MARISHIPPING AND TRANSPORT

DOMSTOLENS DOM (femte avdelningen)
den 17 februari 2011*

I mél C-11/10,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld
av Hoge Raad der Nederlanden (Nederlinderna) genom beslut av den 18 decem-
ber 2009, som inkom till domstolen den 8 januari 2010, i malet

Staatssecretaris van Financién

mot

Marishipping and Transport BV, meddelar

DOMSTOLEN (femte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-J. Kasel (referent) samt domarna E. Levits
och M. Berger,

* Rittegangsspréak: nederldndska.
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generaladvokat: P. Mengozzi,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Nederldndernas regering, genom C.M. Wissels och B. Koopman, béda i egenskap
av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom M. van Beek och L. Bouyon, bada i egenskap
av ombud,

med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgéra malet utan
forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser tolkningen av del 1 avsnitt II C punkt 1 ii Kom-
binerade nomenklaturen i Gemensamma tulltaxan, som utgor bilaga I till radets for-
ordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen
och om Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, s. 1; svensk specialutgava, omrade 11,
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volym 13, s. 22), i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EG) nr 2031/2001 av
den 6 augusti 2001 (EGT L 279, s. 1) och kommissionens forordning nr 1832/2002 av
den 1 augusti 2002 (EGT L 290, s. 1) (nedan kallad férordning nr 2658/87).

Begiran har framstillts i ett mal mellan Staatssecretaris van Financién och Mariship-
ping and Transport BV (nedan kallat Marishipping), Nederlinderna, angdende fragan
om tullbefrielse for farmaceutiska produkter enbart tillimpas pa produkter som be-
star av farmaceutiska &mnen i ren form, eller om den éven kan tillimpas p& produkter
som innehaller tillsatser av andra &mnen.

Tillampliga bestimmelser

I bilaga I del 1 avsnitt II C punkt 1 i till f6rordning nr 2658/87, vari de regler som ar
tillampliga pa tullbefrielse for farmaceutiska produkter tillhérande vissa kategorier
stadgas, foreskrivs foljande:

"Tullbefrielse giller for farmaceutiska produkter av foljande kategorier:

i) De farmaceutiska &mnen som omfattas av CAS RN (Chemical Abstracts Service
Registry Numbers) och de internationella generiska bendmningar (INN) som f6r-
tecknas i bilaga 3”.
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Bilaga I del 1 avsnitt IT C punkt 2 i till férordning nr 2658/87 har féljande lydelse:

”Sarskilda fall:

i) INN omfattar endast de dmnen vilka dr upptagna i forteckningen 6ver rekom-
menderade och foreslagna INN:[er] som publiceras av Varldshalsoorganisatio-
nen (WHO). Nir antalet amnen som omfattas av INN &r fiarre dn de som omfat-
tas av CAS RN, kan endast de &mnen som omfattas av INN komma i friaga for
tullbefrielse”.

Bland de &mnen som upptas i forteckningen 6ver farmaceutiska &mnen som kan be-
viljas tullbefrielse finns bland annat chitosan (poliglusam).

Savil chitosan som askorbinsyra har en egen internationell generisk bendmning och
ett individuellt CAS-nummer.

Bakgrund till malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Marishipping gjorde under aren 2002 och 2003 olika anmélningar avseende fri om-
sdttning av en vara som i anmélningarna angavs vara “absorberande pulver” (nedan
kallad varan). Varan deklarerades enligt tulltaxenummer 3913 90 80 i Kombinerade
nomenklaturen. Vid import av varor enligt detta tulltaxenummer uppgick tullavgif-
ten under aren 2002 och 2003 till 7,6 respektive 7,1 procent. Marishipping krévde i
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anmélningarna att varan skulle befrias frin tullavgifter och hanvisade dérvid till bi-
laga I till forordning nr 2658/87.

Efter att ha kontrollerat varan, som bestod av 96 procent chitosan, 3 procent askor-
binsyra och 1 procent vinsyra, faststillde tullmyndigheten att den inte kunde beviljas
ndmnda tullbefrielse. Tullmyndigheten bedomde att tullbefrielsen for chitosan dr be-
gréinsad till &mnet i ren form och inte kan tillimpas pé en sddan vara som ér i fraga i
malet vid den nationella domstolen. Den beslutade darfér om uppbord i efterhand av
den tull som tillkom ndmnda import.

Sasom framgar av beslutet om hédnskjutande skyddar de 6vriga &mnena i varan, ndm-
ligen askorbinsyra och vinsyra, chitosan mot oxidering, och de har tillsatts for att
forlinga dess hallbarhet. Dessa tva syror paverkar inte effektiviteten hos chitosan.
Hallbarheten hos ren chitosan kan éven forldngas genom att dmnet vakuumforpack-
as. Varan ér avsedd att anvandas som den huvudsakliga ravaran vid tillverkning av en
produkt som siljs som bantningsmedel.

Rechtbank te Haarlem, dar Marishippings talan mot tullmyndighetens beslut om
uppbord provades i forsta instans, fann att talan var ogrundad. Gerechtshof te Am-
sterdam, till vilken bolaget 6verklagade avgorandet, bedomde i dom av den 18 decem-
ber 2007 att tillsatsen av mycket sma méingder askorbinsyra och vinsyra for att béttre
bevara huvudédmnet inte hindrade tillimpningen av tullbefrielsen for farmaceutiska
produkter. Overritten upphivde foljaktligen nimnda avgérande och de beslut om
uppbord som delgivits Marishipping.

I - 683



11

12

13

DOM AV DEN 17.2.2011 — MAL C-11/10

I sitt 6verklagande gjorde Staatssecretaris van Financién géllande att det inte dr moj-
ligt att, med stod av de relevanta bestimmelserna i bilaga I till forordning nr 2658/87,
bevilja den déri stadgade tullbefrielsen for en farmaceutisk produkt bestaende av ett
farmaceutiskt basimne som innehéller tillsatser av andra farmaceutiska &mnen, obe-
roende av de tillsatta &mnenas proportion.

Den hinskjutande domstolen papekade att det inte uttryckligen foreskrivs i de re-
levanta bestammelserna att de ifrdgavarande dmnena maste vara i ren form for att
tullbefrielse enligt bilaga I del 1 avsnitt II C punkt 1 i till férordning nr 2658/87
ska beviljas. Med beaktande av domstolens praxis, sirskilt punkt 13 i dom av den
18 mars 1986 i mal 58/85, Ethicon (REG 1986, s. 1131), hyser den hinskjutande dom-
stolen emellertid tvivel betrdffande mojligheten att tillsdtta andra &mnen i det farma-
ceutiskt verksamma d&mnet och, om detta dr majligt, vilka grénser som ska beaktas for
att varan fortfarande ska kunna beviljas tullbefrielse.

Mot denna bakgrund beslutade Hoge Raad der Nederlanden att vilandeforklara mélet
och stilla foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1) Ar befrielsen fran tullavgifter fér farmaceutiska amnen enligt bilaga I del 1 av-
snitt IT C punkt 1 i till férordning (EEG) nr 2658/87 ... jamford med den forteck-
ning 6ver farmaceutiska dmnen som aterges i del 3 — Taxebilagor, avdelning II,
bilaga 3 till denna forordning begréinsad till de angivna (kemiska) &mnena i ren
form?

2) Vilka begréinsningar ska tillimpas om det &r s att andra d&mnen far tillsdttas i det
angivna farmaceutiska &mnet?”
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Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den nationella domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida del 1
avsnitt I C punkt 1 i i bilaga I till forordning nr 2658/87 ska tolkas s4, att ett farma-
ceutiskt dmne, som &r upptaget i forteckningen 6ver de &mnen som avses i bilaga 3 i
del 3 till bilaga I, och som innehaller tillsatser av andra — i synnerhet farmaceutiska —
amnen, fortfarande kan beviljas den tullbefrielse som hade varit tillimplig pa ett sa-
dant &mne i ren form.

For att besvara denna fraga ska det framhallas att det varken i bilaga I del 1 avsnitt II C
punkt 1 i till forordning nr 2658/87 eller i bilaga 3 i del 3 till bilaga I uttryckligen fore-
skrivs att de farmaceutiska produkter som upptagits i bilaga 3 maste vara i ren form
for att kunna beviljas tullbefrielse.

Det ska likvél preciseras att den bestaimmelse med stod av vilken tullbefrielse kan
tillampas, utgér undantag frén principen att varor som importeras till Europeiska
unionen som regel ska beldggas med tull. Den ska darfor, i egenskap av undantagsbe-
staimmelse, tolkas restriktivt.
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Eftersom det saknas uttrycklig anvisning om eller stod for slutsatsen att unionslag-
stiftaren avsag att bevilja tullbefrielse for de farmaceutiska produkter som anges i
bilaga 3 och som — med forbehall for eventuella 6verblivna orenheter — inte ar i ren
form, kan férordning nr 2658/87 inte tolkas s, att farmaceutiska &mnen som innehal-
ler tillsatser av andra &mnen kan beviljas denna befrielse.

Amnen, som de som avses i malet vid den nationella domstolen, som utgor tillsatser
i basdmnet i varierande mangd och som inte i sig utgor en del av detta &mne eller av
den produkt frén vilken &mnet utvunnits, kan inte anses utgora sadana 6verblivna
orenheter.

Harav foljer att forordning nr 2658/87 ska tolkas s, att en vara, som den som avses i
malet vid den nationella domstolen, som bestar av ett farmaceutiskt basiamne — i fore-
varande fall chitosan — och som innehéller tillsatser av andra (farmaceutiska) &mnen,
inte kan beviljas den tullbefrielse som foreskrivs i ndmnda férordning.

Denna tolkning finner stod, sdsom bland annat papekats av Europeiska kommissio-
nen, i direktiven for anvindningen av INN vad betriffar de farmaceutiska dmnena.
Enligt dessa direktiv viljs INN som regel for véldefinierade enskilda &mnen som
utan tvetydighet kan betecknas med en kemisk bendmning (eller formel), eftersom
programmet INN har som princip att inte bevilja en bendmning for blandningar av
dmnen.
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Det framgar emellertid av handlingarna i mélet att den INN som tilldelats chitosan
inte omfattar varan, eftersom dess innehall av andra &mnen ar for stort.

Vad betriffar de CAS-nummer som det hénvisas till i bilaga I del 1 avsnitt II C
punkt 1 i till férordning nr 2658/87, star det dven klart — sdsom den nederldndska
regeringen och kommissionen har papekat — att savil chitosan (CAS 9012-76-4) som
askorbinsyra (CAS 5081-7) och vinsyra (CAS 8769-4) har ett individuellt och iden-
tifierande CAS-nummer samt att blandningen av dem inte kan identifieras med ett
enda CAS-nummer.

Den tolkning som ges i punkt 19 i nu aktuell dom &verensstimmer med principen att
bestimmelser om tullsuspensioner och tullbefrielse ska ta hdansyn till rattssidkerhets-
krav och beakta de svarigheter som nationella tullmyndigheter maste bemastra med
anledning av arbetets omfattning och komplicerade beskaffenhet (se, for ett liknande
resonemang, domen i det ovanndmnda maélet Ethicon, punkt 12, och dom av den
3 december 1998 i mal C-247/97, Schoonbroodt, REG 1998, s. I-8095, punkt 23).

Aven om kravet pa att farmaceutiska @mnen i princip ska vara i ren form fér att be-
viljas tullbefrielse enligt bilaga I del 1 avsnitt II C punkt 1 i till forordning nr 2658/87
forvisso inte befriar tullmyndigheterna fran att — om nédvéndigt — foreta en kemisk
analys av prov av en importerad vara, dr det inte desto mindre s& att nimnda myn-
digheter vid analysen kan noja sig med att undersoka om varan faktiskt endast bestar
av ett dmne som dr upptaget i forteckningen 6ver farmaceutiska dmnen, som kan
beviljas tullbefrielse, utan att behéva identifiera de 6vriga dmnena i samma vara eller
bestdmma deras proportioner i varans sammanséttning.
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Denna tolkning dr den mest lampliga for att sékerstélla en enhetlig tillimpning av be-
stimmelserna i férordning nr 2658/87, da nationella tullmyndigheter enbart lamnas
ett begransat utrymme for skonsméssig bedomning for att avgéra om det &r fraga om
ett farmaceutiskt &mne i ren form eller inte.

Med hénsyn till det ovan anférda ska den forsta tolkningsfragan besvaras enligt fol-
jande. Bilaga I del 1 avsnitt II C punkt 1 i till forordning nr 2658/87 ska tolkas s, att
ett farmaceutiskt &mne, som &dr upptaget i forteckningen 6ver de &mnen som avses i
bilaga 3 i del 3 till ndimnda bilaga [, i vilket andra — i synnerhet farmaceutiska — dmnen
har tillsatts, inte lingre kan beviljas den tullbefrielse som hade varit tillaimplig pa ett
saddant dmne i ren form.

Den andra fragan

Med beaktande av svaret pa den forsta fragan saknas skal att besvara den andra fragan.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i malet vid den nationella domstolen
utgor ett led i beredningen av samma maél, ankommer det pa den nationella dom-
stolen att besluta om rittegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till
domstolen som andra &n ndmnda parter har haft &r inte ersattningsgilla.

I - 688



MARISHIPPING AND TRANSPORT

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (femte avdelningen) foljande:

Bilaga I del 1 avsnitt II C punkt 1 i till radets férordning (EEG) nr 2658/87 av
den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma
tulltaxan, i dess lydelse enligt kommissionens férordning (EG) nr 2031/2001 av
den 6 augusti 2001 och kommissionens féorordning nr 1832/2002 av den 1 augus-
ti 2002 ska tolkas si, att ett farmaceutiskt émne, som ir upptaget i forteckningen
over de dmnen som avses i bilaga 3 i del 3 till nimnda bilaga I, i vilket andra — i
synnerhet farmaceutiska — &mnen har tillsatts, inte lingre kan beviljas den tull-
befrielse som hade varit tillamplig pa ett sadant dmne i ren form.

Underskrifter
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