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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (sjitte avdelningen)

den 15 december 2016*

"Begdran om forhandsavgérande — Kombinerade nomenklaturen — Klassificering av varor —
Naringstillskott som omfattas av tulltaxenummer 2106 — Den huvudsakliga bestdndsdelen utgors av
ett verksamt amne — Fraga huruvida klassificering ska ske enligt kapitel 30 i Kombinerade
nomenklaturen — Produkter som presenteras och saluférs som likemedel”

I mal C-700/15,
angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, fran Vrhovno sodisc¢e (Hogsta
domstolen, Slovenien), av den 10 december 2015 som inkom till domstolen den 31 december 2015, i
maélet
LEK farmacevtska druzba d.d.
mot
Republika Slovenija,
meddelar
DOMSTOLEN (sjatte avdelningen)
sammansatt av avdelningsordféranden E. Regan samt domarna J.-C. Bonichot och S. Rodin (referent),
generaladvokat: M. Bobek,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,
efter det skriftliga forfarandet,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:
— LEK farmacevtska druzba d.d., genom P. Pensa, odvetnik, och J. Zaplotnik, odvetnica,

— Europeiska kommissionen, genom A. Caeiros och M. Zebre, bada i egenskap av ombud,

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

foljande

* * Réttegangssprak: slovenska.

SV

ECLILEU:C:2016:959 1




DOM AV DEN 15.12.2016 — MAL C-700/15
LEK

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av Kombinerade nomenklaturen till Gemensamma
tulltaxan (nedan kallad KN), vilken aterfinns 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,
1987, s. 1), i dess lydelse enligt kommissionens forordning (EU) nr 1006/2011 av den
27 september 2011 (EUT L 282, 2011, s.1) (nedan kallad férordning nr 2658/87).

Begidran har framstillts i ett mal mellan LEK farmacevtska druzba d.d. (nedan kallat Lek) och
Republika Slovenija (Republiken Slovenien) angdende beslut om tullklassificering av tre produkter
betecknade Linex, Linex Forte och Linex Baby Granulat.

Tillaimpliga bestimmelser

HS

Tullsamarbetsradet, numera Virldstullorganisationen, bildades genom konventionen om inrattandet av
ett tullsamarbetsrad, som undertecknades i Bryssel den 15 december 1950. Systemet for harmoniserad
varubeskrivning och kodifiering (nedan kallat HS) utarbetades av Virldstullorganisationen och
inrdttades genom den internationella konventionen om systemet for harmoniserad varubeskrivning
och kodifiering (nedan kallad HS-konventionen) som undertecknades i Bryssel den 14 juni 1983.
Konventionen godkéndes, tillsammans med ett dndringsprotokoll av den 24 juni 1986 pa Europeiska
ekonomiska gemenskapens viagnar genom radets beslut 87/369/EEG av den 7 april 1987 (EGT L 198,
1987, s. 1; svensk specialutgava, omrade 1, volym 12, s. 3).

Enligt artikel 3.1 i HS-konventionen forbinder sig varje fordragsslutande part att se till att dess
tulltaxenomenklatur och statistiska nomenklaturer dverensstimmer med HS, att anvdnda alla nummer
och undernummer i HS utan tilligg eller férandring samt dartill hérande nummerkoder, och att f6lja
den numeriska ordningsfoljden i HS. Varje fordragsslutande part forbinder sig ocksa att tillimpa de
allmdnna reglerna for tolkningen av HS och alla anmaérkningar till avdelningar, kapitel och
undernummer i HS samt att inte dndra omfattningen av desamma.

Virldstullorganisationen godkanner, i enlighet med villkoren i artikel 8 i HS-konventionen, de
forklarande anmérkningar och klassificeringsutlatanden som antagits av HS-kommittén.

Den forklarande anmérkningen betriffande nr 2106 i HS har foljande lydelse:

"Under forutsittning att varorna inte omfattas av nagot annat nummer i tulltaxan omfattar detta
nummer:

B) beredningar som helt eller delvis bestar av fododmnen och som anvéinds vid tillverkning av
drycker eller livsmedelsberedningar. Hit fors preparat som bestir av blandningar av kemikalier
(organiska syror, kalciumsalter etcetera) och fododmnen (mjol, socker, torrmjolk etcetera) och
som skall blandas in i livsmedelsberedningar ...

Nr 2106 omfattar bland annat:
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16) beredningar, ofta betecknade som ’ndringstillskott’, som &r baserade pa véaxtextrakter,
fruktkoncentrat, honung, fruktsocker etcetera och innehéller tillsats av vitaminer och ibland
mycket sma maingder jiarnforeningar. Sadana beredningar foreligger ofta i forpackningar med
uppgift om att de dar avsedda att vidmakthélla hélsa eller vélbefinnande. Numret omfattar
emellertid inte liknande beredningar som &ar avsedda for forebyggande eller behandling av
sjukdomar (nr 3003 eller 3004).”

KN

KN inrittades genom forordning nr 2658/87 och grundas pa HS. I KN anvdnds samma sexstilliga
klassificering av nummer och undernummer som i HS. Endast det sjunde och det attonde numret,
vilka bildar underavdelningar, ar specifika for KN.

Attonde skilet i forordning nr 2658/87 (nionde skilet i den slovenska versionen av samma forordning)
har f6ljande lydelse:

"Det dr nodvandigt att [KN] och varje annan nomenklatur som helt eller delvis grundar sig pa denna,
eller som tillfogar underuppdelningar till denna, tillimpas pa ett enhetligt sétt av alla medlemsstater.
Bestimmelser i detta avseende maste kunna antas pa gemenskapsnivd. Dessutom giller
gemenskapsbestammelserna om enhetlig tillimpning av [KN] enligt beslut 86/98/EKSG ... for
produkter som omfattas av Fordraget om upprittandet av Europeiska kol- och stilgemenskapen.”

Nr 2106 i KN omfattar ”[l]ivsmedelsberedningar, inte ndmnda eller inbegripna ndgon annanstans”.

Kapitel 30 i KN omfattar farmaceutiska produkter. Anmaiarkning 1 a till detta kapitel har foljande
lydelse:

"Detta kapitel omfattar inte

a) fododmnen och drycker (t.ex. dietiska, berikade eller for diabetiker avsedda fododamnen,
néringstillskott, stirkande drycker och mineralvatten), andra dn néiringslosningar for intravenos
administration (avdelning IV).”

Nr 3004 i KN har foljande lydelse:

"Medikamenter (med undantag av varor enligt nr 3002, 3005 eller 3006) bestdende 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.”

Kompletterande anmirkning nr 1 till kapitel 30 i KN har foljande lydelse:

"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 anvéndas,

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

¢) doseringsforeskrift, och
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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 @mnen per rekommenderad daglig dos enligt etiketten vara betydligt hogre dn det
rekommenderade dagliga intag som erfordras for att vidmakthalla hélsa eller vélbefinnande.”

Forordning (EG) nr 1264/98 och genomforandeforordning (EU) nr 727/2012

I punkt 5 i bilagan till kommissionens forordning (EG) nr 1264/98 av den 17 juni 1998 om
klassificering av vissa varor i Kombinerade nomenklaturen (EGT L 175, 1998, s. 4) Kklassificeras
foljande enligt nr 2106 i KN: Naringstillskott i kapslar innehallande maltodextrin (70 %),
magnesiumstearat (3 %) och askorbinsyra (0,5%) med tillsats av mjolksyrevickare (Bifidobacterium
breve och B. longum, Lactobacillus acidophilus, och L. rhamnosus, cirka 1 miljard per gram).

I bilagan till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 727/2012 av den 6 augusti 2012 om
klassificering av vissa varor i Kombinerade nomenklaturen (EUT L 213, 2012, s. 5) Kklassificeras
kulturer av mikroorganismer i gelatinkapslar som salufors i detaljhandeln enligt nr 2106 i KN. Varje
kapsel ska besta av foljande (viktprocent): L. rhammnosus (3,36), L. acidophilus (3,36), L. plantarum
(0,84), B. lactis (0,84), maltodextrin (50,6), mikrokristallinisk cellulosa (10), majsstirkelse (30) och
magnesiumstearat (1). Dessa produkter ska vara mérkta pa ett sidant sitt att det framgar att de
saluférs som ndringstillskott for ménniskor.

Direktiv 2001/83/EG

Skdlen 2-5 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 2001, s. 67) i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 (EUT L 174, 2011, s. 74)
(nedan kallat direktiv 2001/83) har foljande lydelse:

”(2) Det framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen, distributionen eller
anvindningen av likemedel maste vara att viarna om folkhélsan.

(3) Dock giller att medlen for att uppna detta syfte inte far hindra utvecklingen av lakemedel eller
handeln med likemedel inom gemenskapen.

(4) Handeln med ldkemedel inom gemenskapen hindras genom bristande Gverensstimmelse mellan
de nationella bestimmelserna, i synnerhet vad giller bestimmelserna for likemedel (med
undantag av substanser eller kombinationer av substanser som utgor livsmedel, fodermedel eller
kosmetiska preparat), eftersom dessa skillnader direkt paverkar den inre marknadens funktion.

(5) Dessa hinder maste foljaktligen undanrdjas, nagot som kraver en tillndirmning av bestimmelserna.”

I artikel 1 led 2 i ndimnda direktiv anges foljande:

"I detta direktiv anvéinds foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:
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2. ldkemedel:

a) varje substans eller kombination av substanser som tillhandahélls med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos ménniskor, eller

b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvdndas pa eller administreras till
méanniskor i syfte antingen att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Lek ar ett slovenskt bolag som tillverkar farmaceutiska produkter. Den 4 september 2012 utfirdade
Generalni carinski urad Carinske uprave Republike Slovenije (Gneraltullstyrelsen vid Republiken
Sloveniens tullforvaltning) tre bindande klassificeringsbesked —betraffande produkter med
handelsbeteckningarna Linex, Linex Forte och Linex Baby Granulat. Produkterna i fraga kan beskrivas
pa foljande sitt:

Produkten med handelsbeteckningen Linex salufors som harda gelatinkapslar, vilka bestar av specifika
probiotiska bakterier med ett hjilpamne, det vill sdga ett bardmne, och ska anvindas vid
gastrointestinala besvir. Varje kapsel innehdller minst 1,2 x 10’ enheter frystorkade, levande
mjolksyrabakterier av arterna Lactobacillus acidophilus (species Lactobacillus gasseri), Bifidobacterium
infantis och Enterococcus faecium och anvinder som bdardmne en blandning av magnesiumstearat,
laktos, dextrin och potatismjol. Varje kapsel innehaller mer dn 5 viktprocent glukos eller stirkelse.
Produkten forpackas for detaljhandel i aluminiumblister med 16 kapslar, som i sin tur forpackas i en
pappersask.

Aven produkten med handelsbeteckningen Linex Forte saluférs som kapslar, var och en innehéllande
kolonier av minst tvd miljarder frystorkade, levande mjolksyrabakterier av arterna Lactobacillus
acidophilus och Bifidobacterium animalis subsp. lactis i forhéllandet 1:1, och anvénder som béardmne
en blandning av glukos, mikrokristallinisk cellulosa, potatismjol, inulin, oligofruktos och
magnesiumstearat. Varje kapsel innehaller mer &n 5 viktprocent glukos eller stirkelse. Produkten
forpackas for detaljhandel i aluminiumblister med 16 kapslar, som i sin tur forpackas i en pappersask.

Produkten med handelsbeteckningen Linex Baby Granulat salufors slutligen som granulat, forpackat i
pasar pa 1,5 g. Varje pase innehaller kolonier av minst 1 miljard frystorkade, levande bakterier av
stammen Bifidobacterium, namligen Lactobacillus acidophilus och Bifidobacterium animalis subsp.
Lactis, och baramnet maltodextrin. Produkten innehaller mer &n 5 viktprocent glukos eller stirkelse.
Produkten forpackas for detaljhandel i pappersaskar med 10 pésar vardera.

Av bipacksedlarna for de tre aktuella produkterna framgér att de anviands for forebyggande och
stodjande behandling mot diarré, uppsvilld mage och andra gastrointestinala besvir som beror pa
obalans i tarmens mikroflora, virus- eller bakterieinfektioner i mag- och tarmkanalen, behandling med
bredspektrumantibiotika eller kemoterapeutika. Av bipacksedlarna framgar dessutom att intag av
probiotika eller mjolksyrabakterier effektivt reducerar frekvensen och intensiteten av ldtta till mattliga
gastrointestinala besvir som beror pa avsaknad av normal mikroflora i tarmen. Javna agencija
Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (Slovenska myndigheten for likemedel och
medicintekniska produkter) utfirdade i enlighet hirmed ett godkdnnande for forsdljning av samtliga
tre produkter som likemedel.

Den nationella tullmyndigheten klassificerade dessa varor enligt nr 2106 90 98 i KN. Lek 6verklagade

myndighetens klassificeringsbeslut, eftersom bolaget ansdg att varorna borde Kklassificeras enligt
nr 3002 90 50 i KN.

ECLILEU:C:2016:959 5
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Finansministeriet avslog genom beslut av den 28, 29 och 30 november 2012 o&verklagandena av
myndighetens klassificeringsbeslut.

Lek ansag att finansministeriets beslut var felaktiga och véckte darfor talan vid forvaltningsdomstol i
forsta instans angdende tullklassificeringen av produkterna i friga med aberopande av att de borde
klassificeras enligt nr 3004 90 00 i KN. Forvaltningsdomstolen faststillde den 28 januari 2014 dessa
beslut.

Lek 6verklagade underinstansens domar till den hdnskjutande domstolen.

Den hénskjutande domstolen anser att det avgorande kriteriet for klassificering av en vara i kapitel 30 i
KN ér att varan dr har en tydlig terapeutisk eller profylaktisk profil, med en verkan som ér inriktad pa
vissa bestdmda funktioner i ménniskokroppen, eller att den kan anvdndas for att forebygga eller
behandla en sjukdom eller en dkomma. Enligt nimnda domstol kan de aktuella produkterna uppfylla
detta kriterium, eftersom de behandlar vissa gastrointestinala besvir, har en verkan som ér inriktad pa
tarmens korrekta funktion och anvidnds vid forebyggande eller behandling av en viss akomma,
namligen obalans i tarmen.

Den hénskjutande domstolen hyser dédremot tvivel om huruvida produkterna ska klassificeras enligt
kapitel 30 i KN, eftersom de innehéller verksamma d&mnen — probiotiska bakterier — vilka normalt
ingar i naringstillskott och vilka allmént anvdnds som verksamma &mnen med en allmén positiv
hilsoeffekt.

Enligt ndmnda domstol ar den fridga som uppkommer i malet huruvida en produkt som innehaller
samma verksamma @mnen som de ndringstillskott som omfattas av kapitel 21 i KN likvdl kan
klassificeras enligt kapitel 30 i KN pa grund av att den anvéinds for att forebygga eller behandla vissa
halsobesvar och pa grund av att den saluférs som ett likemedel. Domstolen undrar &éven vilken
betydelse det har i detta sammanhang att direktiv 2001/83 har antagits. Den anser ndrmare bestamt
att detta direktiv, som har som mal att inféra mekanismer som syftar till att sdkerstilla ett enhetligt
beviljande av godkdnnande for forsiljning av likemedel, skulle kunna motivera en dndring av vad
domstolen slagit fast i domen av den 12 mars 1998, Laboratoires Sarget (C-270/96, EU:C:1998:103)
om att beviljandet av ett godkédnnande for forsdljning som likemedel inte nodvéindigtvis innebdr att en
produkt ska klassificeras enligt kapitel 30 i KN.

Mot denna bakgrund beslutade den hénskjutande domstolen att vilandeforklara malet och stilla
foljande fragor till EU-domstolen

”1) Kan bestimmelserna i kapitel 30 i KN tolkas sa, att det inte dr mojligt att klassificera en produkt
enligt detta kapitel, om produktens huvudsakliga bestandsdel ar ett verksamt dmne (probiotiska
bakterier) som aterfinns i naringstillskott vilka klassificeras enligt tulltaxenummer 2106 90 98 i
KN?

2)  Ar det tillrickligt att en produkt, vilken innehéller ett verksamt imne som har allmidnna positiva
hélsoeffekter och som ofta aterfinns i néringstillskott, av tillverkaren presenteras, saluférs och
sdljs som likemedel for att den ska klassificeras enligt kapitel 30 i KN?

3) Ska uttrycket ’tydlig terapeutisk eller profylaktisk profil — som enligt fast praxis fran Europeiska
unionens domstol utgor ett krav for klassificering enligt kapitel 30 i KN — mot bakgrund av
utvecklingen av unionsritten i friga om regleringen av likemedelsmarknaden tolkas sa, att det
motsvarar begreppet likemedel i den mening som avses i unionsbestimmelserna om
humanlidkemedel?”

6 ECLIL:EU:C:2016:959
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Provning av tolkningsfragorna

Den tredje fragan

Den hénskjutande domstolen har stillt den tredje fragan, vilken bor provas forst, for att fa klarhet i
huruvida nr 3004 i KN ska tolkas sd, att den omsténdigheten att en produkt utgor ett likemedel i den
mening som avses i direktiv 2001/83 innebér att den automatiskt ska klassificeras enligt detta nummer.

I detta sammanhang ska forst erinras om att direktiv 2001/83, enligt skdlen 2-5 i detta direktiv, syftar
till att sdkerstdlla tillndarmningen av de nationella ldkemedelslagstiftningarna samtidigt som den
grundliggande malséttningen att vdarna om folkhélsan iakttas (se, for ett motsvarande synsitt, dom av
den 16 juli 2015, Abcur, C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 76).

Klassificeringen i en medlemsstat av en produkt som ldkemedel i den mening som avses i
direktiv 2001/83 innebir inte att samma produkt maste klassificeras, i en annan medlemsstat, som
ldkemedel enligt andra unionsrittsakter (se, for ett motsvarande synsétt, dom av den 3 oktober 2013,
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, punkt 48).

Vidare framgar det av attonde skilet i férordning nr 2658/87 att bestimmelserna i KN ska tolkas pa
samma sitt i alla medlemsstater (se, for ett liknande resonemang, dom av den 12 mars 1998,
Laboratoires Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, punkt 24).

Det foljer slutligen av lydelsen i artikel 1 i direktiv 2001/83 att som lakemedel i det direktivets mening
forstas dels alla substanser eller kombinationer av substanser som tillhandahélls med uppgift om att de
har egenskaper for att behandla eller férebygga sjukdom hos ménniskor, dels alla substanser eller
kombinationer av substanser som kan anvidndas pa eller administreras till manniskor i syfte antingen
att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos.

Enligt denna definition krdvs saledes inte att produkter uppfyller kravet for att klassificeras i kapitel 30
i KN, det vill sdga att de har en tydlig terapeutisk eller profylaktisk profil, med en verkan som ér
inriktad pa vissa bestdmda funktioner i ménniskokroppen, eller att de kan anvéndas for att forebygga
eller behandla en sjukdom eller en dkomma.

Direktiv 2001/83 efterstravar namligen andra syften dén KN. For att bevara 6verensstimmelsen mellan
tolkningen av KN och tolkningen av HS, vilken fdljer av en internationell konvention i vilken
Europeiska unionen ér part, kan den omstdndigheten att en produkt omfattas av ett godkdnnande for
forsdljning som ldkemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83 inte vara avgorande for
bedomningen av huruvida denna produkt omfattas av kategorin "medikamenter” i nr 3004 i KN (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 12 mars 1998, Laboratoires Sarget, C-270/96,
EU:C:1998:103, punkt 25, och dom av den 4 mars 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139,
punkt 53).

Av det anforda foljer att den tredje fragan ska besvaras enligt foljande: Nr 3004 i KN ska tolkas sa, att

den omstédndigheten att en produkt utgor ett likemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83 inte
innebdr att den automatiskt ska klassificeras enligt detta tulltaxenummer.

Prévning av den forsta och den andra fragan
Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta och den andra fragan for att fa klarhet i huruvida KN

ska tolkas s4, att sddana produkter som dem som é&r aktuella i det nationella malet, vilka har allménna
positiva halsoeffekter och vilkas huvudsakliga bestandsdel utgors av ett verksamt @mne som aterfinns i
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néringstillskott som Kklassificeras enligt nr 2106 i KN och vilka av tillverkaren presenteras som
ldkemedel samt saluférs och siljs som lakemedel, kan klassificeras enligt nr 3004 i KN eller huruvida
sadana produkter i stéllet ska klassificeras enligt nr 2106 i KN.

Det framgér av fast réttspraxis att det avgorande kriteriet for tullklassificering av varor, av hdnsyn till
rittssakerheten och i syfte att underlétta kontroll, i allménhet ska vara varornas objektiva kdnnetecken
och egenskaper, sasom de definieras i texten till numret i KN och i anmérkningar till avdelningar och
kapitel (se dom av den 17 februari 2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, punkt 29 och dér
angiven réttspraxis).

Anmairkningarna till kapitlen i KN utgor saledes viktiga hjidlpmedel for att sékerstilla en enhetlig
tillimpning av tulltaxan och utgoér som siddana giltiga tolkningsdata for densamma. Anmaéarkningarnas
innebord ska darfor overensstimma med bestimmelserna i KN och kan inte dndra deras riackvidd (se
dom av den 17 februari 2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, punkt 30 och dir angiven
rattspraxis).

De forklarande anmérkningar som har utarbetats av Europeiska kommissionen (vad betréffar KN) och
Virldstullorganisationen (vad betréffar HS), utgor dessutom viktiga tolkningsdata vid bedomningen av
vad som omfattas av olika tulltaxenummer, dock utan att vara rittsligt bindande (se dom av den
17 februari 2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, punkt 31 och dér angiven rittspraxis).

Vid beddmningen av huruvida produkter ska klassificeras enligt kapitel 30 i KN ska det undersokas
huruvida dessa har en tydlig terapeutisk eller profylaktisk profil, med en verkan som é&r inriktad pa
vissa bestimda funktioner i manniskokroppen, eller huruvida de kan anvindas for att forebygga eller
behandla en sjukdom eller en &dkomma (se dom av den 30 april 2014, Nutricia, C-267/13,
EU:C:2014:277, punkt 20 och dér angiven rattspraxis).

Vad giller nr 3004 i KN framgar det dessutom av lydelsen i kompletterande anmérkning nr 1
betréiffande detta nummer att det dven omfattar 6rtmediciner och preparat baserade pa verksamma
amnen som uttdmmande réknas upp i denna anmairkning, namligen vitaminer, mineraler, essentiella
aminosyror eller fettsyror, under forutsittning att de dven uppfyller andra kriterier for klassificering
enligt detta nummer, namligen att det av etiketten, forpackningen eller den medf6ljande
bruksanvisningen framgér for vilka specifika sjukdomar, dkommor eller symptom produkten ar avsedd
att anviandas, koncentrationen av de verksamma d@mnen som ingar i produkten, doseringsforeskrift och
administrationssétt. Vad giller preparat baserade pa vitaminer, mineraler, essentiella aminosyror eller
fettsyror ska dessutom halten av ett av dessa &mnen per rekommenderad dos vara betydligt hogre dn
det rekommenderade dagliga intaget.

Eftersom de i det nationella malet aktuella produkterna &r baserade pa kulturer av mikroorganismer,
omfattas de inte av nr 3004 i KN, oavsett huruvida de uppfyller andra klassificeringsvillkor som anges
i kompletterande anmérkning nr 1 betrédffande detta nummer.

Den omsténdigheten att de aktuella produkterna presenteras och salufors som likemedel paverkar inte
den i foregaende punkt gjorda bedomningen. Det star namligen klart att det varken i texten till nr 3004
i KN eller i lydelsen i de anmérkningar som inleder kapitel 30 i KN hénvisas till hur produkterna
presenteras. Hur produkterna presenteras ar foljaktligen inte av avgorande betydelse for
klassificeringen i KN (se beslut av den 9 januari 2007, Juers Pharma, C-40/06, EU:C:2007:2, punkt 29
och dér angiven rattspraxis).

Under dessa omstidndigheter konstaterar domstolen, i Overensstimmelse med den rittspraxis som
ndmns i punkterna 39-41 ovan, att kompletterande anmérkning nr 1 betrdffande nr 3004 i KN
innebér att sddana produkter som dem som &ar aktuella i det nationella malet inte kan klassificeras
enligt detta nummer.

8 ECLIL:EU:C:2016:959



47

48

49

50

51

52

53

54

55

DOM AV DEN 15.12.2016 — MAL C-700/15
LEK

Eftersom anmaérkning 1 a till kapitel 30 i KN utesluter att néringstillskott som omfattas av nr 2106 i
KN kan klassificeras enligt detta kapitel, ska det vidare provas huruvida de aktuella produkterna
omfattas av detta nummer.

Nr 2106 i KN omfattar ”[l]ivsmedelsberedningar, inte ndmnda eller inbegripna ndgon annanstans”, men
dven beredningar som ofta betecknas som "niringstillskott” och som foreligger i forpackningar med
uppgift om att de &dr avsedda att vidmakthélla hélsa eller vilbefinnande (se, for ett liknande
resonemang, dom av den 17 december 2009, Swiss Caps, C-410/08—C-412/08, EU:C:2009:794,
punkt 31).

Enligt fast rittspraxis har for ovrigt en klassificeringsférordning allmén giltighet eftersom den inte &r
tillamplig pa en viss ndringsidkare utan generellt pa alla varor som ar identiska med den som har
undersokts av tullkodexkommittén. For att vid tolkningen av en klassificeringsférordning kunna
faststilla dess tillimpningsomrade maste hdansyn bland annat tas till den lamnade motiveringen (se
dom av den 4 mars 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, punkt 55 och dir angiven
rttspraxis).

Forordning nr 1264/98 och genomférandeférordning nr 727/2012 ar visserligen inte direkt tillimpliga
pa de produkter som é&r aktuella i det nationella malet. Dessa produkter dr nédmligen inte identiska
med dem som avses i dessa forordningar, eftersom de skiljer sig fran dessa genom sina bardmnen och
koncentrationerna av mikroorganismer.

En analog tillimpning av en klassificeringsférordning, sdsom forordning nr 1264/98 och
genomforandeférordning nr 727/2012, pa produkter som &r jaimforbara med dem som avses i dessa
forordningar framjar emellertid en Overensstimmande tolkning av KN samt likabehandling av
néringsidkare (se, for ett liknande resonemang, dom av den 4 mars 2015, Oliver Medical, C-547/13,
EU:C:2015:139, punkt 57 och dér angiven réttspraxis).

Av lydelsen i punkt 5 i bilagan till forordning nr 1264/98 och lydelsen i bilagan till
genomforandeforordning nr 727/2012 framgar att produkter som bestar av olika kolonier av bakterier
och bardmnen ska klassificeras i nr 2106 i KN, med beaktande av de allmdnna bestimmelserna for
tolkning av KN, lydelsen i anmérkning 1 a till kapitel 30 och nr 2106, 2106 90 och 2106 90 98 i KN.
Produkterna i det nationella mélet har samma verksamma dmne som de produkter som klassificeras
genom férordning nr 1264/98 och genomférandeférordning nr 727/2012 och den enda skillnaden
mellan dessa produkter bestar i koncentrationen av mikroorganismer och i vilka bardmnen som
anvénds.

Av detta foljer att sddana produkter som dem i det nationella mélet, vilkas huvudsakliga bestandsdel
utgors av ett verksamt dmne som aterfinns i naringstillskott som klassificeras enligt nr 2106 i KN och
som har allmédnna positiva hilsoeffekter, omfattas av nr 2106 i KN.

Av det anforda foljer att den forsta och den andra fragan ska besvaras enligt foljande. KN ska tolkas s3,
att sddana produkter som dem som é&r aktuella i det nationella malet, vilka har allmdnna positiva
halsoeffekter och vilkas huvudsakliga bestandsdel utgérs av ett verksamt dmne som aterfinns i
néringstillskott som klassificeras enligt nr 2106 i KN, omfattas av detta tulltaxenummer dven om de
av tillverkaren presenteras som liakemedel och salufors och séljs som lakemedel.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra d&n ndmnda parter har haft ar inte
ersdttningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (sjétte avdelningen) foljande:

1)

2)

Nr 3004 i Kombinerade nomenklaturen till Gemensamma tulltaxan, vilken aterfinns i
bilaga I till radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och
statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan, i dess lydelse enligt kommissionens
forordning (EU) nr 1006/2011 av den 27 september 2011, ska tolkas sa, att den
omstindigheten att en produkt utgor ett likemedel i den mening som avses i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011, inte innebir att
den automatiskt ska klassificeras enligt detta tulltaxenummer.

Kombinerade nomenklaturen till Gemensamma tulltaxan, vilken aterfinns i bilaga I till
forordning nr 2658/87, i dess lydelse enligt forordning nr 1006/2011, ska tolkas sa, att
sadana produkter som dem som é&r aktuella i det nationella malet, vilka har allminna
positiva hilsoeffekter och vilkas huvudsakliga bestindsdel utgors av ett verksamt dmne som
aterfinns i ndéringstillskott som klassificeras enligt nr 2106 i KN, omfattas av detta
tulltaxenummer dven om de av tillverkaren presenteras som likemedel och salufors och
siljs som likemedel.

Underskrifter
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