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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)

den 30 april 2014*

"Kombinerade nomenklaturen — Tulltaxenummer — Medikamenter i den mening som avses i
nr 3004 — Begrepp — Naringslosningar som endast administreras enteralt, under medicinskt
overinseende, till personer som behandlas medicinskt — Drycker i den mening som avses i

undernummer 2202 — Begrepp — Flytande kost som administreras enteralt men som inte ska drickas”
I mal C-267/13,
angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av Hoge Raad der
Nederlanden (Nederlinderna) genom beslut av den 19 april 2013, som inkom till domstolen den
15 maj 2013, i malet
Nutricia NV,
mot
Staatssecretaris van Financién,
meddelar

DOMSTOLEN (sjatte avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden A. Borg Barthet samt domarna S. Rodin (referent) och
F. Biltgen,

generaladvokat: E. Sharpston,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Nutricia NV, genom B. Boersma, adviseur,

— Nederléndernas regering, genom M. Bulterman och B. Koopman, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom H. Kranenborg och B.-R. Killmann, bada i egenskap av ombud,

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

foljande

* Rattegangssprak: nederlédndska.

SV
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DOM AV DEN 30.4.2014 — MAL C-267/13
NUTRICIA

Dom
Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av begreppen ”"medikamenter” och "drycker” i den
mening som avses i Kombinerade nomenklaturen i bilaga I till radets forordning (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 1, volym 13, s. 22), i dess lydelse enligt kommissionens férordning
(EG) nr 1549/2006 av den 17 oktober 2006 (EUT L 301, s. 1) (nedan kallad KN).
Begiran har framstillts i ett mal mellan Nutricia NV (nedan kallat Nutricia) och Staatssecretaris van

Financién (statssekreteraren i finansministeriet) rorande bindande klassificeringsbesked med avseende
pé klassificeringen av produkter avsedda som enteral nutrition.

Tillaimpliga bestimmelser

Nr 2106 i KN har f6ljande lydelse:

72106 — Livsmedelsberedningar, inte nimnda eller inbegripna nagon annanstans:”

Nr 2202 och undernumren 2202 10 00, 2202 90 och 2202 90 10 i KN har f6ljande lydelse:

72202 — Vatten, inbegripet mineralvatten och kolsyrat vatten, med tillsats av socker eller annat
sotningsmedel eller av aromdmne, samt andra alkoholfria drycker, med undantag av frukt- och béarsaft

samt gronsakssaft enligt nr 2009:

2202 10 00 — Vatten, inbegripet mineralvatten och kolsyrat vatten, med tillsats av socker eller annat
sotningsmedel eller av aromdmne

2202 90 — Andra slag:
2209 90 10 — — Inte innehallande varor enligt nr 0401-0404 eller fett av varor enligt nr 0401-0404
— — Andra, innehéllande fett av varor enligt nr 0401-0404”

I kapitel 22, som aterfinns i andra delen av KN, och som har rubriken "Drycker, sprit och attika” anges
foljande i anmérkning 1:

"Detta kapitel omfattar inte

e) medikamenter enligt nr 3003 och 3004.

I kommissionens forordning (EEG) nr 184/89 av den 25 januari 1989 om klassificering av vissa varor i
Kombinerade nomenklaturen (EGT L 23, s. 19; svensk specialutgava, omrade 2, volym 7, s. 3) beskrivs
varorna i undernummer 2202 90 10 enligt foljande:

"Ett preparat i vitskeform, innehéllande natrium- och kalciumkadeinater, sojaproteiner, sojalecitin,

majsolja, sojaolja, triglycerider med medellanga kolkedjor, maltdextriner, mineraler, vitaminer och
vatten, som ocksa kan anviandas for sondmatning.”
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Nr 3004, 3004 50 och 3004 50 10 i KN har foljande lydelse:
”3004 Medikamenter (med undantag av varor enligt nr 3002, 3005 eller 3006) bestaende av blandade
eller oblandade produkter for terapeutiskt eller profylaktiskt bruk, foreliggande i avdelade doser

(inbegripet doser i form av system for transdermal administration) eller i former eller forpackningar
for forséljning i detaljhandeln:

3004 50 — Andra medikamenter innehallande vitaminer eller andra produkter enligt nr 2936
3004 50 10 — Foreliggande i former eller forpackningar av sadant slag som séljs i detaljhandeln.”

I kapitel 30 i KN, som éterfinns i andra delen av KN, och som har rubriken "Farmaceutiska produkter”
anges foljande i anmarkning 1:

"Detta kapitel omfattar inte

fodoamnen och drycker (t.ex. dietiska, berikade eller for diabetiker avsedda fodoamnen, néringstillskott,
starkande drycker och mineralvatten), andra dn néringslosningar for intravenoés administration ...”

I komplettande anmérkning 1 till kapitel 30 foreskrivs foljande:

"Nr 3004 omfattar dven drtmediciner och preparat baserade pa foljande verksamma dmnen: vitaminer,
mineraler, essentiella aminosyror eller fettsyror, i forpackningar for forséljning i detaljhandeln. Dessa
produkter Kklassificeras enligt nr 3004 om det av etiketten, forpackningen eller den medfdljande
bruksanvisningen framgar:

a) for vilka specifika sjukdomar, dkommor eller symptom produkten &r avsedd att anvédndas,

b) koncentrationen av de verksamma d@mnen som ingar i produkten,

¢) doseringsforeskrift, och

d) administrationssitt.

Detta nummer omfattar dven homeopatika som uppfyller kriterierna enligt de ovanndmnda
punkterna a), c) och d).

Vad giller preparat baserade pa vitaminer, mineraler, essentiella aminosyror eller fettsyror ska halten
av ett av dessa dmnen per rekommenderad daglig dos enligt etiketten vara betydligt hogre én det
rekommenderade dagliga intag som erfordras for att vidmakthélla hélsa eller vélbefinnande.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Den 10 maj 2007 ldmnade Nutricia in en ansokan till Inspecteur van de belastingdienst (nedan kallad
Inspecteur) om fem bindande klassificeringsbesked for fem olika typer av produkter avsedda att ges
till patienter som sondnéring (nedan kallade de berorda produkterna). I ansokan foreslog Nutricia att
produkterna klassificerades enligt undernummer 3004 50 10 i KN.
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Den 28 augusti 2007 utfirdade Inspecteur de bindande klassificeringsbesked som Nutricia ansokt om
och klassificerade de berdérda produkterna enligt undernummer 2202 90 10 i KN. I dessa bindande
klassificeringsbesked beskrevs produkterna enligt foljande:

"En ljusbrun flytande beredning fér sondmatning vid dietbehandling av sjukdomsrelaterad undernéring,
som endast — beroende pa behandlingen — kan administreras till patienten under medicinskt
Overinseende.

Den flytande beredningen innehaller bland annat proteiner, vitaminer, kolhydrater, fetter,
ndringsimnen och mineraler.

Den flytande beredningen innehéller inga fetter fran mjolk och sackarosinnehallet (inbegripet
innehallet av invertsocker eller isoglukos, berdaknat som sackaros) uppgar till < 0,1 viktprocent.

Den flytande beredningen finns i forpackningar for detaljhandelsforséljning, en bruksanvisning bifogas
pa flera sprak och séljs i en syntetpase som innehaller 500 ml med en sarskild sondanslutning.”

I motiveringen for denna klassificering anforde Inspecteur att denna ”skett pa grundval av de allmdnna
bestimmelserna 1 och 6 for tolkning av [KN], anmirkning 1 a till kapitel 30 samt texten till
KN-nummer 2202, 2202 90 och 2202 90 10 (se domstolens dom [Krings, C-130/02, EU:C:2004:122]).
... Forordning (EEG) nr 184/89 ... Laboratorieundersokning av den 15 augusti 2007 ...”.

Efter att Inspecteur vidhallit de bindande klassificeringsbeskeden till foljd av att Nutricia begirt
omprovning, Overklagade Nutricia beslutet vid Rechtbank te Haarlem (domstol i forsta instans i
Haarlem), som ogillade overklagandet i dom av den 2 juni 2009. Nutricia 6verklagade domen till
Gerechtshof te Amsterdam (Overritten i Amsterdam), som faststillde ovannimnda dom i dom av den
28 april 2011. Nutricia 6verklagade slutligen sistnimnda dom hos Hoge Raad.

Hoge Raad erinrar om att det framgér av EU-domstolens praxis att det dr av avgorande betydelse for
att kunna klassificera en produkt enligt nr 3004 att produkten har en terapeutisk eller profylaktisk
profil med en verkan som é&r inriktad pa exakta funktioner i manniskokroppen eller att det visas att
den kunnat anviandas for att forebygga eller behandla en viss sjukdom eller dkomma. Eftersom de
berérda produktuerna har betydelse for behandling och forebyggande av underniring vid sjukdom
foljer det att de inte ska klassificeras enligt detta nummer. Hoge Raad hyser emellertid tvivel om
huruvida denna slutsats ar korrekt.

Hoge Raad konstaterar bland annat att de berérda produkterna inte ska drickas, vilket utgor hinder for
att klassificera dem enligt nr 2202. Vidare ska varorna uteslutande administreras till personer som pa
grund av sjukdom eller annan dkomma star under medicinsk behandling, och produkterna ges for att
motverka denna sjukdom eller &komma med hjélp av en magsond. Hoge Raad papekar att det foljer av
EU-domstolens praxis att "konstlad administration” av produkter som pa grund av sina objektiva
kéannetecken och egenskaper har medicinsk anvindning ska klassificeras enligt nr 3304.

Hoge Raad der Nederlanden beslutade darfor, da denna domstol hyser tvivel om den korrekta
tolkningen av KN, att vilandeforklara malet och att stélla foljande fragor till domstolen:

”1) Ska begreppet "medikamenter” i den mening som avses i nr 3004 i KN tolkas sa, att det dven
omfattar sddana livsmedelsberedningar som de [berorda produkterna] som uteslutande &r avsedda
att under medicinskt Overinseende administreras enteralt (med en magsond) till personer som
behandlas medicinskt for en sjukdom eller d&komma och vilka ges produkterna for att bekdmpa
eller forebygga underniring till f6ljd av denna sjukdom eller akomma?

2) Ska begreppet "drycker” i nr 2202 i KN tolkas sa att det dven omfattar flytande kost, sasom de
[berorda produkterna], som inte ska drickas men administreras enteralt (med en magsond)?”
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Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Hoge Raad har stillt den forsta fragan huvudsakligen for att fa klarhet i huruvida tulltaxenummer 3004
i KN ska tolkas sa, att begreppet "medikamenter” i den mening som avses i detta nummer omfattar
livsmedelsberedningar som uteslutande ar avsedda att under medicinskt Overinseende enteralt
administreras till personer som &dr under medicinsk behandling, ndr en siadan administration — i
samband med behandling av den sjukdom eller &komma som de lider av — har till syfte att forebygga
eller behandla underniring hos dessa personer.

For att besvara denna fraga erinrar domstolen om att nr 3004 i KN omfattar ”[m]edikamenter ...
bestaende av blandade eller oblandade produkter for terapeutiskt eller profylaktiskt bruk, foreliggande
i avdelade doser ... eller i former eller forpackningar for forséljning i detaljhandeln”.

Enligt fast rdttspraxis ska, av rattssdkerhetsskdl och i syfte att underldtta kontroll, det avgoérande
kriteriet for tullklassificering av varor i allménhet vara deras objektiva kdnnetecken och egenskaper,
sasom de definieras i numret i KN och i anmirkningarna till avdelningen eller kapitlet (se, bland
annat, dom Thyssen Haniel Logistic, C-459/93, EU:C:1995:160, punkt 8 och dir angiven rdttspraxis,
och dom TNT Freight Management (Amsterdam), C-291/11, EU:C:2012:459, punkt 30).

Domstolen har hérvidlag vid upprepade tillfillen haft tillfille att besvara fragor om tolkningen av
begreppet “medikamenter” med avseende pa hur varor ska klassificeras i KN. Enligt fast réttspraxis ska
det vid klassificering av varor i kapitel 30 i KN undersokas om produkterna har en tydlig terapeutisk
eller profylaktisk profil med en verkan som ar inriktad pa exakta funktioner i ménniskokroppen eller
om det visats att de kunnat anvéndas for att forebygga eller behandla en viss sjukdom eller akomma.
Aven om den berérda produkten i sig inte har nigon terapetisk verkan men anvinds for att férebygga
eller behandla en sjukdom eller en akomma ska den saledes, under forutsiattning att den &r sérskilt
avsedd for sddan anvindning, anses vara beredd for terapeutiskt bruk (se bland annat dom TNT
Freight Management (Amsterdam), EU:C:2012:459, punkterna 40 och 42).

Det framgar av den réttspraxis som angetts i de tva foregdende punkterna att det dandamal for vilket
produkten dr avsedd i sig kan utgora ett objektivt kriterium for klassificering, férutsatt att &ndamalet
ar oupplosligt forenat med produkten, vilket ska kunna konstateras med ledning av produktens
objektiva kiannetecken och egenskaper (se domen i malet Krings, EU:C:2004:122, punkt 30 och dér
angiven rittspraxis). Enligt domstolens praxis kan en produkt vars naturliga anvidndningsomrade pa
grund av sina objektiva kdnnetecken och egenskaper naturligt dr medicinskt klassificeras enligt
kapitel 30 i KN (se dom Thyssen Haniel Logistic, EU:C:1995:160, punkt 14, och dom TNT Freight
Management (Amsterdam), EU:C:2012:459, punkt 41).

Domstolen har redan faststillt att det faktum att sddana produkter presenteras i avdelade doser eller
férpackningar for forsiljning i detaljhandel utgor ett villkor for att tulltaxenummer 3004 i KN ska
kunna tillimpas, vilket framgar av sjédlva lydelsen i detta nummer (se beslut Juers Pharma, C-40/06,
EU:C:2007:2, punkt 23 och dér angiven rittspraxis).

Erkédnnande eller icke erkdnnande av en sjukdom i andra unionsréttsakter dn de som héanfor sig till

klassificeringen i KN ér inte av avgorande betydelse for att en produkt ska klassificeras enligt nr 3004
(se, for ett liknande resonemang, beslut SmithKline Beecham, C-206/03, EU:C:2005:31, punkt 44).
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Det framgar av de handlingar som har tillhandahéllits domstolen att de berérda produkterna i det
nationella maélet anviands for sondmatning vid behandling av undernéring vid sjukdom eller akommor,
och att de endast ska administreras enteralt till patienten under medicinskt 6verinseende. Hérav foljer
att sddana produkter &r avsedda att anvdndas for att forebygga eller behandla en sjukdom eller
akomma, och att deras naturliga anvindningsomrade ar medicinskt.

I den kompletterande anmérkningen till nr 3004 anges klart att numret omfattar 6rtmediciner och
preparat baserade pa verksamma dmnen (vitaminer, mineraler, essentiella aminosyror eller fettsyror) i
forpackningar for forsdljning i detaljhandeln, vilka ska klassificeras enligt detta nummer, om det pa
etiketten eller forpackningen finns vissa upplysningar om den berérda produkten.

Det ar forvisso riktigt att anmirkning 1 a till kapitel 30 i KN, som utesluter beredningar och
néringstillskott samt andra dryckesvaror dn naringslosningar avsedda for intravends administration
fran detta kapitel, utgor ett relevant hjialpmedel for att tolka KN. Hérvidlag har domstolen vid flera
tillfillen uttalat att savdl anvisningarna som foregar kapitlen i Gemensamma tulltaxan som
tullsamarbetsradets — nu Varldstullorganisationen — forklarande anmaérkningar till det harmoniserade
varubeskrivnings- och varunomenklatursystemet kan anses som giltiga hjdlpmedel for tolkning av
tulltaxan (se bland annat dom Neckermann Versand, C-395/93, EU:C:1994:318, punkt 5, dom
Pardo & Fils och Camicas, C-59/94 och C-64/94, EU:C:1995:326, punkt 10, och dom Wiener SI,
C-338/95, EU:C:1997:552, punkt 11)

Domstolen papekar emellertid att de forklarande anmérkningarna — som, vad avser det ovanndmnda
harmoniserade systemet, utarbetats av Virldstullorganisationen och, vad avser KN, av Europeiska
kommissionen — édr av tolkningskaraktir och inte rattsligt bindande (se bland annat dom DFDS,
C-396/02, EU:C:2004:536, punkt 28, dom Kawasaki Motors Europe, C-15/05, EU:C:2006:259, punkt 37
och dir angiven réttspraxis, samt dom JVC France, C-312/07, EU:C:2008:324, punkt 37).

Det framgér av sjilva ordalydelsen i anmérkning 1 a till kapitel 30 i KN att kapitlet inte omfattar
dietiska fododamnen och drycker, andra dn néringslosningar for intravends administration, som utan
att vara en del av den dagliga niringen anvéants for rent naringsméssiga syften.

De berorda produkterna innehaller — enligt de upplysningar som har tillhandahallits av Hoge Raad —
verksamma dmnen, dr avsedda for forsdljning i detaljhandeln, har bifogad bruksanvisning pa flera
sprak och ér forpackade i syntetpasar med ett varuinnehall av 500 ml samt ar forsedda med en sdrskild
sondanslutning.

Mot bakgrund av de objektiva egenskaperna hos de berorda produkterna — bland annat att de sdljs i
detaljhandeln, deras anvindning i en medicinsk miljo samt den omstdndigheten att de &r avsedda att
administreras till patienter med en magsond och under medicinskt 6verinseende for att forebygga och
behandla undernéring vid sjukdom eller akomma — finner domstolen dessutom att dessa produkter ar
avsedda for terapeutiskt och profylaktiskt bruk i den mening som avses i tulltaxenummer 3004.

Den forsta fragan ska saledes besvaras pa foljande satt. Tulltaxenummer 3004 i KN ska tolkas sa, att
begreppet “medikamenter” i den mening som avses i detta nummer omfattar livsmedelsberedningar,
som uteslutande &ar avsedda att under medicinskt Overinseende administreras enteralt (med en
magsond) till personer som dr under medicinsk behandling, nar en sadan administration — i samband
med behandling av den sjukdom eller akomma som de lider av — har till syfte att forebygga eller
behandla underniring hos dessa personer.

Den andra frdagan

Med hénsyn till svaret pa den forsta fragan saknas det anledning att besvara Hoge Raads andra fraga.
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malet vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft ar inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (sjéitte avdelningen) foljande:

Tulltaxenummer 3004 i Kombinerade nomenklaturen i bilaga I till radets forordning (EEG)
nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturan och om Gemensamma
tulltaxan, i dess lydelse enligt kommissions forordning (EG) nr 1549/2006 av den
17 oktober 2006, ska tolkas sa, att begreppet “medikamenter” i den mening som avses i detta
nummer omfattar livsmedelsberedningar, som uteslutande dr avsedda att under medicinskt
overinseende administreras enteralt (med en magsond) till personer som dr under medicinsk
behandling, niar en sadan administration — i samband med behandling av den sjukdom eller
akomma som de lider av — har till syfte att forebygga eller behandla underniring hos dessa
personer.

Underskrifter
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