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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO ($estoji kolegija) SPRENDIMAS

2016 m. gruodzio 15 d.*

»Prasymas priimti prejudicinj sprendima — Kombinuotoji nomenklatiara — Prekiy klasifikavimas —
Maisto papildai, priskiriami prie 2106 tarifinés pozicijos — Veiklioji medziaga kaip pagrindiné
sudedamoji dalis — Galimas priskyrimas prie Kombinuotosios nomenklataros 30 skirsnio —
Produkty pateikimas ir pardavimas kaip vaisty”

Byloje C-700/15

dél Vrhovno sodisce (Auksciausiasis Teismas, Slovénija) 2015 m. gruodzio 10 d. sprendimu, kurj

Teisingumo Teismas gavo 2015 m. gruodzio 31 d., pagal SESV 267 straipsnj pateikto prasymo priimti

prejudicinj sprendima byloje

LEK farmacevtska druzba d.d.

pries

Slovénijos Respublika

TEISINGUMO TEISMAS (3estoji kolegija),

kurj sudaro kolegijos pirmininkas E. Regan, teiséjai J.-C. Bonichot ir S. Rodin (praneséjas),

generalinis advokatas M. Bobek,

kancleris A. Calot Escobar,

atsizvelges j rasytine proceso dalj,

iSnagrinéjes pastabas, pateiktas:

— LEK farmacevtska druzba d.d., atstovaujamos odvetnik P. Pensa ir odvetnica ]. Zaplotnik,

— Europos Komisijos, atstovaujamos A. Caeiros ir M. Zebre,

atsizvelges i sprendima, priimta susipazinus su generalinio advokato nuomone nagrinéti byla be
isvados,

priima §j

* * Proceso kalba: slovény.

LT
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Sprendima

Prasymas priimti prejudicinj sprendima susijes su 1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2658/87 dél tarify ir statistinés nomenklatiiros bei dél Bendrojo muity tarifo (OL L 256, 1987,
p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 2 sk., 2 t., p. 382) su pakeitimais, padarytais 2011 m.
rugséjo 27 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1006/2011 (OL L 282, 2011, p. 1) (toliau — Reglamentas
Nr. 2658/87), 1 priede pateiktos Bendrojo muity tarifo kombinuotosios nomenklataros (toliau — KN)
isaiskinimu.

Sis prasymas pateiktas nagrinéjant LEK farmacevtska druzba d.d. (toliau — Lek) ir Slovénijos
Respublikos ginca dél sprendimy dél trijy produkty Linex, Linex Forte ir Linex Baby Granulat tarifinio
klasifikavimo.

Teisinis pagrindas

Suderinta sistema

Muitiniy bendradarbiavimo taryba, tapusi Pasaulio muitiniy organizacija (PMO), buvo jsteigta pagal
Muitiniy bendradarbiavimo tarybos steigimo sutartj, sudaryta 1950 m. gruodzio 15 d. Briuselyje.
Suderinta prekiy aprasymo ir kodavimo sistema (toliau — SS), kuria parengé PMO, buvo jtvirtinta
1983 m. birzelio 14 d. Briuselyje sudaryta Tarptautine konvencija dél suderintos prekiy aprasymo ir
kodavimo sistemos (toliau — SS konvencija), o §i kartu su 1986 m. birzelio 24 d. pakeitimo protokolu
Europos ekonominés bendrijos vardu patvirtinta 1987 m. balandzio 7 d. Tarybos
sprendimu 87/369/EEB (OL L 198, 1987, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 2 sk., 2 t,
p. 288).

Pagal SS konvencijos 3 straipsnio 1 dalj kiekviena susitariancioji $alis jsipareigoja uztikrinti, kad jos
muity tarify ir statistikos nomenklatara atitiks SS, taip pat be papildymuy ar pakeitimy naudoti visas
SS pozicijas ir subpozicijas kartu su jas atitinkanciais skaitmeniniais kodais ir laikytis $ios sistemos
numeracijos tvarkos. Kiekviena susitariancioji $alis taip pat jsipareigoja taikyti bendrasias SS aiskinimo
taisykles ir visas SS skyriy, skirsniy ir subpozicijy pastabas ir nekeisti jy apimties.

Laikydamasi SS konvencijos 8 straipsnio salygy, PMO tvirtina paaiskinimus ir klasifikavimo nuomones,
kurias priémé SS komitetas.

Paaiskinimas dél SS 21.06 pozicijos suformuluotas taip:

,Si pozicija apima prie kity $ios nomenklatiros pozicijy nepriskiriamus:

<>

B) | Zmonéms vartoti skirty gérimy arba maisto sudétj jeinancius produktus, visiskai ar i§ dalies
sudarytus i§ maisto medziagy. Prie Sios pozicijos priskiriami, be kita ko, chemijos produkty
(organiniy ragsciy, kalcio drusky, ir kt.) ir maisto medziagy (pavyzdziui, milty, cukraus, pieno
milteliy) miSiniai, skirti déti i maisto produktus <...>

<>

Prie Sios pozicijos taip pat priskiriami:

<o>
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16) Produktai, kurie daznai vadinami jy sudétyje esanciy maisto papildy i§ augaliniy aliejy, vaisiy
koncentrato, medaus, fruktozés ir kt. pavadinimu ir i kuriuos pridéta vitaminy, o kartais ir
nedidelis kiekis gelezies junginiy. Sie produktai daznai pateikiami pakuote su nuoroda, kad yra
skirti gerai organizmo sveikatai palaikyti. Jiems analogiski produktai, kurie skirti ligy ir susirgimuy
prevencijai ar gydymui (Nr. 30.03 arba 30.04).“

Kombinuotoji nomenklatiira

Reglamentu Nr. 2658/87 jtvirtinta KN grindziama SS, i§ kurios perimtos $esiy skaiciy pozicijos ir
subpozicijos, papildomai jtrauktas tik septintasis ir astuntasis skaicius, kurie sudaro poskyrius.

Reglamento Nr. 2658/87 astuntoje konstatuojamojoje dalyje (to paties reglamento slovénuy kalba
devinta konstatuojamoji dalis) nustatyta:

»kadangi labai svarbu, kad visos valstybés narés vienodai taikyty [KN] ir bet kuria kita visapusiskai arba
i§ dalies Kombinuotgja nomenklatara pagrjsta arba ja naujais poskyriais papildancia nomenklatars;
kadangi turi bati sudaryta galimybé priimti nuostatas Siuo tikslu Bendrijos lygiu; kadangi

Sprendime 86/98/EAPB <...> iSdéstytos Bendrijos nuostatos, uztikrinancios vienoda [KN] taikyma,

galioja produktams, kuriems taikoma Europos angliy ir plieno bendrijos steigimo sutartis;“

KN 2106 pozicija apima ,Maisto produktus, nenurodytus kitoje vietoje“.

KN 30 skirsnis apima ,,Farmacijos produktus®. Sio skirsnio 1 pastabos a punktas suformuluotas taip:

,Siam skirsniui nepriskiriami:

a) maisto produktai ir gérimai (pavyzdziui, dietiniai, diabetiniai arba pagerinti maisto produktai,
maisto priedai, tonizuojantys gérimai ir mineraliniai vandenys), kitokie nei maitinamieji
intraveniniai preparatai (IV skyrius)“.

KN 3004 pozicija i$déstyta taip:

»Medikamentai (isskyrus prekes, klasifikuojamas 3002, 3005 arba 3006 pozicijose), sudaryti i§ sumaisyty

arba nesumaisyty produkty, skirty naudoti terapijoje arba profilaktikoje, sudozuoti (jskaitant formas,

skirtas jvesti per oda), suformuoti arba supakuoti j mazmeninei prekybai skirtas pakuotes.”

KN 30 skirsnio 1 papildoma pastaba isdéstyta taip:

»3004 pozicija apima mazmeninei prekybai skirtose pakuotése pateikiamus medicininius vaistazoliy

preparatus ir preparatus, kuriy pagrindinés sudétinés dalys yra Sios aktyviosios medziagos: vitaminai,

mineralai, nepakeiciamosios aminortagstys arba riebaly ragstys. Sie preparatai klasifikuojami 3004

pozicijoje, jeigu ju etiketése, ant pakuociy ar pridétose vartojimo instrukcijose nurodyta:

a) konkrecios ligos arba jy simptomai, kuriems pasireiskus produktas turi bati vartojamas;

b) produkto sudétyje esancios aktyviosios medziagos arba medziagy koncentracija;

¢) dozavimas; ir

d) vartojimo budas.

Siai pozicijai priskiriami ir homeopatiniai medicininiai preparatai, jeigu jie atitinka pirmiau a, c ir
d punktuose iSvardytus reikalavimus.

ECLILEU:C:2016:959 3
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Priskiriant $iai pozicijai preparatus, kuriy pagrindinés sudétinés dalys yra vitaminai, mineralai,
nepakeiciamosios aminorag$tys arba riebaly ragstys, bent vienos i§ $iy medziagy rekomenduojama
dienos dozé, nurodyta etiketéje, turi buti zymiai didesné uz rekomenduojama dienos doze, kai
produktas vartojamas gerai sveikatos buklei arba savijautai palaikyti.”

Reglamentas (EB) Nr. 1264/98 ir [gyvendinamo reglamentas (ES) Nr. 727/2012

Pagal 1998 m. birzelio 17 d. Komisijos reglamento (EB) Nr. 1264/98 dél tam tikry prekiy klasifikavimo
Kombinuotojoje nomenklataroje (OL L 175, 1998, p. 4; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 2 sk,
8 t, p. 492) priedo 5 punkta prie KN 2106 pozicijos priskiriami maisto papildai, pateikiami
kapsulémis, kuriuos sudaro maltodekstrinas (70 %), magnio stearatas (3 %) ir askorbo ragstis (0,5 %) ir
i kuriuvos pridéta pieno fermenty (Bifidobacterium breve ir B. longum, Lactobacillus acidophilus ir
L rhamnosus, apytikriai 1 mlrd. grame).

Pagal 2012 m. rugpjucio 6 d. Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) Nr. 727/2012 dél tam tikry
prekiy Kklasifikavimo Kombinuotojoje nomenklataroje (OL L 213, 2012, p. 5) prieda prie
KN 2106 pozicijos priskiriamos zelatinos kapsulémis pateikiamos mikroorganizmy kultaros,
supakuotos | mazmeninei prekybai skirtas pakuotes. Kiekvienos kapsulés sudedamosios dalys
(masés %) turi buti tokios: L. rhamnosus (3,36), L. acidophilus (3,36), L. plantarum (0,84), B. lactis
(0,84), maltodekstrinas (50,6), mikrokristaliné celiuliozé (10), kukurazy krakmolas (30), magnio
stearatas (1). Pagal etiketéje nurodyta informacija produktas pateikiamas kaip maisto papildas, skirtas
vartoti zmonéms.

Direktyva 2001/83/EB

2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio Zmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas
lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), i$ dalies pakeistos 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2011/62/ES (OL L 174, 2011, p. 74) (toliau — Direktyva 2001/83), 2—-5 konstatuojamosios
dalys isdéstytos taip:

»2) Pagrindinis taisykliy, reguliuojanc¢iy vaisty gamybg, platinima ir vartojimag, tikslas — visuomenés
sveikatos apsauga.

3) Taciau $io tikslo reikia siekti priemonémis, kurios nestabdyty Bendrijos vaisty pramonés plétros ar
prekybos vaistais.

4) Tam tikri nacionaliniy nuostaty, visy pirma susijusiy su vaistais (i$skyrus medziagas ar medziagy
junginius — maistg, gyvany pasarus ar tualetinius preparatus), skirtumai trukdo Bendrijoje

prekiauti, ir tokie skirtumai turi tiesiogine jtaka vidaus rinkos veikimui.

5) Taigi sios kliatys turi buti pasalintos; kadangi, atsizvelgiant j tai, kyla batinybé [siekiant $io tikslo
batina] suderinti atitinkamas nuostatas.”

Sios direktyvos 1 straipsnio 2 dalyje nustatyta:
,Sioje direktyvoje vartojamos tokios savokos:

<i>
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2. Vaistas:

a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas Zmonéms gydyti arba
ligy profilaktikai; arba

b) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris gali buti skiriamas arba
duodamas zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti
farmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu bidu arba nustatyti diagnoze.”

Pagrindiné byla ir prejudiciniai klausimai

Lek yra Slovénijoje jsteigta bendrové, gaminanti farmacijos produktus. 2012 m. rugséjo 4 d. Generalni
carinski urad Carinske uprave Republike Slovenije (Slovénijos Respublikos centriné muitiné) paskelbé
tris dokumentus dél privalomosios tarifinés informacijos, taikomus produktams, kuriy komerciniai
pavadinimai yra Linex, Linex Forte ir Linex Baby Granulat. Nagrinéjami produktai gali buti apibadinti
taip, kaip nurodyta toliau.

Pirma, produktas Linex pateikiamas kietomis zelatinos kapsulémis, pagamintomis i$ specifiniy
probiotiniy bakteriju ir pagalbinés medziagos, t. y. priedo, kurios skirtos vartoti esant virskinimo
sutrikimy. Kiekvienoje kapsuléje yra ne maziau kaip 1,2 x 10’ vienety gyvybingu pieno rugsties
liofilizuoty Lactobacillus acidophilus (Lactobacillus gasseri rusis), Bifidobacterium infantis bei
Enterococcus faecium genties bakterijy, o pagalbiné medziaga sudaryta i§ magnio stearato, laktozés,
dekstrino ir bulviy krakmolo misinio. Daugiau nei 5% kiekvienos kapsulés svorio sudaro gliukozé ar
krakmolas. Mazmeninei prekybai skirtas produktas pakuojamas po $esiolika kapsuliy aliuminio folijos
lizdinése plokstelése ir kartono dézutéje.

Antra, produktas Linex forte taip pat teikiamas kapsulémis, kiekvienoje kapsuléje yra ne maziau kaip du
milijardai kolonijas sudaranc¢iy gyvybingu pieno ragsties liofilizuoty Lactobacillus acidophilus ir
Bifidobacterium animalis subsp. lactis genties (santykis 1 ir 1) bakterijy, o pagalbiné medziaga
sudaryta i§ gliukozés, mikrokristalinés celiuliozés, bulviy krakmolo, inulino, oligofruktozés ir magnio
stearato. Daugiau nei 5% kiekvienos kapsulés svorio sudaro gliukozé ar krakmolas. Mazmeninei
prekybai skirtas produktas pakuojamas po sesiolika kapsuliy aliuminio folijos lizdinése plokstelése ir
kartono dézutéje.

Galiausiai produktas Linex Baby Granulat pateikiamas granuliy, supakuoty j paketélius po 1,5 g,
pavidalo. Kiekviename paketélyje yra ne maziau kaip milijardas kolonijas sudaranc¢iy gyvybingy pieno
rugsties liofilizuoty Bifidobacterium genties bakterijy, t. y. Lactobacillus acidophilus ir Bifidobacterium
animalis subsp. lactis, ir pagalbinés medziagos maltodekstrino. Daugiau nei 5% kiekvieno paketélio
svorio sudaro gliukozé ar krakmolas. Mazmeninei prekybai skirtas produktas pakuojamas po desimt
paketeéliy kartono dézutéje.

IS visy triju nagrinéjamy produkty vartojimo instrukciju matyti, kad jy vartojimo tikslas yra diaréjos,
viduriy patimo ir kity virskinimo sutrikimy, atsiradusiy dél sutrikdytos zarnyno mikrofloros
pusiausvyros, virusinés ir bakterinés zarny infekcijos, gydymo plataus spektro antibiotikais ar
chemoterapijos, prevencija ir pagalba gydant. Be to, remiantis $iomis vartojimo instrukcijomis galima
teigti, kad probiotiky ar pieno ragsties bakterijyu vartojimas veiksmingai sumazina silpny ir vidutiniy
zarnyno sutrikimy, pasireiskianc¢iy dél sutrikdytos normalios zarnyno mikrofloros, daznj ir
intensyvuma. Todél Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
(Slovénijos Respublikos viesoji vaisty kontrolés agenttra) leido visus nagrinéjamus produktus isleisti j
rinka kaip vaistus, o savo sprendima pagrindé nacionaliniu jstatymu, kuriuo perkeliama
Direktyva 2001/83.
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Nacionaliné muitiné $iuos produktus priskyré prie KN 2106 90 98 pozicijos. Laikydamasi nuomonés,
kad aptariami produktai turi bati priskirti prie KN 3002 90 50 pozicijos, Lek pareiské skunda dél sios
valdzios institucijos atliktos klasifikacijos.

.....

institucijos atliktos klasifikacijos.

Kadangi Finansy ministerijos sprendimas netenkino Lek, ji paprasé pirmosios instancijos
administracinio teismo priimti sprendima dél aptariamuy produkty tarifinés klasifikacijos ir nurodé, kad
jie turi buti priskirti prie NK 3004 90 00 pozicijos. 2014 m. sausio 28 d. Sis teismas patvirtinimo
minétus sprendimus.

Dél sio teismo sprendimy Lek pateiké apeliacinj skunda prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui.

Sis teismas pazymi, kad kriterijus, nulémes prekes priskyrima prie KN 30 skirsnio, yra tai, kad $i preké
turi aiskiai apibrézta terapine arba profilaktine paskirtj ir veikia konkrecias zmogaus organizmo
funkcijas, arba tai, kad ji gali bati naudojama ligy arba susirgimy profilaktikai ar gydymui. Pasak $io
teismo, pagrindinéje byloje nagrinéjami produktai gali atitikti §j kriterijy, jeigu, pirma, jie gydo tam
tikrus virskinimo sutrikimus, antra, jy poveikis sukoncentruotas j tinkama Zarnyno veikla ir, trecia, jie
naudojami konkrecios ligos arba susirgimo, pavyzdziui, susijusio su zarnyno pusiausvyra, profilaktikai
ar gydymui.

Atvirksciai, Siam teismui kyla abejoniy dél $iy produkty priskyrimo prie KN 30 skirsnio, nes jy sudétyje
yra veikliyjuy medziagy, t. y. probiotiniy bakterijy, kuriy paprastai bana maisto papilduose ir kurios
apskritai vartojamos kaip veikliosios medziagos, darancios bendra teigiama poveikj sveikatai.

Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, kad $ioje byloje kyla klausimas, ar
produktas, kuriame yra ty paciy veikliyju medziagy kaip maisto papilduose, priskirtuose prie KN
21 skirsnio, vis délto gali bati priskiriamas prie KN 30 skirsnio dél to, kad jis vartojamas tam tikry
sveikatos sutrikimy profilaktikai ar gydymui ir kad jis parduodamas kaip vaistas. Be to, §is teismas
atsizvelgia j Direktyvos 2001/83 priémimo pasekmés. Konkreciai kalbant, jis teigia, kad $i direktyva,
kurios tikslas — uztikrinti vienoda leidimuy prekiauti vaistu iSdavima, gali pakeisti 1998 m. kovo 12 d.
Sprendime Laboratoires Sarget (C-270/96, EU:C:1998:103) iSdeéstytus Teisingumo Teismo
konstatavimus, kad leidimo prekiauti vaistu iSdavimas nebutinai reiskia, kad produktas turi buti
priskiriamas prie KN 30 skirsnio.

Tokiomis aplinkybémis Vrhovno sodisce (Auksciausiasis Teismas, Slovénija) nusprendé sustabdyti bylos
nagrinéjima ir pateikti Teisingumo Teismui $iuos prejudicinius klausimus:

»1. Ar KN 30 skirsnio nuostatas galima aiskinti taip, kad prie $io skirsnio negalima priskirti produkto,
kurio pagrindiné sudedamoji dalis yra veiklioji medziaga (probiotinés bakterijos), esanti maisto
papilduose, priskiriamuose prie KN 2106 90 98 tarifinés pozicijos?

2. Ar tam, kad produktas galéty buti priskirtas prie KN 30 skirsnio, pakanka, kad gamintojas
pristatyty $j produkta, kuriame yra veikliosios medziagos, bendrai naudingos sveikatai ir daznai
esancios maisto papilduose, kaip vaista, vykdyty jo, kaip vaisto, rinkodara ir juo prekiauty?

3. Ar atsizvelgiant | Europos Sgjungos teisés vaisty rinkos reglamentavimo srityje evoliucija
formuluoté ,aiskiai apibrézta terapiné ar profilaktiné paskirtis“, kuri pagal nusistovéjusia
Teisingumo Teismo praktika yra priskyrimo prie KN 30 skirsnio salyga, turi buti aiskinama taip,
kad ji atitinka vaisty savoka, kaip ji suprantama pagal Sgjungos normas Zmonéms skirty vaisty
srityje?“
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Dél prejudiciniy klausimy

Dél treciojo klausimo

Treciuoju klausimu, kurj reikia nagrinéti pirmiausia, prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas i$ esmés klausia, ar KN 3004 pozicija turi bati aikinama taip, kad produktai, kuriems taikoma
»vaisto” savoka pagal Direktyva 2001/83, privalo buti automatiskai priskiriami prie $ios pozicijos.

Siuo klausimu, remiantis, visy pirma, Direktyvos 2001/83 25 konstatuojamosiomis dalimis, darytina
iSvada, kad S$ia direktyva siekiama uztikrinti nacionalinés teisés akty dél vaisty derinima kartu
uztikrinant esminio tikslo, t. y. visuomenés sveikatos apsaugos, igyvendinima (Siuo klausimu Zr.
2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 76 punktas).

Produkto klasifikavimas kaip vaisto pagal Direktyva 2001/83 vienoje valstybéje naréje nereikalauja, kad
tas pats produktas kitoje valstybéje naréje baty klasifikuojamas kaip vaistas pagal kitas Sgjungos teisés
priemones ($iuo klausimu zr. 2013 m. spalio 3 d. Sprendimo Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, 48 punkta).

Be to, remiantis Reglamento Nr. 2658/87 astunta konstatuojamgja dalimi, darytina i$vada, kad KN
nuostatos turi bati aisSkinamos vienodai kiekvienoje valstybéje naréje (siuo klausimu zr. 1998 m. kovo
12 d. Sprendimo Laboratoires Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, 24 punkta).

Galiausiai, remiantis Direktyvos 2001/83 1 straipsnio formuluote, galima teigti, kad vaistas pagal $ia
direktyva reiskia, viena vertus, bet kuria vaisting medziaga ar vaistiniy medziagy derinj, vartojama
zmonéms gydyti arba ligy profilaktikai, ir, kita vertus, bet kuria vaistine medziaga ar vaistiniy medziagy
derinj, kuris gali bati skiriamas arba duodamas zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti
ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu badu arba diagnozei nustatyti.

Todél $i apibréztis nereikalauja, kad produktai, kuriuos ji apima, batinai tenkinty priskyrimo prie KN
30 skirsnio salyga, t. y. kad jie atitikty aiSkiai apibrézta terapine arba profilaktine paskirtj ir veikty
konkrecias Zzmogaus organizmo funkcijas arba galéty bati naudojami ligy arba susirgimy profilaktikai ar
gydymui.

Tiesa pasakius, Direktyva 2001/83 siekiama kitokiy tiksly nei KN. Taciau, siekiant islaikyti KN ir
tarptautiniu susitarimu, kurio susitariancioji $alis yra Europos Sgjunga, jtvirtintos SS aiskinimo
nuoseklumg, aplinkybé, kad suteiktas leidimas produkta isleisti | rinka kaip wvaista pagal
Direktyva 2011/83, negali buti lemiama vertinant, ar $is produktas priskiriamas prie ,vaisty®
kategorijos pagal KN 3004 pozicija (Siuo klausimu zr. 1998 m. kovo 12 d. Sprendimo Laboratoires
Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, 25 punkta ir 2015 m. kovo 4 d. Sprendimo Oliver Medical,
C-547/13, EU:C:2015:139, 53 punkta).

Remiantis visais iSdéstytais argumentais darytina i$vada, kad j trecigjj klausima reikia atsakyti, jog KN
3004 pozicija turi buti aiskinama taip, kad produktai, kuriems taikoma ,vaisto“ savoka pagal
Direktyva 2001/83, neprivalo buti automatiskai priskiriami prie $ios pozicijos.

Dél pirmojo ir antrojo klausimy

Pirmuoju ir antruoju klausimais, kuriuos reikia nagrinéti kartu, prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i$ esmeés siekia issiaiSkinti, ar KN turi bati aiSkinama taip, jog produktai, kaip antai
aptariamieji pagrindinéje byloje, darantys bendrai naudinga poveikj sveikatai, kuriy pagrindiné
sudedamoji dalis yra veiklioji medziaga, esanti prie KN 2016 tarifinés pozicijos priskiriamuose maisto
papilduose, gali buti priskiriami prie KN 3004 pozicijos ar veikiau turi bati priskiriami 2106 pozicijos,
nors jy gamintojas juos pateikia kaip vaistus ir nors jais prekiaujama kaip vaistais.
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Visy pirma, i§ nusistovéjusios teismo praktikos matyti, kad, siekiant uztikrinti teisinj sauguma ir
lengvesne kontrole, prekiy tarifinj klasifikavima lemiantis kriterijus paprastai turi bati nustatytas
atsizvelgiant j $iy prekiy objektyvius pozymius ir objektyvias savybes, isvardytas KN pozicijos aprasyme
ir skyriaus ar skirsnio pastabose (zr. 2016 m. vasario 17 d. Sprendimo Salutas Pharma, C-124/15,
EU:C:2016:87, 29 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

KN skirsnio aiskinamosios pastabos yra svarbios siekiant vienodai taikyti bendraji muity tarifa ir
savaime pateikia tinkamus jo ai$kinimo kriterijus. Todél minéty paaiskinimy turinys turi atitikti KN
nuostatas ir negali pakeisti ju prasmés (zr. 2016 m. vasario 17 d. Sprendimo Salutas Pharma,
C-124/15, EU:C:2016:87, 30 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Be to, Europos Komisijos parengti KN paaiskinimai ir PPO parengtos SS aiskinamosios pastabos yra
svarbus aiskinant jvairiy tarify pozicijy apimtj, taciau neturi privalomos teisinés galios (zr. 2016 m.
vasario 17 d. Sprendimo Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, 31 punkta ir jame nurodyta teismo
praktika).

Kad produktai buti priskirti prie KN 30 skirsnio, reikia iSnagrinéti, ar jie turi aiskiai apibrézta terapine
ar profilaktine paskirtj ir veikia konkrecias Zmogaus organizmo funkcijas arba gali buti naudojami ligy
arba susirgimy profilaktikai ar gydymui ($iuo klausimu zr. 2014 m. balandzio 30 d. Sprendimo Nutricia,
C-267/13, EU:C:2014:277, 20 punkta ir jame nurodyta teismo praktika).

Be to, dél KN 3004 pozicijos reikia pasakyti, jog remiantis $ios pozicijos 1 papildoma pastaba galima
teigti, kad ji apima vaistazoliy arba veikliyjy medziagy, kuriy sarasas baigtinis, t. y. vitaminy, mineraly,
nepakeic¢iamyjy aminorag$ciy ir riebaly ragsciy, pagrindu pagamintus produktus, jeigu jie taip pat
atitinka kitus priskyrimo prie Sios pozicijos reikalavimus, batent kad jy etiketése, ant pakuotés ar
vartojimo instrukcijoje turi biti nurodytos ligos, susirgimai ar simptomai, nuo kuriy tie produktai turi
buti vartojami, tuose produktuose esancios veikliosios medziagos ar medziagy koncentracija,
dozavimas, vartojimo budas ir kad, kalbant apie vitaminy, mineraly, nepakei¢iamyjy aminoragsciy ir
riebaly ragsciy pagrindu pagamintus produktus, rekomenduojama dozé yra gerokai didesné uz
rekomenduojama dienos norma.

Taciau, kadangi pagrindinéje byloje nagrinéjamy produkty pagrindas yra mikroorganizmy kultaros,
jiems netaikoma KN 3004 pozicija, neatsizvelgiant j tai, jog nezinoma, ar jie tenkina kitas klasifikavimo
salygas, nurodytas Sios pozicijos 1 papildomoje pastaboje.

Siuo atveju aplinkybé, kad nagrinéjami produktai pateikiami ir parduodami kaip vaistai, nepaneigia
ankstesniame punkte pateikto konstatavimo. I$ tiesy negincytina, kad nei KN 3004 pozicijos
formuluotéje, nei KN 30 skirsnio pradzioje iSdéstytose pastabose nieko nepasakyta apie produkto
pateikima, todél Sis veiksnys neturi lemiamos reik§meés priskiriant $ig preke prie KN (zr. 2007 m. sausio
9 d. Nutartj Juers Pharma, C-40/06, EU:C:2007:2, 29 punktas ir jame nurodyta teismo praktika).

Tokiomis aplinkybémis reikia konstatuoti, kaip nurodyta S§io sprendimo 39-41 punktuose primintoje
teismo praktikoje, kad, remiantis KN 3004 pozicijos 1 papildoma pastaba, produktai, kaip antai
nagrinéjami pagrindinéje byloje, negali buti priskirti prie $ios pozicijos.

Be to, kadangi KN 3004 pozicijos 1 papildomos pastabos a punkte nurodyta, kad prie $io skirsnio
nepriskirtini prie KN 2106 pozicijos priskirti maisto papildai, reikia patikrinti, ar pagrindinéje byloje
nagrinéjami produktai gali bati priskirti pastarajai pozicijai.

Siuo klausimu reikia pazyméti, kad prie KN 2106 pozicijos priskiriami ,maisto produktai, nenurodyti
kitoje vietoje“, ir kad ji taip pat apima produktus, daznai vadinamus ,maisto papildais”, pateiktus
pakuotémis, kuriose nurodyta, kad jie skirti gerai organizmo sveikatai palaikyti ($iuo klausimu zr.
2009 m. gruodzio 17 d. Sprendimo Swiss Caps, C-410/08—C-412/08, EU:C:2009:794, 31 punkta).
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Beje, nusistovéjusioje teismy praktikoje nustatyta, kad reglamentas dél klasifikavimo yra visuotinio
taikymo aktas, nes taikomas ne konkrec¢iam tkio subjektui, bet visiems produktams, kurie yra tapatis
nagrinétam Muitinés kodekso komiteto. Tam, kad aiskinant reglamenta dél klasifikavimo buty galima
nustatyti jo taikymo sritj, reikia atsizvelgti, be kita ko, i jo priémimo motyvus (zr. 2015 m. kovo 4 d.
Sprendimo Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, 55 punkty ir jame nurodyta teismo praktika).

AiSku, Reglamentas Nr. 1264/98 ir [gyvendinimo reglamentas Nr. 727/2012 néra tiesiogiai taikytini
pagrindinéje byloje nagrinéjamiems produktams. Sie produktai i$ tiesy néra tapatiis nurodytiems Siuose
reglamentuose, nes skiriasi ju papildomos medziagos ir mikroorganizmy koncentracijos.

Vis délto reglamento dél klasifikavimo, kaip antai Reglamento Nr. 1264/98 ir [gyvendinimo reglamento
Nr. 727/2012, taikymas produktams, kurie yra analogiski numatytiems Siame reglamente, sudaro
palankias salygas nuosekliam KN aiskinimui ir vienodam tkio subjekty vertinimui (Siuo klausimu Zr.
2015 m. kovo 4 d. Sprendimo Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, 57 punkta).

Remiantis, pirma, Reglamento Nr. 1264/98 priedo 5 punktu ir, antra, ]gyvendinimo reglamento
Nr. 727/2012 priedo formuluote, darytina iSvada, kad i$ skirtingy bakterijy kolonijy ir papildomy
medziagy sudaryti produktai turi bati priskirti prie KN 2106 pozicijos atsizvelgiant j bendrasias KN
aiskinimo taisykles, 30 skirsnio 1 pastabos a punkta ir { KN 2106, 2106 90 ir 2106 90 98 pozicijas. Tad
reikia konstatuoti, kad pagrindinéje byloje nagrinéjamuy produkty veiklioji medziaga yra tokia pati kaip
Reglamentu Nr. 1264/98 ir [gyvendinimo reglamentu Nr. 727/2012 klasifikuojamy produkty, o
skirtumo tarp $iy dvieju produkty esmé yra tik naudojamy mikroorganizmy ir papildomy medziagy
koncentracija.

Darytina i$vada, kad produktai, kaip antai nagrinéjami pagrindinéje byloje, kuriy pagrindiné sudedamoji
dalis yra veiklioji medziaga, naudojama prie KN 2106 tarifinés pozicijos priskiriamuose maisto
papilduose, ir kurie daro bendrai naudinga poveikj sveikatai, priskiriami prie KN 2106 pozicijos.

Remiantis visais i$déstytais argumentais darytina iSvada, kad j pirmajj ir antrgjj klausimus reikia
atsakyti, kad KN turi bati aiskinama taip, jog produktai, kaip antai aptariamieji pagrindinéje byloje,
darantys bendrai naudinga poveikj sveikatai, kuriy pagrindiné sudedamoji dalis yra veiklioji medziaga,
esanti prie KN 2016 tarifinés pozicijos priskiriamuose maisto papilduose, priskiriami prie S$ios
pozicijos, nors jy gamintojas juos pateikia kaip vaistus ir nors jie parduodami kaip vaistai.

Dél bylinéjimosi islaidy

Kadangi Sis procesas pagrindinés bylos salims yra vienas i$ etapy prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusio teismo nagrinéjamoje byloje, bylinéjimosi islaidy klausima turi spresti $is teismas. ISlaidos,
susijusios su pastaby pateikimu Teisingumo Teismui, i$skyrus tas, kurias patyré minétos Salys, néra
atlygintinos.

Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (Sestoji kolegija) nusprendzia:

1. 1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2658/87 dél tarify ir statistinés
nomenklataros bei dél Bendrojo muity tarifo I priede su pakeitimais, padarytais 2011 m.
rugséjo 27 d. Komisijos reglamentu (ES) Nr. 1006/2011, pateiktos Bendrojo muity tarifo
kombinuotosios nomenklataros 3004 pozicija turi bati aiskinama taip, kad produktai,
kuriems taikoma ,,vaisto“ savoka pagal 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva 2001/83 dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zzmonéms skirtus vaistus, i$
dalies pakeista 2011 m. birzelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2011/62/ES,
neprivalo bati automatiskai priskiriami prie Sios pozicijos.
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Reglamento Nr. 2658/87 I priede su pakeitimais, padarytais Reglamentu Nr. 1006/2011,
pateikta Bendrojo muity tarifo kombinuotoji nomenklatara turi buati aiskinama taip, jog
produktai, kaip antai aptariamieji pagrindinéje byloje, darantys bendrai naudinga poveikj
sveikatai, kuriy pagrindiné sudedamoji dalis yra veiklioji medziaga, esanti prie Sios
nomenklataros 2016 tarifinés pozicijos priskiriamuose maisto papilduose, priskiriami prie
$ios pozicijos, nors ju gamintojas juos pateikia kaip vaistus ir nors jie parduodami kaip
vaistai.

Parasai.
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