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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a sasea)

15 decembrie 2016*

»Irimitere preliminara — Nomenclatura combinatd — Clasificarea marfurilor —
Suplimente alimentare care intra in sfera pozitiei tarifare 2106 — Principiu activ ca o0 componenti
esentiald — Clasificare eventuala in capitolul 30 din Nomenclatura combinata — Prezentare si
comercializare a produselor ca medicamente”

In cauza C-700/15,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de Vrhovno
sodis¢e (Curtea Supremd, Slovenia), prin decizia din 10 decembrie 2015, primitd de Curte la
31 decembrie 2015, in procedura
LEK farmacevtska druzba d.d.
impotriva
Republika Slovenija,
CURTEA (Camera a sasea),

compusd din domnul E. Regan, presedinte de camera, domnii J.-C. Bonichot si S. Rodin (raportor),
judecétori,

avocat general: domnul M. Bobek,

grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru LEK farmacevtska druzba d.d., de P. Pensa, odvetnik, si de J. Zaplotnik, odvetnica;

— pentru Comisia Europeand, de A. Caeiros si de M. Zebre, in calitate de agenti,

avand in vedere decizia de judecare a cauzei fard concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

* * Limba de procedura: slovena.
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Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea Nomenclaturii combinate a Tarifului vamal
comun (denumita in continuare ,NC”) care figureaza in anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al
Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura tarifara si statistica si Tariful vamal comun (JO
1987, L 256, p. 1, Editie speciala, 02/vol. 4, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Regulamentul (UE)
nr. 1006/2011 al Comisiei din 27 septembrie 2011 (JO 2011, L 282, p. 1) (denumit in continuare
»Regulamentul nr. 2658/87”).

Aceasti cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre LEK farmacevtska druzba d.d. (denumité in
continuare ,Lek”), pe de o parte, si Republika Slovenija, pe de alta parte, in legitura cu deciziile de
clasificare tarifara a celor trei produse denumite ,Linex”, ,Linex Forte” si ,Linex Baby Granulat”.

Cadrul juridic

SA

Consiliul de Cooperare Vamald, devenit Organizatia Mondiald a Vamilor (OMYV), a fost instituit prin
Conventia privind crearea unui consiliu de cooperare vamalda, incheiata la Bruxelles la 15 decembrie
1950. Sistemul armonizat de desemnare si de codificare a marfurilor (denumit in continuare ,SA”) a
fost elaborat de OMYV si a fost instituit prin Conventia internationald privind Sistemul armonizat de
denumire si de codificare a marfurilor (denumitd in continuare ,Conventia privind SA”), incheiati la
Bruxelles la 14 iunie 1983 si aprobata, impreuna cu protocolul de modificare a acesteia din 24 iunie
1986, in numele Comunitatii Economice Europene, prin Decizia 87/369/CEE a Consiliului din
7 aprilie 1987 (JO 1987, L 198, p. 1, Editie speciala, 02/vol. 3, p. 199).

In temeiul articolului 3 alineatul (1) din Conventia privind SA, fiecare parte contractanti se angajeazi
ca propria Nomenclatura tarifard si statistica sa fie conforma cu SA, sa utilizeze toate pozitiile si
subpozitiile acesteia, fard adaugari si fara modificéri, precum si codurile aferente acestora, si sa urmeze
ordinea de numerotare a sistemului mentionat. Fiecare parte contractanta se angajeazd de asemenea sa
aplice normele generale de interpretare a SA, precum si toate notele de sectiune, de capitole si de
subpozitii ale SA si sa nu le modifice acestora domeniul de aplicare.

OMYV aproba, in conditiile stabilite la articolul 8 din Conventia privind SA, notele explicative si avizele
de clasificare adoptate de Comitetul SA.

Nota explicativa referitoare la pozitia 21.06 din SA are urmatorul cuprins:

»Cu conditia sd nu fie preluate la alte pozitii ale Nomenclaturii, prezenta pozitie cuprinde:

[...]

B) Preparatele compuse integral sau partial din substante alimentare, care intra la prepararea
bauturilor sau a alimentelor pentru consumul uman. Aici sunt clasificate printre altele cele care
constau in amestecuri de produse chimice (acizi organici, saruri de calciu etc.) si de substante

alimentare (faind, zahar, lapte praf, cu titlu de exemplu), destinate sa fie incorporate in preparate
alimentare [...]
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Aici sunt clasificate printre altele:

[...]

16) Preparatele desemnate adesea sub numele de suplimente alimentare, pe bazd de extrase de plante,
de concentrate de fructe, de miere, de fructoza etc., cu adaos de vitamine si uneori de cantitéti
foarte mici de compusi de fier. Aceste preparate sunt adesea prezentate in ambalaje care indica
faptul cd sunt destinate mentinerii organismului intr-o stare buna de sdnitate. Preparatele
analoge care sunt destinate prevenirii sau tratarii bolilor sau afectiunilor sunt excluse (nr. 30.03
sau 30.04).”

NC

NG, instituitd prin Regulamentul nr. 2658/87, este intemeiata pe SA si preia pozitiile si subpozitiile cu
sase cifre din SA, numai a saptea si a opta cifra formand subdiviziuni care ii sunt proprii.

Al optulea considerent al Regulamentului nr. 2658/87 (al noudlea considerent al aceluiasi regulament
in limba slovend) are urmétorul cuprins:

»intrucat este esential ca [NC] si orice altd nomenclatura care se bazeaza integral sau partial pe aceasta
sau care i adauga subdiviziuni sd se aplice uniform de catre toate statele membre; intrucat dispozitiile
in acest sens trebuie si poata fi adoptate la nivel comunitar; de asemenea, intrucat dispozitiile
comunitare care asigura aplicarea uniforma a [NC] inclus[e] in Decizia 86/98/CECO se aplica pentru
produsele care intra sub incidenta Tratatului de instituire a Comunitatii Europene a Carbunelui si
Otelului [...]”

Pozitia 2106 din NC cuprinde ,Preparate alimentare nedenumite si necuprinse in altd parte”.

Capitolul 30 din NC cuprinde produsele farmaceutice. Nota 1 litera (a) de la acest capitol are
urmatorul cuprins:

»Prezentul capitol nu cuprinde:

(a) alimentele dietetice, alimentele imbogatite, alimentele pentru diabetici, suplimentele alimentare,
bauturile tonice si apele minerale, altele decat preparatele nutritive administrate intravenos
(sectiunea IV);”.

Pozitia 3004 din NC are urmatorul cuprins:

»Medicamente (cu exceptia produselor de la pozitiile 3002, 3005 sau 3006) constituite din produse

amestecate sau neamestecate, preparate in scopuri terapeutice sau profilactice, prezentate sub forma

de doze (inclusiv cele care se administreaza cutanat) sau conditionate pentru vanzarea cu amanuntul.”

Nota complementara 1 de la capitolul 30 din NC are urmatorul cuprins:

»Pozitia 3004 cuprinde preparatele pe bazd de plante medicinale si preparatele pe baza urmatoarelor

substante active: vitamine, minerale, aminoacizi esentiali si acizi grasi, conditionate pentru vénzarea cu

améanuntul. Aceste preparate se clasifica la pozitia 3004 in cazul in care etichetarea, ambalarea sau
modul de utilizare au inscrise urmatoarele indicatii:

(a) bolile, afectiunile sau simptomele acestora, impotriva carora produsul este utilizat;

b) concentratia substantei active sau a substantelor active pe care le contin;
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¢) posologia si
d) modul de administrare.

Aceasta pozitie cuprinde, de asemenea, preparatele homeopatice de uz medical, in cazul in care acestea
indeplinesc conditiile (a), (c) si (d) mentionate mai sus.

In cazul preparatelor pe baza de vitamine, minerale, aminoacizi esentiali si acizi grasi, nivelul uneia din
aceste substante pe unitate de consum zilnicd recomandata inscrisa pe eticheta trebuie sa fie mult mai
mare decat doza fiziologica zilnica recomandata pentru mentinerea sanatétii in general sau a stérii de
bine.”

Regulamentul (CE) nr. 1264/98 si Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 727/2012

Punctul 5 din anexa la Regulamentul (CE) nr. 1264/98 al Comisiei din 17 iunie 1998 privind
clasificarea anumitor marfuri in Nomenclatura combinatd (JO 1998, L 175, p. 4, Editie speciala,
02/vol. 10, p. 264) clasificd la pozitia 2106 din NC suplimentele alimentare sub forma de capsule,
contindind maltodextrind (70 %), stearat de magneziu (3 %) si acid ascorbic (0,5%), cu adaos de
fermenti lactici (Bifidobacterium breve si B. longum, Lactobacillus acidophilus si L. rhamnosus
aproximativ 1 miliard pe gram).

Anexa la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 727/2012 al Comisiei din 6 august 2012 privind
clasificarea anumitor marfuri in Nomenclatura combinatd (JO 2012, L 213, p. 5) clasificd la pozitia
2106 din NC culturile de microorganisme prezentate in capsule de gelating, destinate véanzarii cu
améanuntul. Continutul capsulelor (% in greutate) trebuie si fie dupd cum urmeaza, si anume L.
rhamnosus (3,36), L. acidophilus (3,36), L. plantarum (0,84), B. lactis (0,84), maltodextrind (50,6),
celulozd microcristalind (10), amidon de porumb (30) si stearat de magneziu (1). Produsele
mentionate, conform etichetei, trebuie sa fie prezentate ca suplimente alimentare destinate consumului
uman.

Directiva 2001/83/CE

Considerentele (2)-(5) ale Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO
2001, L 311, p. 67, Editie speciald, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva
2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 (JO 2011, L 174, p. 74)
(denumita in continuare ,Directiva 2001/83”), au urmatorul cuprins:

»(2) Obiectivul esential al normelor care reglementeaza productia, distributia si utilizarea
medicamentelor trebuie sa fie protejarea sanatatii publice.

(3) Cu toate acestea, acest obiectiv trebuie realizat prin mijloace care sa nu impiedice dezvoltarea
industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul Comunitétii.

(4) Comertul cu medicamente in cadrul Comunitatii este impiedicat de discrepantele dintre anumite
dispozitii de drept intern, in special intre dispozitiile referitoare la medicamente (fira sa se
includa aici substantele sau combinatiile de substante care constituie produse alimentare, hrana
pentru animale sau produse de igiend) si aceste discrepante afecteazd direct functionarea pietei
interne.

(5) In consecinta, aceste impedimente trebuie eliminate; intrucit pentru a atinge acest obiectiv este
necesard apropierea dispozitiilor relevante.”
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Articolul 1 punctul 2 din directiva mentionata prevede:

»In sensul prezentei directive, termenii prezentati in continuare se definesc dupd cum urmeaza:

2.  medicament:

(a) orice substantd sau combinatie de substante prezentate ca aviand proprietiti de tratare sau
prevenire a bolilor umane sau

(b) orice substanti sau combinatie de substante care poate fi folositd la om sau ii poate fi
administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Lek este o societate slovena care fabrica produse farmaceutice. La 4 septembrie 2012, Generalni
carinski urad Carinske uprave Republike Slovenije (Directia generala a vamilor a Administratiei
Vamale din Republica Slovenia) a emis trei informadri tarifare obligatorii pentru produsele cu
denumirile comerciale ,Linex”, ,Linex Forte” si ,Linex Baby Granulat”. Produsele in cauzd pot fi
descrise dupa cum urmeaza.

Mai intéi, produsul denumit ,Linex” se prezintd sub forma de capsule de gelatina solide, constituite din
bacterii probiotice specifice cu un produs auxiliar, si anume un excipient, si destinate sé fie utilizate
impotriva tulburarilor digestive. Fiecare capsula contine cel putin 1,2 x 10" unitéti de lactobacili vii si
liofilizati de tipul Lactobacillus acidophilus, din specia Lactobacillus gasseri, Bifidobacterium infantis si
Enterococcus faecium, cu un excipient compus dintr-un amestec de stearat de magneziu, de lactoza, de
dextrind si de feculd de cartof. Fiecare capsula contine, in greutate, peste 5% glucoza sau fecula.
Produsul este ambalat sub o formé destinatd vanzérii cu amanuntul, constand in plasarea capsulelor
cate 16 intr-un ambalaj strins constituit dintr-o folie de aluminiu si apoi intr-o cutie de carton.

In continuare, produsul denumit ,Linex Forte” se prezinti de asemenea sub forma de capsule, fiecare
contindnd cel putin doua miliarde de lactobacili care formeaza colonii, vii si liofilizati, de tipul
Lactobacillus acidophilus si Bifidobacterium animalis subsp. lactis in proportie de 1:1, cu un excipient
compus dintr-un amestec de glucozd, de celuloza microcristaling, de fecula de cartof, de inuling, de
oligofructoza si de stearat de magneziu. Fiecare capsuld contine, in greutate, peste 5% glucoza sau
fecula. Produsul este ambalat sub o forma destinatd vanzarii cu amanuntul, constand in plasarea
capsulelor cate 16 intr-un ambalaj strans constituit dintr-o folie de aluminiu si apoi intr-o cutie din
carton.

In sfarsit, produsul denumit ,Linex Baby Granulat” se prezinti sub forma unui granulat ambalat in
plicuri de 1,5 g. Fiecare plic contine cel putin un miliard de bacterii care formeaza colonii, vii si
liofilizate, de tipul Bifidobacterium, si anume Lactobacillus acidophilus si Bifidobacterium animalis
subsp. lactis, cu un excipient compus din maltodextrina. Fiecare plic contine, in greutate, peste 5%
glucozd sau feculd. Produsul este ambalat sub o forma destinata vanzarii cu améanuntul, constand in
plasarea plicurilor cate 10 intr-o cutie din carton.

Din prospectele celor trei produse in cauzi reiese ca scopul utilizérii lor este reprezentat de prevenirea
si de ajutarea tratamentului in caz de diaree, de balonari si de alte tulburari digestive care apar din
cauza unei ruperi a echilibrului florei intestinale, in caz de infectii virale sau bacteriene ale sistemului
digestiv, de tratament cu antibiotice cu spectru larg si de chimioterapie. In plus, reiese din aceste
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prospecte cd administrarea de probiotice sau de lactobacili reduce in mod eficace frecventa si
intensitatea tulburdrilor de nivel redus pana la moderat care apar din cauza unei distrugeri a
microflorei normale a intestinului. Astfel, Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke (Agentia Publicd pentru Medicamente si Dispozitive Medicale din Republica Slovena),
intemeindu-si decizia pe legea nationala de transpunere a Directivei 2001/83, a eliberat o autorizatie
de introducere pe piata ca medicamente pentru cele trei produse in cauza.

Autoritatea vamald nationalda a clasificat produsele mentionate la pozitia 2106 90 98 din NC.
Considerand cd produsele in cauza trebuie clasificate la pozitia 3002 90 50 din NC, Lek a atacat
clasificarea operata de aceastd autoritate.

Prin deciziile din 28, din 29 si din 30 noiembrie 2012, Ministerul Finantelor a respins céile de atac
indreptate impotriva clasificarii operate de autoritatea mentionata.

Fiind nemultumita de deciziile Ministerului Finantelor, Lek a solicitat instantei administrative de prim
grad sa se pronunte cu privire la clasificarea tarifard a produselor in cauza, sustindnd ca ele trebuie sa
fie clasificate la pozitia 3004 90 00 din NC. La 28 ianuarie 2014, aceasta instantd a confirmat deciziile
mentionate.

Lek a introdus o actiune in revizuire impotriva hotérarilor instantei mentionate la instanta de trimitere.

Aceasta din urma instantd arata ca criteriul decisiv al clasificarii unei marfi in capitolul 30 din NC este
ca ea prezintd caracteristici terapeutice sau profilactice bine definite, al caror efect se axeaza pe functii
precise ale organismului uman sau, in plus, ca poate fi utilizatd in prevenirea sau in tratamentul unei
boli sau al unei afectiuni. In opinia acestei instante, produsele in discutie in litigiul principal pot
indeplini acest criteriu in masura in care, in primul rind, trateazd anumite tulburari digestive, in al
doilea rand, efectul lor se concentreazd asupra bunei functionari a intestinului si, in al treilea rand,
sunt utilizate pentru prevenirea sau pentru tratarea unei afectiuni determinate, si anume dezechilibrul
intestinal.

In schimb, instanta mentionati isi exprimi indoiala in ceea ce priveste clasificarea produselor
mentionate in capitolul 30 din NC in masura in care acestea contin principii active, si anume bacterii
probiotice, care sunt de obicei continute de suplimentele alimentare si care sunt utilizate in general ca
principii active, avind un efect pozitiv general asupra sanatatii.

Instanta de trimitere considera ca intrebarea care se pune in speta este dacd un produs care contine
aceleasi principii active precum suplimente alimentare care fac parte din capitolul 21 din NC poate
totusi sa fie clasificat in capitolul 30 din NC, intrucit este utilizat pentru prevenirea sau pentru
tratarea anumitor tulburiri ale sanititii si este comercializat ca medicament. In plus, aceastd instanti
se apleacd asupra consecintelor adoptirii Directivei 2001/83. In special, consideria ci directiva
mentionatd, avand drept scop garantarea mecanismelor al caror obiectiv este asigurarea unei atribuiri
uniforme a autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor, ar putea modifica constatirile
curtii care figureazd in Hotarérea din 12 martie 1998, Laboratoires Sarget (C-270/96, EU:C:1998:103),
potrivit carora atribuirea unei autorizatii de introducere pe piatd ca medicament nu implica neaparat
ca un produs trebuie si fie clasificat in capitolul 30 din NC.

In aceste conditii, Vrhovno sodi$¢e (Curtea Supremd, Slovenia) a hotarat sa suspende judecarea cauzei
si sd adreseze Curtii urméitoarele intrebari preliminare:

»1) Dispozitiile capitolului 30 din NC pot fi interpretate in sensul cd nu este posibild clasificarea in
acest capitol a unui produs a carui componentd esentiald este un principiu activ (bacterii
probiotice) continut in suplimentele alimentare care sunt clasificate la pozitia tarifard 2106 90 98
din NC?

6 ECLIL:EU:C:2016:959
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2) Pentru clasificarea in capitolul 30 din NC, este suficient ca produsul care contine ingredientul
activ care are efecte benefice asupra sanatétii in general si care se gaseste adesea in suplimentele
alimentare sa fie prezentat de producitor drept medicament si sa fie comercializat si vandut ca
atare de acesta?

3) In lumina evolutiei dreptului Uniunii in domeniul reglementirii pietei medicamentelor, expresia
«caracteristici terapeutice sau profilactice bine definite» — care, potrivit unei jurisprudente
constante a Curtii, constituie o conditie pentru clasificarea in capitolul 30 din NC - trebuie
interpretatd in sensul ca corespunde notiunii de medicament care rezultd din normele Uniunii cu
privire la medicamentele de uz uman?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la a treia intrebare

Prin intermediul celei de a treia intrebari, care trebuie analizatd in primul rand, instanta de trimitere
solicitd in esentd sa se stabileasca daca pozitia 3004 din NC trebuie interpretata in sensul ca trebuie sa
fie clasificate in mod automat la aceasta pozitie produse care fac parte din notiunea ,medicament”, in
sensul Directivei 2001/83.

In aceastd privinta, reiese mai intai din considerentele (2)-(5) ale Directivei 2001/83 ci aceasta
urmareste sd asigure apropierea legislatiilor nationale referitoare la medicamente, asigurdnd realizarea
obiectivului esential care este protejarea sanatatii publice (a se vedea in acest sens Hotararea din
16 iulie 2015, Abcur, C-544/13 si C-545/13, EU:C:2015:481, punctul 76).

In continuare, clasificarea unui produs intr-un stat membru ca medicament in sensul Directivei
2001/83 nu impune ca acest produs sa fie clasificat de un alt stat membru ca medicament in sensul
altor instrumente de drept al Uniunii (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 3 octombrie 2013,
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punctul 48).

In plus, reiese din al optulea considerent al Regulamentului nr. 2658/87 ci dispozitiile NC trebuie s fie
interpretate in mod identic de toate statele membre (a se vedea in acest sens Hotérarea din 12 martie
1998, Laboratoires Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, punctul 24).

In sfarsit, decurge din modul de redactare a articolului 1 din Directiva 2001/83 ci un medicament in
sensul acestei directive contine, pe de o parte, orice substantd sau combinatie de substante prezentate
ca avand proprietati de tratare sau de prevenire a bolilor umane si, pe de altd parte, orice substanta
sau combinatie de substante care poate fi folositd la om sau ii poate fi administratd fie pentru
restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical.

In consecinti, definitia mentionatd nu impune ca produsele care intrd in sfera sa si indeplineasci
imperativ conditia de clasificare in capitolul 30 din NC, si anume s prezinte caracteristici terapeutice
sau profilactice bine definite, al caror efect se axeaza pe functii precise ale organismului uman sau pot
fi utilizate in prevenirea sau in tratamentul unei boli sau al unei afectiuni.

Astfel, Directiva 2001/83 urmaéreste obiective diferite de cele ale NC. Or, pentru pastrarea coerentei
intre interpretarea NC si cea a SA, care este stabilitd printr-o conventie internationald la care Uniunea
Europeana este parte contractantd, imprejurarea ca un produs este insotit de o autorizatie de
introducere pe piata ca medicament in sensul Directivei 2001/83 nu poate fi determinanté in vederea
aprecierii aspectului daca acest produs face parte din categoria ,medicamente”, in sensul pozitiei 3004
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din NC (a se vedea in acest sens Hotararea din 12 martie 1998, Laboratoires Sarget, C-270/96,
EU:C:1998:103, punctul 25, si Hotérarea din 4 martie 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139,
punctul 53).

eiese din ansamblul consideratiilor care preceda ca trebuie sd se raspunda la a treia intrebare ca
R d blul deratiil d treb da 1 t treb
pozitia 3004 din NC trebuie interpretatd in sensul ca nu trebuie si fie clasificate in mod automat la
aceastd pozitie produse care intra in sfera notiunii ,medicament”, in sensul Directivei 2001/83.

Cu privire la prima si la a doua intrebare

Prin intermediul primei si al celei de a doua intrebari, care trebuie analizate impreund, instanta de
trimitere urmareste sa afle in esentd dacd NC trebuie interpretatd in sensul ca produse precum cele in
discutie in litigiul principal, care au efecte benefice asupra sanatatii in general si a caror componenta
esentiald este un principiu activ care se giseste in suplimente alimentare clasificate la pozitia tarifara
2106 din NC, desi sunt prezentate de producator drept medicamente si sunt comercializate si vandute
ca atare, pot fi clasificate la pozitia 3004 din NC sau intra mai degraba in sfera pozitiei 2106 din
aceasta.

Cu titlu introductiv, rezultd dintr-o jurisprudentd constanta ci, in interesul securitatii juridice si al
facilitatii controalelor, criteriul decisiv pentru clasificarea tarifara a marfurilor trebuie si aiba in
vedere, in general, caracteristicile si proprietatile obiective ale acestora, astfel cum sunt definite in
textul pozitiei din NC si al notelor de sectiuni sau de capitole (a se vedea Hotararea din 17 februarie
2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, punctul 29 si jurisprudenta citata).

Astfel, notele de capitol din NC constituie mijloace importante de asigurare a unei aplicéri uniforme a
Tarifului vamal comun si furnizeaza, prin ele insele, elemente valabile pentru interpretarea acestuia.
Prin urmare, formularea notelor respective trebuie sa fie conforma cu dispozitiile din NC si nu le
poate modifica domeniul de aplicare (a se vedea Hotérarea din 17 februarie 2016, Salutas Pharma,
C-124/15, EU:C:2016:87, punctul 30 si jurisprudenta citata).

In plus, notele explicative elaborate de Comisia Europeans, in ceea ce priveste NC, si de OMYV, in ceea
ce priveste SA, aduc o contributie importanta la interpretarea domeniului de aplicare al diferitor pozitii
tarifare, fard a avea insd forta juridica obligatorie (a se vedea Hotararea din 17 februarie 2016, Salutas
Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, punctul 31 si jurisprudenta citata).

Pentru clasificarea produselor in capitolul 30 din NC, trebuie sid se cerceteze daca ele prezinta
caracteristici terapeutice sau profilactice bine definite al céror efect se axeazd pe functii precise ale
organismului uman sau, in plus, daci ele pot fi utilizate in prevenirea sau in tratamentul unei boli sau
al unei afectiuni (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 30 aprilie 2014, Nutricia, C-267/13,
EU:C:2014:277, punctul 20 si jurisprudenta citata).

In plus, in ceea ce priveste pozitia 3004 din NC, reiese din modul de redactare a notei complementare
1 referitoare la aceastd pozitie ca ea cuprinde preparatele pe bazd de plante sau pe baza substantelor
active enumerate in mod exhaustiv, si anume vitamine, minerale, aminoacizi esentiali si acizi grasi, cu
conditia sa indeplineasca si alte criterii de clasificare la pozitia mentionatd, si anume ca etichetarea,
ambalarea sau modul de utilizare sa indice bolile, afectiunile sau simptomele acestora, impotriva
carora produsul este utilizat, concentratia substantei active sau a substantelor active pe care le contin,
posologia, modul de administrare si ca, in cazul preparatelor pe bazd de vitamine, de minerale, de
aminoacizi esentiali si de acizi grasi, doza recomandatd este mult mai mare decat aportul zilnic
recomandat.
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Or, in masura in care produsele in discutie in litigiul principal au drept bazd culturi de
microorganisme, ele nu intrd in sfera pozitiei 3004 din NC, independent de aspectul daca indeplinesc
alte conditii de clasificare care figureaza in nota complementara 1 referitoare la aceasta pozitie.

In aceastd privintd, faptul ci produsele vizate sunt prezentate si comercializate ca medicamente nu
repune in discutie constatarea care figureaza la punctul anterior. Astfel, este cert ca nici textul pozitiei
3004 din NC, nici notele care figureaza la inceputul capitolului 30 din NC nu contin referiri la
prezentarea produsului, astfel incat acest element nu are o valoare determinanta pentru clasificarea in
NC (a se vedea Ordonanta din 9 ianuarie 2007, Juers Pharma, C-40/06, EU:C:2007:2, punctul 29 si
jurisprudenta citata).

In asemenea conditii, este necesar si se constate, conform jurisprudentei amintite la punctele 39-41 din
prezenta hotérare, cd nota complementara 1 referitoare la pozitia 3004 din NC exclude produse
precum cele in discutie in litigiul principal de la clasificarea la aceasta pozitie.

In plus, in masura in care nota 1 litera (a) de la capitolul 30 din NC exclude de la acest capitol
suplimentele alimentare care se incadreaza la pozitia 2106 din NC, trebuie si se verifice daca
produsele in discutie in litigiul principal fac parte din aceastd pozitie.

In aceasti privinti, trebuie aritat ci pozitia 2106 din NC cuprinde ,preparate alimentare nedenumite si
necuprinse in altd parte” si cd ea acopera de asemenea preparatele desemnate adesea sub numele
»suplimente alimentare”, prezentate in ambalaje care aratd cd sunt destinate mentinerii organismului
intr-o stare de sianatate buna (a se vedea in acest sens Hotérarea din 17 decembrie 2009, Swiss Caps,
C-410/08-C-412/08, EU:C:2009:794, punctul 31).

Pe de alta parte, rezulta dintr-o jurisprudentd constanta cd un regulament de clasificare are un
domeniu de aplicare general in sensul ca nu se aplica unui anumit operator, ci generalitatii produselor
identice cu cel care a fost examinat de Comitetul Codului vamal. Pentru a stabili, in cadrul interpretarii
unui regulament de clasificare, domeniul sau de aplicare, trebuie si se tind seama, printre altele, de
motivarea acestuia (a se vedea Hotédrarea din 4 martie 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139,
punctul 55 si jurisprudenta citata).

Desigur, Regulamentul nr. 1264/98 si Regulamentul de punere in aplicare nr. 727/2012 nu sunt direct
aplicabile produselor in discutie in litigiul principal. Astfel, aceste produse nu sunt identice cu cele
vizate de aceste regulamente, din moment ce se disting de acestea prin excipientii lor si prin
concentratiile lor de microorganisme.

Cu toate acestea, aplicarea prin analogie a unui regulament de clasificare, precum Regulamentul
nr. 1264/98 si Regulamentul de punere in aplicare nr. 727/2012, in privinta produselor analoge celor
vizate de aceste regulamente favorizeazd o interpretare coerentd a NC, precum si egalitatea de
tratament a operatorilor (a se vedea in acest sens Hotararea din 4 martie 2015, Oliver Medical,
C-547/13, EU:C:2015:139, punctul 57 si jurisprudenta citatd).

Reiese, pe de o parte, din modul de redactare a punctului 5 din anexa la Regulamentul nr. 1264/98 si,
pe de alta parte, din modul de redactare a anexei la Regulamentul de punere in aplicare nr. 727/2012
ca produsele compuse din diferite colonii de bacterii si din excipienti trebuie clasificate la pozitia 2106
din NC avand in vedere normele generale de interpretare a NC, modul de redactare a notei 1 litera (a)
de la capitolul 30, precum si pozitiile 2106, 2106 90 si 2106 90 98 din NC. Astfel, trebuie constatat ca
produsele in discutie in litigiul principal au acelasi principiu activ ca produsele clasificate de
Regulamentul nr. 1264/98 si de Regulamentul de punere in aplicare nr. 727/2012 si ca distinctia intre
cele doua constd numai in concentratia de microorganisme si in excipientii utilizati.
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In consecintd, produsele precum cele in discutie in litigiul principal, a ciror componentd esentiala este
un principiu activ care este continut in suplimente alimentare clasificate la pozitia tarifara 2106 din NC
si care au efecte benefice pentru sanatate in general, intra in sfera pozitiei 2106 din NC.

Reiese din ansamblul consideratiilor care preceda cd trebuie sa se raspundd la prima si la a doua
intrebare cd NC trebuie interpretata in sensul ca produse precum cele in discutie in litigiul principal,
care au efecte benefice asupra sinatétii in general si a caror componenta esentiald este un principiu
activ care se gaseste in suplimente alimentare clasificate la pozitia tarifara 2106 din NC, desi sunt
prezentate de producator drept medicamente si sunt comercializate si vandute ca atare, intra in sfera
acestei pozitii.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a sasea) declara:

1) Pozitia 3004 din Nomenclatura combinata a Tarifului vamal comun care figureaza in anexa I
la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului din 23 iulie 1987 privind Nomenclatura
tarifara si statistica si Tariful vamal comun, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul
(UE) nr. 1006/2011 al Comisiei din 27 septembrie 2011, trebuie interpretata in sensul ca nu
trebuie sa fie clasificate in mod automat la aceasta pozitie produse care intra in sfera
notiunii ,,medicament”, in sensul Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2011/62/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011.

2) Nomenclatura combinata a Tarifului vamal comun care figureaza in anexa I la Regulamentul
nr. 2658/87, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul nr. 1006/2011, trebuie
interpretata in sensul ca produse precum cele in discutie in litigiul principal, care au efecte
benefice asupra sinatatii in general si a caror componenta esentiala este un principiu activ
care se gaseste in suplimente alimentare clasificate la pozitia tarifara 2106 din aceasta
nomenclaturd, desi sunt prezentate de producator drept medicamente si sunt comercializate
si vandute ca atare, intra in sfera acestei pozitii.

Semnaturi
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