g

W Hatarozatok Tara

A BIROSAG ITELETE (hatodik tandcs)

2016. december 15.*

»El6zetes dontéshozatal — Kombindlt Nomenklatira — Az aruk besoroldsa — A 2106 vamtarifaszam
ald tartozé étrend-kiegészit6k — Hatéanyag mint alapvetd OsszetevG — A Kombindlt Némenklattra
30. arucsoportjaba torténd esetleges besorolas — Termékek gyodgyszerként torténd bemutatdsa
és forgalmazasa”

A C-700/15. sz. tigyben,
az EUMSZ 267. cikk alapjan benyujtott el6zetes dontéshozatal iranti kérelem targydban, amelyet a
Vrhovno sodisce (legfelsébb birdsdg, Szlovénia) a Birdsighoz 2015. december 31-én érkezett, 2015.
december 10-i hatdrozataval terjesztett el6 az elétte
a LEK farmacevtska druzba d.d.
és
a Republika Slovenija
kozott folyamatban 1évé eljarasban,
A BIROSAG (hatodik tanacs),
tagjai: E. Regan tandcselnok, J.-C. Bonichot és S. Rodin (el6add) birdk,
fétandacsnok: M. Bobek,
hivatalvezet6: A. Calot Escobar,
tekintettel az irasbeli szakaszra,
figyelembe véve a kovetkezdk altal elGterjesztett észrevételeket:
— a LEK Farmacevtska Druzba d.d. képviseletében P. Pensa odvetnik és J. Zaplotnik odvetnica,

— az Eurépai Bizottsag képviseletében A. Caeiros és M. Zebre, meghatalmazotti mindségben,

tekintettel a f6tandcsnok meghallgatasat kovetéen hozott hatdrozatra, miszerint az tigy elbirdldsira a
fétandcsnok inditvanya nélkiil keril sor,

meghozta a kovetkez6

* * Az eljaras nyelve: szlovén.
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téletet

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem a vam- és statisztikai ndmenklatirdrél, valamint a Ko6zos
Vamtarifarél szold, 1987. julius 23-i 2658/87/EGK tandcsi rendeletnek (HL L 256., 1. o.; magyar
nyelvi killonkiadés 2. fejezet, 2. kotet, 382. o.; a tovabbiakban: 2658/87 rendelet) a 2011. szeptember
27-1 1006/2011/EU bizottsagi rendelettel (HL 2011. L 282., 1. 0.) médositott I. mellékletében talalhatéd
Ko6z6s Vamtarifa Kombindlt Némenklatardjanak (a tovabbiakban: KN) értelmezésére vonatkozik.

E kérelmet a LEK farmacevtska druzba d.d. (a tovdbbiakban: Lek) és a Szlovén Koztarsasag kozott
harom, ,Linex”, ,Linex Forte”, illetve ,Linex Baby Granulat” elnevezésli termék tarifalis besoroldsara
vonatkoz6 hatdrozatok targyaban folyamatban 1évé jogvitaban terjesztették eld.

Jogi hattér

A HR

A Vamegyiittmiikodési Tandcsot, amely jelenleg a Vamigazgatisok Vilagszervezete (WCO), a
vamegyiittmtikodési tandcs feldllitdsardl szold, Briisszelben 1950. december 15-én megkotott
megéllapodas hozta létre. A Harmonizélt Aruleiré és Kédrendszert (a tovabbiakban: HR) a WCO
dolgozta ki, és a harmonizalt druleiré és kdédrendszerrdl sz6l6, 1983. jinius 14-én Briisszelben alairt
nemzetkozi egyezmény (a tovabbiakban: a HR-rél sz6lé egyezmény) hozta létre, amely egyezményt
— annak 1986. junius 24-én kelt moédosité jegyzékonyvével egyiitt — az Eurdpai Gazdasagi Kozosség
nevében az 1987. aprilis 7-i 87/369/EGK tandcsi hatdrozat (HL 1987. L 198., 1. o.; magyar nyelvii
kiillonkiadas 2. fejezet, 2. kotet, 288. 0.) hagyta jova.

A HR-16l 52016 egyezmény 3. cikkének (1) bekezdése szerint minden szerz6dé fél kotelezettséget vallal
arra, hogy tarifa- és statisztikai némenklatirdi megegyeznek a HR-rel, minden hozzatoldas és
véltoztatas nélkiil felhasznalja annak valamennyi vamtarifaszima és -alszama szovegét, és a hozzajuk
tartozé kdédszamokat, és koveti az emlitett rendszer szdmozasi sorrendjét. Minden szerz6dé fél
kotelezettséget vallal arra is, hogy alkalmazza a HR altalanos értelmezési szabdlyait, valamint a HR
aruosztilyainak, drucsoportjainak és alszdmainak valamennyi megjegyzését, és nem mddositja az
utébbiak hatalyat.

A WCO a HR-rél sz6lé egyezmény 8. cikkében meghatirozott feltételek szerint jovahagyja a HR
bizottsaga dltal elfogadott magyardazé megjegyzéseket és druosztilyozasi véleményeket.

A HR 21.06 vamtarifaszamhoz fliz6tt magyarazé megjegyzés ekként fogalmaz:

»E vamtarifaszam ald kell osztilyozni a Vamtarifiban masutt nem emlitett alabbi termékeket:

[...]

B) A részben vagy egészben élelmiszerbdl dallo készitményeket, amelyeket italok vagy emberi
fogyasztasra szolgdlé élelmiszerkészitmények eléallitdsara haszndlnak. Ide tartoznak azok a

készitmények, amelyek vegyi anyagok (szerves savak, kalciumsok stb.) és élelmiszerek (liszt, cukor,
tejpor stb.) keverékébdl dllnak, élelmiszer-készitményekben [...] alkotérészként [...]

[...]

E vamtarifaszdm ald tartoznak tobbek kozott:

[.]
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16) Gyakran »élelmiszer-adalékok«-nak [helyesen: étrend kiegészit6k] nevezett készitmények,
amelyeknek névényi kivonat, gyiimolcssiritmény, méz, répacukor, stb. az alapanyaga, és amelyhez
vitaminokat, néha kis mennyiségben vasvegyiileteket is adnak. Csomagolasukon gyakran talalhat6
utalds arra vonatkozéan, hogy ezek a jé egészségi allapotot, a j6 kozérzet fenntartasat segitik eld.
A Dbetegségek megel6zésére vagy gyengébb egészségi dllapot kezelésére szolgdlé hasonld
készitmények azonban nem tartoznak ide (30.03 vagy 30.04 vamtarifaszam).”

A KN

A 2658/87 rendelet altal bevezetett KN a HR-en alapul, amelynek atveszi a hat szamjegy(
vamtarifaszamait és vamtarifaalszamait, fenntartva a hetedik és nyolcadik szdmjegyet a KN-alszdmok
részére.

Az 2658/87 rendelet nyolcadik preambulumbekezdése (ugyanezen rendelet szlovén nyelvii valtozatanak
kilencedik preambulumbekezdése) kimondja:

»-mivel elengedhetetlen, hogy a [KN-t] és minden egyéb, teljesen vagy részben azon alapuld, illetve
ahhoz képest tovabbi albontast tartalmazé némenklatirdt valamennyi tagallamnak egységesen kell
alkalmaznia; mivel az ehhez sziikséges rendelkezéseket kozosségi szinten kell tudni elfogadni; mivel
tovabba a 86/98/ESZAK hatirozatban foglalt, a [KN] egységes alkalmazasat biztosité kozosségi
rendelkezések alkalmazanddk az Eurdpai Szén- és Acélkozosséget létrehozd szerzédés hatdlya ald
tartoz6 termékekre [...]”

A KN 2106 vamtarifaszam a ,Madsutt nem emlitett élelmiszer-készitmény[eket]” foglalja magaban.

A KN 30. drucsoportja a gyoégyszeripari termékeket tartalmazza. Az emlitett drucsoporthoz tartozé
1. megjegyzés a) pontjanak szovege a kovetkez6:

»,Nem tartozik ebbe az drucsoportba:

a) étel vagy ital (Ggymint diétds, diabetikus vagy erésité taplalék, étrend-kiegészitdk, tonikital és
asvanyviz), az intravénds taplalasra szolgald készitmény kivételével (IV. druosztily).”

A 3004 vamtarifaszam szovege a kovetkezd:

»Gyogyszerek (a 3002, 3005 vagy a 3006 vtsz. ald tartozd termékek kivételével), amelyek kevert vagy
nem kevert termékekbdl késziiltek, terdpids vagy megel6zési célra, kimért adagokban vagy formakban
(beleértve a béron keresztiil haté formdba kiszerelt készitményeket) vagy a kiskereskedelem szamara
szokasos kiszerelésben.”

A KN 30. arucsoportjara vonatkozo 1. kiegészité megjegyzés szerint:

»A 3004 vtsz. ald tartoznak a novényi alapi gyogykészitmények és a kovetkez6é hatdéanyagokon alapuld
készitmények: vitaminok, asvanyi anyagok, eszencidlis aminosavak vagy zsirsavak, a kiskereskedelem
szamara szokasos kiszerelésben. Ezeket a készitményeket a 3004 vtsz. ald kell besorolni, amennyiben a
termék cimkéjén, csomagoldsan, vagy a termékhez mellékelt haszndlati utasitisban ismertetésre
keriilnek az alabbiak:

a) a kor, betegség vagy azok tiinetei, melyek esetén a készitmény felhasznalandé;

b) a készitményben 1évé hatéanyag vagy hatéanyagok mennyisége;

¢) az adagolas, és
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d) az alkalmazdsi méd.

E vtsz. ald tartoznak a homeopdtidas (hasonszervi) gyogykészitmények, amennyiben a fent emlitett
feltételek koziil az a), c) és d) pontban foglaltaknak megfelelnek.

A vitaminokon, dsvanyi anyagokon, eszencidlis aminosavakon vagy zsirsavakon alapulé készitmények
esetében a termék cimkéjén feltiintetésre keriil6 napi ajanlott adagban az Osszetevék valamelyike
mennyiségének jelentésen magasabbnak kell lennie az egészség vagy a jo kozérzet meglrzéséhez
naponta ajanlott mennyiségnél.”

Az 1264/98/EK rendelet és a 727/2012/EU végrehajtdsi rendelet

Az egyes arucikkeknek a Kombinalt N6émenklatdra szerinti besorolasardl szo6ld, 1998. junius 17-i
1264/98/EK bizottsagi rendelet (HL 1998. L 175., 4. o.; magyar nyelvi kiilonkiadds 2. fejezet, 8. kotet,
492. o.) mellékletének 5. pontja a 2106 vamtarifaszam ald sorolja a kapszuldkba kiszerelt
étrend-kiegészitGket, amelyek maltodextrint (70%), magnézium-sztearatot (3%) és aszkorbinsavat
(0,5%) tartalmaznak, hozzdadott tejsavas erjesztékkel (Bifidobacterium breve és B. longum,
Lactobacillus acidophilus és L. rhamnosus, korilbelil 1 millidrd grammonként).

Az egyes aruk Kombinalt Némenklatara szerinti besorolasardl szél6, 2012. augusztus 6-i 727/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet (HL 2012. L 213, 5. 0.) melléklete a 2106 vamtarifaszam ald sorolja a
kiskereskedelmi forgalom szamara kiszerelt, zselatinkapszulaként bemutatott
mikroorganizmus-kultarakat. Az egyes kapszuldknak a kovetkezd oOsszetevéket kell tartalmazniuk
(tomegszazalékban), nevezetesen: L. rhammnosus (3,36), L. acidophilus (3,36), L. plantarum (0,84),
B. lactis (0,84), maltodextrin (50,6), mikrokristalyos celluléz (10), kukoricakeményité (30)
magnézium-sztearat (1). Az emlitett termékeket a cimke szerint emberi fogyasztdsra szant
étrend-kiegészitéként kell bemutatni

A 2001/83/EK irdnyelv

A 2011. jinius 8-i 2011/62/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL 2011. L 174., 74. o.)
modositott, az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdanyelv (HL 2001. L 311., 67. o.; magyar nyelvid kiillonkiadés
13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.) (2)—(5) preambulumbekezdése ekképp rendelkezik:

»(2) A gyogyszerek gyartdsara, forgalmazdsira és felhasznaldsira vonatkozé szabdlyok legfontosabb
célja a kozegészség megdvasa.

(3) Ezt a célkitlizést azonban olyan eszkozokkel kell elérni, amelyek nem hatréltatjdk a gyogyszeripar
fejlodését, illetve a Kozosségen beliili gyogyszer-kereskedelmet.

(4) A nemzeti rendelkezések, kiilonosen a gyogyszerekre (azoknak az anyagoknak vagy
anyagosszetételeknek a kivételével, amelyek élelmiszerek, allati takarmanyok, illetve kozmetikai
cikkek) vonatkozé rendelkezések kozotti eltérések akadalyozzdk a Kozosségen beliili
gyogyszer-kereskedelmet, és ezek a kiilonbségek kozvetleniil befolydsoljak a belsé piac mtikodését.

(5) Ezért az ilyen akadélyokat meg kell sziintetni; mivel ennek érdekében sziikséges a vonatkozd
jogszabalyok kozelitése.”
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Az emlitett iranyelv 1. cikkének 2. pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

»Ezen irdnyelv alkalmazasaban:

[...]
2) gybgyszer:

a) barmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet emberi betegségek kezelésére vagy
megel6zésére készitenek;

b) azok az anyagok vagy anyagok kombindci6i, amelyek farmakolégiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatdsok kivaltdsa révén az ember valamely élettani funkciéjanak helyreallitasa,
javitasa vagy moédositdsa, illetve az orvosi diagnoézis felallitasa érdekében alkalmazhaték.”

Az alapeljaras és az el6zetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdések

A Lek gydgyszereket gyarté szlovén tarsasag. 2012. szeptember 14-én a Generalni carinski urad
Carinske uprave Republike Slovenije (a Szlovén Koztarsasag vamugyi féigazgatdsaga) harom kotelezd
érvényll tarifalis felvildgositast bocsatott ki a ,Linex”, ,Linex Forte” és ,Linex Baby Granulat”
kereskedelmi nevii termékek tekintetében. A széban forgd termékek a kovetkezoképpen irhatdk le.

El6szor is, a ,Linex” nevil termék kemény zselatin kapszuldkban keriil kiszerelésre, specidlis probiotikus
baktériumokat és segédanyagot tartalmaz, és emésztérendszeri problémdk esetén kell alkalmazni. Az
egyes kapszuldk legalabb 1,2 x 107 egységben tartalmaznak Lactobacillus acidophilus (species
L. gasseri), Bifidobacterium infantis és Enterococsus faecium tipusa él6, liofilizdlt tejsavbaktériumokat,
valamint hordozéanyagként magnézium-sztearat, laktéz, dextrin és burgonyakeményité keverékét. A
termék a kiskereskedelemben tizenhat kapszulat tartalmazo, aluminiumbuborékos csomagolasban és
papirdobozban keriil forgalmazasra.

A ,Linex Forte” nevli termék szintén kapszuldkban keriil kiszerelésre, mindegyik kapszula legaldbb
kétmilliard Lactobacillus acidophilus és Bifidobacterium animalis subsp. Lactis tipusu él6, liofilizalt
tejsavbaktériumot 1:1 ardnyban magdban foglal6 tenyészetet tartalmaz, és amelyekben
hordozéanyagként glitkk6z, mikrokristalyos celluléz, burgonyakeményits, inulin, oligofruktéz és
magnézium-sztearat keverékét alkalmazzdk. Minden egyes kapszula 5 sulyszdzaléknal tobb
gyimolcscukrot vagy keményitét tartalmaz. A termék a kiskereskedelemben tizenhat kapszulat
tartalmazo, aluminiumbuborékos csomagoldsban és papirdobozban keriil forgalmazasra.

Végiil a ,Linex Baby Granulat” nevli termék granuldtum formdjdban késziil, 1,5 grammos kiszerelési
tasakokba csomagolva. Minden egyes tasak legaldbb egymillidard Bifidobacterium torzsbe tartozé
Lactobacillus acidophilus és Bifidobacterium animalis subsp. Lactis él6, liofilizalt tejsavbaktérium
tenyészetet, és segédanyagként maltodextrint tartalmaz Minden egyes tasak 5 sulyszazaléknal tobb
gyimolcscukrot vagy keményit6t tartalmaz. A termék a kiskereskedelemben tiz tasakot magdban
foglal6 papirdobozban keriil forgalmazasra.

A széban forgé harom termék betegtdjékoztatéjabdl kitlinik, hogy azok megel6zési és kiegészitd
terapias célt szolgalnak hasmenés, puffadas és mas olyan emésztérendszeri zavarok esetén, amelyeket a
bélflora egyenstlydnak az emésztérendszerben jelentkezd virus- vagy bakteridlis fertézések
kovetkeztében torténd felboruldsa vagy hosszan tarté antibiotikumos, illetve kemoterdpias kezelés idéz
elé. Ezenfelil e betegtijékoztatébdl kitlinik, hogy a probiotikumok vagy a tejsavbaktérium szedése
hatékonyan csokkenti a normal bélfléra felborulasa kovetkeztében jelentkezé enyhe vagy mérsékelt
bélrendszeri zavarok gyakorisagat és erdésségét. Ily modon a Javna agencija Republike Slovenije za
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zdravila in medicinske pripomocke (a Szlovén Koztarsasig gyogyszerekért és orvostechnikai
eszkozokért felelds hivatala), hatdrozatat a 2001/83 iranyelvet atiilteté nemzeti torvényre alapitva,
engedélyt adott valamennyi széban forgd termék gyogyszerként torténd forgalomba hozataldra.

A nemzeti vdmhatésag az emlitett termékeket a KN 2106 90 98 vamtarifaszam ald sorolta. Mivel ugy
itélte meg, hogy a széban forgd termékeket a KN 3002 90 50 vamtarifaszam ald kell sorolni, a Lek az
e hatésag altal végzett besoroldssal szemben fellebbezést nyujtott be.

2012. november 28-i, 29-i és 30-i hatarozataiban a pénziigyminisztérium elutasitotta az emlitett hatdsag
altal végzett besoroldssal szemben benyujtott fellebbezést.

A Lek, mivel nem értett egyet a pénziigyminisztérium hatdrozataval, azt kérte az elséfoku kozigazgatasi
birésagtdl, hogy dontsoén a széban forgé termékek tarifalis besorolasardl, és azt allitotta, hogy azokat a
KN 3004 90 00 vamtarifaszam ala kell sorolni. 2014. janudr 28-dn e birésag fenntartotta hatalyukban az
emlitett hatdrozatokat.

A Lek feliilvizsgalat iranti kérelmet nyujtott be az emlitett birdsag itéleteivel szemben a kérdést
el6terjeszté birdsaghoz.

Ez utébbi birdsig eléadja, hogy valamely terméknek a KN 30. drucsoportba valé besoroldsa
tekintetében az a meghatdrozé kritérium, hogy e termék olyan, egyértelmlien meghatirozott terdpias
vagy megel6zési jellemzdvel birjon, amely az emberi szervezet egyes funkcidira fejti ki hatasdt, illetve
hogy alkalmazhatok legyenek valamely betegség vagy fert6zés megel6zése vagy kezelése soran. E
birésag szerint a széban forgd termékek megfelelhetnek e kritériumnak, mivel el6szor is bizonyos
emésztési zavarok kezelhet6k velilk, mdasodsorban hatdsuk a bélrendszer megfelel6 mikodésére
iranyul, és harmadsorban egy meghatdrozott betegség, nevezetesen a bélrendszer egyensulyhidnydnak
megel6zésére, illetve kezelésére alkalmazanddk.

Ezzel szemben az emlitett birosag kétségeket taplal az emlitett termékeknek a KN 30. arucsoportjiba
torténd besorolasat illetéen, mivel aktiv hatéanyagokat, nevezetesen probiotikus baktériumokat
tartalmaznak, amelyek szokdsosan az étrend-kiegészit6kben talalhatok, és amelyeket szokasosan az
egészségre altalanos pozitiv hatdst gyakorlé hatéanyagokként alkalmaznak.

A kérdést elSterjeszt6 birdsag ugy itéli meg, hogy a jelen tigyben az a kérdés vetddik fel, hogy valamely
termék, amely ugyanazokat a hatdanyagokat tartalmazza, mint amelyeket a KN 21. drucsoportjiba
tartozd étrend-kiegészitok, ennek ellenére besorolhaté-e a KN 30. arucsoportjaba azon tény okan,
hogy azt bizonyos egészségiigyi problémak megel6zésére vagy kezelésére hasznaljak és gyogyszerként
forgalmazzak. Ezenfelill e birésag a 2001/83 irdnyelv elfogaddsinak kovetkezményeivel is foglalkozik.
Kozelebbrél, ugy itéli meg, hogy ez az iranyelv, amelynek az a célja, hogy garantdlja azokat a
mechanizmusokat, amelyek célkitlizése a gyogyszerek forgalomba hozataldra vonatkozdé engedélyek
kiadasdnak egységesitése, megvaltoztathatja a Birésagnak az 1998. madrcius 12-i Laboratoires Sarget
itéletben (C-270/96, EU:C:1998:103) foglalt azon megallapitdsait, miszerint a valamely terméknek
gyogyszerként valé forgalomba hozataldra vonatkozé engedély kiaddsabél nem kovetkezik
sziikségszeriien, hogy a terméket a KN 30. arucsoportjaba kell sorolni.

E koriilmények kozott a Vrhovno sodisce (legfelsé6bb birdsag, Szlovénia) felfiiggesztette az eljarast, és
elézetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket terjesztette a Birdsag elé:

»1) A KN 30. arucsoportjaban foglalt rendelkezések értelmezhetéek-e gy, hogy nem sorolhaté be

ezen arucsoportba az a termék, amelynek alapveté Osszetevdje a KN 2106 90 98 vamtarifaszama
ald besorolt étrend-kiegészitékben taldlhaté hatéanyag (probiotikus baktériumok)?

6 ECLIL:EU:C:2016:959
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2) A KN 30. arucsoportjaba valé besorolas szempontjabdl elegendé-e az, ha a gyarté gyégyszerként
mutat be, valamint ilyenként forgalmaz és értékesit egy olyan hatdanyagot tartalmazé terméket,
amely daltaldnossagban jotékony hatast fejt ki az egészségre és gyakran talilhaté meg
étrend-kiegészit6kben?

3) A gydgyszerpiaci szabdlyozasra vonatkozé unids jog fejlédése fényében tgy kell-e értelmezni »az
egyértelmiien meghatdrozott terapids vagy megel6zési jellemzé« fogalmat — amely az Eurdpai
Unié Birésaganak allandé itélkezési gyakorlata alapjan a KN 30. drucsoportjaba torténé besorolds
egyik feltételét jelenti —, hogy az megfelel az emberi felhasznéldsra szant gyogyszerekre vonatkozo
unids szabalyokbdl eredd gydgyszer fogalmanak?

Az elézetes dontéshozatalra eloterjesztett kérdésekrol

A harmadik kérdésrél

Harmadik kérdésével — amelyet célszer(i els6ként vizsgalni — a kérdést elGterjeszté birdsag lényegében
arra keresi a vélaszt, hogy a KN 3004 vamtarifaszdmot agy kell-e értelmezni, hogy automatikusan e
vamtarifaszdm ald kell sorolni azokat a termékeket, amelyek a 2001/83 iranyelv értelmében vett
»gyogyszer” fogalmaba tartoznak.

E tekintetben, elészor is, a 2001/83 iranyelv (2)—(5) preambulumbekezdésébdl az kovetkezik, hogy ezen
iranyelv a gyégyszerekre vonatkoz6 nemzeti szabalyozasok kozelitésére iranyul, az alapvetd célkitiizés,
azaz a kozegészség megoivasa megvaldsitdsanak biztositdsa mellett (lasd ebben az értelemben: 2015.
julius 16-i Abcur-itélet, C-544/13 és C-545/13, EU:C:2015:481, 76. pont).

Tovabba egy terméknek valamely tagallamban a 2001/83 irdnyelv értemében vett gydgyszerként torténd
besoroldsa nem koveteli meg, hogy ugyanezen terméket az egyéb unios jogi eszkozok értelmében vett
gyogyszerként soroljak be valamely mds tagdllamban (lasd ebben az értelemben: 2013. oktéber 3-i
Laboratoires Lyocentre itélet, C-109/12, EU:C:2013:626, 48. pont).

Ezenfelil a 2658/87 nyolcadik preambulumbekezdésébdl az kovetkezik, hogy a KN rendelkezéseit
egységesen kell értelmezni minden egyes tagillamban (ldsd ebben az értelemben: 1998. marcius 12-i
Laboratoires Sarget itélet, C-270/96, EU:C:1998:103, 24. pont).

Végiill a 2001/83 irdnyelv 1. cikkének megfogalmazasabol az kovetkezik, hogy az ezen iranyelv
értelmében vett gydgyszernek mindsiilnek egyrészt az emberi betegségek kezelésére vagy megel6zésére
szolgdl6é anyagok vagy azok kombinacidi, illetve, masfel6l, azok az anyagok vagy anyagok kombindcioi,
amelyek embereken valamely élettani funkcié fenntartdsa, helyredllitdsa, javitisa vagy mddositasa,
illetve az orvosi diagnézis megéllapitasanak érdekében alkalmazhatok.

Kovetkezésképpen az emlitett meghatdrozas nem koveteli meg, hogy az e meghatarozas ala tartozé
termékek mindenképpen feleljenek meg a KN 30. drucsoportba torténd sorolds feltételének, vagyis
annak, hogy egyértelmiien meghatdrozott olyan terdpids vagy megel6zési jellemzével rendelkezzenek,
amely az emberi szervezet egyes funkcidira fejti ki hatasat, illetve hogy alkalmazhaték legyenek
valamely betegség vagy fert6zés megelG6zése vagy kezelése soran.

A 2001/83 iranyelv ugyanis mas célkitlizést kovet, mint a KN. Marpedig, annak érdekében, hogy
fennmaradjon a KN és a HR értelmezése kozotti koherencia — amely utébbit olyan nemzetkozi
egyezmény allapitott meg, amelyben az Eurdpai Unié szerz6d6 fél — az a koriilmény, hogy valamely
termék, amely a 2001/83 iranyelv értelmében vett gydgyszerként forgalomba bocsatdsi engedéllyel
rendelkezik, nem lehet meghatdrozé annak értékelése sordn, hogy ez a termék a KN
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3004 vamtarifaszama értelmében vett ,gyogyszerek” kategdridgjaba tartozik-e (lasd ebben az értelemben:
1998. marcius 12-i Laboratoires Sarget itélet, C-270/96, EU:C:1998:103, 25. pont; 2015. marcius 4-i
Oliver Medical itélet, C-547/13, EU:C:2015:139, 53. pont).

A fenti megfontolasok Osszességébdl az kovetkezik, hogy a harmadik kérdésre azt a valaszt kell adni,
hogy a KN 3004 vamtarifaszamot ugy kell értelmezni, hogy nem kell automatikusan e vamtarifaszam
ald sorolni azokat a termékeket, amelyek a 2001/83 iranyelv értelmében vett ,gyégyszer” fogalmaba
tartoznak.

Az elsd és a mdsodik kérdésrél

Els6 és masodik kérdésével — amelyeket célszeri egyiitt vizsgdlni — a kérdést elGterjesztd birdsag
lényegében arra keresi a vélaszt, hogy a KN-t ugy kell-e értelmezni, hogy a KN 3004 vamtarifaszam ald
vagy inkabb a KN 2106 vamtarifaszdm ald sorolhaték az alapligyben szereplékhoz hasonld termékek,
amelyek az egészségre altalanos pozitiv hatast gyakorolnak, és amelyek lényeges Osszetevdje egy olyan
hatéanyag, amelyet a KN 2106 vamtarifaszam ald sorolt étrend-kiegésziték tartalmaznak, jollehet
azokat gyartéjuk gyogyszerként mutatja be.

El6zetesen, az allandd itélkezési gyakorlat szerint a jogbiztonsag és az ellendrzések -elGsegitése
érdekében az druk tarifdlis besorolasainak meghatarozé feltételeit dltalaban az aruk objektiv jellemz6i
és tulajdonsdgai kozott kell keresni, amint azokat a KN vamtarifaszam, az druosztilyok, illetve
arucsoportok megjegyzései meghatdrozzak (lasd: 2016. februar 17-i Salutas Pharma itélet, C-124/15,
EU:C:2016:87, 29. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

gy a KN 4rucsoportjaira vonatkozé megjegyzések a Kézds Vamtarifa egységes alkalmazasa biztositdsa
lényeges eszkozeinek mindsiilnek, és mint ilyenek, hasznos segitséget nyujtanak annak értelmezéséhez.
Az emlitett megjegyzések tartalmdnak tehat osszhangban kell lennie a KN rendelkezéseivel, és nem
modosithatja annak hatalyat (lasd: 2016. februar 17-i Salutas Pharma itélet, C-124/15, EU:C:2016:87,
30. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ezenfelil a KN tekintetében a Bizottsag, illetve a HR tekintetében a Vamigazgatdsok Vildgszervezete
altal kidolgozott magyardzé megjegyzések fontos eligazitist nyujtanak az egyes vamtarifaszamok
tartalmanak értelmezéséhez, mindazonaltal nem rendelkeznek kotelezé hatéllyal (lasd: 2016. februar
17-i Salutas Pharma itélet, C-124/15, EU:C:2016:87, 31. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

A termékeknek a KN 30. arucsoportba valé besoroldsdhoz azt kell vizsgalni, hogy e termékek olyan,
egyértelmiien meghatdrozott terdpids vagy megel6zési jellemzdvel birnak-e, amely az emberi szervezet
egyes funkcidira fejti ki hatasét, illetve hogy alkalmazhaték-e valamely betegség vagy fert6zés
megel6zése vagy kezelése soran (lasd ebben az értelemben: 2014. 4prilis 30-i Nutricia-itélet, C-267/13,
EU:C:2014:277, 20. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Ezenfelil, a KN 3004 vamtarifaszdimot illetéen, az e vamtarifaszdmra vonatkozé 1. kiegészitd
megjegyzés megfogalmazasab6l az kovetkezik, hogy ez ald tartoznak a novényi alapu
gyogykészitmények és a kovetkezd, kimerit6 moddon felsorolt hatdéanyagokon alapuld készitmények:
vitaminok, dsvanyi anyagok, esszencidlis aminosavak vagy zsirsavak, feltéve hogy megfelelnek az
emlitett vamtarifaszam ald sorolds tobbi feltételének, nevezetesen annak, hogy a termék cimkéjén,
csomagolasan vagy hasznalati utasitdsaban feltiintetésre keriiljenek azon kor, betegség vagy azok
tiinetei, amelyek ellen a készitmény felhasznalandé, a készitményben 1évé hatéanyag vagy hatdéanyagok
mennyisége, az adagolds és az alkalmazdsi modd, a vitaminokon, dsvanyi anyagokon, esszencidlis
aminosavakon vagy zsirsavakon alapulé készitmények esetében pedig az ajanlott adagban az
Osszetevok valamelyike mennyiségének jelentésen magasabbnak kell lennie a naponta ajanlott
mennyiségnél.
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Marpedig, mivel az alapiigyben széban forgé termékek alapjat mikroorganizmus-kultirdk képezik, nem
tartoznak a KN 3004. vamtarifaszdm ald, azon ténytdl fiiggetleniil, hogy megfelelnek-e az e
vamtarifaszdmra vonatkozo 1. kiegészité megjegyzésben szerepld egyéb besorolasi feltételeknek.

E tekintetben az a tény, hogy az érintett termékeket gydgyszerként mutatjak be és forgalmazzdk, nem
céfolja az el6z6 pontban tett megallapitdst. Nem vitatott ugyanis, hogy sem a KN 3004. vamtarifaszam
megfogalmazasa, sem a KN 30. drucsoportjdnak bevezetésében szereplé megjegyzések nem utalnak az
aru megjelolésére, kovetkezésképpen ennek a koriilménynek nincs meghatarozé befolydsa az aruk KN
szerinti besoroldsara (lasd: 2007. janudr 9-i Juers Pharma végzés, C-40/06, EU:C:2007:2, 29. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

E korilményekre figyelemmel meg kell allapitani, hogy a jelen itélet 39—41. pontjdban hivatkozott
itélkezési gyakorlat értelmében a KN 3004. vamtarifaszamra vonatkozé 1. kiegészité megjegyzés
kizérja, hogy az alapiigyben szerepl6hoz hasonlé termékeket e vamtarifaszam ald soroljak.

Ezenfelil, mivel a KN 30. drucsoportja 1. megjegyzésének a) pontja kizdrja ezen drucsoportbdl a KN
2106. vamtarifaszam ald tartozé étrend-kiegészitoket, azt kell megvizsgalni, hogy az alapiigyben széban
forg6 termékek ezen utobbi vamtarifaszam ald tartoznak-e.

E tekintetben meg kell allapitani, hogy a KN 2106 vamtarifaszama ald a ,mdsutt nem emlitett
élelmiszer-készitmények” tartoznak, illetve a gyakran ,élelmiszer-adalékoknak” [helyesen:
értrend-kiegészit6k] nevezett készitmények, amelyek csomagoldsan gyakran taldlhaté utalds arra
vonatkozdan, hogy ezek a szervezet jé egészségi allapotanak fenntartasat segitik elé (lasd ebben az
értelemben: 2009. december 17-i Swiss Caps itélet, C-410/08-412/08, EU:C:2009:794, 31. pont).

Egyébirant az alland6 itélkezési gyakorlat értelmében a besorolasi rendeletek daltalanos hatallyal
rendelkeznek, mivel nem egy egyedi gazdasagi szereplére vonatkoznak, hanem éltaldnossigban azon
termékekre, amelyek azonosak a vamkddexbizottsig dltal megvizsgaltakkal. A besoroldsi rendelet
értelmezése keretében e rendelet hatdlyanak meghatdrozdsa érdekében tobbek kozott figyelembe kell
venni annak indokoldsat (lasd: 2015. marcius 4-i Oliver Medical itélet, C-547/13, EU:C:2015:139,
55. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Nyilvanvalé, hogy az 1264/98 rendelet és a 727/2012 végrehajtdsi rendelet nem alkalmazandé
kozvetlenil az alapiigyben szerepl6é termékekre. E termékek ugyanis nem azonosak azon termékekkel,
amelyekre e rendeletek vonatkoznak, mivel ezek hordozéanyagaikat és
mikroorganizmus-koncentraciéjukat tekintve eltéréek.

Mindazonaltal az 1268/98 rendelethez hasonlé besorolasi rendeletnek az e rendeletben szereplékhoz
hasonlé termékekre analdgia utjan torténé alkalmazasa elémozditia a KN egységes értelmezését,
valamint a gazdasagi szerepl6k kozotti egyenlé bandsmoédot (lasd ebben az értelemben: 2015. marcius
4-i Oliver Medical itélet, C-547/13, EU:C:2015:139, 57. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Egyfel6l az 1264/98 rendelet melléklete 5. pontjanak, masfel6l pedig a 727/2012 végrehajtasi rendelet
mellékletének megfogalmazasabdl az kovetkezik, hogy a kilonb6zé baktériumtelepekbdl és
hordozéanyagokbdl all6 termékeket a KN 2106 vamtarifaszam ald kell sorolni, tekintettel a KN
altalanos értelmezési szabdlyaira, a 30. drucsoport 1. megjegyzése a) pontjanak meghatdrozasara,
valamint a KN 2106, 2106 90 és 2106 90 98 vamtarifaszamra. Ily médon meg kell allapitani, hogy az
alaptigyben széban forgéd termékeknek ugyanaz a hatdéanyaga, mint az 1264/98 rendelet és a 727/2012
végrehajtisi rendelet dltal besorolt termékeknek, a két termék kozott kiillonbség kizdrdlag a
mikroorganizmus-koncentraciéban és az alkalmazott hordozéanyagokban van.
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Ebbdl kovetkezik, hogy az alapiigyben szereplékhoz hasonlé termékek, amelyek alapvetd osszetevéje
egy olyan hatdéanyag, amelyet a KN 2106 vamtarifaszam ald sorolt étrend-kiegészit6k tartalmaznak, és
amelyek az egészségre dltalanos pozitiv hatast gyakorolnak, a KN 2106 vamtarifaszam ald tartoznak.

A fenti megfontolasok Osszességébdl az kovetkezik, hogy az els6 és a mdasodik kérdésre azt a valaszt kell
adni, hogy a KN-t ugy kell értelmezni, hogy e vamtarifaszdm ald tartoznak az alapiigyben szerepl6khoz
hasonlé olyan termékek, amelyek az egészségre altalanos pozitiv hatast gyakorolnak, és amelyek
lényeges Osszetevéje egy olyan hatéanyag, amelyet a KN 2106 vamtarifaszdm ald sorolt
étrend-kiegészitdk tartalmaznak, jollehet azokat gyartéjuk gydgyszerként mutatja be, és azokat
gyogyszerként forgalmazzak és értékesitik.

A Kkoltségekrol

Mivel ez az eljards az alapeljardsban részt vevé felek szamdra a kérdést elSterjeszté birdsag el6tt
folyamatban 1évé eljaras egy szakaszat képezi, ez a birdsag dont a koltségekrdl. Az észrevételeknek a
Birésag elé terjesztésével kapcsolatban felmeriilt koltségek, az emlitett felek koltségeinek kivételével,
nem térithet6k meg.

A fenti indokok alapjan a Birésdg (hatodik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:

1) A vam- és statisztikai nomenklatararél, valamint a Koézoés Vamtarifardl szo6lo, 1987. jualius
23-i 2658/87/EGK tanacsi rendeletnek a 2011. szeptember 27-i 1006/2011/EU bizottsagi
rendelettel mddositott 1. mellékletében foglalt Ko6zos Vamtarifa Kombinalt
Noémenklatarajanak 3004 vamtarifaszamat gy kell értelmezni, hogy nem kell
automatikusan e vamtarifaszam ald sorolni azokat a termékeket, amelyek a 2011. janius 8-i
2011/62/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvvel moédositott, az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szdlé, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv értelmében vett ,,gyogyszer” fogalmaba tartoznak.

2) A 2658/87 rendeletnek az 1006/2011 rendelettel médositott I. mellékletében foglalt Kozos
Vamtarifa Kombinalt Noémenklatarajat ugy kell értelmezni, hogy e vamtarifaszam ala
tartoznak az alapiigyben szereplokhoz hasonlé olyan termékek, amelyek az egészségre
altalanos pozitiv hatast gyakorolnak, és amelyek alapveté Osszetevije egy olyan hatéanyag,
amelyet az e ndmenklatiara 2106 vamtarifaszama ala sorolt étrend-kiegészitok tartalmaznak,
jollehet azokat gyartéjuk gyogyszerként mutatja be, és azokat gyogyszerként forgalmazzik és
értékesitik.

Alairasok
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