BIOCHEM

JULKISASIAMIEHEN RATKAISUEHDOTUS
CHRISTINE STIX-HACKL

2 pdivdni lokakuuta 2001 1!

I Alustavat huomautukset

1. Asiassa on kysymys kuivatusta, rasvat-
tomasta ja kaseiinittomasta ternimaidosta
valmistertujen  immunoglobuliinitiivistei-
den tariffiluokittelusta. Ennakkoratkaisua
pyytinyt tuomioistuin tiedustelee, onko
tillaisia tuotteita pidettdvi yhteisessd tulli-
tariffissa  tarkoitettuina  farmaseuttisina
tuotteina.

II Asiaa koskevat oikeussiinnot

2. Yhteisossd tavarat luokitellaan tullita-
riffin madrdimistd ja tilastointia varten
yhdistettyyn nimikkeisté6n  (jdljempéni
CN-nimikkeistd), joka perustuu maa-
ilmanlaajuiseen harmonoituun jirjestel-
méin, 2 CN-nimikkeistd on tariffi- ja tilas-
tonimikkeistdstd ja yhteisestd tullitariffista

1 — Alkuperiinen kieli: saksa.

2 — Harmonoitu tavarankuvaus- ja koodausjirjestelmd perus-
tuu 14,6.1983 tehtyyn kansainviliscen yleissopimukseen,
joka on yhteisdn puolesta hyviksytty harmonisoitua tava-
rankuvaus- ja koodausjirjestelmad koskevan kansainvilisen
rlcissopimu ksen ja sithen liittyvin - muutospdytikirjan
hyvaksymisestd 7 pidivind hultikauta 1987 tehdylld neu-
voston piitokselld 87/369/ETY (EYVL L 198, s. l).

23 pdivind heindkuuta 1987 annetun neu-
voston asetuksen (ETY) N:o 2658/873
liitteessd 1, THssd asiassa kyseessd olevana
aikana CN-nimikkeistd4 sovellettiin sellai-
sena kuin se ilmenee asetuksen (ETY)
N:o 2658/87 liitteen 1 muuttamisesta
4 paivind marraskuuta 1997 annetusta
komission asetuksesta (EY) N:o 2086/97.4

3. CN-nimikkeiston liitteessdi I, sellaisena
kuin sitd sovellettiin aikana, jota pddasian
oikeudenkiynti koskee, todetaan muun
muassa seuraavaa:

*4 RYHMA

MAITO JA MEIERITUOTTEET; LIN-
NUNMUNAT; — —

3 —EYVL L 256,s. 1.
4—EYVLL312,s 1.
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Huomautuksia

4. Tihin ryhméin eivit kuulu:

b) — — globuliinit (nimike 3504).

0404 Hera, — — maidon luonnol-
lisista ainesosista koostuvat
tuotteet, — —

0408 — — linnunmunat ja munan-
keltuainen, — —

— munankeltuainen:

0408 11  — — kuivattu:

0408 11 20 — — — ihmisravinnoksi
soveltumaton

30 RYHMA

FARMASEUTTISET TUOTTEET

3001

3004

— — rauhaset — —

Lagkkeet — —
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35 RYHMA

VALKUAISAINEET; — —

3504 00 00 Peptonit ja niiden johdannai-
set; muut proteiiniaineet ja
niiden johdannaiset, muualle
kuulumattomat; — —

4, Harmonoitua tavarankuvaus- ja koo-
dausjdrjestelmia  koskevissa  selityksissi
(jiljempdnid HS-nimikkeiston selitykset),
jotka tulliyhteistydneuvosto on julkaissut,
todetaan seuraavaa:

»0404 HERA, — —
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— Tihin nimikkeeseen eivit kuulu:

e) — — globuliinit (nimike 3504).

3001 — — ORGANOTERAPEUTTISEEN
KAYTTOON TARKOITETUT RAUHAS-
TEN — — TAI NIIDEN ERITTEIDEN
UUTTEET; — —

Tahidn nimikkeeseen eivit kuulu:

f) globuliinit — — , muut kuin veren tai
seerumin, kisittelemdttomit, terapeut-
tiseen tai ennaltachkiisevidn kiytt66n
tarkoitetut (nimike 3504).

III Tosiseikat ja padasian oikeudenkaynti

5. Ennakkoratkaisupyynnén mukaan pii-
asian kantaja Biochem Zusatzstoffe Han-
dels- und Produktions GmbH (jiljempini
Biochem) oli hakenut Oberfinanzdirektion
Kélniltd kahta sitovaa tariffiennakkotietoa.
Biochemin hakemus koski sellaisten tuot-
teiden luokittelua, jotka koostuvat valkoi-
sesta jauheesta, jossa on laktoosin avulla 15
tai 30 prosenttiin vakioitu pitoisuus kui-
vatusta, rasvattomasta ja kaseiinittomasta
ternimaidosta saatua immunoglobuliinia,
Biochem vaati, ettéi tuotteet on luokiteltava
CN-nimikkeeseen 3001 organoterapeutti-
seen kiyttoon tarkoitettuina rauhasten
eritteind,

6. Oberfinanzdirektion Kéln siirsi hake-
mukset Oberfinanzdirektion Niirnbergille
(pédasian vastaaja; jéljempand OFD), jolla
on Saksan oikeuden mukaan toimivalta
antaa maidon luonnollisista ainesosista
koostuvia tuotteita koskevia ratkaisuja.
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OFD ilmoitti 31.7.1998 antamillaan sito-
villa tariffiennakkotiedoilla Biochemille,
ettd se luokittelee  tuotteet  CN-
alanimikkeisiin 0404 10 14 ja 0404 10 12
jauheeksi modifioituna herana, johon ei ole
lisdtty sokeria tai muita makeutusaineita ja
jonka proteiinipitoisuus on yli 15 paino-
prosenttia. Koska Biochemin tdstd pii-
toksestd tekemd oikaisuvaatimus hylittiin
26.1.1999 tehdylld paitokselld, se nosti
kanteen ennakkoratkaisua pyytineessd
tuomioistuimessa.

7. Biochem on kansallisessa tuomioistui-
messa kdydyssi menettelyssi vedonnut
ennen kaikkea nididen tuotteiden kaytto-
tarkoitukseen ja vaikutukseen, joita se on
ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistui-
men mukaan kuvaillut seuraavasti:

“Immunoglobuliinit ovat vasta-aineita,
joiden tarkoituksena on vastasyntyneiden
vasikoiden passiivinen immunisointi, 5 Kun
vasikka syntyy, emolehmin ternimaidossa
on tarvittava immunoglobuliiniannos. Jos
vastasyntyneet vasikat eivit kuitenkaan saa
titd ternimaitoa, jossa on asianmukainen
mdird immunoglobuliineja, ne vdistdmattd
kuolevat, Ternimaidon sisiltimdt immu-
noglobuliinit luovat ruoansulatuskanavaan
paikallisen immuunipuolustuksen ja esti-
vdt ndin ruoansulatusongelmia, Kyseisid
tuotteita, joiden pohjana on ternimaito,
johon on lisitty immunoglobuliineja, kiy-
tetddn esimerkiksi emolehmidn maidon
kautta vilittyvien infektioketjujen katkai-
semiseen tai emoeldimen korvaamiseen.

5 — Alaviite koskee vain saksankielisti tekstid.
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Tuotteita kiytetddn vain vastasyntyneiden
eldinten ensimmiisend elinpdivind, — —
Tuotetta kiytetddn sekd terapeuttisiin ettd
ennaltaehkiiseviin  tarkoituksiin. Koska
eldimet kuolisivat, jollei niitd heti hoidet-
taisi  tuotteella, on olemassa  ldd-
ketieteellinen peruste miirityn sairauden
vilittdmadn hoitoon.”

8. Biochem on viittinyt, ettd vaikka tuot-
teet perustuvat erddseen heran muotoon
(ternimaito), tuotteiden luokittelussa rat-
kaiseva peruste on kuitenkin se, ettd tii-
visteen immunoglobuliinipitoisuus on 15
tai 30 prosenttia. TAmdn vuoksi tuotteita ei
voida luokitella CN-nimikkeeseen 0404.
Biochemin mukaan tuotteet on luokiteltava
CN-nimikkeeseen 3001 organoterapeutti-
seen kdyttdon tarkoitettuina rauhasten
eritteind.

9. OFD on perustellut kantajan puoltaman
kisityksen hylkdsmistd silld, ettd on luon-
nollista, ettd vastasyntyneilld vasikoilla ei
ole immuunisuojaa, eikd kysymys siis ole
mistidn sairaudesta. Tuotteet eivdt siten
ole CN-nimikkeistén 30 ryhmissi tarkoi-
tettuja farmaseuttisia tuotteita, vaan ne
ovat maitoa ja kuuluvat siksi CN-
nimikkeistén 4 ryhmdin, silld tullitariffin
kannalta maito kuuluu nimenomaan CN-
nimikkeistén 4 ryhmiin, vaikka se muo-
dostuukin eldinten maitorauhasissa.
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10. Kansallisen tuomioistuimen ennakko-
ratkaisupyynnén esittdmisestd 19.4,.2000
tekemissd vilipddtoksessi on seuraava
ennakkoratkaisukysymys:

*Onko yhdistettyd nimikkeistdd — sellai-
sena kuin se ilmenee tariffi- ja tilastoni-
mikkeistdstd ja yhteisestd tullitariffista
annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2658/87 liitteen I muuttamisesta
4 pidivind marraskuuta 1997 annetun
komission asetuksen (EY) N:o 2086/97
liitteestd I — tulkittava siten, ettd kuiva-
tusta, rasvattomasta ja kaseiinittomasta
ternimaidosta valmistetut laktoosin avulla
vakioidut immunoglobuliinitiivisteet on
luokiteltava 30 ryhmiin farmaseuttisina
tuotteina?”

IV Ennakkoratkaisukysymyksen tarkastelu

11. Nyt esilld oleva asia koskee kahden
sellaisen tuotteen tariffiluokittelua, jotka
muodostuvat samasta aineesta ja jotka
eroavat toisistaan vain immunoglobulii-
nipitoisuudeltaan (joka on toisessa 15
prosenttia ja toisessa 30 prosenttia). Koska
prosenttiosuudella ei ole merkitystd sen
osalta, kuuluvatko tuotteet tullitariffin
kannalta CN-nimikkeistén 30 ryhméin vai
4 ryhmédin, molempia tuotteita kutsutaan
jalijempind immunoglobuliinitiivisteiksi.

Asianosaisten ja muiden osapuolten vdit-
teet ja niiden perustelut

12. Biochem ja komiissio katsovat, ettd
immunoglobuliinitiivisteet ~ ovat  CN-
nimikkeistén 30 ryhmain kuuluvia farma-
seuttisia tuotteita. Niiden kisitys perustuu
ennen kaikkea tuotteiden kayttotarkoituk-
seen, Biochemin ja komission mukaan
tuotteita kiytetdin yksinomaan vastasyn-
tyneiden vasikoiden ennaltachkiiseviin
immunisointiin ja tietyissi tapauksissa
immunisointiin, jolla pyritddn estdmiin
infektioiden siirtyminen emolehmistd vas-
tasyntyneeseen vasikkaan, Lisdksi immu-
noglobuliinit luovat ruoansulatuskanavaan
paikallisen immuunipuolustuksen ja esti-
vdt ndin ruoansulatusongelmia. Immuni-
saatiovaikutus perustuu prosentuaalisesti
erittdin suureen immunoglobuliinipitoisuu-
teen. Silld, ettd perustuote, josta tiivisteiden
immunoglobuliini eristetdin, on lehmin
ternimaito, on tariffiluokittelussa yhtd
pieni merkitys kuin silld, ettd tuotteiden
vakioimisessa  kéytetddin vesiliukoisena
tdyteaineena laktoosia. Immunoglobulii-
nitiivisteilld ei ole vastasyntyneille vasi-
koille juurikaan ravintoarvoa, joten niité ei
voida kayttdi ruokintaan.

13. Biochem  viittaa kantansa  tueksi
HS-nimikkeen 3001 selityksen f kohtaan. 6
Tdmdin kohdan mukaan globuliinit, joita ei

6 — Kirjallisissa huomautuksissa viitataan "HS-nimikkeen 3001
selitykscen 170", Lainattu tcksti on kuitenkin selviisti
HS-nimikkeen 3001 sclityksen £ kohdasta.
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ole tarkoitettu terapeuttiseen tai ennalta-
ehkiisevddn kiyttoon, eivit kuulu HS-
nimikkeeseen 3001, joten on tehtdvi vas-
takohtaispditelméd, ettd riidan kohteena
olevien immunoglobuliinitiivisteiden kal-
taiset globuliinit, joita kiytetddn nimen-
omaan ennaltachkdisevddn tai terapeutti-
seen tarkoitukseen, on luokiteltava CN-
nimikkeeseen 3001.

14, Komissio viittaa ensinnikin yleis-
luonteisesti CN-nimikkeiston yleisiin tul-
kintasdint6ihin ja yhteistjen tuomioistui-
men vakiintuneeseen oikeuskdytinto6n,
jonka mukaan CN-nimikkeistdssd tariffi-
luokittelun on ldhtékohtaisesti perustut-
tava tavaran objektiivisesti todettaviin
ominaispiirteisiin ja ominaisuuksiin ja HS-
nimikkeiston selitykset auttavat huomatta-
vasti tulkinnassa.” Seuraavaksi komissio
viittaa konkreettisesti yhteisdjen tuomiois-
tuimen vakiintuneeseen oikeuskiytant56n,
joka koskee CN-nimikkeeseen 3004 kuu-
luvien farmaseuttisten tuotteiden (lddkkeet)
ja. muiden kuin  CN-nimikkeiston
30 ryhman nimikkeisiin kuuluvien tuottei-
den vilistd rajanvetoa. Yhteistjen tuomio-
istuin on kdyttinyt arviointiperusteena sité,
onko tuotteilla selvdsti médritelty terape-
uttinen tai ennaltachkiisevd vaikutus, joka
kohdistuu tiettyihin elimistén toimintoi-
hin. 8 Riidan kohteena olevat immunoglo-
buliinitiivisteet on valmistettu tillaiseen
terapeuttiseen ja ennaltachkiisevddn tar-
koitukseen, koska niitd kdytetddn immuu-
nipuutostilanteissa ilmenevien sairauksien
estimiseen ja jo ilmenneiden sairauksien
hoitamiseen.

7 — Asia C-201/96, LTM, tuomio 6.11.1997 (Kok. 1997,
5. 1-6147).

8 — Asia C-177/91, Bioforce, tuomio 14.1.1993 (Kok. 1993,
s. [-45); edelld alaviitteessi 7 mainittu asia LTM ja asia
C-270/96, Sarget, tuomio 12.3,1998 {Kok. 1998, s. I-1121).
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15. Komissio katsoo edelleen, ettei immu-
noglobuliinitiivisteitd voida luokitella CN-
nimikkeeseen 0404 (hera ja maidon luon-
nollisista ainesosista koostuvat tuotteet).
Komissio on todennut, etti lehmdn terni-
maito, joka on se perustuote, josta immu-
noglobuliini saadaan, ei ole sen enempia
heraa sanan varsinaisessa merkityksessd
kuin maitoakaan. Erittdin suuren immu-
noglobuliinipitoisuutensa ja hyvin vihdisen
ravintoainepitoisuutensa vuoksi ternimaito
ei ole ravintoa vaan immunologinen val-
miste.

16. OFD pitiytyy kannassaan, jota se
puolsi ennakkoratkaisua pyytidneessd tuo-
mioistuimessa kdydyssi menettelyssd ja
jonka mukaan immunoglobuliinitiivisteet
on luokiteltava modifioitua heraa koske-
vaan tariffinimikkeeseen. OFD katsoo, ettid
immunoglobuliinitiivisteet on luokiteltava
CN-nimikkeeseen 0404, koska ne ovat
jauheen muodossa olevaa modifioitua
heraa, joka vastaa tarkalleen
CN-alanimikkeen 0404 10 sanamuotoa
{hera ja modifioitu hera). OFD:n mukaan
mikidin muu CN-nimikkeiston ryhmid ei
timidn vuoksi tule kysymykseen. CN-
nimikkeessi 0404 oleva varauma ”muualle
kuulumattomat” ei muuta asiaa, koska se
ei koske CN-nimikkeen 0404 alkuosaa
(hera) vaan sen jilkimmaisti osaa (maidon
luonnollisista ainesosista koostuvat tuot-
teet).

Asian arviointi

17. Pddasian asianosaiset ovat erimielisid
varsinaisesti siiti, onko riidan kohteena
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olevat tuotteet luokiteltava johonkin CN-
nimikkeistbn 4 ryhmin nimikkeeseen
{maitona tai maitotuotteina) vai johonkin
CN-nimikkeistén 30 ryhmén nimikkeeseen
(organoterapeuttiseen kiytt66n tarkoitet-
tuna rauhasen eritteen).

18. Yhteisdjen tuomioistuimen vakiintu-
neen oikeuskidytinnén mukaan oikeusvar-
muus ja valvonnan helppous edellyttivit,
ettd tavaroiden tariffiluokittelun ratkaise-
vana luokitteluperusteena on yleensi oltava
tavaroiden objektiivisesti todettavat omi-
naispiirteet ja ominaisuudet, sellaisina kuin
ne on mdiritelty CN-nimikkeen nimike-
tekstissd.® Tulliyhteistyéneuvoston har-
monoidun  tavarankuvaus- ja  koo-
dausjdrjestelmén osalta laatimat selitykset
auttavat osaltaan huomattavasti eri tullini-
mikkeiden sisdllon tulkinnassa, vaikka ne
eivit olekaan oikeudellisesti sitovia, 10

19. Tdmdn vuoksi seuraavaksi tarkastel-
laan aluksi kyseeseen tulevien tariffinimik-
keiden sanamuotoa yhdessd niiti koskevien
CN-nimikkeiston huomautusten ja HS-
nimikkeiston selitysten kanssa. Jos jiljelle
jad useita nimikkeitd, joihin tuotteet voi-
taisiin luokitella, on yhteistjen tuomiois-

9 — Asia C-459/93, Theistin Handel Ligistin, tuomio 1.6.1995
(Kok. 1995, s. 1-1381) ja yhdistctyt asiat C-106/94 ja
C-139/94, Colin ja Dupré, tuomio 14.12,1995 (Kok. 1995,
s. 1-4759).

10 — Asia C-35/93, Develop Dr. Eisbein, tuomio 16.6.1994

{Kok. 1994, s, 1-2655ri.1 edelld alaviitteessi 9 mainitut
yhdistetyt asiat Colin ja Dupré,

tuimen oikeuskdytannén mukaan kiytet-
tdvd muita arviointiperusteita, 11

Luokittelu CN-nimikkeistdn 4 ryhmiin

20. Biochemin immunoglobuliinitiivisteisti
esittdimad kuvaus, jonka paikkansapiti-
vyyttd el ole kiistetty, sisaltid seki seikko-
ja, jotka puoltavat tuotteiden luokittelna
CN-nimikkeeseen 0404 sen sanamuodon
perusteella (hera; — — maidon luonnolli-
sista ainesosista koostuvat tuotteet — — ),
ettd seikkoja, jotka puhuvat tillaista luo-
kittelua vastaan.

Tdhdn nimikkeeseen luokittelua puoltaa
ensinndkin se, ettd laktoosia kiytetddn
vesiliukoisena tiyteaineena immunoglobu-
liinitiivisteen antamisen helpottamiseksi.
Yhteisojen tuomioistuimen oikeus-
kaytinndn mukaan 12 pelkilld tiyteaineilla
ei kuitenkaan ole mitdsin merkitystid koko-
naistuotteen tariffiluokittelussa, joten lak-
toosin kiytts ei voi nyt esilld olevassa asi-
assa yksinddn johtaa siihen, etti tuote luo-
kitellaan CN-nimikkeistén 4 ryhmiin.

11— Ks. 35 kohta.
12 — Ks. edellii alaviitteessi 8 mainittu asia Bioforce,
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21. Lisidksi on todettava, ettd lehmin ter-
nimaito on se perustuote, josta immunog-
lobuliinitiivisteille luonteenomainen
immunoglobuliini saadaan. Lucnnollisessa
muodossaan ternimaito on ensimmadistd
iidinmaitoa”, jota vastasyntyneet vasikat
normaalisti saavat emoltaan.

22. Se, ettei immunoglobuliinitiivisteiden
valmistukseen kiytettdvdd ternimaitoa —
toisin  kuin maitoa tai heraa normaa-
litapauksessa — voida kdyttdd ravintona,
voi kuitenkin herdttdd epdilyjd siitd, voi-
daanko immunoglobuliinitiivisteet luoki-
tella johonkin CN-nimikkeistén 4 ryhmin
nimikkeeseen maitona tai herana. Kysymys
on pikemminkin aineesta, joka jo sellaise-
naan koostuu keskeisesti immunoglobulii-
neista ja jossa on vain hyvin vihin ravin-
toaineita. Jos ternimaidosta — kuten tdssd
tapauksessa — vield poistetaan kaseiini ja
rasva, sen ravitsemuksellinen merkitys on
aivan vihidpitbinen,

23. On kuitenkin kyseenalaista, voiko luo-
kittelu CN-nimikkeiston 4 ryhmidn eri
nimikkeisiin ylipddnsi riippua siitd, kayte-
tddnko kyseisid tuotteita elollisten olento-
jen ravinnoksi tai ovatko ne vihintddnkin
ravinnoksi soveltuvia. T4td vastaan puhuu
ennen kaikkea se, ettd CN-nimikkeen 0408
(kuorettomat linnunmunat ja munankeltu-
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ainen — — ) kaikissa alanimikkeissi, kuten
esimerkiksi CN-alanimikkeessd 0408 11
(kuivattu munankeltuainen), on vield jao-
teltu erikseen tuotteet, jotka ovat » — —
ravinnoksi soveltumattomia” (esim. CN-
alanimike 0408 11 20).

24. Voidaan siis alustavasti katsoa, ettd
CN-nimikkeen 0404 sanamuoto voi ldhto-
kohtaisesti kattaa immunoglobuliinitii-
visteet, koska nididen keskeinen ainesosa on
lypsylehmien ternimaidosta (vastasyntynei-
den vasikoiden ensimmiisestd “didinmai-
dosta”) saatu immunoglobuliini.

Luokittelu CN-nimikkeistén 30 ryhmiin

25. Biochemin immunoglobuliinitiivisteista
esittimi kuvaus, jonka paikkansapita-
vyyttd ei ole kiistetty, sisdltdd myds seik-
koja, jotka puoltavat tuotteiden luokittelua
CN-nimikkeeseen 3001 sen sanamuodon
perusteella ( — — organoterapeuttiseen
kiyttoon tarkoitetut rauhasten — — tai
niiden eritteiden uutteet — — ), ja seikkoja,
jotka puhuvat tillaista luokittelua vastaan,
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26, Lehmien ternimaito on epidileméttd
rauhasten erite, Sen kiyttStarkoitus on
organoterapeuttinen, koska sitd kdytetddn
passiiviseen immunisointiin  vastasynty-
neilld vasikoilla, joilla ei vilittdmadsti syn-
tymin jilkeen luonnollisista syistd vield ole
riittivdd omaa immuunisuojaa. Vasikoille
annetaan  ensimmdisend  elinpdivind
immunoglobuliinitiivistettd ennaltaehkii-
sevisti, jos saatavilla ei ole timdn immuu-
nipuutoksen korjaavaa luontaisesti immu-
noglobuliinipitoista emolehmin ternimai-
toa tai jos on estettdvd infektioiden siirty-
minen emolehmaisti vasikkaan.
Immunoglobuliinit muodostavat lisiksi
paikallisen immuunisuojan ruoan-
sulatuskanavaan ja estidvit yleisesti vasi-
koiden ruoansulatusongelmia.

27. OFD:n tdtd vastustava viite, jonka
mukaan kysymys ei voi olla terapeuttisesta
tai ennaltachkiisevistd tarkoituksesta,
koska se, ettd vastasyntyneilld vasikoilla ei
ole omaa passiivista immunisaatiota, on
luonnollinen ilmié eikd sairaus, ei ole tdltd
osin vakuuttava, Myds synnynndisten
puutostilojen yhteydessi voi aivan hyvin
olla kysymys terapeuttisesta tai ennaltaeh-
kiisevistd  vaikutuksesta. Ratkaisevaa
metkitystd on vain silld, ettd puutteen
korjaamatta jattAminen aiheuttaa fyysistd
vahinkoa tai — kuten tdssi — jopa joh-
taa elollisen olennon varmaan kuolemaan.
Lisiksi immunoglobuliinitiivisteet suoja-
avat vasikoita ennaltaehkdisevisti ruo-
ansulatusongelmilta muodostamalla  pai-
kallisen immuunisuojan ruoan-
sulatuskanavaan, minkd perusteella on

voitava katsoa, ettd on olemassa toinenkin
ennaltaehkiisevd kiyttdtarkoitus, joka ei
koske (vain) synnynnidisen puutostilan
korjaamista.

28. Voidaan siis alustavasti katsoa, ettd
CN-nimikkeen 3001 sanamuoto voi kattaa
immunoglobuliinitiivisteet,

29. CN-nimikkeiston huomautusten ja
HS-nimikkeiston  selitysten  huomioon
ottaminen voi kuitenkin johtaa toiseen
lopputulokseen.

30. CN-nimikkeiston 4 ryhmin
4  huomautuksen b alakohdan ja
HS-nimikkeen 0404 selityksen e kohdan
mukaan globuliinit on nimittdin luokitel-
tava CN-nimikkeeseen 3504. Yksindén
tarkasteltuina naimi huomautukset niytti-
vit siis viittaavan siihen, ettd kaikki glo-
buliinit, immunoglobuliinit ja ndin ollen
my6s riidan kohteena olevat immunoglo-
buliinitiivisteet mukaan lukien, kuuluvat
CN-nimikkeeseen 3504, Timi kuitenkin
puhuu sitd vastaan, ettd tariffiluokittelussa
olisi kiytettdvd jotakin CN-nimikkeistén
30 ryhmén nimiketta.

31. HS-nimikkeen 3001 selityksen f kohta
kuitenkin tukee kisitystd, ettd tuotteet on
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luokiteltava CN-nimikkeistén 30 ryhmiin
ja tarkemmin sanottuna CN-nimikkeeseen
3001. Siltd osin kuin on kysymys globulii-
nien tariffiluokittelusta, tdmi selitys on
nimittdin sanamuodoltaan suppeampi kuin
CN-nimikkeistén 4 ryhmin
4 huomautuksen b alakohta.
HS-nimikkeen 3001 selityksen f kohdan
mukaan HS-nimikkeeseen 3504 luokitel-
laan ainoastaan muut kuin verestd tai see-
rumista uutetut globuliinit, joita ef ole tar-
koitettu ennaltaehkdisevidn tai terapeutti-
seen kayttoon.

32. Riidan kohteena olevien immunoglo-
buliinitiivisteiden luonteenomainen aine-
sosa uutetaan lypsylehmien ternimaidosta
eikd siis (tdssd tapauksessa eldinten) verestd
tai seerumista,!?® joten ensin mainittu
edellytys nidyttdd tdyttyvdn. Kuten edelld
on todettu, immunoglobuliinitiivisteet on
kuitenkin tarkoitettu ennaltachkiiseviin
tal terapeuttiseen kidyttoon, joten HS-
nimikkeeseen 3504 luokittelemisen toinen
edellytys ei tdyty.

33. Niin ollen voidaan katsoa, etti CN-
nimikkeistén 30 ryhmin sanamuoto voi
lahtskohtaisesti  kattaa immunoglobulii-
nitiivisteet, koska niiden keskeinen aines-

13 — Jos aine uutettaisiin eldimen veresti tai seerumista, se olisi
yksiselitteisesti luokiteltava CN-nimikkeeseen 3002 10 91
( — ~— veriglobuliinit), ks. monoklonaalisten vasta-
aineiden tariffiluokittelusta asia C-191/91, Abbot, tuomio
10.3.1993 (Kok. 1993, s. 1-867).
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osa on lypsylehmien ternimaidosta saatu
immunoglobuliini.

CN-nimikkeistén 4 ryhmin ja 30 ryhmén
vilinen rajanveto

34. Koska on katsottava, ettd sekd jonkin
CN-nimikkeistén 4 ryhmin nimikkeen
sanamuoto ettd jonkin CN-nimikkeiston
30 ryhmin nimikkeen sanamuoto voivat
kattaa riidan kohteena olevat immunoglo-
buliinitiivisteet, kun huomioon otetaan
ndiden objektiivisesti todettavat ominais-
piirteet ja ominaisuudet, tariffiluokittelussa
on kiytettivd muita luokitteluperusteita
kuin kyseeseen tulevien nimikkeiden sana-
muotoa ja HS-nimikkeiston selityksiin
perustuvaa tulkintaa.

35. Yhteisdjen tuomioistuin on jo aikai-
semmissa tuomioissaan kisitellyt sellaisten
tuotteiden tariffiluokittelua, joiden osalta
oli esimerkiksi epaselvii, oliko ne luoki-
teltava CN-nimikkeeseen 3004 lddkkeini

vai muihin  kuin  CN-nimikkeistén
30 ryhmidin kuuluviin  nimikkeisiin.
CN-nimikkeeseen 3004 (liikkeet — — )

luokittelun osalta yhteisdjen tuomioistuin
on antanut keskeisen merkityksen sille,
onko kyseessi olevalla tuotteella selvisti
madiritelty terapeuttinen tai ennaltaehkaii-
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sevd vaikutus, joka kohdistuu tiettyihin
elimistén toimintoihin, 14

36. CN-nimikkeistén 30 ryhmédn sisilld
immunoglobuliinitiivisteet eivdt voi olla
CN-nimikkeessd 3004 tarkoitettuja laak-
keitd, kun otetaan huomioon CN-
nimikkeessi 3001 oleva tarkka alkuperi-
kuvaus (rauhasten eritteet). Rajanvetope-
rusteita, joita on edellisessi kohdassa tar-
koitetussa  oikeuskdytinndssi  kehitetty
lidkkeiden ja muiden CN-nimikkeistén
30 ryhmiin kuulumattomien nimikkeiden
erottamiseksi, voidaan kuitenkin soveltaa
yleisemminkin,

37. Kaikki CN-nimikkeistén 30 ryhmin
nimikkeet nimittdin eroavat muiden CN-
nimikkeistén ryhmien nimikkeistd ja my6s
CN-nimikkeistén 4 ryhmin nimikkeists,
koska ensin mainittuihin lifttyy mddrétty
tarkoitus. Jos — ja siind médrin kuin —
tavarat voidaan kyseeseen tulevien nimik-
keiden sanamuodon mukaan luokitella
sekd nimikkeeseen, joka koskee tuotteita,
joilla ei ole erotettavissa olevaa médridttya
kaytestarkoitusta, ettd  johonkin  CN-
nimikkeistén 30 ryhmin nimikkeeseen eli
nimikkeeseen, joka koskee tuotteita, joilla
on (tdssd tapauksessa terapeuttinen tai
ennaltaehkiisevd) kayttotarkoitus, tera-
peuttiselle tai ennaltaehkiiseville vaiku-
tukselle on episelvissi tilanteissa annettava
ratkaiseva merkitys, jos se muodostaa

14 — Edelli alaviiticessi 8 muainittu asia Bioforce; edelld ala-
viittcessi 7 mainittu asia LTM ja asia C-328/97, Glob-
Sped AG, tuomio 10.12.1998 (Kok. 1998, s. 1-8357).

tuotteen pédasiallisen kiyttdtarkoituksen
ja jos se kohdistuu tiettyyn sairauteen tai
tiettyyn elimelliseen vaivaan taikka tiettyyn
puutostilaan,

38. Nyt esilld olevassa asiassa tilanne on
juuri tdllainen. Riidan kohteena oleville
immunoglobuliinitiivisteille on luonteen-
omaista, ettd ne sisiltivit lehmien terni-
maitoa tai ainakin ternimaidon keskeistd
ainesosaa (immunoglobuliinia). Immuno-
globuliineilla on vastasyntyneiden vasikoi-
den passiivisessa immunisoinnissa ennalta-
ehkiisevd ja mahdollisesti myos terapeut-
tinen vaikutus. Vaikutus kohdistuu tietyn
vaivan (vastasyntyneiden vasikoiden oman
immuunisuojan riittimédttomyyden) esti-
miseen tai hoitamiseen,

39. Riidan kohteena olevat immunoglobu-
liinitiivisteet tdyttdvit niin ollen ne olen-
naiset edellytykset, jotka yhteisbjen tuo-
mioistuin on edelli mainitussa oikeus-
kiytinnossi 13 asettanut sille, etti tuote
voidaan  luokitella  johonkin  CN-
nimikkeistén 30 ryhmin (farmaseuttiset
tuotteet) nimikkeeseen,

15 — Mainittu edelld alaviiteeessi 14,
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V Ratkaisuehdotus

40. Edelld esitetyn perusteella ehdotan, ettd yhteisdjen tuomioistuin vastaa
ennakkoratkaisua pyytineen tuomioistuimen kysymykseen seuraavasti:

Yhdistettya nimikkeist6d, sellaisena kuin se on muutettuna tariffi- ja tilastoni-
mikkeistdstd ja yhteisestd tullitariffista annetun asetuksen (ETY) N:o 2658/87
liitteen I muuttamisesta 4 pdivinid marraskuuta 1997 annetulla komission ase-
tuksella (EY) N:o 2086/97 (EYVL L 312, s. 1), on tulkittava niin, ettd kuivatusta,
rasvattomasta ja kaseiinittomasta ternimaidosta valmistetut laktoosin avulla
vakioidut immunoglobuliinitiivisteet on luokiteltava 30 ryhméin farmaseuttisina
tuotteina.
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