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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (sjunde avdelningen)

den 26 mars 2020*

"Begédran om forhandsavgorande — Gemensamma tulltaxan — Kombinerade nomenklaturen —
Tullklassificering — Nummer 3005 och 3824 — Plaster och sjalvuppviarmande balten som lindrar
smirta — Genomforandeforordning (EU) 2016/1140 — Ogiltighet”

I mal C-182/19,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstélld av First-tier Tribunal
(Tax Chamber) (Forstainstansdomstolen (skatteavdelningen), Forenade kungariket) genom beslut av
den 21 februari 2019, som inkom till domstolen den 26 februari 2019, i malet

Pfizer Consumer Healthcare Ltd

mot

Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs,

meddelar

DOMSTOLEN (sjunde avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden P.G. Xuereb samt domarna T. von Danwitz och A. Kumin
(referent),

generaladvokat: E. Tancheyv,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Pfizer Consumer Healthcare Ltd, genom V. Sloane, QC, L. Catrain Gonzélez, abogada, E. Wright,
barrister, och R. Shiers, solicitor,

— Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs, genom H. Watkinson, barrister, och
A. Beegun, solicitor,

— Forenade kungarikets regering, genom S. Brandon, i egenskap av ombud, bitrddd av H. Watkinson,
barrister,

* Rattegangssprak: engelska.

SV
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— Europeiska kommissionen, genom A. Caeiros, J. Hradil och M. Salykovd, samtliga i egenskap av
ombud,

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

foljande

Dom

Begiran om forhandsavgorande avser giltigheten av kommissionens genomforandeférordning (EU)
2016/1140 av den 8 juli 2016 om Kklassificering av vissa varor i Kombinerade nomenklaturen
(EUT L 189, 2016, s. 1).

Begdran har framstillts i ett mal mellan Pfizer Consumer Healthcare Ltd (nedan kallat Pfizer) och
Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs (skatte- och tullmyndigheten, Forenade
kungariket) (nedan kallad skattemyndigheten), angdende tullklassificering av plaster och
sjalvuppvarmande bélten som lindrar smirta.

Tillampliga bestimmelser

KN

Kombinerade nomenklaturen, som infordes genom radets férordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli
1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, 1987, s. 1;
svensk specialutgava, omrade 11, volym 13, s. 22) (nedan kallad KN), grundas pa systemet for
harmoniserad varubeskrivning och kodifiering, som utarbetades av Tullsamarbetsrddet, sedermera
Virldstullorganisationen, och inrdttades genom den internationella konventionen om det
harmoniserade systemet, som ingicks i Bryssel den 14 juni 1983. Konventionen godkindes,
tillsammans med sitt é&ndringsprotokoll av den 24 juni 1986, pa Europeiska ekonomiska gemenskapens
vagnar genom radets beslut 87/369/EEG av den 7 april 1987 (EGT L 198, 1987, s. 1; svensk
specialutgava, omrade 11, volym 12, s. 3).

I de allminna bestimmelserna for tolkning av KN, som aterfinns i avsnitt I A i del 1 i KN, foreskrivs
bland annat f6ljande:

"Vid klassificering av varor enligt [KN] ska foljande gilla:

1. Bendmningarna pa avdelningar, kapitel och underavdelningar av kapitel dr endast végledande.
Klassificeringen ska bestimmas med ledning av lydelsen av HS-numren (med fyrstillig sifferkod),
av anmadrkningarna till avdelningarna eller kapitlen och, om inte annat foreskrivs i HS-numren
eller i anmirkningarna, med ledning av f6ljande bestammelser.

b) Anges ett visst material eller @mne i ett HS-nummer ska materialet eller @mnet klassificeras
enligt detta HS-nummer &ven i blandning eller forening med andra material eller @mnen.
Anges varor av ett visst material eller @mne i ett HS-nummer ska varor som helt eller delvis
bestar av detta material eller &mne klassificeras enligt detta HS-nummer. Klassificeringen av
varor som bestar av mer én ett material eller &mne regleras ndrmare av regel 3.
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3. Nar vid tillimpning av regel 2 b, eller i annat fall, tva eller flera HS-nummer kan komma i fraga for
en vara giller foljande:

a) Det HS-nummer som har den mest specificerade varubeskrivningen ska tillampas framfor ett
HS-nummer som har en mera allmin varubeskrivning. Nér det i var och en av tva eller flera
HS-nummer anges endast en del av de material eller &mnen som ingar i en blandning eller i
en sammansatt vara eller endast en del av de artiklar som ingar i en sats for forsiljning i
detaljhandeln, ska dock dessa HS-nummer anses ha lika specificerad varubeskrivning, &ven om
ett av HS-numren ger en fullstdndigare eller noggrannare beskrivning dn nagot av de andra.

b) Blandningar, varor som bestar av olika material eller 4r sammansatta av olika bestdndsdelar
samt varor i satser for forsdljning i detaljhandeln vilka inte kan klassificeras med ledning av
regel 3 a, ska savitt mojligt klassificeras som om de bestod av det material eller den
bestandsdel som ger blandningen, varan eller satsen dess huvudsakliga karaktér.

6. Klassificeringen av varor enligt de olika undernumren till ett HS-nummer ska bestimmas med
ledning av undernumrens lydelse, av anmirkningarna till dessa undernummer och av ovanstaende
regler i tillampliga delar, varvid giller att endast varubeskrivningar pd samma sifferniva ska
jamforas med varandra. Vid tillimpningen av denna regel ska anmérkningarna till den berérda
avdelningen och det berdrda kapitlet ocksa beaktas, om inte omstiandigheterna kréver annat.”

I del 2 i KN, med rubriken "Tulltaxan”, finns avdelning VI, med rubriken "Produkter av kemiska och
narstaende industrier”.

Avdelning VI i KN omfattar bland annat kapitel 30, med rubriken "Farmaceutiska produkter”, och
kapitel 38, med rubriken "Diverse kemiska produkter”.

Kapitel 30 i KN omfattar nummer 3005, som har foljande lydelse:

"Vadd, forbandsgas, bindor och liknande artiklar (t.ex. fardiga forband, héftplaster och kataplasmer),
impregnerade eller Overdragna med farmaceutiska dmnen eller foreliggande i former eller
forpackningar for forsdljning i detaljhandeln for medicinskt, kirurgiskt, dentalt eller veterinirt
andamal”.

Kapitel 38 i KN omfattar nummer 3824, som har foljande lydelse:

"Beredda bindemedel for gjutformar eller gjutkdrnor; kemiska produkter samt preparat fran kemiska

eller nérstdende industrier (inbegripet sddana som bestar av blandningar av naturprodukter), inte
ndmnda eller inbegripna ndgon annanstans”.
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Nummer 3824 i detta kapitel 30, i dess lydelse enligt kommissionens genomférandeférordning (EU)
2015/1754 av den 6 oktober 2015 (EUT L 285, 2015, s. 1), som var tillimplig vid tidpunkten da
genomforandeforordning 2016/1140 tradde i kraft, omfattade for sin del f6ljande undernummer:

382490 — Andra

— — Andra

— — — Produkter och preparat for farmaceutiskt
och kirurgiskt bruk

— — — Andra

— — — — Kemiska produkter eller preparat, som till
storre delen bestar av organiska foreningar, inte
ndamnda eller inbegripna nagon annanstans

382490 96 — — — — Andra

Forordning (EU) nr 952/2013

Artikel 57 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om
faststillande av en tullkodex for unionen (EUT L 269, 2013, s. 1) (nedan kallad tullkodexen) har
foljande lydelse:

”1. Vid tillampning av Gemensamma tulltaxan ska klassificering enligt tulltaxan av varor innebdra att
man faststiller enligt vilket undernummer eller enligt vilken ytterligare underuppdelning av
Kombinerade nomenklaturen dessa varor ska klassificeras.

2. Vid tillaimpning av icke-tariffira atgarder ska klassificering enligt tulltaxan av varor innebédra att man
faststaller enligt vilket undernummer eller enligt vilken ytterligare underuppdelning av Kombinerade
nomenklaturen, eller av varje annan nomenklatur som har upprittats genom unionsbestammelser och

som helt eller delvis grundar sig pa Kombinerade nomenklaturen eller ldgger ytterligare
underuppdelningar till denna, dessa varor ska klassificeras.

4. [Europeiska klommissionen far anta atgarder for att faststélla varors klassificering enligt tulltaxan i
enlighet med punkterna 1 och 2.”

I artikel 58.2 forsta stycket i tullkodexen foreskrivs foljande:
"Kommissionen ska genom genomforandeakter anta de atgidrder som avses i artikel 57.4.”
I artikel 285.1 i samma kodex anges foljande:

"Kommissionen ska bitradas av tullkodexkommittén. ...”
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Genomforandeforordning 2016/1140

13 Kommissionen antog genomforandeférordning 2016/1140 med stod av artikel 57.4 och artikel 58.2
forsta stycket i tullkodexen.

14 I artikel 1 i denna genomférandeforordning foreskrivs foljande:

"De varor som beskrivs i kolumn 1 i tabellen i bilagan ska i Kombinerade nomenklaturen klassificeras
enligt motsvarande KN-nummer i kolumn 2 i tabellen.”

15 Bilagan till ndmnda genomférandeférordning har foljande lydelse:

"Varubeskrivning Klassificering (KN-nummer) Motivering

1 2 3

1. En produkt i form av ett 38249096 Klassificering pa grundval av de
sjalvuppvirmande  plaster allménna bestimmelserna 1, 3 b
som lindrar smérta. och 6 for tolkning av

Plastret ér gjort av vidhaftande Kombmerade. nomenklaturen

material avsett att fistas pa samt texten till KN-nummer

huden (hals, handled 3824, 382490 och 3824 90 96.

eller skuldra). De plattor som ingar i

Produkten ir tillverkad av ett produkten fungerar som

mjukt syntetiskt material som varmekilla till fol)d av den

foljer kroppens form och exoterma reaktlonen..Detta ger

innehéller ett antal plattor som varan Sless huvudsakliga )

vid exponering for luft genererar karaktdr som ett preparat enligt

virme. nr 3824.

Plattorna innehaller jarnpulver, Produkten kan dérfor inte

kol, salt och vatten. Nar betraktas som bindor och

forpackningen med plastret liknande artiklar enligt nr 3005.

6ppnas och exponeras for luft Produkten ska darfor

dger en exoterm reaktion rum. klassificeras enligt KN-nummer

382490 96.
2. En produkt i form av ett[3824 9096 Klassificering pa grundval av de

sjdlvuppvarmande bilte
som lindrar smairta.

Biltet ar tillverkat av icke
vidhiftande material som fists
med en sjélvhiftande remsa.

Produkten ér tillverkad av ett
mjukt syntetiskt material som
foljer kroppens form och
innehéller ett antal plattor som
vid exponering for luft genererar
varme.

Plattorna innehaller jarnpulver,
kol, salt och vatten. Nar
forpackningen med béltet
oppnas och exponeras for luft
dger en exoterm reaktion rum.

allmidnna bestimmelserna 1, 3 b
och 6 for tolkning av
Kombinerade nomenklaturen
samt texten till KN-nummer
3824, 382490 och 382490 96.

De plattor som ingar i
produkten fungerar som
virmekalla till f6ljd av den
exoterma reaktionen. Detta ger
varan dess huvudsakliga
karaktdr som ett preparat enligt
nr 3824.

Produkten ska darfor
klassificeras enligt KN-nummer
38249096.”
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Direktiv 93/42/EEG

Medicintekniska produkter som omfattas av radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om
medicintekniska produkter (EGT L 169, 1993, s. 1; svensk specialutgava, omrade 13, volym 24, s. 85), i
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2007/47/EG av den 5 september 2007
(EUT L 247, 2007, s. 21) (nedan kallat direktiv 93/42), definieras i artikel 1.2 a i detta direktiv pa
foljande sitt:

"medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, material eller annan artikel,
vare sig den anvinds enskilt eller i kombinationer, inklusive programvara som enligt tillverkaren
specifikt dr avsedd att anvindas for diagnostiska och/eller terapeutiska dndamal och som kravs for att
produkten skall kunna anvindas pa ritt sétt enligt tillverkarens anvisningar, och som tillverkaren
avsett for anviandning for ménniskor vid:

— diagnos, profylax, dvervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, Overvakning, behandling, lindring eller kompensation for en skada eller ett
funktionshinder,

— undersokning, utbyte eller éndring av anatomin eller av en fysiologisk process,
— befruktningskontroll,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa ménniskokroppen med hjilp av
farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av
sadana medel.”

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragan

Pfizer importerar produkter for engangsbruk under det registrerade varumirket ThermaCare till
Forenade kungariket. Dessa produkter presenteras och marknadsfors for terapeutiska
termoterapidandamal, for att ge sadana fordelar som smartlindring, minskad stelhet och for att
paskynda lakningen av skadade vdvnader.

Varusortimentet omfattar uppvdarmande plaster av vilka de flesta finns tillgéngliga i flera storlekar och
ar utformade for att appliceras pa ett specifikt omrade pa kroppen. Plastren ar flexibla, sa att de kan
fastas stadigt pa den aktuella kroppsdelen, och sitter fast med hjdlp av antingen vidhaftande band eller
sjalvhaftande fastanordningar, beroende pé vilken typ av produkt det ror sig om.

Néamnda plaster dar huvudsakligen sammansatta av en vdvnad som innesluter uppviarmande celler.
Vivnaden dr en sorts syntetisk vdavnad i flera skikt som haller de uppvarmande cellerna pa plats och
skyddar anvéndaren for det fall de uppviarmande cellerna licker. En uppviarmande cell bestar av ett
genomtrangligt syntetiskt material som tjanar som dess vigg och en blandning av dmnen som den
innehaller (déribland jarnpulver, kol, salt och vatten).

Dessa plaster siljs i slutna askar. Plastren borjar virma upp efter det att de har tagits ut ur asken och
exponerats for luft. Mer specifikt dger en exoterm reaktion rum som genererar virme ndr blandningen
av dmnen exponeras for luft tack vare den uppvirmande cellens genomtriangliga vigg. En konstant
temperatur pa 40 grader Celsius uppritthalls under 8 till 12 timmar, beroende pa vilken typ av
produkt det ror sig om.
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Enligt de uppgifter som First-tier ~Tribunal (Tax Chamber) (Forstainstansdomstolen
(skatteavdelningen), Forenade kungariket) har ldmnat visar flera kliniska studier att terapeutisk
termoterapi medfor fysiologiska effekter som innebdr medicinska fordelar. Den terapeutiska formaga
som viarme har bekriftas i Internationell statistisk klassifikation av sjukdomar, nionde reviderade
utgavan, klinisk dandring (CIM 9 CM), som publicerats av Virldshilsoorganisationen (WHO). Vidare
erkdnns och rekommenderas termoterapi som behandling i flera riktlinjer som publicerats av erkdnda
nationella organ. Vad sarskilt avser de aktuella varorna, klassificeras dessa som “aktiva medicintekniska
produkter”, enligt direktiv 93/42, och de har av ett anmalt organ godkints for och tillatits att bara
CE-maérkning.

Ar 2012 utfirdade skattemyndigheten tva bindande klassificeringsbesked, genom vilka den, i likhet med
de tyska och slovakiska tullmyndigheterna, klassificerade vissa ThermaCare-produkter enligt nummer
3005 i KN.

Pa grundval av de bindande klassificeringsbesked som Forenade kungariket hade utfirdat importerade
Pfizer, vid tre tillfillen mellan &ren 2012 och 2013, ThermaCare-produkter till Frankrike. De franska
tullmyndigheterna konstaterade, vid en kontroll av dessa importer, att produkterna skulle klassificeras
enligt nummer 3824 i KN och paféras en tullsats pa 6,5 procent. Dessa myndigheter begdrde, ar 2015,
att kommissionen skulle préva ThermaCare-produkternas klassificering. Kommissionen hanskot fragan
till unionens tullkodexkommitté.

Efter ett icke enhilligt beslut av denna kommitté antog kommissionen genomforandeforordning
2016/1140. Det framgar av genomférandeforordningens bilaga att en produkt i form av ett
sjalvuppvarmande plaster som lindrar smérta, som ar gjort av vidhaftande material, eller i form av ett
sjallvuppvarmande bédlte som lindrar smairta, som ér tillverkat av ett icke vidhdftande material, ska
klassificeras enligt undernummer 3824 90 96 i KN.

I skrivelse av den 3 augusti 2016 upphdvde skattemyndigheten f6ljaktligen de bindande
klassificeringsbesked som den hade utfirdat till Pfizer ar 2012 i vilketThermaCare-produkterna
klassificerades enligt nummer 3005 i KN.

Den 12 september 2017 ansokte Pfizer om ett nytt bindande klassificeringsbesked i samband med
vilket bolaget begirde att ThermaCare-produkterna skulle klassificeras enligt nummer 3005 i KN.

Den 10 november 2017 utfirdade skattemyndigheten, med stéd av genomforandeforordning
2016/1140, ett bindande klassificeringsbesked genom vilket dessa produkter klassificerades enligt
nummer 3824 i KN.

Pfizer overklagade detta beslut till den hénskjutande domstolen den 8 december 2017. Bolaget gjorde
héirvidlag gillande att genomforandeforordning 2016/1140 &r ogiltig, eftersom den innebér att
ThermaCare-produkterna ska klassificeras enligt nummer 3824 i KN.

Pfizer havdade huvudsakligen att lydelsen av nummer 3005 i KN omfattar de produkter som avses med
genomforandeforordning 2016/1140. Det ror sig om “liknande artiklar” i forhéllande till vadd, bindor,
héftplaster och kataplasmer, i den mening som avses i detta nummer, eftersom de dr utformade pa sé
satt att de kan appliceras pd huden for medicinskt dndamal och har en funktion liknande den hos
kataplasmer, bland annat vad géller smartlindring. Produkterna foreligger dessutom i former eller
forpackningar for forséiljning i detaljhandeln.

Dessa produkter kan foljaktligen inte klassificeras enligt nummer 3824 i KN, eftersom det numret
endast giller for produkter som ar “inte nimnda eller inbegripna nagon annanstans”. Det dr séledes
med tillimpning av den allmdnna bestimmelsen 1 fo6r tolkning av KN som ThermaCare-produkterna
ska klassificeras enligt nummer 3005. Kommissionen har oOverskridit sina befogenheter, eftersom
genomforandeforordning 2016/1140 felaktigt har minskat tillimpningsomradet for detta nummer.

ECLIL:EU:C:2020:243 7
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Pfizer gjorde for ovrigt gillande att genomforandeforordning 2016/1140 har en oldmplig och felaktig
motivering, eftersom det anges att de produkter som avses med genomférandeforordningen har
klassificerats enligt nummer 3824 i KN i enlighet med de allménna bestimmelserna 1, 3 b och 6 for
tolkning av KN.

Eftersom First-tier Tribunal (Tax Chamber) (Forstainstansdomstolen (skatteavdelningen)) ansag att det
fanns fog for de argument som Pfizer hade framstillt for att bestrida giltigheten av
genomforandeférordning 2016/1140, beslutade den att vilandeforklara mélet och stilla foljande
giltighetsfraga till EU-domstolen:

”Ar ... genomfoérandeférordning ... 2016/1140 ... ogiltig, i den man som den klassificerar nedanstiende
produkter enligt KN-nummer 3824 i KN, sarskilt 382490 96, namligen produkter som

i) bestar av ett bindliknande material, som innehaller 'virmeceller’ som innesluter kemikalier,
ii) fungerar pa ett liknande sétt som en kataplasm, men som ger ytterligare fordelar,

iii) genom en exoterm kemisk reaktion lindrar smérta, minskar stelhet och framjar lakning av vévnad
(vilket har bekraftats i flera kliniska provningar),

iv) foreligger i former eller forpackningar for forsdljning i detaljhandeln, och

v) uttryckligen presenteras och marknadsfors som att de ér avsedda for medicinska dndamal och som
att de har de effekter som anges i led iii ovan,

pa grundval av de kemikalier som utgor det material eller den bestandsdel som ger produkterna deras
huvudsakliga karaktir, och inte enligt nummer 3005 (pd grundval av ordalydelsen i de relevanta
numren, anmdrkningarna till avdelningarna eller kapitlen, och de forklarande anméirkningarna i den
allmidnna tolkningsbestimmelsen 1, da tillimpningen av den allménna tolkningsbestimmelsen 3 a
kréver att klassificering ska ske i enlighet med den mest specificerade varubeskrivningen, eller pa annat
satt)?”

Tolkningsfragan

Den hénskjutande domstolen har stillt sin fraga for att fa klarhet i huruvida genomforandeférordning
2016/1140 ar giltig.

Det ska genast papekas att de varor som Pfizer har importerat och som det nationella malet avser,
sasom dessa beskrivs i beslutet om hédnskjutande, ar identiska med eller i vart fall tillrackligt lika de
produkter som avses med genomférandeforordning 2016/1140. Genomfdrandeférordningen dr darfor
tillamplig.

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad har gett kommissionen, som samarbetar med
tullexperter fran medlemsstaterna, ett stort utrymme att efter eget skon precisera innehallet i de
tulltaxenummer som ska beaktas vid Kklassificeringen av en viss vara. Den befogenhet som
kommissionen har, i fraga om att besluta om atgdrder som avses med artikel 57.4 i tullkodexen
innebir emellertid inte att den far dndra innehdllet i tulltaxenumren eller deras rickvidd (dom av den
19 december 2019, Amoena, C-677/18, EU:C:2019:1142, punkt 37 och dir angiven réttspraxis).

Det ska foljaktligen provas huruvida kommissionen, genom att klassificera produkter som avses med

genomforandeforordning 2016/1140 enligt undernummer 3824 90 96 i KN och inte enligt nr 3005, har
andrat innehallet i dessa tulltaxenummer eller deras rackvidd.
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Det framgar av domstolens fasta praxis att det avgorande kriteriet for tullklassificering av varor, av
hénsyn till réattssdkerheten och i syfte att underldtta kontroll, i allmdnhet ska vara varornas objektiva
kdannetecken och egenskaper, sasom de definieras i texten till numret i KN och i anméirkningar till
avdelningar och kapitel (dom av den 22 februari 2018, Kubota (UK) och EP Barrus, C-545/16,
EU:C:2018:101, punkt 25 och dér angiven réttspraxis).

Dessutom kan en varas avsedda anvindning utgora ett objektivt kriterium for klassificering, under
forutsdttning att den foljer naturligt av varan och detta kan konstateras pa grundval av varans
objektiva kidnnetecken och egenskaper (dom av den 22 februari 2018, Kubota (UK) och EP Barrus,
C-545/16, EU:C:2018:101, punkt 26 och dér angiven réttspraxis).

Det framgar i forevarande fall av lydelsen av kolumn 1 i tabellen i bilagan till genomférandeférordning
2016/1140 att denna avser produkter i form av ett sjalvuppviarmande pléster eller bélte som lindrar
smarta. Av dessa dr plastren gjorda av ett vidhidftande material som &r avsett att fistas pa huden,
medan béltena ar tillverkade av ett icke vidhéftande material som fists med en sjalvhiftande remsa.
Produkterna ér tillverkade av ett mjukt syntetiskt material som foljer kroppens form och innehaller ett
antal plattor fyllda med jarnpulver, kol, salt och vatten som vid exponering for luft genererar virme pa
grund av en exoterm reaktion.

Enligt lydelsen av nummer 3824 i KN &r de produkter som omfattas av detta nummer "inte nimnda
eller inbegripna nagon annanstans”.

Det ska séledes forst provas huruvida de produkter som avses med genomférandeforordning 2016/1140
omfattas av nummer 3005 i KN.

De varor som omfattas av nummer 3005 i KN é&r enligt lydelsen av detta nummer ”[v]add, forbandsgas,
bindor och liknande artiklar (t.ex. firdiga forband, haftplaster och kataplasmer), impregnerade eller
overdragna med farmaceutiska @mnen eller foreliggande i former eller forpackningar for forsiljning i
detaljhandeln for medicinskt, kirurgiskt, dentalt eller veterinart d&ndamal”.

Pfizer har hérvidlag hiavdat att de aktuella varorna ska anses utgora “liknande artiklar”, i den mening
som avses i detta nummer, foreliggande i former eller forpackningar for forséljning i detaljhandeln for
medicinskt &ndamal.

Vad forst avser kriteriet former eller forpackningar for forsiljning i detaljhandeln, kan det visserligen
noteras att det, i kolumn 1 i tabellen i bilagan till genomférandeférordning 2016/1140, inte ges nagra
detaljer om formerna eller forpackningarna for de varor som avses med genomforandeférordningen.

Det har emellertid inte bestritts att dessa varor foreligger i former eller férpackningar for forséljning i
detaljhandeln, vilket for ovrigt bekriftas av denna genomforandeférordnings tillkomsthistoria.

Vad darefter avser begreppet medicinskt déndamal, i den mening som avses i nummer 3005 i KN,
definieras detsamma varken i KN eller i dess forklarande anmérkningar.

For att faststdlla huruvida en vara &r avsedd att anvdndas for medicinskt d&ndamal ska emellertid, enligt
domstolens praxis, samtliga relevanta omstdndigheter i fallet beaktas, i den man det ror sig om varans
objektiva kannetecken och egenskaper. Det ska med avseende pa de relevanta omsténdigheterna
bedomas vilken anvidndning som tillverkaren har avsett att den aktuella varan ska ha samt
tillvigagangssattet vid och platsen for dess anviandning (se, analogt, dom av den 4 mars 2015, Oliver
Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, punkterna 51 och 52). Den aktuella varan ska i synnerhet vara
sarskilt utformad for att anviandas for sddant dndamal (se, for ett liknande resonemang, dom av den
6 oktober 1982, Nederlandsch Bevrachtingskantoor, 37/82, EU:C:1982:340, punkt 11).
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Det framgar dessutom av fast réittspraxis att betydelsen av och riackvidden for sadana uttryck som inte
definierats i unionsritten ska faststillas i enlighet med deras normala betydelse i vanligt sprakbruk,
med beaktande av det sammanhang i vilket de anvinds och de mal som efterstraivas med de
foreskrifter som uttrycken ingar i (se dom av den 6 september 2018, Kreyenhop & Kluge, C-471/17,
EU:C:2018:681, punkt 39 och dér angiven réttspraxis).

Dels hianfor sig adjektivet "medicinskt” till ordet "medicin”, dels kan detta ord i allménhet bland annat
forstas som vetenskapen for att forebygga, upptdcka och behandla sjukdomar eller skador. En vara som
ar sarskilt utformad for att forebygga, uppticka eller behandla sjuktomar eller skador ska saledes anses
vara hanforlig till "medicinskt éndamal”, i den mening som avses i nummer 3005 i KN.

I forevarande fall géller detta for de produkter som avses med genomférandeférordning 2016/1140.
Sasom framgar av deras beskrivning i bilagan till genomférandeférordningen &ér dessa produkter
namligen avsedda att lindra smérta, med hjilp av den vdrme som genereras genom en exoterm
reaktion ndr de celler som produkterna bestar av exponeras for luft. Det ror sig foljaktligen om en
form av termoterapi med hypertermi, som erkdnns som behandling mot bakgrund av de fysiologiska
fordelar som uppkommer pa detta sitt.

Ytterligare ett indicium for detta foljer vidare av den omsténdigheten att dessa varor klassificeras som
"aktiva medicintekniska produkter”, enligt direktiv 93/42 (se, for ett liknande resonemang, dom av den
4 mars 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, punkt 53).

Det finns ddremot inget som talar for att ndmnda varor huvudsakligen avser att medfora estetiska
forbattringar, vilket skulle utgora ett indicium som kan motbevisa att varorna &r avsedda for
medicinskt dndamal (se, for ett liknande resonemang, dom av den 4 mars 2015, Oliver Medical,
C-547/13, EU:C:2015:139, punkt 52).

Vad darefter avser fragan huruvida de varor som avses med genomférandeforordning 2016/1140 kan
anses utgora “liknande artiklar” i forhallande till ”[v]add, forbandsgas [eller] bindor”, i den mening
som avses i nummer 3005 i KN, har detta bestritts av kommissionen. Namnda insitution har harvidlag
gjort gillande att det allmdnna syftet med de varor som omfattas av detta nummer ar att behandla
smartor eller skador, medan det pa sjilva de aktuella varorna varnas om att de inte ska appliceras pa
huden for att lagga om skador, blamérken eller svullnader.

Detta argument kan inte godtas. Den omstdndigheten att dessa varor inte bor anvindas i vissa fall
paverkar ndmligen inte slutsatsen att de tjanar till att behandla smértor och skador.

De varor som avses med genomforandeférordning 2016/1140 omfattas foljaktligen av nummer 3005 i
KN och kan av den anledningen inte omfattas av nummer 3824 i KN, sdsom framgar av
punkt 40 ovan.

Dessa varor ska darfor klassificeras enligt nummer 3005 i KN.

Av detta foljer att kommissionen, genom att klassificera nidmnda produkter enligt undernummer
38249096 i KN, och inte enligt nummer 3005, har dndrat innehallet i dessa tulltaxenummer och

overskridit sina befogenheter enligt artikel 57.4 i tullkodexen.

Av det ovan anforda foljer att den fraga som har stillts ska besvaras s, att genomférandeférordning
2016/1140 4r ogiltig.

10 ECLIL:EU:C:2020:24.3
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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 &n ndmnda parter har haft ar inte
ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (sjunde avdelningen) f6ljande:

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/1140 av den 8 juli 2016 om klassificering av
vissa varor i Kombinerade nomenklaturen ir ogiltig.

Underskrifter

ECLIL:EU:C:2020:243 11



	Domstolens dom (sjunde avdelningen)
	Dom
	Tillämpliga bestämmelser
	KN
	Förordning (EU) nr 952/2013
	Genomförandeförordning 2016/1140
	Direktiv 93/42/EEG

	Målet vid den nationella domstolen och tolkningsfrågan
	Tolkningsfrågan
	Rättegångskostnader


