GLOB-SPED

DOMSTOLENS DOM (férsta avdelningen)
den 10 december 1998~

I mal C-328/97,

angiende en begiran enligt artikel 177 i EG-fordraget, frin Bundesfinanzhof
(Tyskland), att domstolen skall meddela ett férhandsavgorande 1 det vid den natio-
nella domstolen anhingiga malet mellan

Glob-Sped AG

och
Hauptzollamt Lérrach,

angiende tolkningen av tullnummer 3004 i bilaga I till kommissionens forordning
(EEG) nr 2505/92 av den 14 juli 1992 om indring av bilagorna I och II till ridets
forordning (EEG) nr 2658/87 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om
Gemensamma tulltaxan (EGT L 267, s. 1; svensk specialutgiva, omride 11,
volym 13, s. 22), vad betriffar klassificeringen av C-vitaminbaserade preparat,

meddelar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden P. Jann samt domarna L. Sevén och M. Wat-
helet (referent),

generaladvokat: N. Fennelly,
justitiesckreterare: byradirektoren L. Hewlett,

* Rittegingssprik: tyska.
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med beaktande av de skriftliga yttranden som har inkommit frin:
— Glob-Sped AG, genom advokaten H.-]. Priefl, Bryssel,

— Frankrikes regering, genom K. Rispal-Bellanger, sous-directeur, utrikesministe-
riets rittsavdelning, och F. Pascal, attaché d’administration, samma avdelning,
bida 1 egenskap av ombud,

— Europeiska gemenskapernas kommission, genom chefsjuristen R. Wainwright,
och K. Schreyer, nationell tjinsteman med férordnande vid rittstjinsten, bida i
egenskap av ombud,

med hinsyn till férhandlingsrapporten,

efter att muntliga yttranden har avgivits vid sammantridet den 16 juli 1998 av:
Glob-Sped AG, féretritt av H.-]. Prieff, Frankrikes regering, foretridd av C. Va-
sak, sckreterare vid utrikesministeriets rittsavdelning, i egenskap av ombud, och
kommissionen, foretridd av K. Schreyer,

och efter att den 1 oktober 1998 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

1 Bundesfinanzhof har genom beslut av den 12 augusti 1997, som inkom till dom-
stolen den 22 september samma 4r, med stéd av artikel 177 i EG-fordraget stillt tvi
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fragor om tolkningen av tullnummer 3004 i bilaga I till kommissionens forordning
(EEG) nr 2505/92 av den 14 juli 1992 om indring av bilagorna I och IT till radets
forordning (EEG) nr 2658/87 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om
Gemensamma tulltaxan (EGT L 267, s. 1; svensk specialutgava, omride 11,
volym 13, s. 22), vad betriffar klassificeringen av C-vitaminbaserade preparat.

Frigorna har uppkommit i en tvist mellan Glob-Sped AG (nedan kallat Glob-
Sped) och Hauptzollamt Lérrach (generaltullmyndighcten, nedan kallad HZA)
med anledning av tullklassificeringen av tvd vitaminpreparat, nimligen Taxofit
Vitamin C + Ca Brausetabletten och Taxofit Vitamin C Kautabletten.

Det forsta preparatet forekommer som brustabletter och innehiller 1 000 mg vita-
min C per tablett. P3 forpackningen anges foljande:

»Srirker immunforsvaret vid 6kad risk for infektioner”

*Dosering: om inte likare foreskriver annat: 1/2 brustablett dagligen for barn, 1
tablett f6r vuxna, utspides i ett halvt eller helt glas vatten”

»Likemedel: férvaras pa limpligt sitt. Forvaras odtkomligt fér barn. Sc anvisning-
arna!”
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+  Dessutom innchiller den bruksanvisning som ir bifogad produkten bland annat
© foljande:

”Stirker immunforsvaret: Vid férkylning och influensa, vid tysiska och psykiska
anstringningar, fysisk trotthet och allergiska reaktioner. Anvinds traditionellt som
stirkande medel.”

s Det andra preparatet har formen av tuggtabletter och innehiller 500 mg vitamin C
per tablett. P4 férpackningen anges foljande.

”Starker immunfoérsvaret vid 6kad risk for infektioner”

"Dosering: om inte likare féreskriver annat: tugga eller 1it en tablett per dag
smilta i munnen. Vid kad risk for infektioner, exempelvis till f6ljd av forkylning
och influensa, samt vid fysisk eller psykisk Gveranstringning, tv4 tabletter.”

”Likemedel: forvaras p3 limpligt sitt. Forvaras oatkomligt fér barn. Se anvisning-
"’
arna!
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Vidare anges foljande i den bruksanvisning som fogats till produkten.

»Profylaktisk behandling vid okad risk for infektioner, vid fysisk och psykisk
bveranstringning, trétthet och sjukdomar som orsakas av C-vitaminbrist. Anvinds
traditionellt som stirkande medel i profylaktiske syfte.”

»Taxofit Vitamin C Kautabletten stirker kroppens immunférsvar vid 6kad risk for
infektioner.”

Tillstind att saluféra de tvi produkterna som medikament i Tyskland utfirdades i
enlighet med ridets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststills genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (EGT 22, 1965, s. 369; svensk specialutgdva, omrade 13,
volym 1, s. 67).

Den 26 januari 1993 ansokte Glob-Sped hos HZA om tillstind att fa saluféra
Taxofit Vitamin C + Ca Brausetabletten och Taxofit Vitamin C Kautabletten under
tullnummer 3004 50 10 i Kombinerade nomenklaturen (nedan kallad KN) 1 egen-
skap av "medikamenter”.

I taxeringsbesked av den 4 juni 1993 angav HZA, med stéd av expertis vid Zoll-
technische Priifungs- und Lehranstalt (tullteknisk kontroll- och utbildningsenhet),
att de tvd produkterna skulle klassificeras enligt tullnummer 2106 90 99 i KN, vil-
ket avser itbara beredningar och fordrade att Glob-Sped skulle betala tullavgifter
till ett belopp av 1 466,20 DM.
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Finanzgericht avslog Glob-Speds 6verklagande pi grund av att de importerade
produkternas sirskilda egenskaper eller sammansittning, nimligen forekomsten av
C-vitamin i stor omfattning, inte rickte till for att de skulle klassificeras som medi-
kamenter i den mening som avses i Gemensamma tulltaxan, eftersom det saknades
uppgifter pa forpackningen eller bipacksedeln om produkternas sirskilda inverkan
pa vissa bestimda sjukdomar. Foljaktligen skulle C-vitamin, i likhet med andra
vitaminer, klassificeras enligt tullnummer 2936 i KN.

I sin revisionsansokan anférde Glob-Sped att de ifrdgavarande produkterna, p3
grund av sina objektiva egenskaper och yttre utformning, och sirskilt uppgifterna
pi forpackningen och bruksanvisningen, var limpliga och medicinskt rekommen-
derade for behandling eller férebyggandet av vissa sjukdomar. Sékanden i malet
vid den nationella domstolen hinvisade i detta hinseende till domen av den 15 maj
1997 i mil C-405/95, Bioforce (REG 1997, s. 1-2581), dir domstolen pistis ha
uttalat att tillstandet att saluféra ett preparat som medikament enligt direktiv 65/65
hade visst bevisvirde i friga om dess klassificering enligt tulltaxan i form av medi-
kament.

HZA har gjort gillande att uppgifterna om anvindning och intag av produkten
inte var tillrickligt konkreta. Varken foérpackningen cller bipacksedeln innehéll
information om den sirskilda inverkan tabletterna hade p4 vissa bestimda sjukdo-
mar, utan de ifrdgavarande preparaten syftade huvudsakligen till att kompensera ett
eventuellt underskott av C-vitamin. For 6vrigt ir, enligt HZA, de definitioner som
forekommer i den lagstiftning som ir tillimplig pd medikamenter inte avgorande
for klassificeringen av produkterna enligt KN.

Bundesfinanzhof stillde sig tveksam till tolkningen av de aktuella tullnumren i KN
och rickvidden av domen 1 det ovannimnda milet Bioforce, och beslutade under-
stilla EG-domstolen féljande frigor.

"1 Skall domstolens resonemang i punkt 15 i dess dom av den 15 maj 1997 i mil
C-405/95, Bioforce II: Echinacea, tolkas si, att ett preparat inte behéver
uppvisa ndgra objektiva egenskaper med avseende pi sitt terapeutiska eller
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profylaktiska bruk fér att kunna betraktas som en produkt med de typiska
egenskaperna hos medikamenter enligt KN-nummer 3004 eller s, att prepara-
tet kan klassificeras enligt det numret enbart med ledning av dess helhetsut-
formning (bruksanvisning, forpackning, 6verlimnande och marknadsféring),
det vill siga dess subjektiva andamal?

2 Om den forsta frigan besvaras nekande, skall da Kombinerade nomenklaturen

av ar 1993 tolkas s, att sidana vitamintabletter som *Taxofit Vitamin C + Ca
brustabletter’ och *Taxofit Vitamin C tuggtabletter’, som innehéller 1 000 mg
respektive 500 mg C-vitamin (askorbinsyra) per tablett, som importeras i for-
packningar for forsiljning i detaljhandeln och enligt den pi férpackningen
angivna bruksanvisningen skall anvindas i vissa doser, bland annat *for att starka
immunforsvaret vid forkylning och influensa, ... vid allergier’ och ’i forebyg-
gande syfte vid okad risk fér infcktioner’, ar tillitna som medikamenter i For-
bundsrepubliken Tyskland enligt KN-nummer 3004 — Medikamenter bestiende
av blandade cller oblandade produkter fér terapeutiskt eller profylaktiskt bruk
for forsiljning i detaljhandeln?”

Relevanta gemenskapsrittsliga bestimmelser

KN inrittades genom ridets férordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987
(EGT L 256, s. 1; svensk specialutgiva, omrade 11, volym 13, s. 22). Enligt arti-
kel 12 i denna forordning skall kommissionen varje ir genom en forordning
besluta om en fullstindig utgiva av Kombinerade nomenklaturen tillsammans med
motsvarande autonoma och konventionella tullsatser i Gemensamma tulltaxan.
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For dr 1993 antog kommissionen forordning nr 2505/92.

Kapitel 30 i KN ré6r farmaceutiska produkter. Tullnummer 3004 omfattar

"Medikamenter ... bestiende av blandade eller oblandade produkter fér terapeu-
tiskt eller profylaktiskt bruk, foreliggande i avdelade doser eller i former eller f6r-
packningar for férsiljning i detaljhandeln”.

Undernummer 3004 50 10 ror ”[a]ndra medikamenter innechillande vitaminer...”,
som foreligger i "former cller férpackningar av sidana slag som siljs i detaljhan-

deln”.

Det féljer av punke 1 a i de inledande anmirkningarna till kapitel 30 i KN att detta
kapitel inte omfattar "fédoidmnen och drycker (t. cx. dictiska, berikade eller for

diabetiker avsedda fédoimnen, niringstillskott, stirkande drycker och mineral-
vatten) (avd. 4)”.

Enligt tullsamarbetsridets forklarande anmirkningar omfattar tullnummer 3004 90

"medikamenter bestiende av blandade eller oblandade produkter under forutsitt-
ning att de ar
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b) forpackade for férsiljning i detaljhandeln och avsedda for terapeutiskt eller pro-
fylaktiskt bruk. Som sidana produkter skall anses produkter ... som med anled-
ning av sin forpackning, sirskilt om det fsrckommer nigot slags lamplig uppgift
(avseende vilka sjukdomar som de skall anvindas mot, anvindningssitt, dose-
ring etc), kan identificras som avsedda att forsiljas direkt och utan annan for-
packning till anvindarna (cnskilda, sjukhus etc), f6r sidant bruk som angetts
ovan.

Dessa uppgifter (p4 alla sprik) kan anges pa behillaren eller férpackningen, pa
bipacksedlar till produkten eller pd annat sitt...”.

I dessa forklarande anmirkningar anges nirmare dven att ”...undantagna frin detta
nummer ir vidare niringstillskott som innehiller vitaminer ecller mineralsalter,
vilka dr imnade att trygga en god hilsa, och som inte ir férsedda med uppgift om
att de skall anvindas till férebyggande av eller fér behandling av sjukdomar. Dessa
produkter, som i regel forekommer i flytande form, men som &ven kan férekomma
i pulverform eller som tabletter, klassificeras i allminhet enligt nr 2106 eller kapi-
tel 227,

Av kapitel 30 i de forklarande anmirkningarna till Europeiska gemenskapernas
Kombinerade nomenklatur (EGT C 342, 1994, s. 1), med rubriken “allminna
anmirkningar”, framgér dven foljande:

Beskrivningen av cn produkt som ett medikament i gemenskapslagstiftningen
(med undantag av beskrivningar som sirskilt berdr klassificeringen i Kombinerade
nomenklaturen) eller i medlemsstaternas nationella lagstiftning cller i nigon farma-
kopé ir inte avgorande for klassificeringen enligt detta kapitel.”
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Kapitel 21 i KN r6r "Diverse idtbara beredningar”. Tullnummer 2106 omfattar
”Livsmedelsberedningar, inte nimnda eller inbegripna nigon annanstans”.

Enligt tullsamarbetsridets forklarande anmirkningar till det nimnda tullnumret
omfattar detta

“de beredningar som ofta benimns niringstillskott, framstillda av vixtextrakt,
fruktkoncentrat, honung, fruktsocker m. m., till vilka vitaminer och ibland mycket
smd mingder jirn har tillsatts. Dessa preparat ges ofta en forpackning varps anges
att de dr avsedda for att hdlla kroppen vid god hilsa. Liknande preparat som
anvinds {6r att forebygga cller behandla en sjukdom eller en sjuklig férindring
omfattas inte (nr 3003 eller 3004)”.

Avslutningsvis ror kapitel 29 i KN ”Organiska kemikalier”. Tullnummer 2936
omfattar

“Provitaminer och vitaminer, naturliga eller syntetiskt reproducerade (inbegripet
naturliga koncentrat), sidana derivat av provitaminer eller vitaminer som anvinds
frimst som vitaminer samt blandningar av dessa imnen med varandra, dven i

.- . »
16sning™.

Den andra fragan

Genom den andra frigan, som limpligen prévas forst, 6nskar den nationella dom-
stolen i huvudsak besked om huruvida sidana produkter som Taxofit Vitamin C +
Ca Brausectabletten och Taxofit Vitamin C Kautabletten, med hiansyn till sina
objektiva sirdrag och egenskaper, skall klassificeras enligt tullnummer 3004 i KN,
i dess utformning enligt bilaga I till forordning nr 2505/92.
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Av fast rittspraxis framgar att, for att skydda rittssikerheten och i syfte att under-
litta kontroll, det avgérande kriteriet for klassificering av varor allmint sett skall
vara deras sirdrag och objcktiva egenskaper, sisom de definieras i rubriken till
numret i KN. Det finns aven férklarande anmirkningar som har utarbetats av
kommissionen (vad betriffar KN) och tullsamarbetsridet (vad betriffar Systemet
for harmoniserad varubeskrivning och kodifiering) som pi ett avgorande sitt
bidrar till tolkningen av vad som inbegripes under olika tullnummer, likval utan ate
vara rittsligt bindande (se sirskilt dom av den 6 november 1997 i mil C-201/96,
LTM, REG 1997, s. 1-6147, punkt 17).

Det skall siledes provas om de ifrigavarande produkterna har sidana objektiva sir-
drag och egenskaper som anges under tullnummer 3004 i KN vilka, som domsto-
len fastslog i punkt 13 i domen i det ovannimnda mélet Bioforce, bér tolkas mot
bakgrund av likarvetenskapens utveckling.

Enligt vad framgir av handlingarna i malet har det inte bestritts att
C-vitaminhalten i de ifrigavarande produkterna ir klart hégre dn vad som ir ndd-
vindigt eller tillradligt for livsmedel i allminhet. Férutom att hjilpa manniskans
immunforsvar att sti emot infektioner, som kan bli foljden av trotthet eller Gver-
anstringning, ir det tillridligt att anvinda sidana C-vitamindoser som minniskan
ir oférmégen att sjilv producera for att hiva allergiska reaktioner och allvarliga
chocker, exempelvis sidana som kan uppsta till foljd av en skada cller ett kirurgiskt
ingrepp, samt for att behandla bristsjukdomar sisom skorbjugg och Barlows sjuk-
dom.

Av det anforda féljer att de ifrigavarande produkterna inte skall anses utgéra
niringstillskott eller livsmedelsberedningar i den mening som avses i punkt 1 aide
inledande anmirkningarna till kapitel 30 i KN, eller som avses 1 tullnummer 2106
i KN, utan som produkter med cn klart definierad: terapeutisk cller profylaktisk
beskaffenhet, som frimst piverkar det minskliga immunférsvaret.
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Att produkterna har en sidan terapeutisk eller profylaktisk verkan utesluter iven
att de kan klassificeras enligt tullnummer 2936 i KN, vilken avser vitaminer i all-
minhet.

Det har inte heller bestritts att de ifrigavarande produkterna, sisom fordras enligt
lydelsen av tullnummer 3004 tolkad mot bakgrund av tullsamarbetsridets forkla-
rande anmirkningar, ir forpackade for detaljforsiljning och pi sin forpackning och
bipacksedel innchaller vederbérliga uppgifter om beskaffenheten av de sjukliga fér-
indringar de skall anvindas mot, om hur de skall anvindas och om dosering.

Under dessa omstindigheter saknas skil att underséka om ytterligare uppgifter,
sisom den omstindigheten att de ifrdgavarande produkterna har omfattats av till-
stind att saluféra dem sisom medikamenter, i forevarande fall kan bekrifta de
ifrigavarande produkternas sirskilda terapeutiska cller profylaktiska verkan, vilket
ir ett sidant visentligt sirdrag som fordras for klassificering enligt tullnum-
mer 3004.

Den andra frigan skall siledes besvaras si, att KN, 1 dess lydelse enligt bilaga I i
forordning nr 2505/92, skall tolkas pa s sitt att produkter som Taxofit Vitamin C
+ Ca Brausetabletten och Taxofit Vitamin C Kautabletten skall klassificeras enligt
tullnummer 3004.

Den forsta fragan

Med hinsyn till hur den andra frigan besvarats saknas skil att besvara den forsta
frigan.
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Rittegingskostnader

De kostnader som har férorsakats den franska regeringen och kommissionen, vilka
har inkommit med yttranden till domstolen, ir inte ersittningsgilla. Eftersom fér-
farandet i forhallande till parterna i milet vid den nationella domstolen utgér ett
led i beredningen av samma mal, ankommer det p den nationella domstolen att
besluta om rittegingskostnaderna.

P3i dessa grunder beslutar

DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

— anggende de frigor som genom beslut av den 12 augusti 1997 har stillts av
Bundesfinanzhof — foljande dom:

Kombinerade nomenklaturen, i dess lydelse enligt bilaga I i kommissionens for-
ordning nr 2505/92 av den 14 juli 1992 om &ndring av bilagorna I och II till
radets forordning (EEG) nr 2658/87 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen
och om Gemensamma tulltaxan, skall tolkas pa s sitt att produkter som
Taxofit Vitamin C + Ca Brausctabletten och Taxofit Vitamin C Kautabletten
skall klassificeras enligt tullnummer 3004.

Jann Sevén Wathelet

Avkunnad vid offentligt sammantride i Luxemburg den 10 december 1998.

R. Grass P. Jann

Justitiesekreterare Ordférande pa férsta avdelningen
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