unionin
tuomioistuimeen 31.12.2015, saadakseen ennakkoratkaisun asiassa

LEK farmacevtska druzba d.d.

vastaan

Slovenian valtio,

UNIONIN TUOMIOISTUIN (kuudes jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja E. Regan sekd tuomarit J.-C. Bonichot ja S. Rodin
(esitteleva tuomari),

julkisasiamies: M. Bobek,

kirjaaja: A. Calot Escobar,

ottaen huomioon Kkirjallisessa kasittelyssa esitetyn,

ottaen huomioon huomautukset, jotka sille ovat esittdneet

— LEK farmacevtska druzba d.d., edustajinaan P. Pensa, odvetnik, ja J. Zaplotnik, odvetnica,
— Euroopan komissio, asiamiehiniin A. Caeiros ja M. Zebre,

péitettyadn julkisasiamiestd kuultuaan ratkaista asian ilman ratkaisuehdotusta,

on antanut seuraavan

* Oikeudenkayntikieli: sloveeni.
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ECLILEU:C:2016:959 1




TUOMIO 15.12.2016 — ASIA C-700/15
LEK

tuomion

Ennakkoratkaisupyynto koskee tariffi- ja tilastonimikkeistostd ja yhteisestd tullitariffista 23.7.1987
annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 (EYVL 1987, L 256, s. 1) liitteeseen I sisdltyvin
yhdistetyn nimikkeiston, sellaisena kuin se on muutettuna 27.9.2011 annetulla komission asetuksella
(EU) N:o 1006/2011 (EUVL 2011, L 282, s. 1) (jaljempdna asetus N:o 2658/87), tulkintaa.

Tamé pyyntd on esitetty asiassa, jossa asianosaisina ovat LEK farmacevtska druzba d.d. (jaljempéna
Lek) ja Republika Slovenija ja joka koskee Linex, Linex Forte ja Linex Baby Granulat -nimisten
kolmen tuotteen tariffiluokittelupéaatoksia.

Asiaa koskevat oikeussdinnot

Harmonoitu jdrjestelmd

Tulliyhteistyoneuvosto, josta on tullut Maailman tullijarjestd, perustettiin tulliyhteistyoneuvoston
perustamista koskevalla, Brysselissd 15.12.1950 allekirjoitetulla yleissopimuksella. Harmonoidun
tavarankuvaus- ja tavarankoodausjirjestelmdn (jaljempand harmonoitu jérjestelmd) on laatinut
Maailman tullijarjestd, ja se on otettu kédyttoon harmonisoidusta tavarankuvaus- ja
-koodausjarjestelmasta Brysselissd 14.6.1983 tehdylld kansainviliselld yleissopimuksella (jaljempéna
harmonoidusta jarjestelmasté tehty yleissopimus), joka on 24.6.1986 tehdyn muutospoytikirjan kanssa
hyviksytty Euroopan talousyhteison puolesta 7.4.1987 tehdylld neuvoston paatokselld 87/369/ETY
(EYVL 1987, L 198, s. 1).

Harmonoidusta jérjestelméstd tehdyn vyleissopimuksen 3 artiklan 1 kappaleen mukaan kukin
sopimuspuoli sitoutuu siihen, ettd sen tullitariffi- ja tilastonimikkeistot ovat harmonisoidun
jarjestelmdn mukaisia, ettd se kayttdd kaikkia harmonoidun jarjestelman nimikkeitd ja alanimikkeita
mitddn lisddmattd tai muuttamatta niihin liittyvine numerokoodeineen ja ettd se noudattaa mainitun
jarjestelmdn numerojdrjestystd. Kukin sopimuspuoli sitoutuu my0s sithen, ettd se soveltaa
harmonoidun jarjestelmén yleisia tulkintasdéntoja seka kaikkia osa-, ryhmaé- ja alanimikehuomautuksia,
ja siihen, ettei se muuta osien, ryhmien tai alanimikkeiden soveltamisalaa.

Maailman tullijarjesto hyviaksyy harmonoidusta jarjestelmdstd tehdyn yleissopimuksen 8 artiklassa
madratyin edellytyksin harmonoidun jérjestelman komitean antamat selitykset ja tariffointisuositukset.

Harmonoidun jarjestelmén nimikettd 21.06 koskevan selityksen sanamuoto on seuraavaa:

"Edellyttden, ettd ne eivit kuulu nimikkeiston mihinkdan muuhun nimikkeeseen, timéd nimike siséltaa:

B) Kokonaan tai osittain ravintoaineista koostuvat valmisteet, joita kédytetddn juomien tai
ihmisravinnoksi tarkoitettujen elintarvikevalmisteiden valmistukseen. Nimikkeeseen kuuluvat mm.
valmisteet, jotka ovat kemikaalien (orgaanisten happojen, kalsiumsuolojen jne.) ja ravintoaineiden
(jauhon, sokerin, maitojauheen jne.) seoksia ja tarkoitetut sekoitettaviksi elintarvikevalmisteisiin

Tahan nimikkeeseen kuuluvat mm:

2 ECLIL:EU:C:2016:959



10

11

12

TUOMIO 15.12.2016 — ASIA C-700/15
LEK

16) Kasviuutteisiin, hedelmatiivisteisiin, hunajaan, fruktoosiin tms. perustuvat seka lisattyja vitamiineja
ja toisinaan pienen pienid mdadrid rautayhdisteitd sisaltdvit valmisteet, joista usein kaytetddn
nimitystd lisdravinteet. Namé valmisteet ovat usein pakkauksissa, joissa on merkintéd, ettd ko.
valmiste on tarkoitettu nautittavaksi terveyden tai hyvinvoinnin siilyttdmiseksi. Samankaltaiset,
tautien tai sairauksien ehkdisemiseen tai hoitoon tarkoitetut valmisteet eivit kuitenkaan kuulu
tahan nimikkeeseen (nimike 30.03 tai 30.04).

Yhdistetty nimikkeisto

Asetuksella N:o 2658/87 kayttoon otettu yhdistetty nimikkeisté perustuu harmonoituun jirjestelmaén,
ja siind kéytetddn viimeksi mainitun mukaisia nimikkeitd ja kuusinumeroisia alanimikkeitd, ja
ainoastaan seitsemads ja kahdeksas numero ovat sen omia alajaotteluja.

Asetuksen N:o 2658/87 johdanto-osan kahdeksannessa perustelukappaleessa (saman asetuksen
johdanto-osan yhdeksés perustelukappale sloveenin kielelld) todetaan seuraavaa:

"kaikkien jésenvaltioiden on sovellettava yhdenmukaisesti yhdistettyd nimikkeistoa seka kaikkia muita
nimikkeistoja, jotka perustuvat siihen kokonaan tai osittain taikka joissa siihen on lisdtty alajakoja;
yhteison tasolla on voitava antaa asiaa koskevia sddnnoksid; lisdksi yhteison sddnnoksid, joiden
tarkoituksena on varmistaa yhteisen tullitariffin nimikkeiston yhdenmukainen soveltaminen,
sovelletaan Euroopan hiili- ja terdsyhteison perustamissopimuksen alaan kuuluviin tuotteisiin
paatoksen 86/98/EHTY mukaisesti — —”

Yhdistetyn nimikkeiston nimikkeeseen 2106 kuuluvat "muualle kuulumattomat elintarvikevalmisteet”.

Yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhmé koskee farmaseuttisia tuotteita. Mainitun ryhmén 1 huomautuksen
a alakohta kuuluu seuraavasti:

"Téhan ryhméén eivit kuulu:

a) ravintovalmisteet ja juomat (kuten dieettiset, diabeettiset tai “vahvistetut” ravintovalmisteet,
lisaravinteet, vahvistavat juomat ja kivenndisvedet)) muut kuin suonensisdisesti annettavat
ravintovalmisteet (IV jakso)”

Yhdistetyn nimikkeiston nimike 3004 kuuluu seuraavasti

"Ladkkeet (ei kuitenkaan nimikkeen 3002, 3005 tai 3006 tuotteet), joissa on sekoitettuja tai

sekoittamattomia tuotteita terapeuttista tai ennalta ehkdisevdd kayttod varten, annostettuina (myos

ihon ldpi annettavassa muodossa) tai vahittdismyyntimuodoissa tai -pakkauksissa olevat”

Yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhmada koskeva 1 lisshuomautus kuuluu seuraavasti:

"Nimikkeeseen 3004 kuuluvat muun muassa véhittdismyyntipakkauksissa olevat yrttiladkevalmisteet ja

valmisteet, jotka perustuvat seuraaviin vaikuttaviin aineisiin: vitamiinit, kivenndisaineet, valttimattomat

aminohapot tai rasvahapot. Namé valmisteet luokitellaan nimikkeeseen 3004, jos niiden etiketissa,
pakkauspaallyksessd tai mukana seuraavissa kayttoohjeissa on seuraavat tiedot:

a) ne tietyt taudit, sairaudet taikka niiden oireet, joihin tuotetta kaytetdan;

b) tuotteeseen sisdltyvin yhden tai useamman vaikuttavan aineen pitoisuus;

¢) annostelu; ja

ECLILEU:C:2016:959 3
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d) kayttotapa.

Tahén nimikkeeseen kuuluvat myos homeopaattiset ladkevalmisteet, kun ne tayttavit edelld mainitut
edellytykset a, c ja d.

Kun kyseessé ovat vitamiineihin, kivenndisaineisiin, vélttiméttomiin aminohappoihin tai rasvahappoihin
perustuvat valmisteet, niiden etiketissdé mainittuun suositeltavaan pdivittdiseen annokseen on
sisdllyttavd yhtd kyseisistd aineista huomattavasti yleisen terveyden ja hyvinvoinnin sdilyttamiseksi
suositeltavaa pdivittdistd madrad enemmén.”

Asetus (EY) N:o 1264/98 ja taytintéonpanoasetus (EU) N:o 727/2012

Tiettyjen tavaroiden luokittelusta yhdistettyyn nimikkeistoon 17.6.1998 annetun komission asetuksen
(EY) N:o 1264/98 (EYVL 1998, L 175, s. 4) liitteessd olevassa 5 kohdassa luokitellaan yhdistetyn
nimikkeiston nimikkeeseen 2106 kapselien muodossa oleva lisdravinne, jossa on maltodekstriinid
(70 %), magnesiumstearaattia (3 %) ja askorbiinihappoa (0,5 %) ja johon on lisitty maitohappokaytteitd
(Bifidobacterium breve ja B. longum, Lactobacillus acidophilus ja L. Rhamnosus, noin miljardi/g)

Tiettyjen tavaroiden luokittelusta yhdistettyyn nimikkeistoon 6.8.2012 annetun komission
taytantoonpanoasetuksen (EU) N:o 727/2012 (EUVL 2012, L 213, s. 5) liitteessa luokitellaan yhdistetyn
nimikkeiston nimikkeeseen 2106 mikro-organismiviljelmét, jotka esitetddn véhittdismyyntid varten
gelatiinikapseleina  viahittdismyyntipakkauksissa. =~ Kukin  kapseli  sisdltdd  seuraavia  aineita
(painoprosentteina ilmaistuna): L. rhamnosus (3,36), L. acidophilus (3,36), L. plantarum (0,84), B. lactis
(0,84), maltodekstriini (50,6), mikrokiteinen selluloosa (10), maissitarkkelys (30) ja magnesiumstearaatti
(1). Pakkausmerkinndn mukaan tuote esitetddn ihmisravinnoksi tarkoitettuna ravintolisina. |

Direktiivi 2001/83/EY

Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6.11.2001 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY (EYVL 2001, L 311, s. 67), sellaisena kuin se on
muutettuna 8.6.2011 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2011/62/EU, (EUVL
2011, L 174, s. 74) (jaljempand direktiivi 2001/83) johdanto-osan toisessa, kolmannessa, neljannessi ja
viidennessé perustelukappaleessa todetaan seuraavaa:

”(2) Laakkeiden tuotantoa, jakelua ja kayttod koskevien sddnnosten ensisijaisena tarkoituksena on
oltava kansanterveyden turvaaminen.

(3) Tama padamadrd on kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka eivdt estd ladketeollisuuden tai
ladkekaupan kehittymistd yhteisossa.

(4) Laakkeita koskevien kansallisten sddnnosten viliset erot, lukuun ottamatta elintarvikkeisiin,
eldinten rehuihin tai hygieniatuotteisiin kuuluvia aineita tai aineiden seoksia koskevia sdédnnoksig,
muodostavat esteen yhteison sisdiselle ladkekaupalle. Tillaiset erot vaikuttavat suoraan
sisamarkkinoiden toimintaan.

(5) On tirkedd poistaa timén vuoksi ndma esteet; ja siksi asiaan liittyvien sddnndsten lahentdminen on
tarpeen.”

Kyseisen direktiivin 1 artiklan 2 alakohdassa sdddetddn seuraavaa:

"Tassa direktiivissa tarkoitetaan:
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2) ’Laakkeells;

a) kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden hoitoon tai
ehkdisyyn;

b) aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan kayttdd ihmisiin tai antaa ihmisille joko
elintoimintojen  palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittamiseksi.”

Pddasia ja ennakkoratkaisukysymykset

Lek on slovenialainen yhtio, joka valmistaa farmaseuttisia tuotteita. Generalni carinski urad Carinske
uprave Republike Slovenije (Slovenian tasavallan tullihallinnon yleinen tulliosasto) antoi 4.9.2012
kolme sitovaa tariffitietoa tuotteille, joiden kaupalliset nimet olivat "Linex”, "Linex Forte” ja "Linex
Baby Granulat”. Kyseessd olevia tuotteita voidaan kuvailla seuraavasti:

Ensinndkin Linex-niminen tuote koostuu kiinteistd gelatiinikapseleista, jotka koostuvat erityisistd
probioottisista bakteereista ja apuaineesta eli tdyteaineesta, ja ne on tarkoitettu kaytettdviksi
ruoansulatusvaivoihin. Kukin kapseli sisdltdd vihintdan 1,2 x 107 yksikkod eldvid ja pakastekuivattuja
Lactobacillus acidophilus -tyyppisid, Lactobacillus gasseri, Bifidobacterium infantis ja Enterococcus
faecium -lajien maitohappobakteereita, ja niiden tdyteaine muodostuu magnesiumstearaatin, laktoosin,
dekstriinin ja perunatirkkelyksen seoksesta. Kunkin kapselin painosta yli 5 prosenttia on glukoosia tai
tarkkelystd. Vdhittdismyyntida varten tuote on pakattu alumiinista valmistettuun 16 kapselin
lapipainopakkaukseen, joka vuorostaan on pakattu pahvirasiaan.

Linex Forte -niminen tuote puolestaan koostuu myos kapseleista, joista kussakin on véhintdan kahden
miljardin pakastekuivatun elavin Lactobacillus acidophilus- ja Bifidobacterium animalis subsp. lactis
-maitohappobakteerin peséikkeitd yhden suhteessa yhteen ja joissa kantaja-aineena kéytetdén glukoosin,
mikrokiteisen selluloosan, perunatiarkkelyksen, inuliinin, oligofruktoosin ja magnesiumstearaatin seosta.
Kunkin kapselin painosta yli 5 prosenttia on glukoosia tai tarkkelystd. Vahittdismyyntid varten tuote on
pakattu alumiinista valmistettuun 16 kapselin ldpipainopakkaukseen, joka vuorostaan on pakattu
pahvirasiaan.

Linex Baby Granulat -niminen tuote puolestaan koostuu rakeista, jotka on pakattu 1,5 gramman
pusseihin. Kussakin pussissa on vidhintddn miljardin pakastekuivatun eldvin probioottisen
Bifidobacterium-bakteerin eli Lactobacillus acidophilus- ja Bifidobacterium animalis subsp. lactis
-bakteerin pesdkkeitd sekd tayteaineena maltodekstriinid. Kunkin pussin painosta yli 5 prosenttia on
glukoosia tai tarkkelystd. Vahittdismyyntid varten tuote on pakattu kymmenen pussin pahvirasioihin.

Kaikkien kolmen tuotteen kayttoohjeista kiay ilmi, ettd niitd kdytetdédn suoliston mikrobiflooran
tasapainon hiiriintymisestd, ruuansulatuskanavan virus- tai bakteeritulehduksista tai laajakirjoisilla
antibiooteilla toteutettavasta hoidosta tai kemoterapiasta johtuvan ripulin, vatsan turvotuksen ja
muiden ruuansulatusvaivojen ennaltaehkdisyyn ja hoitoon. Néissd kayttoohjeissa todetaan lisdksi, ettd
probioottien eli maitohappobakteerien nauttiminen lievittdd tehokkaasti suoliston normaalin
mikrobiflooran heikkenemisestd johtuvia lievid ja keskivaikeita ruuansulatusvaivoja ja vihentdd niiden
esiintymistiheyttd. Siten Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(Slovenian tasavallan ladkkeiden ja lddkinnillisten laitteiden virasto) antoi kaikille kyseessd oleville
kolmelle tuotteelle luvan niiden myymiseksi lddkkeena direktiivin 2001/83 tdytdntoonpanemiseksi
annetun kansallisen lain nojalla.

Kansallinen tulliviranomainen luokitteli mainitut tuotteet yhdistetyn nimikkeiston nimikkeeseen

2106 90 98. Lek katsoi, ettd kyseessd olevat tuotteet pitdisi luokitella yhdistetyn nimikkeiston
nimikkeeseen 3002 90 50, ja se valitti kyseisen viranomaisen luokittelupaatoksesta.

ECLILEU:C:2016:959 5
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Valtiovarainministerio hylkasi 28., 29. ja 30.11.2012 tekemillddn paatoksilla kyseisen viranomaisen
luokittelupaétoksesta tehdyt valitukset.

Lek ei ollut tyytyvdinen valtiovarainministerion péaatoksiin, ja se pyysi ensimmadisen oikeusasteen
hallintotuomioistuinta lausumaan kyseessd olevien tuotteiden tariffiluokittelusta ja vaitti, ettd ne on
luokiteltava yhdistetyn nimikkeiston nimikkeeseen 3004 90 00. Mainittu tuomioistuin vahvisti
28.1.2014 mainitut péaatokset.

Lek teki ennakkoratkaisua pyytdneelle tuomioistuimelle revisiovalituksen mainitun tuomioistuimen
tuomioista.

Kyseinen tuomioistuin huomauttaa, etté ratkaiseva kriteeri tavaran luokittelulle yhdistetyn nimikkeiston
30 ryhméédn on, ettd silld on selvdsti médritelty terapeuttinen tai ennalta ehkdisevd tehtdvd, jolla
vaikutetaan tiettyihin ihmiskehon toimintoihin tai ettd siti voidaan kéyttdd sairauksien tai tautien
ehkiisemiseen tai hoitoon. Tdmén tuomioistuimen mukaan pédasiassa kyseessd olevat tuotteet voivat
tayttdd tdmén kriteerin, koska ensinndkin niilld hoidetaan tiettyja ruoansulatusvaivoja, toiseksi niiden
vaikutus keskittyy sisdelinten hyvddn toimintaan ja kolmanneksi niitd kdytetdén tietyn sairauden eli
sisdelinten toiminnan epdtasapainon ehkéisemiseen tai hoitoon.

Sitd vastoin mainitulla tuomioistuimella on epdilyja kyseisten tuotteiden luokittelusta yhdistetyn
nimikkeiston 30 ryhmaén siltd osin kuin ne siséltdvit vaikuttavia aineita eli probioottisia bakteereja,
jotka sisdltyvit tavallisesti ravintolisiin ja joita kéytetddn yleisesti vaikuttavina aineina, joilla on yleinen
terveyttd edistdva vaikutus.

Ennakkoratkaisua pyytdnyt tuomioistuin katsoo, ettd nyt esilld olevassa asiassa herda kysymys siitd,
voidaanko tuote, joka siséltdd samoja vaikuttavia aineita kuin yhdistetyn nimikkeiston 21 ryhméén
kuuluvat ravintolisit, kuitenkin luokitella yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhmadéan siitd syystd, ettd sitd
kéytetddn ehkdisemédn tai hoitamaan tiettyja terveydellisia ongelmia ja ettd sitd myydadn ladkkeena.
Lisdksi kyseinen tuomioistuin korostaa direktiivin 2001/83 antamisen seurauksia. Se katsoo erityisesti,
ettd tdmé direktiivi, jonka tavoitteena on taata mekanismit, joilla on tarkoitus varmistaa lddkkeiden
myyntilupien yhtendinen myo6ntdminen, voisi muuttaa unionin tuomioistuimen 12.3.1998 antamassa
tuomiossa Laboratoires Sarget (C-270/96, EU:C:1998:103) tekemid toteamuksia, joiden mukaan
myyntilupa lddkkeend ei merkitse valttamatta sitd, ettd tuote on luokiteltava yhdistetyn nimikkeiston 30
ryhméén.

Téssd tilanteessa Vrhovno sodisce (ylin tuomioistuin, Slovenia) on pédttdnyt lykétd asian késittelyd ja
esittdd unionin tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

”1) Voidaanko yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhméan sddnnoksid tulkita siten, ettei kyseiseen ryhméén
ole sallittua luokitella tuotetta, jonka olennainen ainesosa on sellainen vaikuttava aine
(probioottiset bakteerit), jota on yhdistetyn nimikkeiston nimikkeeseen 2106 90 98 luokiteltavissa
ravintolisissa?

2) Kun tuotteen sisdltamalld vaikuttavalla aineella on yleisesti myoOnteisid vaikutuksia terveyteen ja
kyseista vaikuttavaa ainetta on usein ravintolisissd, onko yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhmaian
luokittelun kannalta riittavad, ettd valmistaja esittdd tuotteen lddkkeend ja markkinoi ja myy sité
sellaisena?

3) Kun otetaan huomioon unionin oikeuden kehitys ladkemarkkinoiden sddntelyn alalla, onko
kasitettd ’selvasti maddritelty terapeuttinen tai ennalta ehkdiseva tehtivd’ — joka unionin
tuomioistuimen vakiintuneen oikeuskdytdannén mukaan on edellytys sille, ettd tuote voidaan
luokitella yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhmadn — tulkittava siten, ettd se vastaa unionin ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitda koskeviin sddannoksiin perustuvaa ladkkeen kasitettda?”
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Ennakkoratkaisukysymysten tarkastelu

Kolmas kysymys

Kolmannella kysymyksellddn, jota on tutkittava ensiksi, ennakkoratkaisua pyytinyt tuomioistuin
tiedustelee ldahinnd, onko yhdistetyn nimikkeiston nimikettd 3004 tulkittava siten, ettd tdhén
nimikkeeseen on automaattisesti luokiteltava tuotteet, joka kuuluvat direktiivissdé 2001/83 tarkoitetun
ladkkeen kisitteen piiriin.

Taltd osin direktiivin 2001/83 johdanto-osan toisesta, kolmannesta, neljannestd ja viidennesta
perustelukappaleesta ilmenee ensinnékin, ettd kyseisen direktiivin tarkoituksena on varmistaa lddkkeita
koskevan kansallisen lainsddaddannon léhentdminen siten, ettd ensisijaisena tarkoituksena on oltava
kansanterveyden turvaaminen (ks. vastaavasti tuomio 16.7.2015, Abcur, C-544/13 ja C-545/13,
EU:C:2015:481, 76 kohta).

Tuotteen luokittelu jasenvaltiossa direktiivissa 2001/83 tarkoitetuksi ladkkeeksi ei edellytd, ettd tdma
sama tuote luokitellaan toisessa jdsenvaltiossa unionin oikeuden muissa sddnnoksissd tarkoitetuksi
ladkkeeksi (ks. vastaavasti tuomio 3.10.2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626,
48 kohta).

Lisdksi asetuksen N:o 2658/87 johdanto-osan kahdeksannesta perustelukappaleesta ilmenee, etté
kunkin jasenvaltion on tulkittava yhdistetyn nimikkeiston sd@nnoksid samalla tavalla (ks. vastaavasti
tuomio 12.3.1998, Laboratoires Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, 24 kohta).

Lopuksi direktiivin 2001/83 1 artiklan sanamuodosta johtuu, ettd kyseisessd direktiivissd tarkoitettu
ladke sisdltda yhtaalta kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmid, jotka on tarkoitettu ihmisen sairauden
hoitoon tai ehkdisyyn, ja toisaalta aineita tai aineiden yhdistelmid, joita voidaan kayttda ihmisiin tai
antaa ihmisille joko elintoimintojen palauttamiseksi, korjaamiseksi tai muuttamiseksi farmakologisen,
immunologisen tai metabolisen vaikutuksen avulla taikka sairauden syyn selvittimiseksi.

Siten mainittu madritelma ei edellytd, ettd sen soveltamisalaan kuuluvat tuotteet tayttavat valttamatta
edellytyksen niiden luokittelusta yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhmddn eli ettd niilld on selvisti
madritelty terapeuttinen tai ennalta ehkdisevd tehtdvd, jolla vaikutetaan tiettyihin ihmiskehon
toimintoihin, tai ettd niitd voidaan kéyttda sairauksien tai tautien ehkéisemiseen tai hoitoon.

Direktiivilla 2001/83 on eri tavoitteet kuin yhdistetylld nimikkeistolld. Yhdistetyn nimikkeiston ja
harmonoidun jarjestelmén, joka perustuu kansainviliseen sopimukseen, jonka sopimuspuoli Euroopan
unioni on, tulkinnan johdonmukaisuuden sdilyttdmiseksi se seikka, ettd tuotteella on myyntilupa
direktiivissa 2001/83 tarkoitettuna lddkkeend, ei voi olla ratkaiseva sen arvioimiseksi, kuuluuko
kyseinen tuote yhdistetyn nimikkeiston nimikkeessd 3004 tarkoitettujen lddkkeiden luokkaan (ks.
vastaavasti tuomio 12.3.1998, Laboratoires Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, 25 kohta ja tuomio
4.3.2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, 53 kohta).

Kaikkien nédiden seikkojen perusteella kolmanteen kysymykseen on vastattava, ettd yhdistetyn
nimikkeiston nimikettd 3004 on tulkittava siten, ettei tdhédn nimikkeeseen pidd automaattisesti
luokitella tuotteita, jotka kuuluvat direktiivissa 2001/83 tarkoitetun ladkkeen kasitteen piiriin

Ensimmdinen ja toinen kysymys

Ensimmadiselld ja toisella kysymyksellddn, joita on tutkittava yhdessd, ennakkoratkaisua pyytanyt
tuomioistuin tiedustelee ldahinnd, onko yhdistettyd nimikkeistoa tulkittava siten, ettd pédasiassa
kyseessd olevien kaltaiset tuotteet, joilla on yleisid terveyttd edistdvid vaikutuksia ja joiden olennainen
ainesosa on vaikuttava aine, joka sisdltyy yhdistetyn nimikkeiston tariffinimikkeeseen 2106
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luokiteltuihin ravintolisiin, voidaan luokitella yhdistetyn nimikkeiston nimikkeeseen 3004, vaikka niiden
valmistaja panee ne esille ne ladkkeind ja vaikka niitd markkinoidaan ja myydddn ladkkeind, vai
kuuluvatko ne ennemminkin sen nimikkeeseen 2106.

Aluksi on muistutettava, ettd vakiintuneen oikeuskdytinnon mukaan oikeusvarmuus ja valvonnan
helppous edellyttivit, ettd tavaroiden tariffiluokittelun ratkaisevana luokitteluperusteena on yleensd
oltava tavaroiden objektiivisesti todettavat ominaispiirteet ja ominaisuudet, sellaisina kuin ne on
madritelty yhdistetyn nimikkeiston nimiketekstissd sekd sen jaksojen tai ryhmien huomautusten
teksteissa  (ks. tuomio 17.2.2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, 29 kohta
oikeuskaytantoviittauksineen).

Yhdistetyn nimikkeiston ryhman huomautukset ovat siten tirkeitd keinoja yhteisen tullitariffin
yhtendisen tulkinnan varmistamiseksi, ja niitd voidaan pitda sellaisinaan pédtevind tulkintakeinoina.
Mainittujen huomautusten siséllon on néin ollen oltava yhdistetyn nimikkeiston sddnnosten mukainen,
eikd niilla saada muuttaa niiden soveltamisalaa (ks. tuomio 17.2.2016, Salutas Pharma, C-124/15,
EU:C:2016:87, 30 kohta oikeuskéytantoviittauksineen).

Lisaksi yhdistetyn nimikkeiston osalta Euroopan komission laatimat selittdivit huomautukset ja
harmonoidun jarjestelman osalta Maailman tullijarjeston laatimat selitykset auttavat huomattavasti eri
tullinimikkeiden sisillon tulkinnassa, vaikka ne eiviat olekaan oikeudellisesti sitovia (ks. tuomio
17.2.2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, 31 kohta oikeuskayténtoviittauksineen).

Tuotteiden luokittelemiseksi yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhméén on tutkittava, onko niilld selvasti
madritelty terapeuttinen tai ennalta ehkdisevd tehtdvd, jolla vaikutetaan tiettyihin ihmiskehon
toimintoihin, tai voidaanko niitd kédyttdd sairauksien tai tautien ehkdisemiseen tai hoitoon (ks.
vastaavasti tuomio 30.4.2014, Nutricia, C-267/13, EU:C:2014:277, 20 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Lisdksi yhdistetyn nimikkeiston nimikkeen 3004 osalta tatd nimikettd koskevan 1 lissthuomautuksen
sanamuodosta kdy ilmi, ettd tdhdn nimikkeeseen kuuluvat yrttilddkevalmisteet ja valmisteet, jotka
perustuvat tyhjentdvésti lueteltuihin vaikuttaviin aineisiin eli vitamiineihin, kivenndisaineisiin,
valttamattomiin aminohappoihin tai rasvahappoihin, edellyttien, ettd ne tdyttdvit myos muut
mainittuun nimikkeeseen luokitteluun liittyvét kriteerit, eli jos niiden etiketissd, pakkauspaallyksessa
tai mukana seuraavissa kayttoohjeissa on tiedot niistd tietyistd taudeista, sairauksista taikka niiden
oireista, joihin tuotetta kéytetddn, tuotteeseen siséltyvistd yhden tai useamman vaikuttavan aineen
pitoisuudesta, annostelusta ja kayttotavasta, ja ettd kun kyseessd ovat vitamiineihin, kivenndisaineisiin,
vélttaméattomiin aminohappoihin tai rasvahappoihin perustuvat valmisteet, niiden suositeltu annos on
huomattavasti suositeltavaa pdivittdistd maaraa suurempi.

Siltd osin kuin padasiassa kyseessd olevien tuotteiden perustana ovat mikro-organismiviljelmét, ne eivat
kuulu yhdistetyn nimikkeiston nimikkeeseen 3004 riippumatta siité, tdyttdvatké ne muut titd nimikettd
koskevassa tidydentdaviassd huomautuksessa 1 olevat luokitteluedellytykset.

Se, ettd kyseessd olevat tuotteet pannaan esille ja niitd myydéddn lddkkeind, ei horjuta edeltavissa
kohdassa esitettyd toteamusta. On selvdd, ettei yhdistetyn nimikkeiston nimikkeen 3004
nimiketekstissd eikd yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhmén alussa olevissa, tuotteen luokittelua tdahén
ryhmédn koskevissa huomautuksissa viitata ndiden tuotteiden ulkoasuun, eikd tdmé seikka ndin ollen
ole ratkaiseva luokiteltaessa sitd yhdistettyyn nimikkeistoon (ks. méardays 9.1.2007, Juers Parma,
C-40/06, EU:C:2007:2, 29 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).

Naiin ollen on todettava tdmdn tuomion 39-41 kohdassa mainitun oikeuskdytdnnon mukaisesti, ettéd

yhdistetyn nimikkeiston nimikettd 3004 koskevassa 1 lisshuomautuksessa suljetaan pois pédasiassa
kyseessd olevien kaltaisten tuotteiden luokittelu tdhdan nimikkeeseen.
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Lisdksi siltd osin kuin yhdistetyn nimikkeiston 30 ryhmén 1 huomautuksen a alakohdassa suljetaan
taman ryhmén ulkopuolelle yhdistetyn nimikkeiston nimikkeeseen 2106 kuuluvat ravintolisiat, on
tarkistettava, kuuluvatko padasiassa kyseessd olevat tuotteet tdhén viimeksi mainittuun nimikkeeseen.

Téstd on todettava, ettd yhdistetyn nimikkeiston nimikkeen 2106 nimiketeksti kattaa “muualle
kuulumattomat elintarvikevalmisteet”, ja ettd se kasittdd myds valmisteet, joista usein kdytetddn
nimitystd “ravintolisd” ja jotka ovat pakkauksissa, joissa on merkintd, ettd valmiste on tarkoitettu
terveyden tai hyvinvoinnin siilyttdmiseksi (ks. vastaavasti tuomio 17.12.2009, Swiss Caps,
C-410/08-C-412/08, EU:C:2009:794, 31 kohta).

Vakiintuneen oikeuskdytinnén mukaan luokitteluasetus on soveltamisalaltaan yleinen, eli sitd ei
sovelleta vain tiettyyn talouden toimijaan, vaan sitd sovelletaan kaikkiin tavaroihin, jotka ovat
samanlaisia kuin tullikoodeksikomitean tutkimat tavarat. Kun luokitteluasetusta tulkittaessa
madritetddn, mikd on téllaisen asetuksen soveltamisala, on otettava huomioon muun muassa
asianomaisen asetuksen perustelut (ks. tuomio 4.3.2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:1309,
55 kohta oikeuskaytdntoviittauksineen).

Asetusta N:o 1264/98 ja tdytdntoonpanoasetusta N:o 727/2012 ei tosin voida soveltaa suoraan
péadasiassa kyseessd oleviin tuotteisiin. Ndma tuotteet eivit ole samanlaisia kuin ndissd asetuksissa
tarkoitetut tuotteet, koska ne eroavat niistéd tayteaineiltaan ja mikro-organismipitoisuuksiltaan.

Asetuksen N:o 1264/98 ja tdytdntoonpanoasetuksen N:o 727/2012 kaltaisen luokitteluasetuksen
analoginen soveltaminen ndissd asetuksissa tarkoitettuja tuotteita vastaaviin tuotteisiin edistda
kuitenkin yhdistetyn nimikkeiston johdonmukaista tulkintaa sekd talouden toimijoiden yhdenvertaista
kohtelua (ks. vastaavasti tuomio 4.3.2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, 57 kohta
oikeuskaytdntoviittauksineen).

Yhtaaltd asetuksen N:o 1264/98 liitteen 5 kohdan sanamuodosta ja toisaalta taytaintdonpanoasetuksen
N:o 727/2012 liitteen sanamuodosta ilmenee, ettd eri bakteerikannoista ja tdyteaineista muodostuvat
tuotteet on luokiteltava yhdistetyn nimikkeiston nimikkeeseen 2106 yhdistetyn nimikkeiston yleisten
tulkintasddntojen, 30 ryhmédn 1 huomautuksen a alakohdan seké yhdistetyn nimikkeistén nimikkeiden
2106, 2106 90 ja 2106 90 98 sanamuodon perusteella. Siten on todettava, ettd péddasiassa kyseessd
olevilla tuotteilla on sama vaikuttava aine kuin asetuksella N:o 1264/98 ja tdytantoonpanoasetuksella
N:o 727/2012 luokitelluilla tuotteilla ja ettd ndiden molempien vilinen ero on yksinomaan kaytetyissé
mikro-organismipitoisuuksissa ja tdyteaineissa.

Tastd seuraa, ettd péddasiassa kyseessd olevan kaltaiset tuotteet, joiden olennainen ainesosa on
vaikuttava aine, joka sisdltyy yhdistetyn nimikkeiston tariffinimikkeeseen 2106 luokiteltuihin
ravintolisiin, ja joilla on yleisid terveyttd edistdvid vaikutuksia, kuuluvat yhdistetyn nimikkeiston
nimikkeeseen 2106.

Kaikkien edelld esitettyjen toteamusten perusteella ensimmadiseen ja toiseen kysymykseen on vastattava,
ettd yhdistettyd nimikkeistod on tulkittava siten, ettd pddasiassa kyseessé olevien kaltaiset tuotteet, joilla
on yleisid terveyttd edistdvid vaikutuksia ja joiden olennainen ainesosa on vaikuttava aine, joka sisaltyy
yhdistetyn nimikkeiston tariffinimikkeeseen 2106 luokiteltuihin ravintolisiin, kuuluvat téhan
nimikkeeseen, vaikka niiden valmistaja panee ne esille lddkkeind ja vaikka niitd markkinoidaan ja
myydéén ladkkeina.
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Oikeudenkayntikulut

Pddasian asianosaisten osalta asian késittely unionin tuomioistuimessa on vilivaihe kansallisessa
tuomioistuimessa vireilld olevan asian kasittelyssa, minkd vuoksi kansallisen tuomioistuimen asiana on
paattaa oikeudenkéyntikulujen korvaamisesta. Oikeudenkdyntikuluja, jotka ovat aiheutuneet muille
kuin ndille asianosaisille huomautusten esittdmisestd unionin tuomioistuimelle, ei voida maéréta
korvattaviksi.

Nailld perusteilla unionin tuomioistuin (kuudes jaosto) on ratkaissut asian seuraavasti:

1)

2)

Tariffi- ja tilastonimikkeistostd ja yhteisestd tullitariffista 23.7.1987 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteeseen I sisiltyvin yhdistetyn nimikkeiston, sellaisena kuin
se on muutettuna 27.9.2011 annetulla komission asetuksella (EU) N:o 1006/2011, nimiketta
3004 on tulkittava siten, ettei tihidn nimikkeeseen pidd automaattisesti luokitella tuotteita,
jotka kuuluvat ihmisille tarkoitettuja ladkkeitda koskevista yhteison sddnnéista 6.11.2001
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY, sellaisena kuin se
on muutettuna 8.6.2011 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2011/62/EU, tarkoitetun liadkkeen kasitteen piiriin.

Tariffi- ja tilastonimikkeistostd ja yhteisestd tullitariffista annetun asetuksen N:o 2658/87
liitteeseen I sisdltyvid yhdistettyd nimikkeistod, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella
N:o 1006/2011, on tulkittava siten, etti pddasiassa kyseessd olevien kaltaiset tuotteet, joilla
on yleisid terveytti edistidvid vaikutuksia ja joiden olennainen ainesosa on vaikuttava aine,
joka sisdltyy yhdistetyn nimikkeiston tariffinimikkeeseen 2106 luokiteltuihin ravintolisiin,
kuuluvat tihdn nimikkeeseen, vaikka niiden valmistaja panee ne esille lidkkeind ja vaikka
niitd markkinoidaan ja myydain ladkkeina.

Allekirjoitukset
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