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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (szésta izba)

z dnia 15 grudnia 2016 r.*

Odestanie prejudycjalne — Nomenklatura scalona — Klasyfikacja towaréw — Suplementy diety objete
pozycja taryfowa 2106 — Substancja czynna jako podstawowy skladnik — Ewentualna klasyfikacja do
dzialu 30 Nomenklatury scalonej — Prezentacja i sprzedaz wyrob6w jako produktéw leczniczych

W sprawie C-700/15
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Vrhovno sodisce (sad najwyzszy, Slowenia) postanowieniem z dnia
10 grudnia 2015 r., ktére wptynelo do Trybunalu w dniu 31 grudnia 2015 r., w postepowaniu:
LEK farmacevtska druzba d.d.
przeciwko
Republika Stovenija,
TRYBUNAL (szosta izba),
w skladzie: E. Regan, prezes izby, ].C. Bonichot i S. Rodin (sprawozdawca), sedziowie,
rzecznik generalny: M. Bobek,
sekretarz: A. Calot Escobar,
uwzgledniajac pisemny etap postepowania,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu LEK farmacevtska druzba d.d. przez P. Pense, odvetnik, i ]J. Zaplotnik, odvetnica,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez A. Caeirosa i M. Zebrego, dziatajacych w charakterze
pelnomocnikoéw,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

* Jezyk postepowania: sfowenski.
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Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy Nomenklatury scalonej Wspdlnej
taryfy celnej (zwanej dalej ,CN”), zawartej w zalaczniku I do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2658/87
z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspodlnej
taryfy celnej (Dz.U. 1987, L 256, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 2, t. 2, s. 382), zmienionego
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1006/2011 z dnia 27 wrze$nia 2011 r. (Dz.U. 2011, L 282, s. 1)
(zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 2658/87”).

Whniosek ten zostal zltozony w ramach sporu miedzy LEK farmacevtska druzba d.d. (zwana dalej
»Lekiem”) a Republika Slovenija (panistwem stowenskim) w przedmiocie decyzji o klasyfikacji taryfowej
trzech produktéw o nazwach ,Linex”, ,Linex Forte” i ,Linex Baby Granulat”.

Ramy prawne

HS

Rada Wspélpracy Celnej, obecnie Swiatowa Organizacja Celna (WCO), zostala utworzona na mocy
konwencji o utworzeniu owej rady wspélpracy celnej, sporzadzonej w Brukseli w dniu 15 grudnia
1950 r. Zharmonizowany system oznaczania i kodowania towaréw (zwany dalej ,HS”) zostal
opracowany przez WCO i przyjety na mocy Miedzynarodowej konwencji w sprawie
zharmonizowanego systemu oznaczania i kodowania towaréw (zwanej dalej ,konwencja HS”), zawartej
w Brukseli w dniu 14 czerwca 1983 r. i zatwierdzonej w imieniu Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej,
wraz z protokolem zmieniajacym z dnia 24 czerwca 1986 r., w drodze decyzji Rady 87/369/EWG z dnia
7 kwietnia 1987 r. (Dz.U. 1987, L 198, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 2, t. 2, s. 288).

Zgodnie z art. 3 ust. 1 konwencji HS kazda z umawiajacych sie stron zobowiazuje sie do tego, ze jej
taryfa celna i nomenklatury statystyczne beda zgodne z HS, Ze bedzie stosowala wszystkie pozycje
i podpozycje HS bez dodatkéw lub modyfikacji wraz z ich odpowiednimi kodami cyfrowymi oraz ze
bedzie przestrzegata kolejnosci cyfrowych tego systemu. Kazda z umawiajacych sie stron zobowiazuje
sie réwniez do stosowania ogélnych regul interpretacji HS, a takze wszystkich uwag dotyczacych
sekcji, dziatéw i podpozycji HS, oraz do tego, ze nie bedzie modyfikowala ich zakresu.

WCO zatwierdza na warunkach okreslonych w art. 8 konwencji HS noty wyjasniajace i opinie
klasyfikacyjne do HS przygotowane przez Komitet HS.

Nota wyjasniajaca odnoszaca sie do pozycji HS 21.06 brzmi nastepujaco:

»Niniejsza pozycja obejmuje, pod warunkiem ze nie sa objete jakakolwiek inna pozycja
w nomenklaturze:

[...]

B) Przetwory skladajace sie calkowicie lub czesciowo ze s$rodkéw spozywczych, stosowane do
produkcji napojéw lub przetworéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi. Niniejsza pozycja
obejmuje przetwory skladajace si¢ z mieszanin zwiazkéw chemicznych (kwaséw organicznych, soli
wapniowych itd.) ze $rodkami spozywczymi (maka, cukrem, mlekiem w proszku itd.), stosowane
[...] jako sktadniki produktéw spozywczych [...].
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Niniejsza pozycja obejmuje miedzy innymi:
[...]

16) Preparaty czesto okreslane jako suplement diety (food suplements), na bazie ekstraktéw
roélinnych, koncentratéw owocowych, miodu, fruktozy itd. z dodatkiem witamin oraz czasami
niewielkich iloéci zelaza. Opakowania tych preparatéw czesto zawieraja napisy informujace o ich
dzialaniu utrzymujacym dobry stan zdrowia lub dobre samopoczucie. Jednakze podobne
preparaty przeznaczone do zapobiegania chorobom i dolegliwosciom lub ich leczenia sa wylaczone
(pozycja 30.03 lub 30.04)”.

CN

CN zostala ustanowiona rozporzadzeniem nr 2658/87 i jest oparta na HS, z ktérego to systemu
pochodza szesciocyfrowe pozycje i podpozycje, a tylko siédma i dsma cyfra tworza wlasciwe dla CN
podpodzialy.

Motyw 6smy rozporzadzenia nr 2658/87 (motyw dziewiaty tego rozporzadzenia w jezyku stowenskim)
stanowi:

sIstotne jest, aby [CN] i kazda inna nomenklatura w calosci lub cze$ciowo oparta na niej lub dodajaca
do niej podpodzialy stosowana byla w sposéb jednolity przez wszystkie panistwa cztonkowskie; w celu
osiagniecia tego efektu nalezy umozliwi¢ wydanie przepiséw na poziomie wspdlnotowym; ponadto
przepisy wspolnotowe zapewniajace jednolite stosowanie [CN], zawarte w decyzji [zgodnie z decyzja]
86/98/EWWIS, stosuje sie do produktéw objetych kompetencja Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspdlnote Wegla i Stali [...]".

Pozycja CN 2106 obejmuje ,Przetwory spozywcze, gdzie indziej niewymienione ani niewlaczone”.

Dzial CN 30 obejmuje produkty farmaceutyczne. Uwaga 1 lit. a) do owego dzialu ma nastepujace
brzmienie:

»Niniejszy dzial nie obejmuje:

a) zywnos$ci lub napojéw (takich jak odzywki dietetyczne, odzywki dla diabetykéw lub odzywki
wzbogacone, preparaty uzupelniajace diete, napoje wzmacniajace i wody mineralne), innych niz
preparaty odzywcze podawane dozylnie (sekcja IV);

Pozycja CN 3004 ma nastepujace brzmienie:

sLeki (z wylaczeniem produktéw objetych pozycja 3002, 3005 lub 3006) zlozone z produktéw

zmieszanych lub niezmieszanych do celéw terapeutycznych lub profilaktycznych, pakowane

w odmierzone dawki (wlacznie z lekami podawanymi przez skére) lub w opakowania do sprzedazy
detalicznej”.

ECLILEU:C:2016:959 3
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Uwaga dodatkowa 1 do dzialu CN 30 ma nastepujace brzmienie:

»Pozycja 3004 obejmuje ziotowe preparaty lecznicze i preparaty oparte na nastepujacych substancjach
aktywnych: witaminach, mineralach, aminokwasach egzogennych lub kwasach tluszczowych,
w opakowaniach do sprzedazy detalicznej. Tego typu preparaty nalezy klasyfikowa¢ do pozycji 3004,
pod warunkiem ze na etykiecie, opakowaniu lub na dolaczonej ulotce zostaly podane nastepujace
informacje:

a) o rodzaju choroby, dolegliwo$ci lub ich symptomach, do ktérych ma zastosowanie ten preparat;
b) o stezeniu substancji aktywnej lub substancji aktywnych zawartych w nim;

¢) o dawkowaniu oraz

d) sposobie stosowania.

Pozycja ta obejmuje produkty lecznicze homeopatyczne, pod warunkiem ze spelniaja one wymagania
wymienione powyzej w lit. a), ¢) i d).

W przypadku preparatéw opartych na witaminach, mineralach, aminokwasach egzogennych lub
kwasach ttuszczowych zawarto$¢ jednej z tych substancji w zalecanej dawce dobowej podanej na
etykiecie musi by¢ znaczaco wyzsza niz dzienne spozycie zalecane do utrzymania ogdlnego zdrowia
lub dobrego samopoczucia”.

Rozporzgdzenie nr 1264/98 i rozporzadzenie wykonawcze nr 727/2012

Punkt 5 zalacznika do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1264/98 z dnia 17 czerwca 1998 r. dotyczacego
klasyfikacji niektérych towaréw wedlug Nomenklatury scalonej (Dz.U. 1998, L 175, s. 4 — wyd. spec.
w jez. polskim, rozdz. 2, t. 8, s. 492) klasyfikuje do pozycji CN 2106 produkty wzbogacajace zywnosc
w postaci kapsulek zawierajacych maltodekstryne (70%), stearynian magnezu (3%) oraz kwas
askorbinowy (0,5%) z dodatkiem fermentu mlekowego (Bifidobacterium breve i B. longum,
Lactobacillus acidophilus i L. rhamnosus, w przyblizeniu 1 mld na gram).

Zalacznik do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 727/2012 z dnia 6 sierpnia 2012 r.
dotyczacego klasyfikacji niektérych towaréw wedlug Nomenklatury scalonej (Dz.U. 2012, L 213, s. 5)
klasyfikuje do pozycji CN 2106 kultury mikroorganizméw przedstawiane w zelatynowych kapsulkach,
pakowane do sprzedazy detalicznej. Kazda kapsulka zawiera nastepujace skladniki (% masy): L.
rhamnosus (3,36), L. acidophilus (3,36), L. plantarum (0,84), B. lactis (0,84), maltodekstryne (50,6),
celuloze mikrystaliczna (10), skrobie kukurydziang (30) i stearynian magnezu (1). Zgodnie z etykieta
produkt jest przedstawiany jako suplement diety do spozycia przez ludzi.

Dyrektywa 2001/83

Motywy 2-5 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. 2001, L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 69), zmienionej dyrektywa
2011/62/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. (Dz.U. 2011, L 174, s. 74,
zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”), brzmia nastepujaco:

»(2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.
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(3) Jednakze cel ten musi zosta¢ osiagniety za pomoca $rodkéw, ktére nie beda utrudnia¢ rozwoju
przemystu farmaceutycznego lub handlu produktami leczniczymi we Wspdlnocie.

(4) Handel produktami leczniczymi we Wspdlnocie jest utrudniony w wyniku réznic miedzy
niektérymi przepisami krajowymi, w szczegdélnosci odnoszacymi si¢ do produktéw leczniczych
(wylaczajacymi substancje lub polaczenia substancji, takie jak [z wylaczeniem substancji lub ich
polaczen, takich jak] $rodki spozywcze, pasze dla zwierzat lub preparaty toaletowe), a takie
réoznice wplywaja bezposrednio na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(5) Takie przeszkody musza zosta¢, odpowiednio, usuniete; pocigga to za soba zblizanie odpowiednich
przepisow”.

Artykut 1 ust. 2 rzeczonej dyrektywy stanowi:
»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

[...]
2)  Produkt leczniczy:

a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca wlasciwosci
lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub polgczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane
ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dziatlania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo
w celu stawiania diagnozy leczniczej”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Lek jest stowenska spétka wytwarzajaca produkty farmaceutyczne. W dniu 4 wrze$nia 2012 r.
Generalni carinski urad Carinske uprave Republike Slovenije (gléwny urzad cel administracji celnej
Republiki Stowenii) wydal trzy wiazace informacje taryfowe dla produktéw o nazwie handlowej
»Linex”, ,Linex Forte” i ,Linex Baby Granulat”. Ponizej znajduje sie ich opis.

Po pierwsze, produkt pod nazwa ,Linex” ma posta¢ twardych zelowych kapsulek, zawierajacych
okreslony rodzaj bakterii probiotycznych wraz z substancja pomocnicza, przeznaczonych do
stosowania przy zaburzeniach trawiennych. Kazda kapsutka zawiera przynajmniej 1,2 x 107 jednostek
zywych liofilizowanych bakterii mlekowych szczepu Lactobacillus acidophilus, gatunku Lactobacillus
gasseri, Bifidobacterium infantis i Enterococcus faecium, z substancja pomocnicza zlozona
z mieszaniny stearynianu magnezu, laktozy, dekstryny i skrobi ziemniaczanej. Zawiera ponad 5%
glukozy lub skrobi. Produkt jest pakowany w sposéb przeznaczony do sprzedazy detalicznej polegajacy
na umieszczeniu po szesnascie kapsulek w listkach z folii aluminiowej, a nastepnie w tekturowych
pudetkach.

Po drugie, produkt o nazwie ,Linex Forte” réwniez wystepuje w postaci kapsulek, z ktérych kazda
zawiera co najmniej 2 mld bakterii mlekowych tworzacych zywe liofilizowane kolonie szczepu
Lactobacillus acidophilus i Bifidobacterium animalis subsp. lactis w proporcji 1:1, z substancja
pomocnicza z mieszaniny glukozy, celulozy mikrokrystalicznej, skrobi ziemniaczanej, inuliny,
oligofiuktozy i stearynianu magnezu. Kazda kapsutka zawiera wagowo ponad 5% glukozy lub skrobi.
Produkt pakowany jest w sposéb przeznaczony do sprzedazy detalicznej polegajacy na umieszczeniu
po szesnascie kapsulek w listkach z folii aluminiowej, a nastepnie w tekturowych pudelkach.

ECLILEU:C:2016:959 5
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Wreszcie, po trzecie, produkt o nazwie ,Linex Baby Granulat” ma posta¢ granulatu, pakowanego
w saszetki po 1,5 g. Kazda saszetka zawiera co najmniej 1 mld bakterii probiotycznych tworzacych
zywe liofilizowane kolonie szczepu Bifidobacterium, to jest Lactobacillus acidophilus i Bifidobacterium
animalis subsp. lactis, z substancja pomocnicza z maltodekstryny. Kazda saszetka zawiera wagowo
ponad 5% glukozy lub skrobi. Produkt pakowany jest do sprzedazy detalicznej po 10 saszetek
w tekturowym pudetku.

Z ulotki dofaczonej do wszystkich trzech produktéw wynika, ze stosuje sie je w celach zapobiegania
i leczenia wspomagajacego przy biegunce, wzdeciach i innych zaburzeniach gastrojelitowych,
spowodowanych brakiem réwnowagi flory jelitowej, przy infekcjach wirusowych lub bakteryjnych
ukfadu trawiennego, lub podczas leczenia antybiotykami o szerokim spektrum, lub chemioterapii.
Ponadto z dotaczonej ulotki wynika, ze przyjmowanie probiotykéw lub bakterii mlekowych zmniejsza
skutecznie czestotliwo$¢ i nasilenie fagodnych lub umiarkowanych zaburzen, ktére wystepuja wskutek
naruszenia zwyklej mikroflory jelitowej. Tym samym Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in
medicinske pripomocke (stoweniska publiczna agencja ds. produktéw leczniczych i wyrobéw
medycznych) dopuscita do obrotu jako produkty lecznicze wszystkie trzy produkty, na podstawie
ustawy krajowej transponujacej dyrektywe 2001/83.

Krajowy organ celny sklasyfikowal omawiane produkty do pozycji CN 2106 90 98. Lek uznal, ze
rozpatrywane produkty powinny by¢ klasyfikowane do pozycji CN 3002 90 50 i wni6st odwotanie od
decyzji o klasyfikacji wydanej przez ten organ celny.

W drodze decyzji z dni 28, 29 i 30 listopada 2012 r. minister finanséw oddalil odwotania od decyzji
o klasyfikacji wydanej przez wspomniany organ celny.

Lek, niezadowolony z decyzji ministra finanséw, wniést do sadu administracyjnego pierwszej instancji
o wydanie orzeczenia w przedmiocie klasyfikacji taryfowej rozpatrywanych produktéw, utrzymujac, ze
nalezy je klasyfikowa¢ do pozycji CN 3004 90 00. W dniu 28 stycznia 2014 r. sad ten utrzymal
w mocy wspomniane decyzje.

Lek wniést odwotanie od wyrokéw tego sadu do sadu odsylajacego.

Sad odsytajacy wskazuje, ze decydujacym kryterium klasyfikacji danego towaru do dzialu CN 30 jest to,
czy posiada on jednoznacznie okre$lone cechy terapeutyczne lub profilaktyczne, ktérych dzialanie
skupia sie¢ na konkretnych funkcjach organizmu ludzkiego, lub czy moze mie¢ zastosowanie
w przeciwdziataniu chorobom lub dolegliwosciom albo ich leczeniu. Wedlug sadu odsylajacego
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym produkty moga spelnia¢ to kryterium, bo, po pierwsze, lecza
niektére dolegliwosci trawienne, po drugie, ich dziatanie skupia si¢ na prawidlowym dzialaniu jelit,
a po trzecie, sa stosowane przy zapobieganiu i leczeniu konkretnej dolegliwosci, czyli zaburzen
jelitowych.

Sad odsylajacy wyraza natomiast watpliwosci w kwestii klasyfikacji tych produktéw do dzialu CN 30,
gdyz produkty te zawieraja substancje czynne — bakterie probiotyczne — ktére zwykle zawarte sa
w suplementach diety i ktére z reguly stosowane sa jako substancje czynne majace ogdlny pozytywny
wplyw na stan zdrowia.

Sad odsylajacy uwaza, ze zagadnieniem do rozstrzygniecia w niniejszej sprawie jest to, czy produkt
zawierajacy te same substancje czynne, jak suplementy diety objete dzialem CN 21 moze mimo to by¢
klasyfikowany do dzialu CN 30 z racji tego, ze stosowany jest w celu leczenia lub zapobiegania przy
okreslonych problemach zdrowotnych i jest sprzedawany jako produkt leczniczy. Ponadto sad
odsylajacy rozwaza skutki przyjecia dyrektywy 2001/83. Konkretnie sad uwaza, ze dyrektywa ta, majaca
gwarantowa¢ wprowadzenie mechanizméw majacych zapewni¢ jednolite dopuszczanie do obrotu
produktéw leczniczych, moglaby wplyna¢ na zmiane ustalen poczynionych przez Trybunal w wyroku
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z dnia 12 marca 1998 r., Laboratoires Sarget (C-270/96, EU:C:1998:103), zgodnie z ktérym
dopuszczenie do obrotu jako produktu leczniczego nie oznacza koniecznie, ze dany produkt musi by¢
klasyfikowany do pozycji CN 30.

W tych okoliczno$ciach Vrhovno sodisce (sad najwyzszy, Stowenia) postanowil zawiesi¢ postepowanie
i zwrdci¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy przepisy dzialu CN 30 mozna interpretowaé w ten sposéb, ze nie jest dopuszczalne
sklasyfikowanie w tym dziale produktu, ktérego podstawowym sktadnikiem jest substancja czynna
(bakterie probiotyczne) zawarta w suplementach diety, klasyfikowanych do pozycji taryfowej
CN 2106 90 98?

2) Czy aby sklasyfikowa¢ produkt w dziale CN 30 wystarczy, zeby produkt, ktéry zawiera substancje
czynng majaca korzystny wplyw na ogdlny stan zdrowia i ktéry czesto wchodzi w skiad
suplementéw diety, byt prezentowany przez producenta jako produkt leczniczy i byt przez niego
w tym charakterze wprowadzany do obrotu i sprzedawany?

3) Czy w zwigzku z rozwojem prawa Unii w dziedzinie regulacji rynku produktéw leczniczych pojecie
»jednoznacznie okre$lonych wiasciwosci terapeutycznych lub profilaktycznych«, ktére zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwo$ci stanowia warunek klasyfikacji do dzialu
CN 30, nalezy interpretowa¢ w ten sposdéb, ze odpowiada ono pojeciu produktu leczniczego
w rozumieniu przepiséw Unii dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania trzeciego

W pytaniu trzecim, ktére nalezy zbada¢ w pierwszej kolejnosci, sad odsylajacy dazy w istocie do
ustalenia, czy pozycje CN 3004 nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze powinny do niej by¢
automatycznie klasyfikowane produkty objete zakresem pojecia ,produktu leczniczego” w rozumieniu
dyrektywy 2001/83.

W tym wzgledzie z motywéw 2-5 dyrektywy 2001/83 wynika po pierwsze, ze ma ona na celu zblizenie
krajowych ustawodawstw dotyczacych produktéw leczniczych, przy zapewnieniu realizacji zasadniczego
celu polegajacego na ochronie zdrowia publicznego (zob. podobnie wyrok z dnia 16 lipca 2015 r.,
Abcur, C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 76).

Nastepnie klasyfikacja produktu w jednym panstwie czlonkowskim jako produktu leczniczego
w rozumieniu dyrektywy 2001/83 nie wymaga tego, by ten sam produkt byl klasyfikowany w innym
panstwie czlonkowskim jako produkt leczniczy w rozumieniu innych instrumentéw prawa Unii (zob.
podobnie wyrok z dnia 3 pazdziernika 2013 r., Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626,
pkt 48).

Ponadto z 6smego motywu rozporzadzenia nr 2658/87 wynika, ze przepisy CN powinny by¢
interpretowane w identyczny sposéb przez kazde z panstw czlonkowskich (zob. podobnie wyrok
z dnia 12 marca 1998 r., Laboratoires Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, pkt 24).

I wreszcie z brzmienia art. 1 dyrektywy 2001/83 wynika, ze produktem leczniczym w rozumieniu tej

dyrektywy jest, po pierwsze, jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowane jako
posiadajace wtlasciwo$ci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi, a po drugie, jakakolwiek
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substancja lub polaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu
odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania
farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej.

Przytoczona definicja nie wymaga zatem, by objete nig produkty koniecznie spelnialy przestanke
klasyfikacji do dzialu CN 30, czyli posiadaly jednoznacznie okre$lone cechy terapeutyczne lub
profilaktyczne, ktérych dziatanie skupia si¢ na konkretnych funkcjach organizmu ludzkiego, lub mogly
mie¢ zastosowanie w przeciwdzialaniu chorobom lub dolegliwosciom albo ich leczeniu.

Dyrektywa 2001/83 zmierza do realizacji innych celéw niz CN. Aby za$ zachowaé spéjno$¢ miedzy
interpretacjs CN i HS, zapisana w miedzynarodowej konwencji, ktérej Unia Europejska jest strona,
fakt, ze dany produkt posiada pozwolenie na dopuszczenie go do obrotu jako produktu leczniczego
w rozumieniu dyrektywy 2001/83 nie moze by¢ decydujacy do celéw oceny, czy produkt ten nalezy do
kategorii ,leki” w rozumieniu pozycji CN 3004 (zob. podobnie wyroki: z dnia 12 marca 1998 r.,
Laboratoires Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, pkt 25; z dnia 4 marca 2015 r., Oliver Medical,
C-547/13, EU:C:2015:139, pkt 53).

Z calosci powyzszego wynika, ze odpowiedZ na pytanie trzecie powinna brzmie¢, iz pozycje CN 3004
nalezy interpretowaé¢ w ten sposéb, ze nie powinny by¢ do niej automatycznie klasyfikowane produkty
objete zakresem pojecia ,produkt leczniczy” w rozumieniu dyrektywy 2001/83.

W przedmiocie pytan pierwszego i drugiego

W pytaniach pierwszym i drugim, ktére nalezy rozpoznac tacznie, sad odsylajacy zmierza w istocie do
ustalenia, czy CN nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, iz produkty takie, jak te rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym, majace korzystny wplyw na ogélny stan zdrowia, ktérych podstawowy
skladnik jest substancja czynna wchodzaca w sklad suplementéw diety klasyfikowanych do pozycji
CN 2106, cho¢ sa prezentowane przez producenta jako produkty lecznicze i w tym charakterze
wprowadzane do obrotu i sprzedawane, moga by¢ klasyfikowane do pozycji CN 3004, czy jednak
naleza do pozycji CN 2106.

Przede wszystkim, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, w interesie pewnosci prawa i ulatwienia
kontroli, decydujacego kryterium dla klasyfikacji taryfowej towaréw nalezy poszukiwac zasadniczo
w ich obiektywnych cechach i wlasciwosciach, takich jak okreslone w pozycjach CN oraz uwagach do
sekcji lub dzialéw (zob. wyrok z dnia 17 lutego 2016 r., Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87,
pkt 29 i przytoczone tam orzecznictwo).

Uwagi do dzialu CN stanowia zatem wazne $rodki sluzace zapewnieniu jednolitego stosowania
Wspdlnej taryfy celnej oraz jako takie dostarczaja pomocnych wskazéwek do jej interpretacji. Tres§¢
tych uwag powinna by¢ w zwiazku z tym zgodna z postanowieniami CN i nie moze modyfikowa¢ ich
zakresu (zob. wyrok z dnia 17 lutego 2016 r., Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, pkt 30
i przytoczone tam orzecznictwo).

Ponadto noty wyjasniajace opracowane przez Komisje w zakresie dotyczacym CN oraz przez WCO
w zakresie dotyczacym HS przyczyniaja sie w istotny sposéb do interpretacji zakresu poszczegdlnych
pozycji taryfowych, lecz nie sa prawnie wiazace (zob. wyrok z dnia 17 lutego 2016 r., Salutas Pharma,
C-124/15, EU:C:2016:87, pkt 31 i przytoczone tam orzecznictwo).

Dla celéw sklasyfikowania produktéw do dzialu CN 30 nalezy zbada¢, czy produkty te posiadaja
jednoznacznie okres$lone cechy terapeutyczne lub profilaktyczne, ktérych dzialanie skupia sie na
konkretnych funkcjach organizmu ludzkiego, lub czy moga one mie¢ zastosowanie przy
przeciwdziataniu chorobom lub ich leczeniu (zob. podobnie wyrok z dnia 30 kwietnia 2014 r.,
Nutricia, C-267/13, EU:C:2014:277, pkt 20 i przytoczone tam orzecznictwo).
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Ponadto z brzmienia uwagi dodatkowej 1 do pozycji CN 3004 wynika, ze pozycja ta obejmuje ziolowe
preparaty lecznicze i preparaty oparte na wymienionych enumeratywnie substancjach aktywnych, czyli
witaminach, mineratach, aminokwasach egzogennych lub kwasach tluszczowych, pod warunkiem ze
spelniaja tez pozostale kryteria klasyfikacji do tej pozycji, czyli ze na etykiecie lub opakowaniu, lub na
dofaczonej ulotce zostaly podane: rodzaj choroby, dolegliwosci lub symptoméw, na ktére nalezy je
stosowad, stezenie substancji aktywnej lub substancji aktywnych zawartych w nich, dawkowanie, sposéb
stosowania, oraz ze w przypadku produktéw na bazie witamin, mineratéw, aminokwaséw egzogennych
lub kwaséw tluszczowych zalecana dawka dobowa jest znaczaco wyzsza niz zalecane dzienne spozycie.

Tymczasem, skoro produkty rozpatrywane w postepowaniu gléwnym oparte sa na kulturach
mikroorganizméw, nie naleza one do pozycji CN 3004 bez wzgledu na to, czy spelniaja pozostale
przestanki klasyfikacji podane w dodatkowej uwadze 1 do tej pozycji.

W tym wzgledzie okolicznos¢, ze rozpatrywane produkty sa prezentowane i sprzedawane jako produkty
lecznicze, nie podwaza zawartego w poprzednim punkcie stwierdzenia. Jest bowiem bezsporne, ze ani
brzmienie pozycji CN 3004, ani uwagi na poczatku dzialu NC 30 nie odnosza si¢ do prezentacji
produktu, a wiec element ten nie ma decydujacego znaczenia dla jego klasyfikacji w CN (zob.
postanowienie z dnia 9 stycznia 2007 r., Juers Pharma, C-40/06, EU:C:2007:2, pkt 29 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W tych okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, zgodnie z orzecznictwem przytoczonym w pkt 39-41
niniejszego wyroku, ze dodatkowa uwaga 1 do pozycji CN 3004 wyklucza klasyfikacje produktéw
takich jak te rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym do tej pozycji.

Ponadto poniewaz uwaga 1 lit. a) do dzialu CN 30 wytacza z tego dzialu suplementy diety nalezace do
pozycji CN 2106, nalezy sprawdzi¢, czy pozycja ta obejmuje rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym
produkty.

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze pozycja CN 2106 obejmuje ,przetwory spozywcze, gdzie indziej
niewymienione ani niewlaczone”, w tym takze przetwory, ktérym czesto nadaje sie¢ nazwe
»suplementéw diety”, wystepujace w opakowaniach informujacych o tym, Ze maja na celu utrzymanie
dobrego stanu zdrowia (zob. podobnie wyrok z dnia 17 grudnia 2009 r., Swiss Caps, od C-410/08 do
C-412/08, EU:C:2009:794, pkt 31).

Ponadto zgodnie z utrwalonym orzecznictwem rozporzadzenie klasyfikacyjne ma charakter generalny,
jako ze znajduje zastosowanie nie do pojedynczego podmiotu gospodarczego, ale do ogdtu towaréow
takich samych jak towar badany przez komitet kodeksu celnego. Aby okresli¢ — w ramach wykladni
rozporzadzenia klasyfikacyjnego — zakres jego zastosowania, nalezy uwzgledni¢ miedzy innymi jego
uzasadnienie (zob. wyrok z dnia 4 marca 2015 r., Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, pkt 55
i przytoczone tam orzecznictwo).

Prawda jest, ze rozporzadzenie nr 1264/98 i rozporzadzenie wykonawcze nr 727/2012 nie maja
bezposredniego zastosowania do produktéw rozpatrywanych w postepowaniu gléwnym. Nie sa one
bowiem takie same jak towary wskazane w owych rozporzadzeniach, poniewaz réznia sie¢ od nich
substancjami pomocniczymi i stezeniem mikroorganizmow.

Jednakze stosowanie w drodze analogii rozporzadzenia klasyfikacyjnego, takiego jak rozporzadzenie
nr 1264/98 i rozporzadzenie wykonawcze nr 727/2012, do towaréw analogicznych do tych, o ktérych
mowa Ww rozporzadzeniach, sprzyja spdjnej wykladni CN i réwnemu traktowaniu podmiotéw
gospodarczych (zob. podobnie wyrok z dnia 4 marca 2015 r., Oliver Medical, C-547/13,
EU:C:2015:139, pkt 57 i przytoczone tam orzecznictwo).
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Z brzmienia, po pierwsze, pkt 5 zalacznika do rozporzadzenia nr 1264/98, a po drugie — zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego nr 727/2012 wynika, ze produkty skfadajace sie z réznych kolonii
bakterii i substancji pomocniczych nalezy klasyfikowa¢ do pozycji CN 2106 w $wietle Ogélnych regut
interpretacji CN, uwagi 1 lit. a) do dzialu 30 oraz brzmienia kodéw pozycji CN 2106, 2106 90
i 2106 90 98. Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze rozpatrywane w postepowaniu gléwnym produkty
maja te sama substancje czynna jak produkty sklasyfikowane w rozporzadzeniu nr 1264/98
i w rozporzadzeniu wykonawczym nr 727/2012 i ze réznica miedzy nimi polega wylacznie na stezeniu
mikroorganizmoéw i zastosowanych substancjach pomocniczych.

Wynika z tego, ze produkty takie jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, ktérych
podstawowym skladnikiem jest substancja czynna, ktéra zawieraja suplementy diety klasyfikowane do
pozycji taryfowej CN 2106, i ktére maja korzystny wplyw na ogélny stan zdrowia, sa objete pozycja CN
2106.

Z calosci powyzszego wynika, ze odpowiedZ na pytania pierwsze i drugie powinna brzmie¢, iz CN
nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze produkty takie jak te rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym,
majace korzystny wplyw na ogélny stan zdrowia, ktérych podstawowy skladnik jest substancja czynna
wchodzaca w sktad suplementéw diety klasyfikowanych do pozycji CN 2106, cho¢ sa prezentowane
przez producenta jako produkty lecznicze i w tym charakterze wprowadzane do obrotu i sprzedawane,

sa ta pozycja objete.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (szdsta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Pozycje 3004 Nomenklatury scalonej Wspolnej taryfy celnej, zawartej w zalaczniku I do
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2658/87 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury
taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspolnej taryfy celnej, zmienionego
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1006/2011 z dnia 27 wrzesnia 2011 r., nalezy
interpretowa¢ w ten sposéb, iz nie powinny by¢ do niej automatycznie klasyfikowane
produkty objete zakresem pojecia ,,produkt leczniczy” w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej
dyrektywa 2011/62/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r.

2) Nomenklature scalona Wspolnej taryfy celnej, zawarta w zalaczniku I do rozporzadzenia
nr 2658/87, zmienionego rozporzadzeniem nr 1006/2011, nalezy interpretowa¢ w ten
sposob, ze produkty takie jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, majace korzystny
wplyw na ogélny stan zdrowia, ktoérych podstawowy skladnik jest substancja czynna
wchodzaca w sklad suplementéow diety klasyfikowanych do pozycji CN 2106, cho¢ sa
prezentowane przez producenta jako produkty lecznicze i w tym charakterze wprowadzane
do obrotu i sprzedawane, sa ta pozycja objete.

Podpisy
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