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

Sammanfattning — Domstolens dom (sjitte avdelningen) av den 15 december 2016

1.  Tullunion — Gemensamma tulltaxan — Tulltaxenummer — Produkter som utgor likemedel i den
mening som avses i direktiv 2001/83 — Automatisk klassificering enligt nr 3004 — Foreligger inte

(Radets forordning nr 2658/87 i dess lydelse enligt forordning nr 1006/2011, bilaga I;
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2011/62)

2. Tullunion - Gemensamma tulltaxan - Klassificering av varor — Kriterier — Varans objektiva
kénnetecken och egenskaper

3. Tullunion —  Gemensamma  tulltaxan —  Tulltaxenummer —  Tolkning -
Forklarande — anmdrkningarna till Kombinerade nomenklaturen — De forklarande
anmdrkningarna ska overensstdmma med bestdmmelserna i Kombinerade nomenklaturen

4.  Tullunion — Gemensamma tulltaxan — Tulltaxenummer — Produkter som har allmdnna positiva
héilsoeffekter och vilkas huvudsakliga bestindsdel utgors av ett verksamt dmne som dterfinns i
ndringstillskott som  klassificeras enligt nr 2106 i Kombinerade nomenklaturen -
Klassificering enligt nr 2106 i Kombinerade nomenklaturen

(Radets forordning nr 2658/87, i dess lydelse enligt forordning nr 1006/2011, bilaga 1)

1. Nr 3004 i Kombinerade nomenklaturen till Gemensamma tulltaxan, vilken &terfinns i bilaga I till
radets forordning nr 2658/87 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma
tulltaxan, i dess lydelse enligt forordning nr 1006/2011, ska tolkas sa, att den omstidndigheten att en
produkt utgoér ett ldkemedel i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess lydelse enligt
direktiv 2011/62, inte innebér att den automatiskt ska klassificeras enligt detta tulltaxenummer.

Direktiv 2001/83 syftar namligen, enligt skilen 2-5 i detta direktiv, till att sdkerstilla tillndrmningen av
de nationella likemedelslagstiftningarna samtidigt som den grundliaggande malsattningen att virna om
folkhilsan iakttas.

SV

ECLILEU:C:2016:959 1




SAMMANFATTNING - MAL C-700/15

Klassificeringen i en medlemsstat av en produkt som ldkemedel i den mening som avses i
direktiv 2001/83 innebér inte att samma produkt maste klassificeras, i en annan medlemsstat, som
ldkemedel enligt andra unionsrattsakter.

Vidare framgar det av attonde skélet i férordning nr 2658/87 att bestimmelserna i nomenklaturen ska
tolkas pa samma sitt i alla medlemsstater.

Det foljer vidare av lydelsen i artikel 1 i direktiv 2001/83 att som ldkemedel i det direktivets mening
forstas dels alla substanser eller kombinationer av substanser som tillhandahalls med uppgift om att
de har egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom hos méanniskor, dels alla substanser eller
kombinationer av substanser som kan anvdndas pa eller administreras till manniskor i syfte antingen
att aterstélla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk
eller metabolisk verkan eller att stélla diagnos.

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

Direktiv 2001/83 efterstrdavar ndmligen andra syften d4n nomenklaturen.
(se punkterna 31-37 samt punkt 1 i domslutet)
2. Se domen.
(se punkt 39)
3. Se domen.
(se punkterna 40 och 41)

4. Kombinerade nomenklaturen till Gemensamma tulltaxan, vilken aterfinns i bilaga I till férordning
nr 2658/87 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan, i dess lydelse
enligt forordning nr 1006/2011, ska tolkas s, att produkter som har allmdnna positiva hilsoeffekter
och vilkas huvudsakliga bestandsdel utgors av ett verksamt dmne som é&terfinns i ndringstillskott som
klassificeras enligt nr 2106 i Kombinerade nomenklaturen, omfattas av detta tulltaxenummer dven om
de av tillverkaren presenteras som likemedel och salufors och séljs som lakemedel.

En klassificeringsforordning har namligen allmin giltighet, eftersom den inte ska tillimpas pa en viss
ndringsidkare utan generellt pa alla varor som é&r identiska med den som har undersokts av
tullkodexkommittén. For att vid tolkningen av en klassificeringsforordning kunna faststilla dess
tillampningsomrade maste hiansyn bland annat tas till den lamnade motiveringen.

Forordning nr 1264/98 och genomférandeférordning nr 727/2012, om Kklassificering av vissa varor i
Kombinerade nomenklaturen, &r visserligen inte direkt tillimpliga pa de ovanndmnda produkterna.
Dessa produkter dr ndmligen inte identiska med dem som avses i dessa forordningar, eftersom de
skiljer sig fran dessa genom sina bdardmnen och koncentrationerna av mikroorganismer.

En analog tillimpning av en Kklassificeringsférordning, sasom forordning nr 1264/98 och
genomforandeforordning nr 727/2012, pa produkter som ér jaimforbara med dem som avses i dessa
forordningar framjar emellertid en Gverensstimmande tolkning av Kombinerade nomenklaturen samt
likabehandling av néringsidkare.
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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 bdramnen ska klassificeras i nr 2106 i Kombinerade nomenklaturen, med beaktande av de
allménna bestimmelserna for tolkning av denna nomenklatur, lydelsen i anmérkning 1 a till kapitel 30
och nr 2106, 2106 90 och 2106 90 98 i Kombinerade nomenklaturen. Dessa produkter har séledes
samma verksamma &dmne som de produkter som klassificeras genom foérordning nr 1264/98 och
genomforandeforordning nr 727/2012 och den enda skillnaden mellan dessa produkter bestar i
koncentrationen av mikroorganismer och i vilka bardamnen som anvénds.

Av detta foljer att dessa produkter, vilkas huvudsakliga bestandsdel utgors av ett verksamt d&mne som
aterfinns i néringstillskott som klassificeras enligt nr 2106 i Kombinerade nomenklaturen och som har

allminna positiva hélsoeffekter, omfattas av nr 2106 i nomenklaturen.

(se punkterna 49-54 samt punkt 2 i domslutet)
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