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Republika Slovenija

(Vrhovno sodisce prasymas priimti prejudicinj sprendima)

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

Santrauka — 2016 m. gruodzio 15 d. Teisingumo Teismo ($estoji kolegija) sprendimas

1. Muity sgjunga - Bendrasis muity tarifas — Tarifinés pozicijos — Produktai, kuriuos apima
»vaisto” saqvoka pagal Direktyvg 2001/83 — Automatiskas priskyrimas prie 3004 pozicijos —
Nebuvimas

(Tarybos reglamento Nr. 2658/87, is dalies pakeisto Reglamentu Nr. 1006/2011, I priedas; Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83, is dalies pakeista Direktyva 2011/62)

2. Muity sgjunga - Bendrasis muity tarifas - Prekiy klasifikavimas - Kriterijjai -
Produkto poZymiai ir objektyvios savybés

3. Muity sgjunga  — Bendrasis muity tarifas - Tarifinés pozicijos - Aiskinimas -
Kombinuotosios nomenklatiiros paaiskinimai - Jy atitikties Kombinuotosios nomenklatiiros

nuostatoms reikalavimas

4.  Muity sgjunga - Bendrasis muity tarifas — Tarifinés pozicijos — Produktai, darantys bendrai
naudingg poveikj sveikatai, kuriy pagrindiné sudedamoji dalis yra veiklioji medziaga, esanti prie
kombinuotosios nomenklatiiros 2106 tarifinés pozicijos priskiriamuose maisto papilduose -
Priskyrimas prie kombinuotosios nomenklatiiros pozicijos 2106

(Tarybos reglamento Nr. 2658/87, is dalies pakeisto Reglamentu Nr. 1006/2011, I priedas)

1. Reglamento Nr. 2658/87 dél tarify ir statistinés nomenklatiros bei dél Bendrojo muity tarifo
I priede su pakeitimais, padarytais Reglamentu Nr. 1006/2011, pateiktos Bendrojo muity tarifo
kombinuotosios nomenklataros 3004 pozicija turi buti aiSkinama taip, kad produktai, kuriuos apima
»vaisto“ savoka pagal Direktyva 2001/83 dél Bendrijos kodekso, reglamentuojan¢io Zmonéms skirtus
vaistus, i§ dalies pakeista Direktyva 2011/62, neprivalo bati automatiskai priskiriami prie Sios pozicijos.

Remiantis, visy pirma, Direktyvos 2001/83 2-5 konstatuojamosiomis dalimis, darytina iSvada, kad $ia
direktyva siekiama uztikrinti nacionalinés teisés akty dél vaisty derinima kartu uztikrinant esminio
tikslo, t. y. visuomenés sveikatos apsaugos, igyvendinima.
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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.

Be to, remiantis Reglamento Nr. 2658/87 astunta konstatuojamgja dalimi, darytina i$vada, kad
kombinuotosios nomenklatiiros nuostatos turi buti aiSkinamos vienodai kiekvienoje valstybéje naréje.

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 buti skiriamas arba duodamas Zzmonéms ju fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti
ar pakeisti farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu badu arba diagnozei nustatyti.

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

Direktyva 2001/83 siekiama kitokiuy tiksly nei siekiamy nomenklatara.
(zr. 31-37 punktus ir rezoliucinés dalies 1 punkta)
2. Zr. sprendimo teksta.
(zr. 39 punkty)
3. Zr. sprendimo teksta.
(Zr. 40 ir 41 punktus)

4. Reglamento Nr. 2658/87 dél tarify ir statistinés nomenklatiros bei dél Bendrojo muity tarifo
I priede su pakeitimais, padarytais Reglamentu Nr. 1006/2011, pateikta Bendrojo muity tarifo
kombinuotoji nomenklatiira turi buti aiSkinama taip, jog produktai, darantys bendrai naudinga poveikj
sveikatai, kuriy pagrindiné sudedamoji dalis yra veiklioji medziaga, esanti prie $ios nomenklatiros
2106 tarifinés pozicijos priskiriamuose maisto papilduose, priskiriami prie Sios pozicijos, nors ju
gamintojas juos pateikia kaip vaistus ir nors jie parduodami kaip vaistai.

Reglamentas dél Kklasifikavimo yra visuotinio taikymo aktas, nes taikomas ne konkreciam ukio
subjektui, bet visiems produktams, kurie yra tapatiis 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.

Aisku, Reglamentas Nr. 1264/98 ir ]gyvendinimo reglamentas Nr. 727/2012 dél tam tikry prekiy
klasifikavimo Kombinuotojoje nomenklatiroje néra tiesiogiai taikytini nurodytiems produktams. Sie
produktai i§ tiesy néra tapatis nurodytiems Siuose reglamentuose, nes skiriasi ju papildomos
medziagos ir mikroorganizmy koncentracijos.

Vis délto reglamento dél klasifikavimo, kaip antai Reglamento Nr. 1264/98 ir Jgyvendinimo reglamento
Nr. 727/2012, taikymas pagal analogija produktams, kurie yra analogiski numatytiems S$iuose
reglamentuose, sudaro palankias salygas nuosekliam kombinuotosios nomenklataros aiskinimui ir
vienodam poziariui j tkio subjektus.
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Remiantis, pirma, Reglamento Nr. 1264/98 priedo 5 punktu ir, antra, [gyvendinimo reglamento
Nr. 727/2012 priedo formuluote, darytina iSvada, kad i§ skirtingy bakteriju kolonijy ir papildomuy
medziagy sudaryti produktai turi bati priskirti prie kombinuotosios nomenklatiros 2106 pozicijos
atsizvelgiant j bendragsias jos aiSkinimo taisykles, 30 skirsnio 1 pastabos a punkta ir j jos 2106,
2106 90 ir 2106 90 98 pozicijas. Nagrinéjamy produkty veiklioji medziaga yra tokia pati kaip
Reglamentu Nr. 1264/98 ir ]gyvendinimo reglamentu Nr. 727/2012 klasifikuojamy produkty, o
skirtuma tarp $iy dviejy produkty sudaro tik naudojamy mikroorganizmy ir papildomy medziagy
koncentracija.

Darytina i$vada, kad produktai, kuriy pagrindiné sudedamoji dalis yra veiklioji medziaga, naudojama
prie kombinuotosios nomenklatiros 2106 tarifinés pozicijos priskiriamuose maisto papilduose, ir kurie

daro bendrai naudinga poveikj sveikatai, priskiriami prie nomenklatiaros 2106 pozicijos.

(Zr. 49-54 punktus ir rezoliucinés dalies 2 punkta)
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