GLOB-SPED

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIMEN TUOMIO (ensimmiinen jaosto)
10 pdivand joulukuuta 1998~

Asiassa C-328/97,

jonka Bundesfinanzhof (Saksa) on saattanut EY:n perustamissopimuksen 177 artik-
lan nojalla yhteisSjen tuomioistuimen kisiteltdviksi saadakseen tissd kansallisessa
tuomioistuimessa vireilli olevassa asiassa

Glob-Sped AG

vastaan

Hauptzollamt Lorrach

ennakkoratkaisun tariffi- ja tilastonimikkeistostd ja yhteisestd tullitariffista annetun
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteen I ja II muuttamisesta 14 pidivind
heinikuuta 1992 annetun komission asetuksen (ETY) N:o 2505/92 (EYVL L 267,
s.1) liitteen I nimikkeen 3004 tulkinnasta siltdi osin kuin kyse on
C-vitamiinivalmisteiden luokittelusta,

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmiinen jaosto),

toimien kokoonpanossa: jaoston puheenjohtaja P. Jann seki tuomarit L. Sevén ja
M. Wathelet (esittelevd tuomari),

julkisasiamies: N. Fennelly,
kirjaaja: hallintovirkamies L. Hewlett,

* Oikeudenkiyntikicli: saksa.

1-8371



TUOMIO 10.12.1998 — ASIA C-328/97

ottaen huomioon kirjalliset huomautukset, jotka sille ovat esittineet

— Glob-Sped AG, edustajanaan asianajaja H.-J. Prieff, Bryssel,

— Ranskan hallitus, asiamiehiniin ulkoasiainministerion oikeudellisen osaston
apulaisosastopiillikkd K. Rispal-Bellanger ja saman osaston hallinnollinen avus-
taja F. Pascal,

— Euroopan yhteiséjen komissio, asiamichindin oikeudellinen pdineuvonantaja
R. Wainwright ja oikeudellisessa yksikdssi toimiva kansallinen virkamies K.
Schreyer,

ottaen huomioon suullista kisittelyi varten laaditun kertomuksen,

kuultuaan Glob-Sped AG:n, edustajanaan asianajaja H.-J. Prieff, Ranskan halli-
tuksen, asiamicheniin ulkoasiainministerién oikeudellisen osaston apulaisulko-
asiainsihteeri C. Vasak, ja komission, asiamieheniin K. Schreyer, 16.7.1998 pidetyssi
istunnossa esittimait suulliset huomautukset,

kuultuaan julkisasiamiehen 1.10.1998 pidetyssi istunnossa esittimin ratkaisuehdo-
tuksen,

on antanut seuraavan

tuomion

1 Bundesfinanzhof on esittinyt 12.8.1997 tekemaillain paitokselld, joka on saapunut
yhteisdjen tuomioistuimeen 22.9.1997, EY:n perustamissopimuksen 177 artiklan
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nojalla kaksi ennakkoratkaisukysymysti tariffi- ja tilastonimikkeist6sti ja yhteisestd
tullitariffista annetun neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2658/87 liitteen I ja IT muut-
tamisesta 14 piivini heinikuuta 1992 annetun komission asetuksen (ETY)
N:0 2505/92 (EYVL L 267, s. 1) liitteen I nimikkeen 3004 tulkinnasta silti osin kuin
kyse on C-vitamiinivalmisteiden luokittelusta.

Nimi kysymykset on esitetty oikeudenkdynnissi, jossa asianosaisina ovat Glob-
Sped AG (jiljempini Glob-Sped) ja Hauptzollamt Lérrach (paatullitoimisto, jil-
jempinid HZA) ja joka koskee kahden vitamiinivalmisteen eli Taxofit Vitamin C +
Ca Brausetabletten ja Taxofit Vitamin C Kautabletten -nimisten valmisteiden luokit-
telua tullitariffiin,

Ensimmiinen valmiste on poretabletti, joka sisdltdd 1 000 milligrammaa C-vitamiinia
tablettia kohden. Sen pakkauksessa ovat scuraavat merkinnit:

*Immuunijirjestelmin vahvistamisecksi silloin kun sairastumisvaara infektiotautiin
on suuri”

» Annostus: paivittiin puoli poretablettia lapselle ja yksi tabletti aikuiselle sckoitet-
tuna puoleen lasilliseen tai lasilliseen vettd, ellei toisin ole maaritty”

»Liike, sidilytettivd huolellisesti! Pidettdvi lasten ulottumattomissa! Katso tavarase-
loste!”
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Lisiksi tuotteeseen liitetyssd kiayttdohjeessa todetaan erityisesti seuraavaa:

*Immuunijitjestelmin vahvistamiseksi vilustumisen ja flunssan yhteydessi, kun on
tehtivi fyysisid ja henkisii ponnistuksia seki fyysisen visymyksen ja allergioiden
yhteydessi. Perinteinen vahvistava aine.”

Toinen valmiste on purutabletti, joka sisiltdd 500 milligrammaa C-vitamiinia tab-
lettia kohden. Sen pakkauksessa on seuraavat merkinnit:

*Immuunijirjestelmin vahvistamiseksi silloin kun sairastumisvaara infektiotautiin
23
on suuri

”Annostus: piivittdin yksi tabletti pureskellaan tal annetaan liueta suussa. Aikana,
jolloin sairastumisvaara infektiotautiin on suuri, esimerkiksi vilustumisen ja fluns-
saoireiden sekid fyysisen ja henkisen liikarasituksen yhteydessi kaksi tablettia, ellei
toisin ole maaritty”

*Laike, siilytettivi huolellisesti! Pidettivi lasten ulottumattomissa! Katso tavarase-

1»

loste!
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Tuotteeseen liitetyssa kiyttdohjeessa tismennetdin seuraavaa:

”Kiytetddn ennaltachkiisyyn silloin kun sairastumisvaara infektiotautiin on suuri,

fyysisen ja henkisen liikarasituksen, syvin visymyksen seki C-vitamiinin puutteesta

johtuvien tautien yhteydessd. Perinteinen, vahvistava ennaltachkiisyyn kiytettiva
: 3

aine.

*Taxofit Vitamine C Kautabletten vahvistaa elimistén immuunijirjestelmii silloin
kun sairastumisvaara infektiotautiin on suuri.”

Saksassa molemmille tuotteille on my6nnetty liikkeini markkinoille saattamista
koskeva lupa lidkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten mii-
raysten lahentimisestd 26 pdivind tammikuuta 1965 annetun neuvoston direktiivin

65/65/ETY (EYVL 1965, 22, s. 369) mukaisesti.

Glob-Sped vaati 26.1.1993 HZA:ta laskemaan Taxofit Vitamin C + Ca Brause-
tabletten ja Taxofit Vitamin C Kautabletten -valmisteet vapaaseen vaihdantaan
yhdistetyn nimikkeiston nimikkeen 3004 50 10 mukaisesti ”1iikkeina”.

Zolltechnische Priifungs- und Lehranstaltin (tullitekninen tarkastus- ja koulutus-
keskus) asiantuntijalausuntoon vedoten HZA katsoi 4.6.1993 tekemissiin tullaus-
paitoksessd, ettd kyseiset kaksi tuotetta oli luokiteltava yhdistetyn nimikkeiston
clintarvikevalmisteita koskevaan nimikkeeseen 2106 90 99 ja vaati Glob-Spedia mak-
samaan tullia 1466,20 Saksan markkaa (DEM).
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Finanzgericht hylkisi Glob-Spedin tekemin valituksen silli perusteella, ettd maa-
hantuotujen tuotteiden ominaisuudet tai koostumus eli suuri C-vitamiiniannos ei
ole riittivi, jotta tuotteiden voitaisiin katsoa olevan lizkkeitd yhteisessi tullitariffissa
tarkoitetulla tavalla, koska tuotteiden erityisestd tehokkuudesta tiettyjen sairauksien
ehkiisyssi ei ole mainintaa pakkauksessa tai sithen liitetyssi tavaraselosteessa, joten
C-vitamiini oli luokiteltava muiden vitamiinien tavoin yhdistetyn nimikkeiston
nimikkeeseen 2936.

Glob-Sped viitti Revision-valituksessaan, ettd piiasiassa kyseessd olevat tuotteet
olivat asianmukaisia ja soveltuvia tiettyjen sairauksien hoitoon tai ennaltachkiisyyn,
kun otetaan huomioon seki niiden objektiivisesti todettavat ominaisuudet ettd
niiden ulkoasu ja erityisesti pakkauksiin ja kiyttohjeisiin sisiltyvit maininnat.
Piiasian valittaja vetoaa tiltd osin asiassa C-405/95, Bioforce, 15.5.1997 annettuun
tuomioon (Kok. 1997, s.[-2581), jossa yhteisdjen tuomioistuin on sen mukaan
todennut, ettd se, etti valmisteen markkinoille saattamiselle liikkeeni on annettu
lupa direktiivin 65/65/ETY mukaisesti, on osoitus siitd, etti valmiste voidaan luo-
kitella tullitariffin osalta liikkeeksi.

HZA viitti, etti tuotteen kiyttod ja annostelua koskevat maininnat eivit olleet riit-
tivin konkreettisia. Pakkauksessa tai sithen liitetyssi tavaraselosteessa ei ollut tietoa
tablettien erityisesti tehokkuudesta tiettyji sairauksia vastaan, vaan kyseisilld val-
misteilla pyrittiin pddsadntoisesti korvaamaan mahdollista C-vitamiinin puutosta.
Lidkealan lainsdidintdon sisiltyvit midritelmit eivit my8skidn ole ratkaisevia, kun
kyse on tuotteiden luokittelemisesta yhdistettyyn nimikkeist66n.

Koska Bundesfinanzhof oli epivarma yhdistetyn nimikkeiston kyseisten nimik-
keiden tulkinnasta seki edelli mainitussa asiassa Bioforce annetun tuomion ulot-
tuvuudesta, se piitti esittid yhteisdjen tuomioistuimelle seuraavat ennakkoratkai-

sukysymykset:

”1) Onko yhteisdjen tuomioistuimen asiassa C-405/95, Bioforce II; Echinacea,
15.5.1997 antaman tuomion 15 kohdassa olevat perustelut ymmirrettiva siten,
ettd valmiste voidaan katsoa tuotteeksi, jolla on yhdistetyn nimikkeistén
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nimikkeessd 3004 tarkoitetun lddkkeen ominaispiirteet ilman ettd sen tarvitsisi
vilttdmittd objektiivisesti soveltua terapeuttisiin tai ennaltaehkaiseviin tarkoi-
tuksiin kaytettiviksi, vaan se voidaan luokitella tihan nimikkeeseen jo pelkis-
tddn pakkauksen muodostaman kokonaisuuden perusteella (kdyttoohje, varsi-
nainen pakkaus, liikkeen annostelu ja markkinointi) eli sen subjektiivisen
kiyttotarkoituksen perusteella?

Jos ensimmiiseen kysymykseen vastataan kieltaviasti:

Onko vuoden 1993 yhdistettyd nimikkeistod tulkittava siten, ettd nimikkeeseen
3004 — Liidkkeet, joissa on sekoitettuja tai sekoittamattomia tuotteita tera-
peuttista tai ennaltachkdisevii kiytt6d varten — — vihittdismyyntimuodoissa
tai -pakkauksissa — on luokiteltava "Taxofit Vitamin C + Ca Brausetablettenin’
ja *Taxofit Vitamin C Kautablettenin’ kaltaisct vitamiinivalmisteet, jotka sisil-
tivdt 1000 tai 500 milligrammaa C-vitamiinia (askorbiinihappoa) tablettia
kohden, jotka tuodaan maahan vihittdismyyntipakkauksissa ja joiden pak-
kaukseen sisdltyvin kidyttoohjeen tietojen mukaan niitd olisi kiytettiva tietylld
tavalla annosteltuna muun muassa ’immuunijirjestelmin vahvistamiseen: vilus-
tumisen ja flunssaoireiden yhteydessd — — allergioissa’ tai *ennaltachkaisevisti
scllaisina aikoina, jolloin sairastumisvaara on suuri’, ja joita saadaan myydi
lidkkeini Saksan liittotasavallassa?”

Asiaa koskeva yhteison lainsdidinto

Yhdistetty nimikkeistd otettiin kiyttd6n 23.7.1987 annetulla neuvoston asetuksella

N:o 2658/87 (EYVL L 256, s.1). Timin asetuksen 12 artiklan mukaan komissio
antaa joka vuosi asetuksen, joka sisdltdd timin nimikkeistdn tdydellisen toisinnon
sekd siithen liittyvien yhteisen tullitariffin autonomisten tullien ja sopimustullien
madrit,
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Vuoden 1993 osalta komissio antoi asetuksen N:o 2505/92.

Yhdistetyn nimikkeistén 30 ryhmiin sisiltyvit farmaseuttiset tuotteet. Nimikkee-
seen 3004 kuuluvat seuraavat tuotteet:

*Lidkkeet — —, joissa on sekoitettuja tai sekoittamattomia tuotteita terapeuttista
tai ennalta ehkiisevidd kidyttod varten, annostettuina tai vihittiismyyntimuodoissa
tai -pakkauksissa olevat”.

»

Alanimikkeeseen 3004 50 10 kuuluvat *muut liikkeet, joissa on vitamiineja — — 7,
silloin kun ne ovat "vihittdiismyyntipakkauksissa”.

Yhdistetyn nimikkeistén 30 ryhmin 1 huomautuksen a alakohdasta ilmenee, ettd
tihdn ryhmiin eivit kuulu ”dieettiset, diabeettiset tai *vahvistetut’ ravintovalmisteet,
lisiravinteet, vahvistavat juomat ja kivenniisvedet (IV jakso)”.

Tahin liittyvissi tulliyhteistyéneuvoston nimiketti 3004 90 koskevissa selityksissd
todetaan seuraavaa:

*T3hin nimikkeeseen kuuluvat sekoitetuista tai sekoittamattomista tuotteista koos-
tuvat lidkeaineet, edellyttien, ettid ne ovat:
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b) pakkauksissa, jollaisia myydiin vihittiin lidke- tai ennakolta ehkdisevdin kiyt-
t66n. Tamid koskee tuotteita — —, joiden pakkauksesta ja varsinkin tavaraselos-
teesta (maininta sairaudesta tai tilasta, jossa niitd kdytetddn, kdyttotapa, annos-
teluohjeet jne.) selvisti kiy ilmi, etti ne on tarkoitettu myytiviksi suoraan
kuluteajille (yksityishenkildille, sairaaloille jne.) uudelleen pakkaamatta, edelld
mainittuihin tarkoituksiin.

Nimi tiedot milld kielelld tahansa on ilmoitettava etiketissi, kirjallisessa sclosteessa

2

tai muulla tavoin — — .

Niissd selityksissd tdsmennetdin vieldi muun muassa scuraavaa:

» — — tihin nimikkeeseen eivit kuulu vitamiineja tai mineraalisuoloja sisiltivit
lisdravinteet, jotka on tarkoitettu nautittaviksi terveyden tai hyvinvoinnin siilyt-
timiseksi, mutta joissa ei ole mitddn niiden kiyttdd taudin tai sairauden ehkiisyyn
tai hoitoon koskevaa tavaraselostetta. Nami tuotteet, jotka tavallisesti ovat neste-
miisii mutta jotka my®&s saattavat esiintyi jauheena tai tabletteina, luokitellaan
yleensd nimikkeeseen 21.06 tai 22. ryhmidn.”

Euroopan yhteisdjen yhdistetyn nimikkeistén 30 ryhmin selityksissid (EYVL 1994,
C 342, 5. 1), jonka otsikkona on ”Yleistd”, todetaan seuraavaa:

*tihin ryhmiin luokiteltacssa ratkaisevinta ei ole tuotteen médrittiminen lddkkeeksi
Euroopan yhteisén lainsiidinndssi (muussa kuin yhdistettyyn nimikkeist66n liit-
tyvissi), jiscnvaltion kansallisessa lainsiidinndssi tai missd tahansa farmako-

peassa”,
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Yhdistetyn nimikkeistdn 21 ryhmin muodostavat "eriniiset elintarvikevalmisteet”.
Nimikkeeseen 2106 kuuluvat "muualle kuulumattomat elintarvikevalmisteet”.

Tulliyhteistyéneuvoston selitysten mukaan timi nimike kasittdd

“kasviuutteisiin, hedelmitiivisteisiin, hunajaan, fruktoosiin tms. perustuvat seki
lisittyja vitamiineja ja toisinaan pienen pienii mairii rautayhdisteitd sisiltivit val-
misteet, joista usein kiytetdin nimitystd lisiravinteet. Ndmi valmisteet ovat usein
pakkauksissa, joissa on merkinti, etti ko. valmiste on tarkoitettu nautittavaksi ter-
veyden tai hyvinvoinnin siilyttimiseksi. Samankaltaiset, tautien tai sairauksien
ehkiisemiseen tai hoitoon tarkoitetut valmisteet eivit kuitenkaan kuulu tihin
nimikkeeseen (nim. 3003 tai 3004)”.

Yhdistetyn nimikkeistén 29 ryhmiin kuuluvat ”orgaaniset kemialliset yhdisteet”.
Nimikkeeseen 2936 kuuluvat:

”provitamiinit ja vitamiinit, luonnolliset tai synteettisesti valmistetut (myos luonnon
konsentraatit), ndiden piiasiallisesti vitamiineina kiytettdvit johdannaiset seki
niiden aineiden keskiniiset seokset, myds missi tahansa liuottimessa”.

Toinen kysymys

Kansallinen tuomioistuin tiedustelee toisella kysymyksellddn, jota on syytd
tarkastella ensiksi, onko Taxofit Vitamin C + Ca Brausetablettenin ja Taxofit
Vitamin C Kautablettenin kaltaiset tuotteet niiden objektiivisesti todettavat
ominaispiirteet ja ominaisuudet huomioon ottaen luokiteltava yhdistetyn nimik-
keiston nimikkeeseen 3004, sellaisena kuin se on vahvistettu asetuksen N:o 2505/92
liitteessd I.
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Vakiintuneen oikeuskiytinnén mukaan oikeusvarmuus ja valvonnan helppous edel-
lyttdvit, ettd tavaroiden tariffiluokittelun ratkaisevana luokitteluperusteena on yleensa
oltava tavaroiden objektiivisesti todettavat ominaispiirteet ja ominaisuudet, sellaisina
kuin ne on miiritelty yhdistetyn nimikkeiston nimiketekstissi. Lisiksi Euroopan
yhteisjen komissio on yhdistetyn nimikkeiston osalta ja tulliyhteistyéneuvosto
harmonoidun tavarankuvaus- ja koodausjirjestelmin osalta laatinut selittévit huo-
mautukset, jotka osaltaan auttavat huomattavasti eri tullinimikkeiden sisallén tul-
kinnassa, vaikka ne eivit olekaan oikeudellisesti sitovia (ks. mm. asia C-201/96,
LTM, tuomio 6.11,1997, Kok. 1997, s. 1-6147, 17 kohta).

Niin ollen on syyti tutkia, onko piiasiassa kyseessi olevilla tuotteilla sellaiset
objektiivisesti todettavat ominaispiirteet ja ominaisuudet, jotka on méiritelty yhdis-
tetyn nimikkeiston nimikkeessi 3004 ja joita on tulkittava lidketieteen kehitys huo-
mioon ottaen, kuten yhteisdjen tuomioistuin on edelld mainitussa asiassa Bioforce
antamansa tuomion 13 kohdassa todennut.

Kuten esitetystd asiakirja-aineistosta ilmenee, tiltd osin ci ole kiistetty sitd, cttd pad-
asiassa kyscessi olevien tuotteiden C-vitamiinipitoisuus on selvisti korkeampi kuin
mikd on tarpeen tai suositeltavaa yleisen ravitsemuksen kannalta. Sen lisiksi, cttd
tillaiset C-vitamiiniannokset, joita ithminen el itse kykene valmistamaan, vahvistavat
ihmisen elimistén immuunijirjestelmid niin, ettd se kykence vastustamaan infek-
tioita muun muassa vilustumisen tai liikarasituksen yhteydessd, niitd
C-vitamiiniannostuksia suositellaan myos allergioiden ja haavasta tai kirurgisesta
toimenpiteestd mahdollisesti atheutuvien vakavien vammojen hoitoon seki keri-
pukin tai Moeller-Barlowin taudin kaltaisten puutostiloista johtuvien sairauksien
torjumiseen.

Niistd toteamuksista seuraa, ettd pidasiassa kyscessi olevien tuotteiden ei voida
katsoa olevan yhdistetyn nimikkeistén 30 ryhmin 1 huomautuksen a alakohdassa tai
yhdistetyn nimikkeistén nimikkeessi 2106 tarkoitettuja lisiravinteita tai ravintoval-
misteita, vaan tuotteita, joilla on selkedsti maaritelty terapeuttinen tai ennaltachkai-
sevi tehtivi, ja joiden vaikutus keskittyy erityisesti ihmisen elimistén immuunijar-
jestelmin toimintaan.
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Tillainen terapeuttinen tai ennaltachkiisevi vaikutus merkitsee sitd, ettd piiasiassa
kyseessi olevia tuotteita ei voida luokitella mydskiin yhdistetyn nimikkeiston
nimikkeeseen 2936, joka koskee vitamiineja yleensi.

Myoskiidn sitd ei ole kiistetty, ettid padasiassa kyseessid olevat tuotteet ovat nimik-
keen 3004 sanamuodossa, kun siti tulkitaan tulliyhteistydneuvoston selitysten
valossa, edellytetylld tavalla tuotteita, jotka ovat vihittiismyyntipakkauksissa ja
joiden pakkauksesta ja tavaraselosteesta selvisti kiy ilmi sairaus tai tila, joissa niitd
kdytetddn, kiyttStapa ja annosteluohjeet.

Niin ollen ei ole tarpeen tutkia siti, tukevatko tdssi asiassa muutkin seikat, kuten
esimerkiksi se, ettd pidasiassa kyseessi olevien tuotteiden markkinoille saattamiselle
Saksassa lddkkeind on saatu lupa, kyseisille tuotteille tyypillisten erityisten terapeut-
tisten tai ennaltachkiisevien vaikutusten muodostamia olennaisia ominaispiirteiti,
joiden perusteella ne voidaan luokitella nimikkeeseen 3004,

Niin ollen on syytd vastata, ettd yhdistettyd nimikkeistd4, sellaisena kuin se on
vahvistettuna asetuksen N:o 2505/92 liitteessi I, on tulkittava siten, etti Taxofit
Vitamin C + Ca Brausetablettenin ja Taxofit Vitamin C Kautablettenin kaltaiset
tuotteet on luokiteltava nimikkeeseen 3004,

Ensimmiinen kysymys

Toiseen kysymykseen annettu vastaus huomioon ottaen ensimmiiseen kysymyk-
seen el ole syytd vastata.
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Oikeudenkiyntikulut

Yhteis6jen tuomioistuimelle huomautuksensa esittineille Ranskan hallitukselle ja
komissiolle aiheutuneita oikeudenkiyntikuluja ei voida miiritd korvattaviksi. Paa-
asian asianosaisten osalta asian kisittely yhteisdjen tuomioistuimessa on vilivaihe
kansallisessa tuomioistuimessa vireilld olevan asian kisittelyssd, minkd vuoksi kan-
sallisen tuomioistuimen asiana on paittdd oikeudenkiyntikulujen korvaamisesta.

Niilld perusteilla

YHTEISOJEN TUOMIOISTUIN (ensimmiinen jaosto)

on ratkaissut Bundesfinanzhofin 12.8.1997 tekemilliin piitdkselld esittimit kysy-
mykset seuraavasti:

Yhdistettyid nimikkeistdd, sellaisena kuin se on vahvistettuna tariffi- ja tilasto-
nimikkeistosti ja yhteisestd tullitariffista annetun neuvoston asetuksen (ETY)
N:o 2658/87 liitteen I ja II muuttamisesta 14 pdivinid heindkuuta 1992 annetun
komission asetuksen (ETY) N:o 2505/92 liitteessi I, on tulkittava siten, ettd
Taxofit Vitamin C + Ca Brausetablettenin ja Taxofit Vitamin C Kautablettenin
kaltaiset tuotteet on luokiteltava nimikkeeseen 3004.

Jann Sevén Wathelet

Julistettiin Luxemburgissa 10 pidivind joulukuuta 1998.

R. Grass P. Jann

kirjaaja ensimmiisen jaoston puheenjohtaja
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