MARISHIPPING AND TRANSPORT

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senatu)
17. Gnora 2011*

Ve véci C-11/10,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clan-
ku 267 SFEU, podand rozhodnutim Hoge Raad der Nederlanden (Nizozemsko) ze
dne 18. prosince 2009, doslym Soudnimu dvoru dne 8. ledna 2010, v fizeni

Staatssecretaris van Financién

proti

Marishipping and Transport BV,

SOUDNI DVUR (paty senat),

ve slozeni J.-]J. Kasel (zpravodaj), predseda sendtu, E. Levits a M. Berger, soudci,

* Jednaci jazyk: nizozemstina.
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generalni advokat: P. Mengozzi,
vedouci soudni kancelédre: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné ¢4sti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— zanizozemskou vladu C. M. Wissels a B. Koopman, jako zmocnénkynémi,

— za Evropskou komisi M. van Beekem a L. Bouyon, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generdlniho advokata, roz-
hodnout véc bez stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢asti prvni hlavy II &asti
C bodu 1 pism. i) kombinované nomenklatury spole¢ného celniho sazebniku, kterd
tvori prilohu I narizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. ¢ervence 1987 o celni a sta-
tistické nomenklatufe a o spole¢ném celnim sazebniku (Ut. vést. 256, s. 1; Zvl. vyd.
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02/02, s. 382), ve znéni natizeni Komise (EHS) ¢. 2031/2001 ze dne 6. srpna 2001
(UL vést. L279, s. 1) a nafizeni Komise (EHS) ¢. 1832/2002 ze dne 1. srpna 2002
(UL vést. L290, s. 1, dale jen ,nafizeni ¢. 2658/87).

Tyto otazky byly vzneseny v rdmci sporu mezi Staatssecretaris van Financién (statni
tajemnik pro finance) a Marishipping and Transport BV (déle jen ,Marishipping®),
spolec¢nosti se sidlem v Nizozemsku, ohledné otazky, zda se osvobozeni od cla po-
skytované farmaceutickym vyrobkim uplatni vylu¢né na vyrobky tvorené farmaceu-
tickymi latkami v cisté formé, nebo zda se uplatni také na vyrobky, do kterych byly
pridany jiné latky.

Pravni ramec

Priloha I ¢ast prvni hlava II ¢ést C bod 1 pism. i) nafizeni ¢. 2658/87, ktera obsahu-
je pravidla pouzitelnd na osvobozeni od cla poskytované farmaceutickym vyrobkam
spadajicim do urcitych kategorii, stanovi:

»Osvobozeni od cla se poskytuje pro farmaceutické vyrobky nésledujicich kategorii:

i) farmaceutické latky, které maji registracni ¢isla CAS RN (Chemical Abstracts
Service Registry Numbers) a mezindrodni nechranéné ndzvy (INN) uvedené
v priloze 3
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Priloha I ¢ast prvni hlava II ¢ast C bod 2 pism. i) natizeni ¢. 2658/87 stanovi:

»Zvlastni pripady

i) ndzvy INN zahrnuji pouze latky popsané v seznamech doporucenych a navrze-
nych nazva INN, zvefejnénych Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). Je-li
pocet latek zahrnutych do jednoho nazvu INN nizsi nez pocet latek zahrnutych
v registracnim ¢isle CAS RN, jsou od cla osvobozeny pouze latky zahrnuté v na-
zvu INN“

Mezi latkami uvedenymi v seznamu farmaceutickych latek, které mohou byt osvobo-
zeny od cla se nachdzi zejména chitosan (poliglusam).

Jak chitosan, tak kyselina askorbovd maji individudlni mezindrodni nechranény nazev
a registracni ¢islo CAS RN.

Skutkovy stav v pivodnim fizeni a pfedbézné otazky

Béhem let 2002 a 2003 spole¢nost Marishipping predlozila riznd prohlaseni o pro-
pusténi zbozi do volného obéhu pro vyrobek oznacovany v prohldsenich jako ,ab-
sorp¢ni prasek” (déle jen ,zbozi*). Zbozi bylo zatrazeno do celni polozky 3913 90 80
kombinované nomenklatury. V letech 2002 a 2003 podléhal dovoz zbozi spadajici-
ho do této polozky clu ve vysi 7,6 % resp. 7,1 %. Spole¢nost Marishipping ve svych
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prohldsenich uplatriovala osvobozeni zbozi od cla a odvolavala se pfitom na piilo-
hu I natizeni ¢. 2658/87.

Celni inspektor mél po provedeni kontroly zbozi za to, Ze zbozi tvofené z 96 % chito-
sanem, ze 3 % kyselinou askorbovou a z 1% kyselinou vinnou nemaze ziskat uvedené
osvobozeni. Domnival se, Ze osvobozeni od cla stanovené pro chitosan je omezené na
latky v Cisté formé a nelze jej uplatnit na takové zbozi, jako je zbozi dotéené v piivod-
nim fizeni. Pfistoupil tedy k vybéru cla z uvedenych dovozt a posteriori.

Jak vyplyva z predkladaciho rozhodnuti, ostatni latky obsazené ve zbozi, a sice kyse-
lina askorbovi a kyselina vinnd, chrdni chitosan pred oxidaci a byly k nému pridany
za Ucelem zvyseni jeho doby trvanlivosti. Tyto dvé kyseliny nemaji vliv na ic¢innost
chitosanu. Doba jeho trvanlivosti v Cisté formé muze byt zvy$ena také prostrednic-
tvim vakuového baleni latky. ZboZi je uréeno k pouziti jako hlavni slozka pro vyrobu
vyrobku, ktery je prodavan jako pripravek na hubnuti.

Rechtbank te Haarlem, ktery rozhodoval o zalobé podané spolecnosti Marishipping
proti celnim vymérdm vydanym celnim inspektorem v prvnim stupni, rozhodl, Ze
tato zaloba je neodtvodnénd. Tato spole¢nost podala proti tomuto rozsudku odvo-
lani u Gerechtshof te Amsterdam a posledné uvedeny soud mél ve svém rozsudku ze
dne 18. prosince 2007 za to, ze pridini velmi malého mnozstvi kyseliny askorbové
a kyseliny vinné za ucelem zajisténi lepsi trvanlivosti hlavni latky nebrani uplatnéni
osvobozeni poskytovaného farmaceutickym vyrobkam. Odvolaci soud proto uvede-
ny rozsudek, jakoz i celni vyméry dorucené spole¢nosti Marishipping zrusil.
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Staatssecretaris van Financién ve svém kasa¢nim opravném prostredku tvrdi, Ze re-
levantn{ ustanoveni prilohy I nafizeni ¢. 2658/87 neumoziuji poskytnout osvobozeni
stanovené témito ustanovenimi pro farmaceuticky vyrobek slozeny ze zakladni far-
maceutické latky, ke které byly priddny jiné farmaceutické latky, a to bez ohledu na
podil pridanych latek.

Predkladajici soud uvadi, Ze uvedend relevantni ustanoveni vyslovné nestanovi, ze
pro tcely uplatnéni osvobozeni od cla stanoveného v pfiloze I ¢asti prvni hlavé II ¢4sti
C bodu 1 pism. i) nafizeni ¢. 2658/87 na uvedené latky, se musi tyto latky nachdzet
v Cistém stavu. Nicméné s ohledem na judikaturu Soudniho dvora a konkrétnéji na
bod 13 rozsudku ze dne 18. brezna 1986, Ethicon (58/85, Recueil, s. 1131) se pred-
kladajici soud pt4, zda lze pridat k aktivni farmaceutické latce jiné latky a v pripadé
kladné odpovédi, jakd omezeni je nutné potom dodrzZet, aby zbozi mohlo byt jesté
osvobozeno od cla.

Za téchto okolnosti se Hoge Raad der Nederlanden rozhodl prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je osvobozeni od cla pro farmaceutické latky uvedené v priloze I natizeni (EHS)
¢. 2658/87 [...] ¢asti prvni hlavy II [...] C bodu 1 pism. i) ve spojeni se seznamem
farmaceutickych latek obsazenym v ¢ésti treti (priloh) oddilu II ptilohy 3 omeze-
no na uvedené (chemické) latky v ¢isté formeé?

2) Pokud k uvedené farmaceutické litce lze pridat jiné latky, jakd omezeni se musi
uplatnit v tomto ohledu?”
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K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otdzky predkladajiciho soudu je, zda ¢ast prvni hlava II ¢dst C bod 1
pism. i) prilohy I nafizeni ¢. 2658/87 musi byt vykladdna v tom smyslu, ze farmaceu-
tick4 latka uvedend v seznamu latek uvedenych v ptiloze 3 ¢ésti treti téze prilohy I, ke
které byly pridany jiné latky, zejména farmaceutické, mize byt jesté osvobozena od
cla, které by se uplatnilo, pokud by se takova latka nachdzela v ¢isté formeé.

Za ucelem odpovédi na tuto otdzku je tfeba uvést, Ze ani priloha I ¢ast prvni hlava II
¢ast Cbod 1 pism. i) natizeni ¢. 2658/87 ani priloha 3 ¢asti tieti téze prilohy I vyslov-
né nestanovi, ze se farmaceutické vyrobky musi pro Gcely uplatnéni osvobozeni od
cla stanoveného pro farmaceutické vyrobky uvedené v této priloze 3 nachdzet v Cisté
formeé.

Nicméné je tfeba upresnit, Ze ustanoveni, které stanovi pouziti osvobozeni od cla,
tvori vyjimku ze zasady, podle niz vyrobky dovazené do Evropské unie obecné podlé-
haji clu, a musi byt tedy jakozto odchylka vykladano restriktivné.
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Vzhledem k nedostatku vyslovnych ustanoveni nebo indicii, na zakladé nichz by bylo
mozné ucinit zavér, ze zdkonodarce Unie mél v amyslu poskytnout osvobozeni od
cla farmaceutickym latkdm uvedenym v uvedené priloze 3, které se s vyhradou pfi-
padnych zbytka necistot obsazenych v téchto latkach nevyskytuji v ¢isté formé, proto
narizeni ¢. 2658/87 nelze vykladat v tom smyslu, Ze farmaceutické latky, ke kterym
byly pfridany jiné latky, mohou byt osvobozeny od cla.

Za takové zbytkové necistoty nelze povazovat takové latky, jako jsou latky dotéené
v ptivodnim fizeni, jez byly pridany v rizném mnozstvi k zdkladni létce a které netvo-
I jako takové soucast této latky nebo vyrobku, ze kterého byla ziskana.

Z toho vyplyva, ze nafizeni ¢. 2658/87 musi byt vykladano v tom smyslu, Ze takové
zbozi, jako je zboZi dotéené v ptivodnim rizeni, které je tvoreno zékladni farmaceu-
tickou latkou, v projednavané véci chitosanem, ke které byly pridany jiné (farmaceu-
tické) latky, nemuze byt osvobozeno od cla, jak je stanoveno v uvedeném narizeni.

Nejprve je nutné uvést, Ze tento vyklad je potvrzen, jak uvedla zejména Evropska ko-
mise, pokyny o uzivdni INN ve vztahu k farmaceutickym latkdm. Podle téchto poky-
nu jsou totiz INN v zdsadé vybirany pro individuélné definované latky, které mohou
byt jednoznacné oznaceny chemickym ndzvem (nebo vzorcem), nebot program INN
je v zdsadé zaloZen na nepridélovani ndzvid pro smési latek.
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V projedndvané véci pritom ze spisu vyplyva, ze INN pridélené chitosanu nezahrnuje
dané zbozi, nebot toto zbozi obsahuje prilis velky podil jinych latek.

Pokud jde o registracni ¢isla CAS, na ktera odkazuje rovnéz priloha I ¢ast prvni hla-
va II ¢ast C bod 1 pism. i) nafizeni ¢. 2658/87, je tfeba uvést, Ze je nepochybné — jak
uvedly nizozemskd vlada a Komise —, Ze jak chitosan (CAS RN 9012-76-4), tak kyseli-
na askorbovd (CAS RN 5081-7) a kyselina vinn (CAS RN 8769-4) maji kazdy z nich
individualni registracni ¢islo CAS a ze jejich smés nemuze byt identifikovana pomoci
jediného cisla CAS.

Ddle vyklad poskytnuty v bodé 19 tohoto rozsudku je v souladu se zasadou, podle
které musi ustanoveni tykajici se suspenzi a osvobozeni od cla odpovidat pozadav-
kiim pravni jistoty a zohlednit obtize, se kterymi se musi vnitrostatni celni organy
z divodu objemu a slozitosti tkolq, které musi plnit, vyporadat (viz v tomto smyslu
vy$e uvedeny rozsudek Ethicon, bod 12, a rozsudek ze dne 3. prosince 1998, Schoon-
broodt, C-247/97, Recueil, s. 1-8095, bod 23).

Pokud totiz pozadavek, podle néhoz se farmaceutické latky musi pro ticely osvoboze-
ni od cla stanoveného v priloze I ¢ésti prvni hlave II ¢asti C bodu 1 pism. i) natizeni
¢. 2658/87 v zasadé vyskytovat v Cisté formé, celni organy zajisté nezbavuje povin-
nosti provést popripadé chemicky rozbor vzorku dovezeného zbozi, neméni to nic
na tom, Ze béhem tohoto rozboru se mohou uvedené organy omezit na prezkum, zda
toto zbozi je skutec¢né slozeno vylu¢né z latky uvedené v seznamu farmaceutickych
latek, které mohou byt pfedmétem sporného osvobozeni, aniz by byly povinné iden-
tifikovat ostatni latky obsazené v tomto zbozi, ani urcit jaky je jejich podil na slozeni
tohoto zbozi.

I - 687



25

26

27

28

ROZSUDEK ZE DNE 17. 2. 2011 — VEC C-11/10

Konec¢né uvedeny vyklad je vykladem, ktery je nejvhodnéjsi pro zajisténi jednotného
pouziti ustanoveni natizeni ¢. 2658/87, jelikoz vnitrostatnim celnim orgdniim pone-
chéava pouze omezeny prostor pro uvdzeni pri urceni, zda se farmaceutickd latka na-
chazi v ¢isté formé ¢i nikoliv.

S ohledem na predchdazejici Gvahy je tfeba prvni otdzku zodpovédét tak, ze prilo-
ha I ¢ast prvni hlava II ¢ast C bod 1 pism. i) nafizeni ¢. 2658/87 musi byt vyklddana
v tom smyslu, Ze farmaceuticka latka uvedena na seznamu latek v priloze 3 casti tieti
téze prilohy I, ke které byly pridany jiné latky, zejména farmaceutické, jiz nemiize byt
predmétem osvobozeni od cla, které by se uplatnilo, pokud by se takova latka nacha-
zela v Cisté formé.

Ke druhé otdzce

S ohledem na odpovéd na prvni predbéznou otdzku neni namisté odpovidat na otdz-
ku druhou.

K nakladaum rizeni

Vzhledem k tomu, zZe fizeni ma, pokud jde o ucastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem,
je k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predloze-
nim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni uvedenych tcastnika fizeni se
nenahrazuji.
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Z téchto dtivodt Soudni dvir (paty sendt) rozhodl takto:

Priloha I ¢ast prvni hlava II ¢ast C bod 1 pism. i) narizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87
ze dne 23. cervence 1987 o celni a statistické nomenklature a o spolecném celnim
sazebniku, ve znéni narizeni Komise (ES) ¢. 2031/2001 ze dne 6. srpna 2001 a na-
fizeni Komise (ES) ¢. 1832/2002 ze dne 1. srpna 2002, musi byt vykladana v tom
smyslu, Ze farmaceuticka latka uvedena na seznamu latek uvedenych v priloze 3
casti treti téze prilohy I, ke které byly pridany jiné latky, zejména farmaceutické,
jiZ nemuze byt predmétem osvobozeni od cla, které by se uplatnilo, pokud by se
takova latka nachazela v Cisté formé.

Podpisy.
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