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Ταχ. Δ/νςθ : Κ. Σερβίασ 10 ΡΟΣ Ωσ προσ τον πίνακα διανομισ 
Ταχ. Κϊδικασ : 101 84 Ακινα 
Ρλθροφορίεσ : Ε.Μπίρμπιλα 
Τθλζφωνο : 210-69.87.475 
Fax : 210-69.87.506 
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Θζμα: «Απόφαςθ ΔΕΕ ςτθν υπόκεςθ C-700/15 –  Συμπλθρϊματα διατροφισ που 

παρουςιάηονται και διατίκενται ςτθν αγορά ωσ φάρμακα» 

Κοινοποιοφμε ςυνθμμζνα, για ενθμζρωςθ και εφαρμογι, τθν Απόφαςθ του Δικαςτθρίου 

τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ (ΔΕΕ) ςτθν υπόκεςθ C-700/15 (Επίςθμθ Εφθμερίδα τθσ Ε.Ε., ςειρά 

C, αρικ. 46/13-2-2017), με τθν οποία:  

- Διευκρινίηονται οι προχποκζςεισ υπαγωγισ ενόσ ςκευάςματοσ ςτθ  δαςμολογικι 

κλάςθ 30.04 του Κοινοφ Δαςμολογίου τθσ Ε.Ε.  ωσ «φάρμακο». 

-  Ραρζχεται ερμθνεία του πεδίου εφαρμογισ τθσ δαςμολογικισ κλάςθσ 21.06, όςον 

αφορά οριςμζνα ςυμπλθρϊματα διατροφισ με κφρια ςυςτατικά 

μικροοργανιςμοφσ, όπωσ προβιοτικά βακτιρια, κακϊσ και βοθκθτικζσ ουςίεσ 

(ζκδοχα), τα οποία μπορεί να παρουςιάηονται και να διατίκενται ςτθν αγορά ωσ 

φάρμακα. 

Ειδικότερα, τα βαςικά ςθμεία τθσ προαναφερόμενθσ Απόφαςθσ ζχουν ωσ εξισ: 

(Α) Δαςμολογική κλάςη 30.04 / Κεφ. 30 του Δαςμολογίου – Οδηγία 2001/83 

1. Σφμφωνα με τισ παρ. 32 και 33 τθσ κοινοποιοφμενθσ Απόφαςθσ: 

- Η Οδθγία 2001/83 (όπωσ τροποποιικθκε με τθν Οδθγία 2011/62) «Ρερί 

κοινοτικοφ κϊδικα για τα φάρμακα που προορίηονται για ανκρϊπινθ 

χριςθ», δεν επιτάςςει τθν ομοιόμορφθ κατάταξθ ενόσ προϊόντοσ ωσ 

«φαρμάκου», με τθν ζννοια των διατάξεων αυτισ, ςε όλα τα κράτθ μζλθ 

τθσ Ε.Ε.  
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- Αντίθετα, οι διατάξεισ του Κοινοφ Δαςμολογίου τθσ Ε.Ε. (Συνδυαςμζνθ 

Ονοματολογία τθσ Ε.Ε. – Σ.Ο., καν. 2658/87, όπωσ ιςχφει), πρζπει να 

ερμθνεφονται με τον ίδιο τρόπο ςε όλα ανεξαιρζτωσ τα κράτθ μζλθ. 

 

2. Σφμφωνα, εξάλλου, με τισ παρ. 34 και 35 τθσ εν λόγω Απόφαςθσ, υφίςταται 

διαφοροποίθςθ όςον αφορά τον οριςμό του φαρμάκου, αφενόσ ςτα πλαίςια τησ 

Οδηγίασ 2001/83, και αφετζρου ςτα πλαίςια του Κοινοφ Δαςμολογίου  τθσ Ε.Ε. 

Ειδικότερα, ςφμφωνα με το Δικαςτιριο, τα προϊόντα που χαρακτθρίηονται ωσ 

φάρμακα ςφμφωνα με τισ διατάξεισ τθσ Οδθγίασ 2001/83, δεν πλθροφν  

απαραίτθτα και τισ προχποκζςεισ του Κοινοφ Δαςμολογίου για τθ δαςμολογικι 

τουσ κατάταξθ ςτο Κεφάλαιο 30 αυτοφ.  

 

3. Ρζραν τοφτου, ςτθν παρ. 36 τθσ Απόφαςθσ, το Δικαςτιριο επιςθμαίνει ότι θ 

Οδθγία 2001/83 επιδιϊκει ςκοποφσ διαφορετικοφσ από αυτοφσ του Κοινοφ 

Δαςμολογίου, και κατά ςυνζπεια, το γεγονόσ ότι ζνα προϊόν μπορεί να ζχει άδεια 

κυκλοφορίασ ωσ φάρμακο ςε ζνα κράτοσ μζλοσ κατά τισ διατάξεισ τθσ εν λόγω 

Οδθγίασ, δεν μπορεί να αποτελζςει κρίςιμο ςτοιχείο προκειμζνου να κακοριςτεί θ 

δαςμολογικι του κατάταξθ ςτο Κοινό Δαςμολόγιο τθσ Ε.Ε.  

 

4. Για όλουσ τουσ προαναφερόμενουσ λόγουσ, το Δικαςτιριο καταλιγει, ςτθν παρ. 37 

τθσ Απόφαςθσ, ότι θ κλάςθ 30.04 του Κοινοφ Δαςμολογίου ζχει τθν ζννοια ότι δεν 

πρζπει να κατατάςςονται αυτόματα ςε αυτιν τα προϊόντα που εμπίπτουν ςτον 

οριςμό του φαρμάκου κατά τθν ζννοια τθσ Οδθγίασ 2001/83.  

 

5. Κατ’ εφαρμογι των ανωτζρω ςυμπεραςμάτων του Δικαςτθρίου, εφιςτοφμε τθν 

προςοχι ότι, για τθν υπαγωγι ενόσ ςκευάςματοσ ςτθ δαςμολογικι κλάςθ 30.04 και 

γενικότερα ςτο Κεφάλαιο 30 του Δαςμολογίου ωσ «φάρμακο», κα πρζπει να 

εφαρμόηονται αποκλειςτικά:  

- Οι διατάξεισ που περιλαμβάνονται ςτο Κοινό Δαςμολόγιο τθσ Ε.Ε. (Γενικοί 

κανόνεσ, κείμενο δαςμολογικϊν κλάςεων και διακρίςεων, Σθμειϊςεισ 

Τμθμάτων και Κεφαλαίων, Συμπλθρωματικζσ Σθμειϊςεισ),  

- Οι Επεξθγθματικζσ Σθμειϊςεισ τθσ Συνδυαςμζνθσ Ονοματολογίασ τθσ 

Ε.Επιτροπισ κακϊσ και του Εναρμονιςμζνου Συςτιματοσ του Ραγκόςμιου 

Οργανιςμοφ Τελωνείων,  

- Οι ςχετικοί κανονιςμοί κατάταξθσ που εκδίδονται από τθν Ε.Επιτροπι,  

- Οι Γνωμοδοτιςεισ κατάταξθσ που εκδίδονται από τον Ραγκόςμιο 

Οργανιςμό Τελωνείων και υιοκετοφνται από τθν Ε.Ε.  

Καμία άλλθ διάταξθ πζραν των προαναφερόμενων δεν πρζπει να λαμβάνεται 

υπόψθ για ςκοποφσ δαςμολογικισ κατάταξθσ προϊόντων ςτο Κεφάλαιο 30 του 

Δαςμολογίου ωσ «φάρμακα». 
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(Β) Κεφάλαιο 30 και κλάςη 21.06 του Δαςμολογίου – υμπληρώματα διατροφήσ που 

διατίθενται ωσ «φάρμακα» 

6. Στθν παρ. 42 το Δικαςτιριο επιςθμαίνει ότι, για τθν κατάταξθ προϊόντων ςτο 

Κεφάλαιο 30 του Δαςμολογίου ωσ φάρμακα, κα πρζπει να εξετάηεται αν αυτά 

διακζτουν ςαφϊσ κακοριςμζνεσ κεραπευτικζσ ι προφυλακτικζσ ιδιότθτεσ, θ δράςθ 

των οποίων επικεντρϊνεται ςε ςυγκεκριμζνεσ λειτουργίεσ του οργανιςμοφ, ι εάν 

αυτά λαμβάνονται για τθν πρόλθψθ ι κεραπευτικι αγωγι μιασ αςκζνειασ ι 

πακιςεωσ. 

 

7. Επιπλζον, ςφμφωνα με τθν παρ. 43 τθσ Απόφαςθσ, και κατ’ εφαρμογι τθσ 

υμπληρωματικήσ ημείωςησ 1 του Κεφαλαίου 30 του Δαςμολογίου, θ κλάςθ 

30.04 περιλαμβάνει οριςμζνα προϊόντα φυτικισ προζλευςθσ ι με οριςμζνεσ 

δραςτικζσ ουςίεσ που απαρικμοφνται εξαντλθτικά (βιταμίνεσ, ανόργανεσ ουςίεσ, 

αμινοξζα και λιπαρά οξζα), υπό την προχπόθεςη ότι πλθροφνται ςυγκεκριμζνα 

κριτιρια κατάταξθσ που κεςπίηει θ εν λόγω Συμπλθρωματικι Σθμείωςθ. 

Ειδικότερα, τα κριτιρια αυτά αναφζρονται:  

- Στθν υποχρζωςθ αναγραφισ των αςκενειϊν, πακιςεων ι ςυμπτωμάτων, 

τθσ ςυγκζντρωςθσ ςε δραςτικι/ζσ ουςία/εσ, τθσ  δοςολογίασ και του 

τρόπου χοριγθςθσ,  

- Στθ ςυνιςτϊμενθ δοςολογία, θ οποία πρζπει να είναι ςθμαντικά 

υψθλότερθ από τθ ςυνιςτϊμενθ θμεριςια δόςθ (ΣΗΔ). 

 

8. Πςον αφορά προϊόντα όπωσ αυτά τθσ επίμαχθσ δίκθσ, τα οποία ςυνίςτανται ςε 

ςκευάςματα διατροφισ που περιζχουν ωσ δραςτικι ουςία οριςμζνουσ 

μικροοργανιςμοφσ, όπωσ προβιοτικά βακτιρια, κακϊσ και βοθκθτικζσ ουςίεσ 

(ζκδοχα), με ευεργετικά αποτελζςματα για τθν εν γζνει υγεία του οργανιςμοφ, το 

Δικαςτιριο καταλιγει ότι αυτά δεν μποροφν να υπαχκοφν ςτο Κεφάλαιο 30 του 

Δαςμολογίου, αλλά κατατάςςονται ςτθ δαςμολογικι κλάςθ 21.06, για τουσ 

ακόλουκουσ λόγουσ: 

- Σφμφωνα με τθν παρ. 44, εφόςον τα εν λόγω προϊόντα ζχουν ωσ βάςθ 

καλλιζργειεσ μικροοργανιςμϊν, δεν πλθροφν τα κριτιρια τθσ 

Συμπλθρωματικισ Σθμείωςθσ 1 του Κεφαλαίου 30, όπωσ αυτά 

περιγράφονται ςτθν παρ. 43 τθσ Απόφαςθσ (βλ. ςθμείο 7 ανωτζρω).  

- Σφμφωνα με τθν παρ. 45, δεν λαμβάνεται υπόψθ, για ςκοποφσ 

δαςμολογικισ κατάταξθσ των εν λόγω προϊόντων, το γεγονόσ ότι αυτά 

παρουςιάηονται και διατίκενται ςτθν αγορά ωσ φάρμακα. 

- Σφμφωνα με τθν παρ. 48, θ κλάςθ 21.06 του Δαςμολογίου καλφπτει τα 

παραςκευάςματα που προςδιορίηονται με τθν ονομαςία «ςυμπλθρϊματα 
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διατροφισ», που παρουςιάηονται ςε ςυςκευαςίεσ επί των οποίων 

αναγράφεται ότι ςκοπόσ είναι να διατθριςουν υγιι τον οργανιςμό. 

- Τζλοσ, ςφμφωνα με τισ παρ. 49 ζωσ 53, τα προϊόντα αυτά είναι 

πανομοιότυπα με οριςμζνα ςκευάςματα που περιγράφονται ςτουσ 

κανονιςμοφσ κατάταξθσ αρικ. 1264/98 και 727/2012 τθσ Ε.Επιτροπισ, 

κακϊσ διαφζρουν μόνο ςτθ ςυγκζντρωςθ των μικροοργανιςμϊν και ςτα 

χρθςιμοποιοφμενα ζκδοχα. Σφμφωνα με τουσ εν λόγω κανονιςμοφσ, τα 

ςκευάςματα αυτά υπάγονται ςτθ δαςμολογικι κλάςθ 21.06. Κατά 

ςυνζπεια, και κατ’ εφαρμογι πάγιασ νομολογίασ του Δικαςτθρίου περί τθσ 

γενικισ ιςχφοσ των κανονιςμϊν κατάταξθσ (βλ. Απόφαςθ C-547/13 - Krings), 

για τθ δαςμολογικι κατάταξθ των προϊόντων τθσ επίμαχθσ δίκθσ κα πρζπει 

να γίνει αναλογικι εφαρμογι των προαναφερόμενων κανονιςμϊν.  

 

9. Για τουσ προαναφερόμενουσ λόγουσ, το Δικαςτιριο ςτισ παρ. 53 και 54 καταλιγει 

ότι, προϊόντα των οποίων το βαςικό ςυςτατικό είναι δραςτικι ουςία θ οποία 

περιλαμβάνεται ςτα ςυμπλθρϊματα διατροφισ τθσ δαςμολογικισ κλάςθσ 21.06, 

και που ζχουν ευεργετικά αποτελζςματα για τθν υγεία εν γζνει, κατατάςςονται 

ςτθν κλάςθ 21.06 του Δαςμολογίου, ζςτω και αν παρουςιάηονται από τν 

καταςκευαςτι ωσ φάρμακα και διατίκενται ςτθν αγορά και πωλοφνται ωσ τζτοια. 

 

10. Ραρακαλοφμε για τθν εφαρμογι των ανωτζρω για ςκοποφσ δαςμολογικισ 

κατάταξθσ ςκευαςμάτων ςτο Κεφάλαιο 30 ι ςτθ δαςμολογικι κλάςθ 21.06 του 

Δαςμολογίου, κατά περίπτωςθ, λαμβάνοντασ ιδίωσ υπόψθ ότι το Δικαςτιριο τθσ 

Ε.Ε. αποτελεί τθν ανϊτατθ δικαςτικι αρχι (δικαιοδοτικό όργανο) τθσ Ε.Ε. που 

διαςφαλίηει τθν ομοιόμορφθ ερμθνεία και εφαρμογι του δικαίου τθσ Ε.Ε., ενϊ οι 

αποφάςεισ του για κζματα ερμθνείασ και εφαρμογισ του ενωςιακοφ δικαίου 

υπερτεροφν ζναντι κάκε άλλου μθ ςυμβατοφ μζτρου του κοινοτικοφ δικαίου, όπωσ 

είναι οι κανονιςμοί, οι οδθγίεσ ι οι αποφάςεισ των οργάνων τθσ Ε.Ε., κακϊσ και 

ζναντι τυχόν εκνικϊν διατάξεων και ρυκμίςεων.  

 

Η ΠΡΟΪΣΑΜΕΝΗ ΣΗ Δ/ΝΗ 

 

              Π. ΑΔΙΚΗΜΕΝΑΚΗ 
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ΠΙΝΑΚΑ ΔΙΑΝΟΜΗ 

 

A. ΑΠΟΔΕΚΣΕ ΓΙΑ ΕΝΕΡΓΕΙΑ 
Τελωνειακζσ Ρεριφζρειεσ  (για ενθμζρωςθ των Τελωνείων αρμοδιότθτάσ ςασ) 

 
B. ΑΠΟΔΕΚΣΕ ΓΙΑ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΗ 

 

1.  ΕΛ.Υ.Τ  Αττικισ 

2.  ΕΛ.Υ.Τ  Θες/νίκθσ  

3.  Δ/νςθ Εςωτερικοφ Ελζγχου – Ακινα, Θες/νίκθ 

4.  Γενικό Χθμείο του Κράτουσ 

5.  Σφνδεςμοσ Ελλινων Βιομθχάνων – Ξενοφϊντοσ 5 

6.  Σφνδεςμοσ Εμπορικϊν Αντιπροςϊπων Ελλάδοσ 

7.  Κεντρικι ϋΕνωςθ Επιμελθτθρίων 

8.  Ομοςπονδία Εκτελωνιςτϊν Ελλάδοσ – Τςαμαδοφ 38 Ρειραιάσ 

9.  Σφλλογοσ Εκτελωνιςτϊν Ακινασ – Ρειραιά 

10.  Σφλλογοσ Εκτελωνιςτϊν Θες/νίκθσ 

11.  Ρ.Ε.Τ.Α. 

12.  Α.Ε.Τ.Α. 

13.  Εκνικόσ Οργανιςμόσ Φαρμάκων (Ε.Ο.Φ.) - Μεςογείων 284 , 155 62 Χολαργόσ 

14.  Ρανελλινιοσ Φαρμακευτικόσ Σφλλογοσ, Ρειραιϊσ 134 & Αγακθμζρου, 11854 Ακινα 

15.  Υπ. Υγείασ, Δ/νςθ Φαρμάκων και προϊόντων υγείασ, Αριςτοτζλουσ 17, 10187 Ακινα 

 

Γ.  ΕΩΣΕΡΙΚΗ ΔΙΑΝΟΜΗ 

1. Γραφείο κ. Διοικθτι ΑΑΔΕ 

2. Γραφείο κασ Γεν. Δ/ντριασ Τελωνείων & Ε.Φ.Κ 

3. Δ/νςεισ : Τελ. Διαδικαςιϊν, Σ.Τ.Ε.Ρ., ΕΦ.Κ & ΦΡΑ, Ηλ. Τελωνείου  

4. Δ/νςθ Διεκνϊν Οικονομικϊν Σχζςεων - Τμιμα Βϋ : Τελωνειακϊν Θεμάτων 

5. Δ/νςθ Δ.Θ.Τ.Ο.Κ. :  α. Γραφείο Ρροϊςταμζνου Δ/νςθσ 

                                    β. Τμιματα Αϋ, Βϋ, Γϋ, Δϋ 
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