BIOCHEM

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
CHRISTINE STIX-HACKL

fremsat den 2. oktober 20011

I — Indlededende bemerkninger

1. Den foreliggende sag vedroerer tariferin-
gen af immunoglobulinkoncentrat baseret
pa torret, affedtet og afkaseiniseret rAmeelk.
Den foreleeggende ret ensker oplyst, om
sddanne produkter betragtes som farma-
ceutiske produkter i den forstand, hvori
udirykket er anvendt i den felles toldtarif.

II — Retsgrundlaget

2. Til told- og statistiske formal tariferes
varer i Fallesskabet i medfor af den kom-
binerede nomenklatur (herefter »KN«), der
er baseret pd det internationale harmonise-
rede system (herefter »HS«)2, KN er opta-
get som bilag I til Radets forordning (EQF)

1 — Originalsprog: tysk.

2 — Det harmoniserede varebeskrivelses- og varenomenklatursy-
stem pd grundlag af den internationale konvention af
14.6.1983, der er godkendt af Fallesskabet ved Rédets
afgorelse 87/369/[3617 af 7.4.1987 om indgdelse af den
internationale konvention om det harmoniscrede varebe-
skrivelses- og varenomenklatursystem, samt af andrings-
protokollen hertil (EFT L 198, s. 1),

nr, 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og
statistiknomenklaturen og den felles told-
tarif 3, Den version, der finder anvendelse i
den i den foreliggende sag omhandlede
periode, folger af Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 2086/97 af 4. november 1997
om endring af bilag I til forordning
nr. 2658/874.

3. Bilag I til KN i den version, der finder
anvendelse pa tvisten i hovedsagen, bestem-
mer bl.a.:

»Kapitel 4

MZLK OG MEJERIPRODUKTER; FUG-
LEAG; [...]

3 —EFT L 256,s. 1.
4—EFTL312,s 1.
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Bestemmelser

[...]
4. Dette kapitel omfatter ikke:
[...]
b) [...] globuliner (pos. 3504).

[...]

0404 Valle, [...] varer bestdende af
naturlige mealkebestanddele,
[...]

[-.]

0408 Fuglezg [...] samt 2ggeblom-
mer, [...]
— Aggeblommer:

0408 11 — — Torrede:

0408 11 20 — — — Uegnet til menne-
skefode
[-]

Kapitel 30

FARMACEUTISKE PRODUKTER

[.]

3001  Kirtler [...]
[...]

3004 Lezegemidler [...]
[...]
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Kapitel 35

PROTEINER; [...]

[..]

[...]

3504 00 00 Peptoner og derivater deraf;
andre proteinstoffer og deriva-
ter deraf, ikke andetsteds tari-
feret; [...]

[..]

4.1 de af Toldsamarbejdsrddet offentlig-
gjorte Forklarende bemerkninger til det
harmoniserede varebeskrivelses- og vareno-
menklatursystem (herefter »forklarende
bemeerkninger til HS«) stdr bl.a.:

»04.04 — VALLE, [...]
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Denne position omfatter ikke:

e) [...] globuliner (pos. 35.04).

30.01 — [...] EKSTRAKTER AF KIRT-
LER [..] ELLER AF DERES SEKRETER,
TIL ORGANO-TERAPEUTISK BRUG;

[..]

Undtaget fra positionen er:

f) Globuliner [...] (undtagen fra blod og
serum), ikke tilberedt med henblik pa
terapeutisk eller profylaktisk brug
(pos. 35.04).

Il — De faktiske omstandigheder og rets-
forhandlinger i hovedsagen

5. Det fremgdar af foreleeggelseskendelsen,
at sagsogeren i hovedsagen — virksomhe-
den Biochem Zusatzstoffe Handels- und
Produktions GmbH (herefter »Bio-
chem«) — har anmodet Oberfinanzdirek-
tion Kéln om to bindende tariferingsoplys-
ninger. Biochem anmodede om tarifering af
produkter, der bestdr af et hvidt pulver med
et indhold pa 15 eller 30% immunoglobu-
linkoncentrat baseret pa torret, affedtet og
afkaseiniseret rameelk, der er standardiseret
ved hjzelp af lactose. Sagsegeren anmodede
om, at produkterne tariferedes i position
3001 i den kombinerede nomenklatur som
ekstrakter af kirtler til organo-terapeutisk
brug,.

6. Oberfinanzdirektion Koéln fremsendte
anmodningerne til Oberfinanzdirektion
Niirnberg (sagsogte i hovedsagen, herefter
»QOFD«), der har kompetence i henhold til
tysk ret hvad angdr varer bestiende af
naturlige melkebestanddele. OFD oplyste
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ved bindende tariferingsoplysninger af
31. juli 1998 Biochem om, at myndigheden
henferte produkterne under underposition
0404 10 14 og 0404 10 12 i KN som
modificeret valle i pulverform, ikke tilsat
sukker eller andre sodemidler, med et
proteinindhold pd over 15 vagtprocent.
Biochem anlagde sag ved den foreleggende
ret til provelse af beslutningen af 26. januar
1999, hvorved der blev meddelt afslag pa
virksomhedens klage.

7. Under sagen ved den foreleggende ret
stottede Biochem sig i det veasentlige pa
produkternes anvendelse og effekt, som
sagsogeren i henhold til den foreleeggende
rets angivelser beskrev pd folgende méde:

»Immunoglobuliner er antistoffer, der
anvendes til passiv immunisering af nyfedte
kalve [5}. Den nedvendige dosis immuno-
globuliner vil ganske vist vere til stede i
rdmzlken ved kalvenes fodsel. Fir nyfadte
kalve imidlertid ikke rdmelk med et til-
streekkeligt kvantum immunoglobuliner,
dor de. R&malkens immunoglobuliner dan-
ner en lokal immunbeskyttelse i fordojelses-
systemet og forhindrer, at kalven far for-
dejelsesproblemer. Det omhandlede pro-
dukt, der bestdr af rdmelk tilsat immuno-
globuliner, har bl.a. til formal at afbryde
infektionskzeder gennem modermelken
eller at erstatte et moderdyr. Den nyfedte
kalv far kun stoffet den forste dag i sit liv.

5 — Uden betydning p4 dansk.
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[...] Produktet anvendes til sivel terapeuti-
ske som til profylaktiske formal. Da dyrene
ville do, hvis de ikke straks blev behandlet
med produktet, er der tale om en medicinsk
indikation med henblik pa direkte behand-
ling for en bestemt sygdom. «

8. Biochem har gjort gzldende, at ganske
vist var produkterne baseret pa en form for
valle (rdmzlk), men det afgorende forhold
til kvalificering af produkterne var immu-
noglobulinindholdet i en koncentration pa
15 eller 30%. Dette udelukker tarifering i
position 0404 i KN, Ifelge sagsogeren skal
produkterne henferes under position 3001 i
KN som ekstrakter af kirtler til organo-
terapeutisk brug,

9. OFD har stettet afslaget af den af
sagsogeren forfegtede position pd den
omstzndighed, at det manglende immun-
forsvar hos de nyfedte er naturligt og
siledes ikke en sygdom. Produkterne er
saledes ikke farmaceutiske produkeer i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i
kapitel 30 i KN, men henhorer under
kapitel 4 i KN som melk. Mzlk dannes
ganske vist i dyrenes melkekirtel, men
henhgrer for s& vidt angdr toldtariffen
under kapitel 4 i KN,
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10. Forelzggelseskendelsen, der er indgivet
af den nationale ret den 19. april 2000,
indeholder folgende prazjudicielle sporgs-
mal:

»Skal den kombinerede nomenklatur i den
affattelse, der fremgédr af bilag I til for-
ordning (EF) nr. 2086/97 af 4. november
1997 (EFT af 14,11.1997, L 312, s. 1) om
zndring af bilag 1 til Radets forordning
(EQF) nr. 2658/87 om told- og statistikno-
menklaturen og den felles toldtarif, for-
tolkes siledes, at immunoglobulinkoncen-
trater baseret pd torret, affedtet og afkasei-
niseret ramealk, der er standardiseret ved
hjzelp af lactose, skal tariferes som farma-
ceutiske produkter i kapitel 30?«

IV — Det prajudicielle sporgsmal

11, Tvisten i den foreliggende sag vedrorer
tariferingen af to produkter, som bestdr af
det samme stof, og som kun adskiller sig
ved deres immunoglobulinindhold (15% i
det ene tilfeelde og 30% i det andet). Da
procentforholdet er uden indflydelse pa
sporgsmalet om, hvorvidt de ud fra et
tariferingsmeessigt synspunkt henherer
under kapitel 30 eller kapitel 4 i KN,
anvender jeg i det folgende betegnelsen
»immunoglobulinkoncentrater« for de to
produkter.

Parternes argumenter

12. Biochem og Komimissionen har anfert,
at immunoglobulinkoncentraterne er far-
maceutiske produkter i den forstand, hvori
udtrykket er anvendt i kapitel 30 1 KN. De
har i denne forbindelse i det vesentlige
stottet sig pd produkternes formdl. Dette
bestar ifelge sagsogeren og Kommissionen
alene i en profylaktisk immunisering af
nyfodte kalve og i visse tilfzlde i en
immunisering, der benyttes til at afbryde
infektionskazder mellem koen og dens
nyfedte kalv. Immunoglobulinerne danner
desuden et lokalt immunforsvar i fordaejel-
seskanalen og forebygger siledes fordajel-
sesproblemer. Immunforsvarsvirkningen
folger af den serligt hoje procentdel af
immunoglobulinindhold. Den omstendig-
hed, at det tilgrundliggende produkt, som
immunoglobulinkoncentraterne udtrakkes
fra, er rAmelk fra keer, har en lige sd
underordnet betydning for tariferingen som
den omstzndighed, at lactose anvendes
som et bindemiddel, der er opleseligt i
vand, til standardisering af produkterne.
Den nzringsmessige verdi af immunoglo-
bulinkoncentraterne for de nyfadte kalve er
nemlig sé lille, at immunoglobulinkoncen-
traterne ikke kan benyttes som fade.

13. Biochen har til stotte for sit synspunke
henvist til litra f)¢ i de forklarende
bemarkninger til position 30.01 i HS. I

6 — Der henvises i de skrifilige indleg til den forklarende
bemarkning nr. 17 til position 30.01 1 HS. Den navvate tekst
findes imidﬁcnid i litra ) i de forklarende bemarkninger til
position 30.01 i HS.
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medfer heraf henherer globuliner, der ikke
er tilberedt med henblik pa terapeutisk eller
profylaktisk brug, ikke under position
30.01 i HS, hvorfor globuliner som de
omtvistede immunoglobulinkoncentrater,
der netop anvendes til profylaktiske eller
terapeutiske formdl, modsetningsvist skal
tariferes i position 3001 i KN,

14. Kommissionen har forst henvist til de
generelle regler for fortolkning af KN og
Domstolens faste praksis, hvorefter tarife-
ring i KN normalt skal ske under hensyn til
varernes objektive karakteristika og egen-
skaber, hvorved de forklarende bemzerk-
ninger til HS er et vigtigt fortolknings-
instrument 7. Kommissionen har dernzest
henvist konkret til Domstolens faste praksis
vedrarende sondringen mellem farmaceuti-
ske produkter i position 3004 i KN (le-
gemidler) og de andre positioner sdsom
kapitel 30 i KN. Det kriterium, som Dom-
stolen har anvendt, er spergsmdlet om,
hvorvidt produkterne er af en klart define-
ret terapeutisk eller profylaktisk beskaffen-
hed med en virkning navnlig pd visse
funktioner i organismen®. De omtvistede
immunoglobulinkoncentrater har sddanne
terapeutiske og profylaktiske formal, da de
anvendes til forebyggelse af sygdomme, der
optreder i tilfzlde af en utilstraekkelig
immunisering, og til behandling af sygdom-
me, der allerede er indtradt.

7 — Dom af 6.11.1997, sag C-201/96, LTM, Sml. I, 5. 6147.

8 — Dom af 14.1.1993, sag C-177/91, Bioforce, Sml. I, s. 45,
LTM-dommen (jf. fodnote 7), og dom af 12.3.1998, sag
C-270/96, Laboratoires Sarget, Sml. I, s. 1121,
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15, Kommissionen er af den opfattelse, at
immunoglobulinkoncentraterne ikke kan
henfores under position 0404 i KN (valle
og varer bestdende af naturlige melke-
bestanddele). Den har anfert, at den
rdmeelk fra keer, der er grundlaget for
immunoglobulin, hverken var valle i egent-
lig forstand eller melk. Som folge af den
meget stzrke koncentration af immuno-
globuliner og det meget lille indhold af
neringsstoffer er rdimeelk ikke fode, men et
immunologisk praparat.

16. OFD har fastholdt det synspunkt, myn-
digheden gjorde gzldende under sagen ved
den forelzeggende ret, og hvorefter immu-
noglobulinkoncentraterne er tariferet i den
toldposition, der vedrerer modificeret valle,
OFD er af den opfattelse, at immunoglo-
bulinkoncentraterne henhorer under posi-
tion 0404 i KN, da det drejer sig om
modificeret valle i pulverform, der netop
svarer precist til ordlyden af underposition
0404 10 i KN (valle og modificeret valle).
Et andet kapitel i KN kommer siledes ikke
i betragtning. Forbeholdet »ikke andetsteds
tariferet«, der fremgdr af position 0404 i
KN, wndrer ikke herved, da det vedrerer
ikke alene det forste led i position 0404
(valle), men ogsd det andet led (varer
bestiende af naturlige maelkebestanddele).

Gennemgang

17. Parterne i hovedsagen er i det vasent-
lige uenige om, hvorvide de omtvistede
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produkter kan henfores under en af posi-
tionerne i kapitel 4 i KN (som melk eller
mejeriprodukt), eller om de henherer under
en af positionerne i kapitel 30 i KN (som
ekstrakter af kirtler til organo-terapeutisk
brug).

18. Efter fast praksis folger det af savel
retssikkerheds- som kontroltekniske hen-
syn, at det afgorende kriterium ved tarife-
ring af varer normalt vil vere disses
objektive karakteristika og egenskaber
som beskrevet i den enkelte position i KN?,
De forklarende bemerkninger, der forbun-
det hermed, og som er udarbejdet af Told-
samarbejdsrddet for si vidt angdr det
harmoniserede varebeskrivelses- og vareno-
menklatursystem, indeholder vigtige bidrag
til fortolkningen af de forskellige toldposi-
tioners rakkevidde 19,

19. Jeg vil som folge heraf i det folgende
forst analysere ordlyden af de toldpositio-
ner, der kommer i betragtning, ved at
sammenligne ordlyden af de indledende
bestemmelser i KN og de forklarende
bemerkninger til HS, der er forbundet
hermed. S&fremt flere positioner herefter
kommer i betragtning til tariferingen, fol-

9 — Dom af 1.6.1995, sag C-459/93, Thyssen Haniel Logistic,
Sml. I, s. 1381, og af 14.12.19935, forencde sager C-156/94
og C-139/94, Coﬁn og Dupré, Sml. 1, s. 4759,
10 ~ Dom af 16.6.1994, sag C-35/93, Develop Dr, Eisbein, Sml.
I, s. 2655, og Colin og Dupré-(‘ommcn {jf. fodnote 9).

ger det af Domstolens praksis, at der skal
anvendes andre kriterier 11,

— Tarifering i kapitel 4 i KN

20. Biochems ubestridte beskrivelse af
immunoglobulinkoncentraterne indeholder
elementer, der taler til fordel for en tarife-
ring efter ordlyden i position 0404 i KN
(valle; varer bestdende af naturlige meelke-
bestanddele), og elementer, der taler mod
en sddan tarifering,

For det forste taler den omstandighed, at
der er anvendt lactose som bindemiddel,
der er oploeseligt i vand, for at lette indgi-
velsen af immunoglobulinkoncentratet, til
fordel for en tarifering i denne position. I
medfer af Domstolens praksis 12 er binde-
midler imidlertid uden indflydelse pé tari-
feringen af det sammensatte produke, hvor-
for anvendelsen af lactose i det foreliggende
tilfeelde ikke i sig selv kan medfore en
tarifering i kapitel 4 i KN.

11 — Jf. punke 35.
12 — Jf. Bioforce-dommen {jf. fodnote 8).
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21. Desuden er rimzlk fra keer det pro-
dukt, der ligger til grund for immunoglo-
bulin, der er karakteristisk for immunoglo-
bulinkoncentraterne. 1 sin naturlige form er
ramalk den forste »modermalk«, som de
nyfadte kalve normalt far fra deres mor.

22. Tvivlen om, hvorvidt immunoglobulin-
koncentraterne kan henferes under en
position i kapitel 4 i KN som »mealk« eller
»valle«, kan imidlertid skyldes, at den
rémelk, der benyttes til fremstillingen af
immunoglobulinkoncentraterne, ikke kan
anvendes som fode — til forskel fra nor-
mal »mzlk« eller »valle«. Det drejer sig
tvaertimod om et stof, der i sig selv i det
vaesentlige allerede bestdr af immunoglo-
buliner, og som kun indeholder en meget
lille del naeringsstoffer. Hvis rimeaelken som
i den foreliggende sag desuden er afkasei-
niseret og affedtet, bliver den ernerings-
massige funktion fuldstendigt underord-
net.

23. Det skal imidlertid underseges, om
tariferingen i de forskellige positioner i
kapitel 4 i KN generelt kan afhenge af, om
de omhandlede produkter kan anvendes
som fede til levende veesener eller i det
mindste kan indtages. Dette er hovedsage-
ligt modsagt af den omstandighed, at
position 0408 i KN (fuglezg uden skal
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samt xggeblommel) ialle unde1posmone1—
ne, som i underposition 0408 11 i KN
(eeggeblommer, torrede) indeholder en sup-
plerende underposition til produkter, der
kvalificeres som »uegnet til menneskefade«

(f.eks. 0408 11 20 i KN).

24, Det kan siledes heraf konkluderes, at
immunoglobulinkoncentraterne i princip-
pet henherer under ordlyden af position
0404 i KN som falge af, at de som hoved-
bestanddel indeholder immunoglobulin,
der er udtrukket af rimelk fra malkekoer
(forste »modermealk« for nyfadte kalve).

— Tarifering i kapitel 30 i KN

25. Ifalge den ubestridte beskrivelse, som
Biochem har givet af immunoglobulinkon-
centraterne, findes der ligeledes holdepunk-
ter for og imod en tarifering efter ordlyden
af position 3001 i KN (ekstrakter af kirtler
[...] eller af deres sekreter til organo-tera-
peutisk brug).
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26. Rdmelk fra koer er utvivlsomt et
kirtelsekret. Det er til organo-terapeutisk
brug, da det anvendes til passiv immunise-
ring af nyfedte kalve, der naturligvis umid-
delbart efter fodslen endnu ikke selv har et
tilstraekkeligt immunforsvar, Indgivelsen af
immunoglobulinkoncentrat den forste dag
efter fodslen foretages af preeventive hensyn
i mangel af modermalk, der naturligt
indeholder immunoglobulin, der kan kom-
pensere for immunforsvarsmangel ellex
afbryde infektionskzeder mellem moderen
og kalven. Desuden danner immunoglobu-
liner en lokal immunbeskyttelse i fordojel-
sessystemet og forhindrer generelt fordojel-
sesproblemer hos kalvene.

27. OFD’s argument herimod, hvorefter
det ikke drejer sig en terapeutisk eller
profylaktisk brug, fordi det manglende
immunforsvar hos de nyfodte er naturligt
og sdledes ikke en sygdom, er ikke over-
bevisende i denne forbindelse. En terapeu-
tisk eller profylaktisk virkning kan meget
vel vare indiceret i tilfelde af medfodte
mangler. Det er alene af betydning, om det,
safremt man ikke afhjeelper manglen, kan
medfore fysisk skade eller endda — som i
det foreliggende tilfalde — deden for
bestemte veesener. Endelig beskytter immu-
noglobulinkoncentrater praeventivt mod
fordojelsesproblemer hos kalvene, idet de
danner en lokal immunbeskyttelse i for-

dojelsessystemet, hvilket ger det muligt at
konkludere, at der foreligger en profy-
laktisk brug, der ikke (udelukkende) har

til formal at afhjelpe medfodte mangler.

28. Det folger heraf, at immunoglobulin-
koncentraterne kan henhere under ordly-
den af position 3001 i KN,

29. De indledende bestemmelser i KN og
de forklarende bemeerkninger til HS kan
imidlertid fere til et andet resultat.

30. 1 henhold ¢il nr. 4, litra b), i de
indledende bestemmelser i kapitel 04 1 KN
og litra e) i de forklarende bemzerkninger til
position 04.04 i HS, henherer globuliner
under position 3504 i KN. Isoleret set lader
disse bestemmelser siledes til at bestemme,
at alle globuliner, herunder immunoglobu-
liner, og folgelig de omtvistede immuno-
globulinkoncentrater, henhorer under posi-
tion 3504 i KN. Dette er imidlertid til
hinder for en tarifering i en af positionerne i
kapitel 30 i KN,

31. Tariferingen i kapitel 30 i KN og mere
preecist i position 3001 er imidlertid
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bekraeftet af litra f) i de forklarende
bemerkninger til position 30.01 i HS.
Denne er nemlig for sa vidt angér tariferin-
gen af globuliner formuleret mere restrik-
tivt end nr. 4, litra b), 1 de indledende
bestemmelser i kapitel 4 i KN. I medfer af
litra f) i de forklarende bemarkninger til
position 30.01, er det alene globuliner, der
ikke er ekstrakter af blod eller serum og
som ikke er tilberedt med benblik pd
terapeutisk eller profylaktisk brug, der
henherer under position 35.04 i HS.

32. Det karakteristiske stof i de omtvistede
immunoglobulinkoncentrater er en eks-
trakt af rdmelk fra malkekoer og ikke af
(dyre- i det foreliggende tilfzelde) blod eller
serum 13, hvorfor det forste kriterium lader
til at vaere opfyldt. Immunoglobulinkon-
centraterne er imidlertid — som det frem-
gar ovenfor — fremstiller til profylakrtisk
eller terapeutisk brug, hvorfor den anden
betingelse for tarifering i position 35.04 i
HS ikke er opfyldt.

33. Det kan sédledes heraf konkluderes, at
immunoglobulinkoncentraterne i princip-
pet henhorer under ordlyden af kapitel 30
i KN som felge af, at de som hoved-

13 — Hvis det var et ekstrake af dyreblod eller -serum, skulle
produkterne klart henfores under position 3002 10 91 i
den kombinerede nomenklatur (blodglobuliner), jf. tarife-
ringen af monoklonale antistoffer i dom af 10.3.1993, sag
C-191/91, Abbotr, Sml. I, 5. 867.
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bestanddel indeholder immunoglobulin,
der er udtrukket af rdmaelk fra malkekoer.

— Afgreensningen mellem kapitel 4 og
kapitel 30 i KN

34, Da det siledes m& konstateres, at de
omtvistede immunoglobulinkoncentrater
henset til deres objektive karakteristika og
egenskaber kan henfores under sdvel ord-
lyden af en position i kapitel 4 i KN som
ordlyden af en position i kapitel 30 i KN,
skal der benyttes andre kriterier til tarife-
ringen end ordlyden af de positioner, der
kommer i betragtning, og den fortolkning,
der gives i de forklarende bemzrkninger til
HS.

35. Domstolen har allerede haft lejlighed til
i tidligere domme at tage stilling til spergs-
malet om tariferingen af produkter, der
henhorer enten under position 3004 i KN
som lzegemidler eller under andre positio-
ner uden for kapitel 30 i KN. Domstolen
har som kriterium for tariferingen i posi-
tion 3004 i KN (lzegemidler) i det vasent-
lige stottet sig pd, om det omhandlede
produkt er af en klart defineret terapeutisk
eller profylaktisk beskaffenhed med en
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virkning navnlig pd visse funktioner i
organismen 14,

36. Inden for rammerne af kapitel 30 i KN
kan immunoglobulinkoncentraterne henset
til den praecise beskrivelse af deres oprin-
delse i position 3001 (sekreter af kirtler)
ganske vist ikke vere legemidler i den
forstand, hvori udtrykket er anvendt i
position 3004. Kriterierne for afgransnin-
gen mellem leegemidler og andre positioner
uden for kapitel 30 i KN, der fremgar af
den ovennezevnte retspraksis, kan sandsyn-
ligvis anvendes mere generelt.

37. Alle positionerne i kapitel 30 i KN
adskiller sig nemlig fra positionerne i andre
kapitler i KN og bl.a. positionerne i kapitel
4 i KN ved den omstendighed, at de har et
specifikt formdl. Nar og for s& vidt som en
tarifering af varer henset til ordlyden af de
positioner, der kommer i betragtning, er
mulig sdvel i en position vedrerende pro-
dukter, der ikke har et bestemt formdl, som
i en position i kapitel 30 i KN, dvs.
vedrorende produkter, der har et formal (i
det foreliggende tilfzelde: terapeutisk eller
profylaktisk), skal den terapeutiske eller
profylaktiske effekt vere afgorende i
tvivsltilfeelde, ndr den udger produktets

14 — Bioforce-dommen {(jf. fodnote 8), LTM-dommen (jf. fod-
lsmtlc ;7) O%g?'l'“ af 10.12.1998, sag C-328/97, Glob-Sped,
ml. I, s. 8357,

hovedanvendelsesomrdde, og nar effekten
er rettet mod en serlig sygdom, mod en
seerlig organlidelse eller mod en serlig
mangel.

38. Dette er situationen i den foreliggende
sag. Ramelk fra keer eller i det mindste
hovedbestanddelen af rdmelk (immuno-
globulin) er et kavakeeristisk element i de
omtvistede immunoglobulinkoncentrater.
Immunoglobulin har henset til den passive
immunisering af de nyfedte kalve en pro-
fylaktisk og i pikommende tilfzlde en
terapeutisk virkning. Effekten har til formal
at forebygge eller behandle en szrlig lidelse
(de nyfadte kalves immunforsvar er endnu
utilstraekkeligt).

39. De omtvistede immunoglobulinkon-
centrater opfylder derved de vesentligste
betingelser, der er blevet anvendt i oven-
nzevnte praksis 1% for sd vidt angdr tarife-
ringen i en af positionerne i kapitel 30 i KN
(farmaceutiske produkter).

15 — J£. fodnote 14,
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V — Forslag til afgerelse

40. Henset til de foregdende betragtninger foreslir jeg Domstolen at besvare den
forelzeggende rets sporgsmal som folger:

3

»Den kombinerede nomenklatur i den affattelse, der fremgar af bilag I til
Kommissionens forordning (EF) nr. 2086/97 af 4. november 1997 om endring af
bilag I til Radets forordning (EJF) nr. 2658/87 om told- og statistiknomenkla-
turen og den fzlles toldtarif, skal fortolkes sdledes, at immunoglobulinkoncen-
trater baseret pa torret, affedtet og afkaseiniseret rdmelk, der er standardiseret
ved hjzlp af lactose, skal tariferes som farmaceutiske produkter i kapitel 30.«
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