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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho sendtu)

12. ¢ervence 2012*
,Spole¢ny celni sazebnik — Kombinovand nomenklatura — Cisla celntho sazebniku 3002 a 3502 —
Krevni albumin pripraveny pro terapeutické nebo profylaktické tcely — Pfeména vyrobku“
Ve véci C-291/11,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé clanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Hoge Raad der Nederlanden (Nizozemsko) ze dne 13. kvétna 2011, doslym Soudnimu
dvoru dne 9. ¢ervna 2011, v fizeni
Staatssecretaris van Financién
proti
TNT Freight Management (Amsterdam) BV,
SOUDNI DVUR (treti senat),

ve slozeni K. Lenaerts, predseda sendtu, R. Silva de Lapuerta, E. Juhdsz, G. Arestis (zpravodaj)
a D. Svaby, soudci,

generalni advokatka: E. Sharpston,

vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za nizozemskou vladu C. Wissels a B. Koopman, jako zmocnénkynémi,
— za Evropskou komisi M. van Beekem a L. Bouyon, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generalni advokatky, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

* Jednaci jazyk: nizozemstina.
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ECLIL:EU:C:2012:459 1




ROZSUDEK ZE DNE 12. 7. 2012 — VEC C-291/11
TNT FREIGHT MANAGEMENT

Rozsudek

Zidost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu kombinované nomenklatury
v priloze I nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. ¢ervence 1987 o celni a statistické nomenklature
a o spole¢ném celnim sazebniku (Ut. vést. L 256, s. 1; Zvl. vyd. 02/02, s. 382), ve znéni naiizeni Komise
(ES) ¢. 1789/2003 ze dne 11. zaff 2003 (Ur. vést. L281, s. 1; Zvl. vyd. 02/14, s. 3; déle jen ,KN“)
a zejména poznamky 1 pism. g) ke kapitole 30 KN a poznamky 1 pism. b) ke kapitole 35 KN.

Tato Zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Staatssecretaris van Financién (statni tajemnik pro
finance) a TNT Freight Management (Amsterdam) BV (dile jen ,TNT“) ve véci zaplaceni cla
pozadovaného od TNT za dovoz krevniho albuminu.

Pravni ramec

Harmonizovany systém

Mezinarodni imluva o harmonizovaném systému popisu a ¢iselného oznacovani zbozi (déle jen ,HS"),
uzaviend v Bruselu dne 14. ¢ervna 1983, a protokol o jeji zméné ze dne 24. Cervna 1986 (dile jen
»umluva o HS®), byly schvileny jménem Evropského hospodaiského spolecenstvi rozhodnutim Rady
87/369/EHS ze dne 7. dubna 1987 o uzavieni Mezinirodni imluvy o harmonizovaném systému popisu
a ¢iselného oznacovani zbozi a protokolu o jeji zméné (Uf. vést. L 198, s. 1; Zvl. vyd. 02/02, s. 288).

Na zdkladé ¢l. 3 odst. 1 pism. a) umluvy o HS se kazdd smluvni strana zavazuje, ze jeji celni
a statistické nomenklatury budou v souladu s HS, ze bude pouzivat bez dodatkd a zmén vSechna cisla
a polozky harmonizovaného systému, jakoz i jejich ciselné znaky a dodrzovat ciselné usporadani
harmonizovaného systému. Totéz ustanoveni stanovi, Zze se kazdd smluvni strana rovnéz zavazuje
pouzivat k vykladu HS vSeobecna pravidla, jakoz i véechny poznamky k tfidam, kapitolam a polozkdam
HS a nebude ménit rozsah tfid, kapitol a polozek.

Na zdkladé ¢l. 6 odst. 1 amluvy o HS byl v rdmci Rady pro celni spolupraci zfizen vybor nazvany
,vybor pro harmonizovany systém®, slozeny ze zastupcti kazdé smluvni strany. Ukolem tohoto vyboru
je zejména predkladat vSechny navrhy na zménu této umluvy a vypracovavat vysvétlivky, stanoviska
k zarazeni zbozi a ostatni pokyny pro vyklad HS.

Vysvétlivka HS tykajici se cisla 3002 uvadi, ze toto Cislo zahrnuje krevni albumin (napf. ziskany
$tépenim plazmy lidské krve na frakce) pripraveny pro terapeutické nebo profylaktické ucely,
a upresnuje, ze krevni albumin nepfipraveny pro tyto zvlastni ucely spada pod cislo 3502.

Vysvétlivka HS tykajici se ¢isla 3502 v bod € 1 uvadi, Ze albuminy spadajici pod toto ¢islo jsou Zivocisné
nebo rostlinné proteiny, které se zejména vyuzivaji pri pripravé klih@, potravin nebo farmaceutickych

vyrobkli. Z této poznamky rovnéz vyplyv4, ze krevni albumin pripraveny pro terapeutické nebo
profylaktické acely je z ¢isla 3502 vyloucen.

Kombinovand nomenklatura

Narizeni ¢. 2658/87 zavedlo KN, ktera prevzala ¢isla a polozky o Sesti ¢islicich HS a zavedla pouze
sedmou a osmou ¢islici, které tvofi podpolozky.
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Pro tucely rozhodnuti v plvodnim fizeni se pouziji znéni KN vyplyvajici z narizeni Komise (ES)
¢. 2031/2001 ze dne 6. srpna 2001, kterym se méni piiloha I naiizeni ¢. 2658/87 (Ut. vést. L. 279, s. 1),
nafizeni Komise (ES) ¢. 1832/2002 ze dne 1. srpna 2002, kterym se méni priloha I nafizeni ¢. 2658/87
(Uf. vést. L.290, s. 1), a ¢ 1789/2003. Pokud jde o projedndvany piipad, jsou piislusna ustanoveni
téchto tfi znéni totozna.

K zajisténi pokud mozno jednotného uplatinovani spolecného celniho sazebniku vlozila Svétova celni
organizace do HS soubor predbéznych zavaznych ustanoveni, ktera byla na drovni Unie prijata
v podobé vseobecnych pravidel pro vyklad KN. Tato pravidla, kterd jsou uvedena v casti prvni, hlavé I,
oddile A KN, stanovi:

»Zarazeni zbozi do [KN] se ridi témito zdsadami:

1. Nazvy trid, kapitol a podkapitol jsou pouze orientac¢ni; pro pravni ucely jsou pro zarazeni
smérodatnd znéni cisel a prislusnych pozndamek ke tfiddm nebo kapitoldam a ndsledujici
ustanoveni, pokud znéni téchto cisel nebo poznamek nestanovi jinak.

[...]

6. Zarazeni zbozi do polozek a podpolozek urcitého cisla [do podpolozek urcité polozky] je pro
pravni Gcely stanoveno znénim téchto polozek a podpolozek a prislusnych poznamek k polozkam
a podpolozkam, jakoz i mutatis mutandis vySe uvedenymi pravidly, pricemz se rozumi, ze
srovndvany mohou byt pouze polozky a podpolozky stejné trovné. Neni-li stanoveno jinak,
uplatiiuji se pro ucely tohoto pravidla rovnéz prislusné poznamky ke tridé a kapitole.”

Druha cast KN obsahuje kapitolu 30, nazvanou ,Farmaceutické vyrobky“, kterd obsahuje ¢islo 3002, jez
zni nasledovné:

»3002 Lidskd krev; zvifeci krev pfipravend k terapeutickym, profylaktickym nebo
diagnostickym tceléim; antiséra a ostatni krevni slozky, modifikované imunologické
vyrobky, téz ziskané biotechnologickymi procesy; o¢kovaci latky, toxiny, kultury
mikroorganismi (kromé kvasinek) a podobné vyrobky:

3002 10 - Antiséra a ostatni krevni slozky a modifikované imunologické vyrobky, téz ziskané
biotechnologickymi procesy:

3002 10 10 - - Antiséra
- - ostatni:

3002 10 91 - - - Hemoglobin, krevni globuliny a sérové globuliny
- - - ostatni:

3002 10 95 - - - - lidského ptivodu

3002 10 99 - - - - ostatn{

3002 20 00 - Ockovaci latky pro humanni lékarstvi

3002 30 00 - Ockovaci latky pro veterindrni 1ékarstvi

3002 90 - ostatni:

3002 90 10 - - Lidska krev

3002 90 30 - - fyifefi %(ﬂrev pripravena k terapeutickym, profylaktickym nebo diagnostickym
ucelam [...]“
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Z poznamky 1 pism. g) ke kapitole 30 KN vyplyva, Ze se nevztahuje na ,krevni albumin nepfipraveny
pro 1écebné nebo profylaktické pouziti (¢islo 3502).

Cislo 3502 kapitoly 35 KN, nazvané ,Albuminoidni latky; modifikované gkroby; klihy; enzymy“, znf
nasledovné:

»3502 Albuminy (v¢etné koncentriti dvou nebo vice syrovatkovych proteint, obsahujicich
vice nez 80 % hmotnostnich syrovatkovych proteint, poéitino v susiné), albuminéty
a ostatni derivaty albuminu:

- Vaje¢ny albumin:

[...]

3502 20 - Mlé¢ny albumin, véetné koncentrati dvou nebo vice syrovatkovych proteint:

[..]

3502 90 - ostatni:

- - Albuminy, jiné nez vaje¢ny albumin a mlé¢ny albumin:

3502 90 20 - - - nezpusobilé nebo uc¢inéné nezpusobilymi k lidskému pozivani

3502 90 70 - - - ostatni

[

Z poznamky 1 pism. b) kapitoly 35 KN zejména vyplyvd, ze nezahrnuje ,krevni slozky (jiné nez krevni
albumin nepripraveny pro terapeutické nebo profylaktické acely), léky a jiné vyrobky kapitoly 30%

Na zékladé ¢l. 9 odst. 1 pism. a) druhé odrazky a ¢lanku 10 natizeni (EHS) ¢. 2658/87 prijme Evropska
komise vysvétlivky ke KN, poté co byly projednany Sekci celni a statistické nomenklatury Vyboru pro
celni kodex. Tyto vysvétlivky obsahuji nasledujici udaje:

,3002 10 95 ostatni
a

3002 10 99 Do téchto podpolozek patfi ,normalni‘ séra, plazma, fibrinogen, fibrin a, za predpokladu, ze
je pripraven pro terapeutické nebo profylaktické tucely, krevni albumin (napf. ziskany $tépenim plazmy
lidské krve na frakce).

Krevni albumin nepfipraveny pro terapeutické nebo profylaktické tucely je tudiz vyloucen (poznamka 1
g) k této kapitole) (cislo 3502).“

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

V letech 2002, 2003 a 2004 podala TNT nékolik zddosti o propusténi zbozi nazvaného ,Bovuminar
Cohn Fraction V ph. 7.0 do volného obéhu. Jednalo se o krevni albumin ziskany z hovézi krve
prostfednictvim transformace krevni plazmy pfidanim etanolu a soli a Gpravou stupné acidity (dale jen
»dotéeny vyrobek®). Podle informaci poskytnutych predkladajicim soudem neni tento vyrobek
uzplsoben pro lidskou spotiebu ¢i vyzivu zvirat. Je vyuzivan jako zivnd pada pro bunky a predstavuje
jednu ze ctrnacti slozek pro pripravu urcitych specifickych proteinti, oznacovanych rovnéz jako
protilatky, které se vyuzivaji k 1é¢eni riznych chorob a onemocnéni. Kromé toho z téchto informaci
vyplyvd, Ze cena uvedeného vyrobku na trhu ¢ini priblizné 600 USD za kilogram, zatimco kilogram
krevniho albuminu vyuzivaného v potravinarském primyslu stoji 6 USD.
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Pokud jde o dotceny vyrobek, v téchto dovoznich prohldsenich zvolila TNT podpolozku 3002 10 10
KN, coz mélo prakticky za nésledek bezcelni propusténi tohoto vyrobku do volného obéhu.

Na zdkladé dovozniho prohlaseni odevzdaného dne 19. prosince 2004 byl proveden rozbor vzorku
uvedeného vyrobku. Ze zpravy vyhotovené na zdkladé tohoto rozboru vyplyva, ze tento vzorek je
tvoren krevnim albuminem ve formé bézového Supinovitého prasku a ze nejsou zjevné zadné indicie,
ze by byl vyrobek pripraven pro terapeutické nebo profylaktické ucely. Podle této zpravy stitek
umistény na uvedeném vyrobku uvadi, ze mize byt pouzit pouze pro vyzkumné acely a k dalsimu
zpracovani a neni urcen pro lidskou spotfebu nebo vyzivu zvirat. Na zdkladé tohoto rozboru byla pro
dotceny vyrobek zvolena podpolozka 3502 90 70 KN a TNT tak byla vyzvdna k zaplaceni
odpovidajiciho cla podle vyméru ze dne 25. cervence 2005.

Vzhledem k tomu, Ze stiznost podana proti této zadosti o platbu byla zamitnuta, podala TNT odvolani
u Rechtbank te Haarlem (soud prvniho stupné v Haarlemu).

Tento soud vyhovél tomuto odvolani a zrusil celni vymér. Celni sprava se odvolala proti rozhodnuti
Rechtbank Haarlem pred Gerechtshof te Amsterdam (odvolaci soud v Amsterodamu), ktery toto
rozhodnuti potvrdil.

Gerechtshof te Amsterdam dospél k nazoru, Ze pouzivani dotceného vyrobku jako zivnd piida pro
bunéc¢né kultury je vyrobku inherentni a Ze jiné pouziti, i kdyby bylo mozné, by kazdopadné nemélo
takovou povahu a rozsah, aby mélo vliv na zarazeni uvedeného vyrobku v KN. Tento soud dospél
k zavéru, ze prestoze samotny doteny vyrobek nema terapeuticky nebo profylakticky ucinek, je
podstatny pro vznik protilatek, které terapeuticky ucinek maji, a Ze byl tudiz pfipraven pro lécebné
pouziti ve smyslu pozndmky 1 pism. g) ke kapitole 30 KN. Uvedeny soud tedy dospél k zavéru, ze
tento vyrobek musi spadat do podpolozky 3002 90 KN.

Rozhodnuti Gerechtshof te Amsterdam bylo predmétem kasacntho opravného prostredku
projednavaného pred Hoge Raad der Nederlanden. Podle tohoto soudu se zd4, ze judikatura Soudniho
dvora v této oblasti si protifeci. Nékteré rozsudky uvadéji, ze vyrobky zarazené do kapitoly 30 KN
museji mit samy o sobé lécebné vlastnosti. Na druhou stranu z rozsudku ze dne 1. ¢ervna 1995,
Thyssen Haniel Logistic (C-459/93, Recueil, s. I-1381), vyplyvd, ze vyrobky bez lé¢ebnych vlastnosti,
jejichz pouziti je vsak v disledku jejich prirozeného urceni vzhledem k jejich povaze omezeno na
lékarské ucely, mohou byt zarazeny do kapitoly 30 KN.

Za téchto podminek se Hoge Raad der Nederlanden rozhodl prerusit rizeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici predbéznou otazku:

»Je nutno poznamku 1 pism. g) ke kapitole 30 ve spojeni s pozndmkou 1 pism. b) ke kapitole 35 [HS]
vykladat v tom smyslu, Ze krevni albumin, ktery sdm nema zadny terapeuticky nebo profylakticky
ucinek, ale byl vyroben za timto ucelem a je nepostradatelny pro pripravu vyrobki s profylaktickym
nebo terapeutickym ucinkem, a ktery miaze byt vzhledem ke své povaze pouzit pouze pro tento ucel,
byl pripraven pro terapeutické nebo profylaktické pouziti ve smyslu této poznamky?“

-

Uvodni poznamky

Je treba zdiraznit, ze predkladajici soud, prestoze ve svém predkladacim usneseni poukazuje na
polozky KN, zada svou otazkou o vyklad pozndmky ke kapitole HS.

ECLIL:EU:C:2012:459 5
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Bez nutnosti vyjadrit se k otdzce, zda je Soudni dvir v rdmci spoluprace s vnitrostitnimi soudy
zavedené v clanku 267 SFEU prislusny rozhodnout o vykladu ustanoveni HS, je tfeba kazdopadné
konstatovat, ze v projedndvaném piipadé neni nutné podat takovy vyklad, nebot uvedend ustanoveni
jsou na urovni Unie pouzitelnd pouze prostfednictvim KN, ktera byla vytvofena na zdkladé HS
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. fijna 2001, Tridon, C-510/99, Recueil, s. I-7777, bod 24).

V dusledku toho je tfeba povazovat tuto otdzku za otdzku smétujici k vykladu pozndmky 1 pism. g) ke
kapitole 30 KN, kterd je totoznd s pozndmkou 1 pism. g) ke kapitole 30 HS.

K predbéziné otazce

Podstatou predbézné otazky predkladajictho soudu je, zda krevni albumin, ktery sim nema zadny
terapeuticky nebo profylakticky ucinek, ale byl vyroben za tGcelem pripravy vyrobkia s terapeutickym
nebo profylaktickym dcinkem, je k této pripravé nezbytny a muize byt vzhledem ke své povaze pouzit
pouze za timto Gcelem, byl pripraven pro terapeutické nebo profylaktické pouziti ve smyslu poznamky
1 pism. g) ke kapitole 30 KN, a spada tak pod ¢islo 3002 NC.

Nizozemskd vlada tvrdi, Ze aby mohl byt krevni albumin zarazen pod ¢islo 3002, musi mit terapeuticky
nebo profylakticky uc¢inek. Domniva se, ze tento vyklad vyplyva z judikatury Soudniho dvora, zejména
z rozsudktl ze dne 14. prosince 1995, Colin a Dupré (C-106/94 a C-139/94, Recueil, s. 1-4759); ze dne
10. prosince 1998, Glob-Sped (C-328/97, Recueil, s. 1-8357), a ze dne 7. bfezna 2002, Biochem
(C-259/00, Recueil, s. I-2461).

Komise se naopak domnivd, ze krevni albumin, ktery nemuize byt pouzit pfimo pro terapeutické nebo
profylaktické ucely, avsak ktery je urcen pro tyto ucely po urcité pripravé, miize byt zarazen pod
¢islo 3002 KN, nicméné pod podminkou, ze pro ziskani terapeutické nebo profylaktické hodnoty
tohoto vyrobku je nutnd pouze jednoducha tprava.

Podle ustdlené judikatury je tfeba v zdjmu pravni jistoty a usnadnéni kontrol hledat rozhodujici
kritérium pro celni zarazeni zbozi obecné v jeho objektivnich charakteristikach a vlastnostech, jak jsou
definovany znénim ¢isla nebo polozky KN a poznamek k tfiddm nebo kapitoldm (viz zejména rozsudky
ze dne 19. fijna 2000, Peacock, C-339/98, Recueil, s. 1-8947, bod 9; ze dne 16. zari 2004, DFDS,
C-396/02, Sb. rozh. s. 1-8439, bod 27; ze dne 15. zafi 2005, Intermodal Transports, C-495/03,
Sb. rozh. s. I-8151, bod 47, a ze dne 18. ¢ervence 2007, Olicom, C-142/06, Sb. rozh. s. I-6675, bod 16).

Ze vseobecnych pravidel pro vyklad KN ¢. 1 a 6 totiz vyplyva, ze pro pravni ucely jsou pro zarazeni
vyrobktl smérodatnd znéni ¢isla, polozky, jakoz i poznamky ke tfiddm nebo kapitolam nomenklatury,
které jsou pravné zavazné.

Kromé toho vysvétlivky tykajici se KN vypracované Komisi a vysvétlivky k HS vypracované Svétovou
celni organizaci prispivaji vyznamnym zplsobem k vykladu dosahu jednotlivych cisel a polozek
sazebniku, nejsou vsak pravné zavazné (rozsudek ze dne 26. fijna 2006, Turbon International,
C-250/05, Sb. rozh. s. I-10531, bod 16).

Je rovnéz nutné pripomenout, Ze ucel pouziti vyrobku mize tvorit objektivni kritérium pro zarazeni,
pokud je inherentni tomuto vyrobku, a zda toto souhlasi, musi byt posouzeno v zavislosti na
objektivnich charakteristikdich a vlastnostech zbozi (viz vySe uvedeny rozsudek Thyssen Haniel
Logisitic, bod 13; rozsudek ze dne 15. tinora 2007, RUMA, C-183/06, Sb. rozh. s. I-1559, bod 36,
a vyse uvedeny rozsudek Olicom, bod 18).

6 ECLIL:EU:C:2012:459
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V projedndvaném pripadé je dotcenym vyrobkem krevni albumin hovéziho ptavodu predstavujici jednu
ze Ctrndcti slozek pro pripravu urcitych specifickych proteind, oznac¢ovanych rovnéz jako protilatky,
které se vyuzivaji k boji proti ur¢itym chorobdm a onemocnénim. Je prokdzano, ze tento vyrobek,
nezbytny pro vyrobu téchto protilatek, je ur¢en pro terapeutické pouziti.

Je tfeba poukdzat na to, ze v KN je vyslovné odkazovano na krevni albumin. Pozndmka 1 pism. g) ke
kapitole 30 KN uvadi, ze tato kapitola nezahrnuje ,krevni albumin nepfipraveny pro terapeutické nebo
profylaktické pouziti (¢ 3502)“. Soubézné stanovi poznidmka 1 pism. b) ke kapitole 35 KN, ze tato
kapitola nezahrnuje ,krevni slozky (jiné nez krevni albumin nepfipraveny pro terapeutické nebo
profylaktické acely), léky a ostatni vyrobky kapitoly 30%

Znéni této poznamky prikladd zvlastni vyznam ucelu krevniho albuminu. Krevni albumin musi byt
k tomu, aby mohl byt zarazen v kapitole 30, presnéji pod cislo 3002 KN, pripraven ,pro terapeutické
nebo profylaktické pouziti®.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze pozndmky vyse uvedenych kapitol ani vysvétlivky tykajici se
sazebnikovych ¢isel 3002 a 3502 neuvadéji, Ze krevni albumin uvedeny v pozndmce 1 pism. g) ke
kapitole 30 KN musi mit sdm terapeutické nebo profylaktické vlastnosti.

Sice je tfeba konstatovat, ze judikatura uvedend v bod € 28 uvedeného rozsudku se tykd vyrobki
spadajicich do kapitoly 30 KN, které skute¢né maji lé¢ebnou nebo preventivni povahu, avsak z této
kapitoly nelze vyloucit vyrobky, které — i kdyz nemaji skutecné terapeutickou nebo profylaktickou
povahu — jsou urceny pro terapeutické nebo profylaktické ucely poté, co byly predmétem pripravy.

V souladu se stanoviskem Komise je nutno chéapat vyraz ,pripraven pro tcely” jako vyraz obsahujici
dva aspekty. Vyrobek tak miize byt prirozené vyuzit bud pfimo pro terapeutické nebo profylaktické
ucely, nebo mize byt pro stejné ucely pripraven. V disledku toho nevylucuje skutecnost, ze dotceny
vyrobek nemuze byt k témto Gcelim pouzit pfimo, ze v okamziku prechodu celni hranice muze byt
navzdory tomu povazovan na zakladé objektivnich charakteristik a vlastnosti za vyrobek, ktery byl
pripraven pro lécebné nebo profylaktické pouziti.

V tomto ohledu je tfeba zddraznit, ze pro ucely zarazeni vyrobkit do kapitoly 30 KN Soudni dvir
zkoumal, zda maji uvedené vyrobky jasné definovany terapeuticky nebo profylakticky profil, zda se
jejich ucinek soustredi na urcité funkce lidského organismu a déle zda je lze vyuzit v prevenci ci
lé¢eni choroby ¢i onemocnéni (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 6. listopadu 1997, LTM, C-201/96,
Recueil, s. [-6147, bod y 37 a 45, jakoz i ze dne 12. brezna 1998, Laboratoires Sarget, C-270/96, Recueil,
s. [-1121, bod y 39 a 48).

Z vyse uvedeného rozsudku Thyssen Haniel Logistic 1ze rovnéz dovodit, Ze vyrobek, ktery je na zakladé
svych objektivnich charakteristik a vlastnosti prirozené urcen k medicinskému pouziti, mize byt
zarazen do kapitoly 30 KN. V uvedeném rozsudku byl predmétem sterilni prasek sestdvajici ze smési
aminokyselin, ktery byl v rdmci lékarské péce po pridani vody podavan ve formé roztoki pro infuze.
Tento vyrobek tudiz jako takovy nemél 1é¢ivé ucinky, byl nicméné z divodu svého urceni zarazen do
kapitoly 30 KN.

Je tudiz tfeba vychdazet z toho, Ze krevni albumin, ktery jako takovy nemad terapeuticky ucinek, avsak
nalézd vyuziti v prevenci ¢i lé¢eni choroby nebo onemocnéni, musi byt za predpokladu, ze je
specificky urc¢en pro toto pouziti, povazovian za pripraveny pro terapeutické pouziti ve smyslu
poznamky 1 pism. g) ke kapitole 30 KN.

Naproti tomu nelze prijmout tvrzeni Komise, podle kterého mutze byt pod tarifni ¢islo 3002 zarazen

pouze vyrobek, ktery prosel jednoduchou upravou za tucelem ziskani terapeutické nebo profylaktické
hodnoty.
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KN pouzitelnd v dobé v dobé rozhodné z hlediska skutkového stavu ve véci v pavodnim fizeni,
vysvétlivky tykajici se Cisel 3002 a 3502 ani judikatura Soudniho dvora totiz neumoznuji definovat
sjednoduchou upravu“ a urcit, v jakém stadiu premény vyrobkd mize byt kvalifikoviana jako
podstatna.

Kromé toho takové kritérium zarazeni, jako je toto kritérium, které bylo navrzeno Komisi, by
neumoznilo zarucit pravni jistotu ani usnadnéni kontrol. Zavedeni kritérii Soudnim dvorem, jez se
tykaji premény vyrobku v jiny vyrobek pro terapeutické ¢i profylaktické tucely, by se totiz dotykalo
oblasti podléhajici vyvoji technologii, coz by mohlo vést k raznym posouzenim, a bylo by tak ohrozeno
jednotné pouziti KN v Evropské unii.

Predklddajicimu soudu prislusi, aby na zékladé predchozich tdaji provedl celni zarazeni dotceného
vyrobku, pfi¢emz musi ovérit, zda se na zdkladé celniho prohldseni s ohledem na jeho objektivni
charakteristiky a vlastnosti jevilo, Ze tento vyrobek byl urcen k pripravé vyrobki s terapeutickym nebo
profylaktickym tcinkem.

Vzhledem k predchozim dGvaham je tfeba na polozenou otdazku odpovédét, ze poznamku 1 pism. g) ke
kapitole 30 KN ve spojeni s poznamkou 1 pism. b) ke kapitole 35 této nomenklatury je tfeba vykladat
v tom smyslu, Ze krevni albumin, ktery sam nema terapeuticky ¢i profylakticky tcinek, avsak ktery byl
vyroben za tGclelem pfipravy vyrobkii s profylaktickym nebo terapeutickym ucinkem, je pro tuto
pripravu nepostradatelny a muaze byt ze své povahy pouzit pouze za timto ucelem, byl pfipraven pro
terapeutické nebo profylaktické pouziti ve smyslu této poznamky.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divod Soudni dvir (treti senét) rozhodl takto:

Poznamku 1 pism. g) ke kapitole 30 kombinované nomenklatury obsazené v priloze I nafizeni
Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. cervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe
a o spolecném celnim sazebniku, ve znéni narizeni Komise (ES) ¢. 1789/2003 ze dne 11. zari
2003, ve spojeni s poznamkou 1 pism. b) ke kapitole 35 této nomenklatury je tfreba vykladat
v tom smyslu, Ze krevni albumin, ktery saim nema terapeuticky ¢i profylakticky ucinek, avsak
ktery byl vyroben za tcelem pripravy vyrobkua s profylaktickym nebo terapeutickym ucinkem, je
pro tuto pripravu nepostradatelny a muze byt ze své povahy pouzit pouze za timto ucelem, byl
pripraven pro terapeutické nebo profylaktické pouziti ve smyslu této poznamky.

Podpisy.
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