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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (Sesto vijece)

30. travnja 2014.*

»Kombinirana nomenklatura — Tarifni brojevi — Lijekovi u smislu tarifnog broja 3004 — Pojam —
Prehrambeni pripravci samo za enteralnu primjenu pod lije¢nickim nadzorom kod osoba koje su
podvrgnute lijecenju — Pi¢a u smislu podbroja 2202 — Pojam — Tekudi prehrambeni proizvodi za
enteralnu primjenu, a ne za pice“
U predmetu C-267/13,
povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio Hoge Raad der
Nederlanden (Nizozemska), odlukom od 19. travnja 2013., koju je Sud zaprimio 15. svibnja 2013., u
postupku
Nutricia NV
protiv
Staatssecretaris van Financién,
SUD (Sesto vijece),
u sastavu: A. Borg Barthet, predsjednik vijeca, S. Rodin (izvjestitelj) i F. Biltgen, suci,
nezavisna odvjetnica: E. Sharpston,
tajnik: A. Calot Escobar,
uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:
— za Nutricia NV, B. Boersma, adviseur,
— za nizozemsku vladu, M. Bulterman i B. Koopman, u svojstvu agenata,
— za Europsku komisiju, H. Kranenborg i B.-R. Killmann, u svojstvu agenata,

odlucivsi, nakon sto je saslusao nezavisnu odvjetnicu, da u predmetu odluci bez njezinog misljenja,

donosi sljedec¢u

* Jezik postupka: nizozemski
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PRESUDA OD 30.4.2014. — PREDMET C-267/13
NUTRICIA

Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje pojmova ,lijekova“ i ,pi¢a“ u smislu kombinirane
nomenklature, koja se nalazi u Prilogu I. Uredbi Vije¢a (EEZ) br. 2658/87 od 23. srpnja 1987. o tarifnoj
i statistickoj nomenklaturi i o Zajednickoj carinskoj tarifi (SL 256, str. 1.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 2., svezak 12., str. 3.), kako je izmijenjena Uredbom Komisije (EZ)
br. 1549/2006 od 17. listopada 2006. (SL L 301, str. 1., u daljnjem tekstu: KN).

Zahtjev je upucen u okviru spora izmedu Nutricije NV (u daljnjem tekstu: Nutricia) i Staatssecretaris

van Financién (drzavni tajnik za financije) glede obvezuju¢ih tarifnih informacija (u daljnjem tekstu:
OTI) koje se odnose na razvrstavanje proizvoda namijenjenih enteralnom hranjenju bolesnika.

Pravni okvir
Tarifni broj 2106 KN-a glasi kako slijedi:

»2106 — Prehrambeni proizvodi $to nisu spomenuti ni uklju¢eni na drugom mjestu“. [nesluzbeni
prijevod]

Tarifni broj 2202 i podbrojevi 2202 10 00, 2202 90 i 2202 90 10 KN-a glase kako slijedi:

»2202 — Vode, ukljucuju¢i mineralne vode i gazirane vode, s dodanim $ecerom ili drugim sladilima ili
aromatizirane, te ostala bezalkoholna pica, osim sokova voca ili povrca iz tarifnog broja 2009

2202 10 00 — Vode, uklju¢uju¢i mineralne vode i gazirane vode, s dodanim Secerom ili drugim
sladilima ili aromatizirane

2202 90 — ostalo

2202 90 10 — — S$to ne sadrze proizvode iz tarifnih brojeva 0401 do 0404 ili masti dobivene od
proizvoda iz tarifnih brojeva 0401 do 0404

— — ostale, s masenim udjelom masti, dobivene od proizvoda iz tarifnih brojeva 0401 do 0404°.
[nesluzbeni prijevod]

U poglavlju 22., koje se nalazi u drugom dijelu KN-a, pod naslovom ,Pi¢a, alkoholi i ocat®, u napomeni
1. propisano je:

»Ovo poglavlje ne obuhvaca:

[...]

e) lijekove iz tarifnih brojeva 3003 ili 3004“. [nesluzbeni prijevod]

Uredba Komisije (EEZ) br. 184/89 od 25. sije¢nja 1989. o razvrstavanju odredene robe u kombiniranu
nomenklaturu (SL L 23, str. 19.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 2., svezak 12.,
str. 8.) robu koja se nalazi pod podbrojem 2202 90 10 opisuje tako da obuhvaca sljedece proizvode:
»Tekudi pripravak koji sadrzi natrijeve i kalcijeve kazeinate, sojine bjelancevine, sojin lecitin, kukuruzno

ulje, sojino ulje, trigliceride srednje dugog lanca, maltodekstrine, minerale, vitamine i vodu, koji je
takoder primjeren za davanje putem sonde”.
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Tarifni brojevi 3004, 3004 50 i 3004 50 10 KN-a glase kako slijedi:

»3004 - Lijekovi (osim proizvoda iz tarifnih brojeva 3002, 3005 ili 3006) sto se sastoje od pomijesanih ili
nepomijesanih proizvoda za terapijsku ili profilakticnu uporabu, pripremljeni u odmjerene doze
(ukljucujudi i one u oblicima za transdermalni sustav primjene) ili u oblike ili pakiranja za pojedina¢nu
prodaju:

[...]

3004 50 - ostali lijekovi $to sadrze vitamine ili druge proizvode iz tarifnog broja 2936

3004 50 10 - pripremljeni u oblike ili pakiranja za pojedina¢nu prodaju®. [nesluzbeni prijevod]

U drugom dijelu KN-a, u poglavlju 30., pod naslovom ,Farmaceutski proizvodi“, u napomeni 1.
odredeno je:

»Ovo poglavlje ne obuhvaca:

a) prehrambene proizvode i pi¢a (kao $to su dijetetski, za dijabeticare ili za jacanje, prehrambene

dodatke, toni¢na pic¢a i mineralne vode), osim hranjivih pripravaka za intravensku primjenu [...]“
[nesluzbeni prijevod]

Napomena 1. tog poglavlja 30. odreduje:

»U tarifni se broj 3004 razvrstava biljne medicinske pripravke na temelju sljedec¢ih aktivnih tvari:
vitamina, minerala, esencijalnih aminokiselina ili masnih kiselina, u pakiranjima pripremljenim za
pojedina¢nu prodaju. Ove se pripravke razvrstava u tarifni broj 3004 ako imaju na naljepnici,
pakiranju ili na popratnoj uputi o uporabi navedene sljedece podatke:

a) bolesti, slabosti ili njihove simptome zbog kojih se proizvod primjenjuje;

b) koncentraciju aktivne tvari ili aktivnih tvari $to ih sadrzi;

¢) doziranje; i

d) nacin primjene.

U ovaj se tarifni broj razvrstava i homeopatske pripravke za medicinsku uporabu kada oni udovoljavaju
prije spomenutim uvjetima iz tocaka (a), (c) i (d).

U slucaju pripravaka na temelju vitamina, minerala, esencijalnih aminokiselina ili masnih kiselina,
razina jedne od tih tvari u preporucenoj dnevnoj dozi $to je navedena na naljepnici mora biti znatno
viSa od one preporucene dnevne koli¢ine $to je samo za odrzavanje opceg zdravlja ili dobrog
osjecanja.“ [nesluzbeni prijevod]

Glavni postupak i prethodna pitanja

Nutricia je 10. svibnja 2007. od inspektora nadlezne porezne uprave (u daljnjem tekstu: inspektor)
zatrazila izdavanje pet OTI-ja za pet razli¢itih vrsta proizvoda namijenjenih hranjenju bolesnika putem
sonde (u daljnjem tekstu: proizvodi u pitanju). U svojem zahtjevu ona je predlozila da se razvrstaju pod
podbroj 3004 50 10 KN-a.
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Inspektor je 28. kolovoza 2007. Nutriciji izdao trazene OTI-je u kojima su predmetni proizvodi
razvrstani pod podbroj 2202 90 10 KN-a. U tim OTI-jima opis spomenutih proizvoda je sljededi:

»Svijetlosmedi tekuci pripravak za hranjenje putem sonde u dijetetskom lijeCenju pothranjenosti
povezane s boles¢u koji se — u skladu s naputkom — daje pacijentima samo uz lije¢ni¢ki nadzor.

Tekudi pripravak, medu ostalim, sadrzi proteine, vitamine, ugljikohidrate, masti, prehrambena vlakna i
minerale.

Tekudi pripravak ne sadrzi mlijecne masti i maseni udio saharoze (ukljucujuéi invertni Secer ili
izoglukozu izrazenu kao saharoza) je < 0,1%.

Tekudi pripravak pripremljen je za pojedinacnu prodaju, sadrzi viSejezicnu uputu o uporabi i pakiran je
u 500-mililitarske plasti¢ne vreéice s posebnim prikljuckom za sondu.”

Kako bi obrazlozio to razvrstavanje, inspektor je naznacio da je ono ,odredeno odredbama opcih
pravila za tumacenje [KN-a] 1. i 6., pravne napomene 1. tocke a) poglavlja 30. kao i tekstom oznaka KN
2202, 2202 90 i 2202 90 10 (vidjeti presudu Suda [Krings, C-130/02, EU:C:2004:122]). Uredba (EEZ)
br. 184/89 [...]. Laboratorijsko izvjes¢e od 15. kolovoza 2007. [...].“

Bududi da je nakon prituzbe Nutricije inspektor potvrdio OTI, ona je podnijela tuzbu Rechtbank te
Haarlem (sud u Haarlemu), koji je presudom od 2. lipnja 2009. tuzbu proglasio neosnovanom.
Nutricia je podnijela Zalbu pred Gerechtshof te Amsterdam (visi sud u Amsterdamu), koji je
spomenutu presudu potvrdio svojom presudom od 28. travnja 2011. Naposljetku, Nutricia je protiv te
presude podnijela zalbu u kasacijskom postupku sudu koji je uputio zahtjev.

Sud koji je uputio zahtjev istice da, kako bi se neki proizvod mogao razvrstati pod tarifni broj 3004,
sudska praksa Suda navodi da je od odlucujuée vaznosti to da taj proizvod ima terapijsku ili
profilakti¢nu svrhu te da su mu ucinci usmjereni na to¢no odredene funkcije ljudskog organizma ili su
prikladni za primjenu u sprecavanju ili lijecenju bolesti ili slabosti. Budu¢i da proizvodi u pitanju imaju
ucinke na lijeCenje i sprecavanje pothranjenosti koja je posljedica bolesti, slijedi da se ne mogu
razvrstati pod taj broj. Ipak, sud koji je uputio zahtjev izrazava sumnje glede tog zakljucka.

Tako je spomenuti sud, osobito, ustvrdio da proizvodi u pitanju nisu namijenjeni pic¢u, zbog Cega ih se
ne moze razvrstati pod broj 2202. Osim toga, ti su proizvodi iskljucivo namijenjeni za davanje osobama
koje se lijece zbog bolesti ili slabosti i kojima se oni pruzaju u okviru u lijeCenja bolesti ili slabosti
putem Zelucane sonde. On naglasava da iz sudske prakse Suda proizlazi da ,davanje umjetnim putem”
proizvoda koji su zbog svoje objektivne svrhe po naravi namijenjeni medicinskoj uporabi navodi na to
da ih treba razvrstati pod broj 3004.

U tim je okolnostima Hoge Raad der Nederlanden, s obzirom na to da je imao dvojbe u pogledu
ispravnog tumacenja KN-a, odlucio prekinuti postupak i uputiti Sudu sljedeca prethodna pitanja:

»1) Treba li pojam ,lijeka“ u smislu broja 3004 KN-a tumaciti na nacin da obuhvaca i prehrambene
proizvode, poput [proizvoda u pitanju], koji se daju isklju¢ivo pod lije¢nickim nadzorom i
enteralno (putem zelucane sonde) osobama koje se lijece zbog bolesti ili slabosti i kojima se u
okviru lijecenja te bolesti ili slabosti ti proizvodi daju s ciljem lijecenja pothranjenosti ili njezina
sprecavanja?

2) Treba li pojam ,pi¢a“ u smislu broja 2202 KN-a tumaciti na nacin da obuhvaca tekuce

prehrambene proizvode, poput predmetnih proizvoda, koji nisu namijenjeni picu, nego enteralnoj
primjeni (putem zelucane sonde)?”
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O prethodnim pitanjima

Prvo pitanje

Prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li tarifni broj 3004 KN-a tumaciti tako da
pojam ,lijekova“ u smislu tog broja obuhvaca prehrambene pripravke isklju¢ivo za davanje, pod
lije¢ni¢kim nadzorom i enteralno, osobama kojima se pruza zdravstvena skrb, kada u okviru lijecenja
bolesti ili slabosti kojima su one pogodene takva primjena ima za cilj sprecavanje ili lijecenje
pothranjenosti tih osoba.

Za odgovor na to pitanje valja podsjetiti da broj 3004 KN-a obuhvaca ,[l]ijekove [...] $to se sastoje od
pomijesanih ili nepomijesanih proizvoda za terapijsku ili profilakticnu uporabu, pripremljeni u
odmjerene doze [...] ili u oblike ili pakiranja za pojedina¢nu prodaju®.

Najprije je vazno ustanoviti da, prema ustaljenoj sudskoj praksi Suda, u interesu pravne sigurnosti i
jednostavnijeg nadzora, odlucujudi kriterij za razvrstavanje proizvoda u carinsku tarifu u nacelu treba
traziti u njihovim objektivnim karakteristikama i svojstvima, kako su odredeni u tekstu tarifnog broja
KN-a i napomenama njegova odsjeka ili poglavlja [vidjeti, osobito, presude Thyssen Haniel Logistic,
C-459/93, EU:C:1995:160, t. 8. i navedenu sudsku praksu kao i TNT Freight Management
(Amsterdam), C-291/11, EU:C:2012:459, t. 30.].

U tom pogledu Sud je ve¢ u vise navrata bio pozvan odgovoriti na pitanja koja se odnose na tumacenje
pojma ,lijekova“ u pogledu razvrstavanja robe u KN. Na temelju ustaljene sudske prakse, za
razvrstavanje proizvoda u njegovo poglavlje 30. valja provjeriti imaju li oni jasno odredenu terapijsku
ili profilakticnu svrhu, jesu li im ucinci usmjereni na to¢no odredene funkcije ljudskog organizma ili
jos jesu li prikladni za primjenu u sprecavanju ili lije¢enju bolesti ili slabosti. Cak i ako predmetni
proizvod nema vlastiti terapijski ucinak, ali nalazi primjenu u sprecavanju ili lijecenju bolesti ili
slabosti, treba ga, ako je posebno namijenjen toj uporabi, smatrati pripremljenim za terapijsku uporabu
[vidjeti, osobito, gore navedenu presudu TNT Freight Management (Amsterdam), EU:C:2012:459, t. 40.
i42.].

Iz sudske prakse navedene u dvjema prethodnim tockama proizlazi da namjena proizvoda moze
predstavljati objektivan kriterij za razvrstavanje ako je ona inherentna tom proizvodu, a inherentnost
se mora moci ocijeniti s obzirom na objektivne karakteristike i svojstva proizvoda (vidjeti, osobito,
gore navedenu presudu Krings, EU:C:2004:122, t. 30. i navedenu sudsku praksu). Prema sudskoj praksi
Suda, proizvod koji je zbog svojih objektivnih karakteristika i svojstava po naravi namijenjen
medicinskoj uporabi moze se razvrstati u poglavlje 30. KN-a [vidjeti gore navedene presude Thyssen
Haniel Logistic, EU:C:1995:160, t. 14. i TNT Freight Management (Amsterdam), EU:C:2012:459,
t. 41.].

Potrebno je dodati da je Sud ve¢ presudio, temelje¢i se na istom tekstu broja 3004, da cinjenica da su
proizvodi pripremljeni u odmjerene doze ili u oblike ili pakiranja za pojedinacnu prodaju predstavlja
uvjet za primjenu te odredbe (vidjeti rjeSenje Juers Pharma, C-40/06, EU:C:2007:2, t. 23. i navedenu
sudsku praksu).

Takoder je vazno podsjetiti da priznavanje ili nepriznavanje bolesti u aktu Unije, koji nije akt koji se

poziva na razvrstavanje u KN, nije odlucujuce za razvrstavanje proizvoda pod njezin broj 3004 (vidjeti,
u tom smislu, rjesenje SmithKline Beecham, C-206/03, EU:C:2005:31, t. 44.).
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U glavnom postupku iz spisa kojim Sud raspolaze proizlazi da se proizvode u pitanju koristi za
hranjenje sondom u lije¢enju pothranjenosti povezane s bolestima ili slabostima i da se pacijentima
mogu davati samo pod lije¢nickim nadzorom i enteralno. Iz toga slijedi da su takvi proizvodi
namijenjeni uporabi u okviru sprecavanja ili lijecenja bolesti ili slabosti i da su po naravi namijenjeni
medicinskoj uporabi.

Takoder je vazno naglasiti da tarifni broj 3004 jasno odreduje da obuhvaca biljne medicinske pripravke
na temelju aktivnih tvari (vitamina, minerala, esencijalnih aminokiselina ili masnih kiselina) u
pakiranjima pripremljenima za pojedinacnu prodaju, koji se moraju razvrstati pod taj broj ako
naljepnica ili pakiranje ima navedene odredene podatke o predmetnom proizvodu.

Toc¢no je da je napomena 1. tocka a) poglavlja 30. KN-a, koja iz tog poglavlja iskljuc¢uje pripravke i
prehrambene dodatke, kao i pi¢a osim hranjivih pripravaka za intravensku primjenu, prikladno
sredstvo za tumacenje KN-a. U tom pogledu Sud je ve¢ u vise navrata presudio da se, kako napomene
koje prethode poglavljima zajednicke carinske tarife tako i obja$njenja nomenklature harmoniziranog
sustava nazivlja i broj¢canog oznacivanja koji je razradilo Vijece za carinsku suradnju, koje je postalo
Svjetska carinska organizacija, mogu smatrati prikladnim sredstvom za tumacenje tog broja (vidjeti
presude, Neckermann Versand, C-395/93, EU:C:1994:318, t. 5.; Société Pardo & Fils i Camicas,
C-59/94 et C-64/94, EU:C:1995:326, t. 10. kao i Wiener SI, C-338/95, EU:C:1997:552, t. 11.).

No vazno je naglasiti da napomene s objasnjenjem, koje je u pogledu harmoniziranog sustava razradila
Svjetska carinska organizacija i, u pogledu KN-a, Europska komisija, imaju interpretativni karakter i
nemaju obvezujucu pravnu snagu (vidjeti, osobito, presude, DFDS, C-396/02, EU:C:2004:536, t. 28.;
Kawasaki Motors Europe, C-15/05, EU:C:2006:259, t. 37. i navedenu sudsku praksu; kao i JVC France,
C-312/07, EU:C:2008:324, t. 37.).

U tom pogledu valja ustvrditi da iz samog teksta napomene 1. tocke a), koja se nalazi u poglavlju 30.
KN-a, proizlazi da su iz nje isklju¢eni dijetetski prehrambeni proizvodi i pi¢a, osim hranjivih
pripravaka za intravensku primjenu, koji se, iako nisu dio svakodnevne prehrane, ipak koriste
iskljucivo za prehrambene svrhe.

U predmetnom slucaju valja naglasiti da, prema opisu suda koji je uputio zahtjev, proizvodi u pitanju u
glavnom postupku sadrze aktivne tvari, namijenjeni su pojedina¢noj prodaji, sadrze viSejezi¢nu uputu o
uporabi i pakirani su u plasti¢ne vrecice koje sadrze 500 mililitara proizvoda s posebnim prikljuckom
za sondu.

Osim toga, imajudi u vidu objektivna svojstva proizvoda u pitanju u glavnhom postupku, osobito njihovu
pojedinacnu prodaju, njihovu uporabu u medicinskoj sredini kao i ¢injenicu da je njihova namjena
davanje pacijentima putem Zelucane sonde i pod lije¢nickim nadzorom u svrhe sprecavanja i lijeCcenja
pothranjenosti povezane s boles¢u ili slabos¢u, valja zakljuciti da su ti proizvodi pripremljeni u
terapijske i profilakticne svrhe u smislu tarifnog broja 3004.

Stoga na prvo pitanje valja odgovoriti da tarifni broj 3004 KN-a treba tumaciti na nac¢in da pojam
slijekova“ u smislu tog broja obuhvaca prehrambene pripravke koji su namijenjeni isklju¢ivo za
davanje, pod lije¢nickim nadzorom i enteralno (putem Zzelucane sonde), osobama kojima se pruza
medicinska skrb, kada u okviru lijeCenja bolesti ili slabosti kojima su te osobe pogodene takva
primjena ima za cilj sprecavanje ili lijeCenje pothranjenosti tih osoba.

Drugo pitanje

Uzimajudi u obzir odgovor dan na prvo pitanje, nije potrebno odgovoriti na drugo pitanje suda koji je
uputio zahtjev.
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Troskovi

Bududi da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji
je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podnosenja ocitovanja
Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.

Slijedom navedenoga, Sud ($esto vijece) odlucuje:

Tarifni broj 3004 kombinirane nomenklature, koja se nalazi u Prilogu I. Uredbi Vije¢a (EEZ)
br. 2658/87 od 23. srpnja 1987. o tarifnoj i statistickoj nomenklaturi i o Zajednickoj carinskoj
tarifi, kako je izmijenjena Uredbom Komisije (EZ) br. 1549/2006 od 17. listopada 2006., treba
tumaciti u smislu da pojam ,lijekovi“ u smislu tog broja obuhva¢a prehrambene pripravke koji
su namijenjeni iskljucivo za davanje, pod lijecnickim nadzorom i enteralno (putem zelucane
sonde), osobama kojima se pruza medicinska skrb, kada u okviru lijecenja bolesti ili slabosti
kojima su te osobe pogodene takva primjena ima za cilj sprecavanje ili lijecenje pothranjenosti
tih osoba.

Potpisi
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