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W Zbiér Orzeczen

Sprawa C-700/15

LEK farmacevtska druzba d.d.
przeciwko
Republika Slovenija

(wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Vrhovno sodisce)

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 wyrobéw jako produktéw leczniczych

Streszczenie — wyrok Trybunalu (szésta izba) z dnia 15 grudnia 2016 r.

1.  Unia celna — Wspdlna taryfa celna — Pozycje taryfowe — Towary objete pojeciem produktow
leczniczych rozumieniu dyrektywy 2001/83 — Automatyczna klasyfikacja do pozycji 3004 — Brak

(rozporzadzenie Rady nr 2658/87 zmienione rozporzadzeniem nr 1006/2011, zalgcznik I; dyrektywa
2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniona dyrektywg 2011/62)

2. Unia celna — Wspdlna taryfa celna — Klasyfikacja towaréow — Kryteria — Obiektywne cechy
i wlasciwosci produktu

3. Unia celna — Wspdlna taryfa celna — Pozycje taryfowe — Wykladnia — Wyjasnienia do
Nomenklatury scalonej — Obowigzek ich zgodnosci z przepisami Nomenklatury scalonej

4.  Unia celna — Wspdlna taryfa celna — Pozycje taryfowe — Produkty majgce korzystny wplyw na
ogdlny stan zdrowia, ktérych podstawowy sktadnik jest substancjg czynng wchodzgcg w sktad
suplementéw diety klasyfikowanych do pozycji 2106 Nomenklatury scalonej — Klasyfikacja do
pozycji 2106 Nomenklatury scalonej

(rozporzgdzenie Rady nr 2658/87 zmienione rozporzgdzeniem nr 1006/2011, zatgcznik I)

1. Pozycje 3004 Nomenklatury scalonej Wspoélnej taryfy celnej, zawartej w zalaczniku I do
rozporzadzenia nr 2658/87 w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspodlnej
taryfy celnej, zmienionego rozporzadzeniem nr 1006/2011, nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, iz nie
powinny by¢ do niej automatycznie klasyfikowane produkty objete zakresem pojecia ,produkt
leczniczy” w rozumieniu dyrektywy 2001/83 w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2011/62.

Z motywéw 2-5 dyrektywy 2001/83 wynika bowiem, ze ma ona na celu zblizenie krajowych
ustawodawstw dotyczacych produktéw leczniczych, przy zapewnieniu realizacji zasadniczego celu
polegajacego na ochronie zdrowia publicznego.
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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.

Ponadto z ésmego motywu rozporzadzenia nr 2658/87 wynika, ze przepisy Nomenklatury scalonej
powinny by¢ interpretowane w identyczny sposéb przez kazde z panstw czlonkowskich.

Ponadto 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
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 30 Nomenklatury scalonej, czyli posiadaly jednoznacznie okre$lone cechy
terapeutyczne lub profilaktyczne, ktérych dzialanie skupia sie na konkretnych funkcjach organizmu
ludzkiego, lub mogly mie¢ zastosowanie w przeciwdzialaniu chorobom lub dolegliwosciom albo ich
leczeniu.

Dyrektywa 2001/83 zmierza bowiem do realizacji innych celéw niz Nomenklatura scalona.
(zob. pkt 31-37; pkt 1 sentencji)
2. Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 39)
3. Zobacz tekst orzeczenia.
(zob. pkt 40, 41)

4. Nomenklature scalona Wspoélnej taryfy celnej, zawarta w zalaczniku I do rozporzadzenia 2658/87
w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie Wspoélnej taryfy celnej, zmienionego
rozporzadzeniem nr 1006/2011, nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze produkty majace korzystny
wplyw na ogélny stan zdrowia, ktérych podstawowy skladnik jest substancja czynna wchodzaca
w sktad suplementéw diety klasyfikowanych do pozycji 2106 tej nomenklatury, cho¢ sa prezentowane
przez producenta jako produkty lecznicze i w tym charakterze wprowadzane do obrotu i sprzedawane,

sa ta pozycja objete.

Rozporzadzenie klasyfikacyjne ma bowiem charakter generalny, jako Ze znajduje zastosowanie nie do
pojedynczego podmiotu gospodarczego, ale do ogélu towarédw takich samych jak towar badany przez
komitet kodeksu celnego. Aby okresli¢ — w ramach wyktadni rozporzadzenia klasyfikacyjnego — zakres
jego zastosowania, nalezy uwzgledni¢ miedzy innymi jego uzasadnienie.

Prawda jest, ze rozporzadzenie nr 1264/98 i rozporzadzenie wykonawcze nr 727/2012 dotyczace
klasyfikacji niektérych towaréw wedlug Nomenklatury scalonej nie maja bezposredniego zastosowania
do omawianych produktéw. Nie sa one bowiem takie same jak towary wskazane w owych
rozporzadzeniach, poniewaz réznia sie od nich substancjami pomocniczymi i stezeniem
mikroorganizmoéw.
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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 w rozporzadzeniach, sprzyja spéjnej wykladni Nomenklatury scalonej i réwnemu traktowaniu
podmiotéw gospodarczych.

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 skladajace si¢ z rézinych kolonii
bakterii i substancji pomocniczych nalezy klasyfikowa¢ do pozycji 2106 Nomenklatury scalonej
w $wietle Ogoélnych regul interpretacji Nomenklatury scalonej, uwagi 1 lit. a) do dzialu 30 oraz
brzmienia kodéw pozycji 2106, 2106 90 i 2106 90 98 Nomenklatury scalonej. Tym samym owe
produkty maja te sama substancje czynna jak produkty sklasyfikowane w rozporzadzeniu nr 1264/98
i w rozporzadzeniu wykonawczym nr 727/2012 i réznica miedzy nimi polega wylacznie na stezeniu
mikroorganizméw i zastosowanych substancjach pomocniczych.

Wynika z tego, ze produkty te, ktérych podstawowym skladnikiem jest substancja czynna, ktéra
zawieraja suplementy diety klasyfikowane do pozycji taryfowej 2106 Nomenklatury scalonej, i ktére

maja korzystny wplyw na ogélny stan zdrowia, sa objete pozycja 2106 Nomenklatury scalone;j.

(zob. pkt 49-54; pkt 2 sentencji)
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