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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)

17. tnora 2016*

»Rizeni o predbézné otizce — Spolecny celni sazebnik — Sazebni zafazeni zbozi —
Kombinovana nomenklatura — Cislo 3004 — Sumivé tablety obsahujici 500 mg vapniku —
Znac¢né vyssi mnozstvi latky na doporucenou denni davku nez doporuceny denni prijem k udrzeni
zdravi nebo pohody*

Ve véci C-124/15,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Finanzgericht Hamburg (finan¢ni soud v Hamburku, Némecko) ze dne 24. Gnora 2015,
doslym Soudnimu dvoru dne 12. bfezna 2015, v fizeni

Salutas Pharma GmbH

proti

Hauptzollamt Hannover,

SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni R. Silva de Lapuerta, predsedkyné sendtu, A. Arabadzev, ].-C. Bonichot, C.G. Fernlund
a S. Rodin (zpravodaj), soudci,

generalni advokat: P. Mengozzi,

vedouci soudni kancelafe: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Salutas Pharma GmbH M. Niestedtem a K. Gocke, Rechtsanwilte,
— za Hauptzollamt Hannover T. Roperem, jako zmocnéncem,

— za madarskou vlddu M. Z. Fehérem a A. M. Pélfy, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi A. Caeirosem a M. Wasmeierem, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generalniho advokita, rozhodnout véc bez
stanoviska,

* Jednaci jazyk: némcina.
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ECLLEU:C:2016:87 1




ROZSUDEK ZE DNE 17. 2. 2016 — VEC C-124/15
SALUTAS PHARMA

vydava tento

Rozsudek

Zidost o rozhodnuti o piedbéziné otdzce se tykd vykladu kombinované nomenklatury uvedené
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
(EU) ¢. 1006/2011 ze dne 27. zaif 2011 (Uft. vést. L. 282, s. 1, ddle jen ,KN¥).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi Salutas Pharma GmbH (dile jen ,Salutas Pharma®),
spole¢nosti vyrabéjici a distribuujici farmaceutické vyrobky, a Hauptzollamt Hannover (Hlavni celni
urad v Hannoveru, dédle jen ,celni urad“) ve véci sazebniho zarazeni $umivych tablet s obchodnim
nazvem ,Calcium-Sandoz Forte 500 mg”.

Pravni ramec

HS

Rada pro celni spolupraci, nyni Svétovd celni organizace (SCO), byla zalozena umluvou zfizujici
uvedenou radu, uzavienou v Bruselu dne 15. prosince 1950. Harmonizovany systém popisu
a Ciselného oznacovani zbozi (déle jen ,HS®) byl vypracovan SCO a zaveden Mezindrodni iumluvou
o harmonizovaném systému popisu a ¢iselného oznacovani zbozi (dale jen ,Umluva o HS®), uzavienou
v Bruselu dne 14. ¢ervna 1983, kterd byla spole¢né s protokolem o jeji zméné ze dne 24. cervna 1986
schvilena jménem Evropského hospodarského spolecenstvi rozhodnutim Rady 87/369/EHS ze dne
7. dubna 1987 (Ut. vést. L 198, s. 1; Zvl. vyd. 02/02, s. 288).

Na zékladé ¢l. 3 odst. 1 Umluvy o HS se kazda 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
tohoto systému, jakoz i jejich ¢iselné znaky a Ze bude dodrzovat poradi ¢islovani uvedeného systému.
Kazdd smluvni strana se rovnéz zavazuje pouzivat vSeobecnd pravidla k vykladu HS, jakoz i vSechny
poznamky k tfidam, kapitolam a polozkdm HS a neménit rozsah posledné uvedenych.

SCO schvaluje za podminek stanovenych v ¢ldnku 8 Umluvy o HS vysvétlivky a stanoviska k zatfazenf
zbozi prijaté Vyborem pro HS.

Cislo 21.06 HS se tykd ,potravinovych pripravkd, jinde neuvedenych ani nezahrnutych®.

Vysvétlivka k tomuto ¢islu upresnuje:

»Za predpokladu, Ze nejsou zahrnuty v jiném ¢isle nomenklatury, patii do tohoto ¢isla:

[...]

B) Pripravky sestavajici zcela nebo Castecné z pozivatin pouzivané k pripravé ndpoji nebo potravin
k lidské spotiebé. Do tohoto ¢isla patii pripravky sestdvajici ze smési chemickych latek (organické

kyseliny, vdpenaté soli atd.) a potravinovych latek (mouka, cukr, mléko v prasku atd.), které se
pridavaji do potravinovych ptipravki |[...]
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Do tohoto ¢isla patii inter alia:

[...]

16) Pripravky oznacované Casto ndzvem potravinovy doplnék, na bézi rostlinnych vytazkd, ovocnych
koncentrati, medu, fruktézy apod. s pfidavkem vitamin@, popfipadé velmi malych mnozstvi
sloucenin zeleza. Tyto pripravky jsou casto nabizeny v obalech, na nichz je uvedeno, zZe jsou
urceny k zachovani dobrého zdravotniho stavu organismu. Nepatii sem obdobné pripravky, urcené
k prevenci nebo 1é¢bé onemocnéni (¢isla 30.03 nebo 30.04). (neoficidlni prekiad).

[...]"
Cislo 30.04 HS zni takto:

»LEéky (kromé zbozi ¢isel 30.02, 30.05 nebo 30.06) sestdvajici ze smiSenych nebo nesmiSenych vyrobki
k terapeutickym nebo profylaktickym ucelim, v odmérenych davkiach (vcetné téch, které jsou ve
formé transdermdlnich aplika¢nich systémt) nebo upravené ve formé nebo v baleni pro drobny
prodej.“ (neoficidlni preklad).

Vysvétlivka tykajici se ¢isla 30.04 HS stanovi, Ze do uvedeného ¢isla ,nepatfi potravinové doplnky
obsahujici vitaminy nebo minerdlni soli, které byly do nich pridany k udrzeni zdravi a pocitu svézesti,
ale nemaji zaddnou indikaci pro prevenci nebo léceni néjaké nemoci nebo potizi. Tyto vyrobky, které

jsou obvykle v kapalném stavu, ale mohou byt i ve formé prasku nebo tablet, patfi obecné do ¢isla
21.06 nebo do kapitoly 22 (neoficidlni preklad)

KN

KN je zalozena na HS, jejiz ¢isla a polozky prebira do prvnich Sesti Cislic, a az sedma a osma Ccislice
vytvari podpolozky, které jsou pouze jeji.

Podle ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 2658/87, ve znéni natizeni Rady (ES) ¢. 254/2000 ze dne 31. ledna 2000
(Ur. vést. L 28, s. 16; Zvl. vyd. 02/09, s. 357), pfijme Evropska komise kazdoro¢né nafizenim tplnou
verzi KN a celnich sazeb vyplyvajici z opatfeni prijatych Radou Evropské unie nebo Komisi. Toto
narizeni se pouzije od 1. ledna nasledujiciho kalendarniho roku.

Cisla 2106 a 3004 KN prejimaji znéni ¢isel 21.06 a 30.04 HS.

Podpolozka 3004 90 00 KN zni ,Ostatni“.

Dopliikovad poznamka 1 ke kapitole 30 KN zni néasledovné:

»Do cisla 3004 patfi bylinné 1écivé pripravky a pripravky zalozené na nasledujicich aktivnich latkach:
vitaminy, mineraly, esencidlni aminokyseliny nebo mastné kyseliny, v baleni pro drobny prodej. Tyto
pripravky se zarazuji do cisla 3004, maji-li na etiketé, obalu nebo v doprovodnych uzivatelskych
pokynech uvedeny néasledujici udaje o:

a) konkrétnich nemocech, onemocnénich nebo jejich symptomech, pro které ma byt vyrobek pouzit;
b) koncentraci aktivni latky nebo latek obsazenych ve vyrobku;

¢) davkovani; a

d) zplsobu pouziti.
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Do tohoto cisla patii homeopatické 1éc¢ivé pripravky, pokud spliuji podminky uvedené vyse
v pismenech a), c) a d).

V piipadé pripravka zaloZzenych na vitaminech, minerdlech, esencidlnich aminokyselinich nebo
mastnych kyselindch, mnozstvi jedné z téchto latek na doporucenou denni davku uvedenou na etiketé
musi byt zna¢né vy$si nez doporuceny denni piijem k udrzeni zdravi nebo pohody.”

Vysvétlivka tykajici se dopliikové poznamky 1 ke kapitole 30 KN, uvedend ve sdéleni Evropské komise
nadepsaném , Vysvétlivky ke kombinované nomenklatufe Evropské unie“ (Uf. vést. 2011, C 137, s. 1,
déle jen ,vysvétlivky ke kapitole 30 KN*), stanovi v bodé 3:

»Vitaminové a mineralni pfipravky jsou pripravky zaloZené na vitaminech c¢isla 2936, na mineralech,
vCetné stopovych prvki a jejich smési. Pouzivaji se k léceni nebo prevenci specifickych chorob,
zdravotnich potizi nebo jinych symptomu. Tyto pripravky obsahuji velmi vysoké mnozstvi vitamina
nebo minerdl®, obvykle nejméné trikrat tolik, nez je doporucend denni davka (DDD).

[...]"

Z uvedeného bodu 3 rovnéz vyplyvd, ze doporucena denni davka vapniku c¢ini 800 mg.

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Dne 2. kvétna 2012 pozddala spolecnost Salutas Pharma o vydani zdvazné informace o sazebnim
zarazeni zbozi pro tablety s ndzvem ,Calcium-Sandoz Forte 500 mg“. Navrhla, aby byl tento vyrobek
zatazen do podpolozky 3004 90 00 KN.

Vyrobkem dot¢enym v pivodnim fizeni je pripravek, jehoz zdkladni slozkou je vapnik, urceny k poziti
po rozpusténi ve vodé. Kazda tableta obsahuje 500 mg vapniku. Informace o tomto vyrobku, zejména
o jeho davkovani, pouziti a o jeho aktivni litce, jsou uvedeny na jejich obalu a v pribalovych
informacich. Doporuc¢eny denni pfijem pro dospélé ¢ini 1 az 3 Sumivé tablety, tedy 500 mg az 1 500 mg
vapniku, pro déti 1 az 2 Sumivé tablety, tedy 500 mg az 1 000 mg vapniku na den. Pfibalové informace
uvadéji, ze Sumivé tablety se pouzivaji k prevenci a 1écbé nedostatku vdpniku a jako pomocny pripravek
pfi specidlni terapii zaméfené na prevenci a 1é¢bu osteoporézy. Spole¢nost Salutas Pharma prodava tyto
$umivé tablety vylu¢né v 1ékarnach.

Celni urad vydal zéavaznou informaci o sazebnim zarazeni zbozi dne 8. fijna 2012, pficemz uvedeny
vyrobek zaradil do podpolozky 2106 90 92 KN z davodu, zZe tento vyrobek nespadd pod cislo 3004

KN, nebot jeho davkovani neodpovidd znacné vy$si urovni konzumace vapniku, nez je doporuceny
denni prijem k udrzeni zdravi nebo pohody.

V ndvaznosti na opravny prostfedek, podany spolecnosti Salutas Pharma dne 26. fijna 2012, celni Grad
dne 13. ledna 2014 potvrdil rozhodnuti o sazebnim zarazeni vyrobku dotceného ve véci v ptivodnim
fizeni pod cislo 2106 KN, pricemz mél za to, ze nebyla splnéna podminka uvedend v doplnkové
poznamce 1 ke kapitole 30 KN, nebot obsah vipniku v nejvyssi doporucené denni ddvce sporného
vyrobku se nerovnd trojnasobku doporuceného denniho pfijmu vapniku.

Dne 17. tnora 2014 podala spole¢nost Salutas Pharma proti rozhodnuti ze dne 13. ledna 2014 Zalobu
k predkladajicimu soudu, pricemz tvrdila, ze doplinkovd poznamka 1 ke kapitole 30 KN neni platna
v rozsahu, v némz méni obsah tarifntho ¢isla 3004 KN. Podpirné spolecnost Salutas Pharma uvedla,
ze tato doplnkova pozndmka nevyzaduje, aby obsah vapniku v doporucené denni davce dotceného
vyrobku nezbytné odpovidal trojndsobku nezbytného denniho pfijmu zejména s ohledem na
skutecnost, ze denni davka ve vysi 2400 mg vapniku odpovidajici trojnasobku doporuceného denniho
prijmu prekracuje kritické mnozstvi pro zdravi.
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Celni drad navrhl zamitnout uvedenou zalobu z divodi, Ze dopliitkovd pozndmka 1 ke kapitole 30 KN
je zdvaznd a ze je mozné denné konzumovat az 2500 mg vapniku bez negativnich G¢inkt na zdravi,
takze maximalni doporucenou denni davku vdpniku v Sumivych tabletich dotéenych ve véci
v pivodnim fizeni, tedy 1500 mg, nelze povazovat za ,znac¢né vyssi“ ve smyslu této doplnkové
poznambky.

Predkladajici soud podotyka, ze uvedené tablety splinuji podminky stanovené doplnkovou poznamkou 1
prvniho pododstavce pism. a) az d) ke kapitole 30 KN, a Ze se tudiz jejich klasifikace odviji od vykladu
vyrazu ,znacné vyssi“, uvedeného ve tretim pododstavci této doplnkové poznamky, a kromé toho od
vykladu vysvétlivky tykajici se kapitoly 30 KN.

V tomto ohledu md uvedeny soud za to, ze tato vysvétlivka zfejmé vyzaduje, Ze k tomu, aby takovy
ptipravek, jako je vyrobek dotceny ve véci v ptvodnim fizeni, mohl spadat pod tuto kapitolu jakozto
»pripravek zaloZeny na vitaminech nebo minerdlech”, byl obsah vitamini nebo minerald v tomto
pfipravku mnohem vyssi, obecné nejméné trikrat vyssi, nez je doporuceny denni pfijem. Vzhledem
k tomu, Ze doporucena denni davka vapniku je 800 mg, obsah doporuceného denniho prijmu vapniku
v takovém vyrobku, jako je vyrobek dotceny ve véci v ptivodnim fizeni, ktery by umoznil zaradit jej pod
¢islo 3004 KN, musi byt 2400 mg. U vyrobku dotéeného ve véci v pavodnim fizeni vsak toto
maximalni mnozstvi ¢ini 1 500 mg denné.

Predkladajici soud nicméné podotykd, ze tento obsah prekracuje o vice nez 85% hodnotu
doporuceného denniho prfjmu vapniku. Priklani se rovnéz k tomu, ze takovy obsah muze byt
kvalifikovan jako ,znac¢né vyssi“ ve smyslu doplnkové poznamky 1 k uvedené kapitole 30, tiebaze neni
trikrat vyssi nez doporuceny denni pifjem. Ma rovnéz za to, ze vysvétlivka tykajici se kapitoly 30 KN
tim, Ze uziva vyrazu ,obvykle“, odkazuje ziejmé na mozné vyjimky. V duasledku toho nelze podle
tohoto soudu vyloucit, ze pro zarazeni vyrobku pod ¢islo 3004 KN musi vyjimec¢né stacit i niz$i obsah
vitamind a minerala tohoto vyrobku nez trojnidsobek doporuceného denniho prijmu.

Navic tento soud tvrdi, Zze na trhu neexistuji pripravky podavané ordlné, které maji trikrat vyssi obsah
vapniku nez doporuceny denni piijem, a Ze obecné nelze mit za to, ze podani denni davky 2400 mg
vapniku nema $kodlivé tc¢inky na zdravi.

Tentyz soud nicméné podotykd, ze ackoli rada skute¢nosti hovori ve prospéch vykladu, podle kterého
»znacné vyssi“ obsah vitamind nebo minerdl musi byt posuzovan diferencované podle typu vitaminu
nebo minerdlu, je mozné, ze praktické pozadavky radné spravy vyzaduji, aby byl stanoven jasny
a snadno kontrolovatelny limit tohoto obsahu. V tomto ohledu uvadi, ze pro tcely sazebniho zarazeni
vyrobkid nemohou byt tyto vyrobky rozliSovany podle obecné praxe na doty¢ném trhu nebo podle jejich
lékarského uzitku.

Za téchto podminek se Finanzgericht Hamburg (finan¢ni soud v Hamburku) rozhodl prerusit rizeni
a predlozit Soudnimu dvoru nasledujici predbéznou otazku:

»Musi byt [KN] vykldddna v tom smyslu, zZe Sumivé tablety s obsahem 500 mg vapniku v jedné tableté,
které slouzi k prevenci a 1écbé nedostatku vapniku a jako pomocny pripravek pri specidlni terapii
zaméfené na prevenci a lécbu osteopordzy a u kterych se na etiketé jako maximalni denni davka pro
dospélého clovéka doporucuji 3 tablety (= 1500 mg), maji byt zarazeny do podpolozky 3004 90 00?*

K predbézné otazce
Uvodem je tfeba pripomenout, ze podle ustilené judikatury je tieba za tcelem zajisténi pravni jistoty

a usnadnéni kontrol hledat rozhodujici kritérium pro sazebni zarazeni zbozi obecné v jeho
objektivnich charakteristikach a vlastnostech, jak jsou definovany znénim polozky KN a pozndmek
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k tfiddm nebo kapitolam (viz rozsudky Sysmex Europe, C-480/13, EU:C:2014:2097, bod 29 a citovana
judikatura; Vario Tek, C-178/14, EU:C:2015:152, bod 21 a citovana judikatura, jakoz i Amazon EU,
C-58/14, EU:C:2015:385, bod 20 a citovana judikatura).

Poznamky ke kapitole KN tak predstavuji dilezité prostiedky pro zajisténi jednotného pouziti
spolecného celniho sazebniku a jako takové poskytuji poznatky vyuzitelné pro jeho vyklad. Obsah
uvedenych pozndmek musi byt tudiz v souladu s ustanovenimi KN a nemtize ménit jejich dosah (viz
rozsudek X a X BV, C-319/10 a C-320/10, EU:C:2011:720, bod 55 a citovana judikatura).

Vysvétlivky tykajici se KN vypracované Komisi a vysvétlivky k HS vypracované SCO pfrispivaji
vyznamnym zpusobem k vykladu dosahu jednotlivych ¢isel a polozek sazebniku, nejsou vsak pravné
zavazné (viz rozsudek Data I/O, C-297/13, EU:C:2014:331, bod 33 a citovana judikatura).

Je tfeba konstatovat, ze jak vyplyva z predkladaciho rozhodnuti, neni zpochybnovino, ze vyrobek
dotceny ve véci v plvodnim fizeni je vyrobkem na bdzi minerdl(i, upraveny v baleni pro drobny
prodej. Koncentrace aktivni latky, davkovani, zptisob pouziti, jakoz i nemoci, onemocnéni nebo jejich
symptomy, proti kterym mad byt uvedeny vyrobek pouzivan, jsou uvedeny na obalu nebo v pribalovych
informacich. Tento vyrobek tak spliuje podminky uvedené v doplnkové poznamce 1 prvnim
pododstavci pism. a), az d) ke kapitole 30 KN.

Utastnici ptivodniho fizeni vedou spor pouze ohledné otizky, zda obsah védpniku v doporucené denni
déavce doty¢ného vyrobku je ,zna¢né vyssi nez doporuceny denni priijem k udrzeni zdravi nebo
pohody” ve smyslu této doplinkové poznamky.

Cilem vysvétlivky tykajici se kapitoly 30 KN je vysvétlit toto kritérium tim, Ze stanovi, Ze tato kapitola
zahrnuje doporucenou denni déavku, jejiz mnozstvi vitamini nebo minerala je ,velmi vysoké [...],
obvykle nejméné trikrat tolik, nez je doporucend denni davka“.

Je tieba uvést, ze uvedend vysvétlivka, kterd — jak bylo uvedeno v bodé 31 tohoto rozsudku — neni
pravné zdavaznd, na jedné strané stanovi, Ze vyrobek, jehoZ mnozstvi vitamin nebo minerdla
v doporucené denni dévce je trikrat vyssi nez doporuceny denni piijem, spada pod uvedenou kapitolu
za predpokladu, zZe jsou splnény i véechny ostatni podminky. Na druhou stranu a s ohledem na pouziti
vyrazu ,obvykle“ v téze vysvétlivce nevylucuje z téze kapitoly vyrobky pouze proto, ze obsah vitamint
nebo mineralt v jejich doporucené denni dévce neni trikrat vyssi nez doporuceny denni prijem.

V dtsledku toho nelze vysvétlivku tykajici se kapitoly 30 KN vykladat v tom smyslu, Ze k tomu, aby
bylo mozné zaradit tyto vyrobky pod cislo 3004 KN, musi byt obsah vitamini nebo mineral(
v doporucené denni davce vyrobku slozenych z téchto latek nutné trikrat vyssi nez doporucend denni
davka.

Pokud je totiz obsah vitaminii a minerald, esencidlnich aminokyselin a mastnych kyselin v doporucené
denni davce vyrobku, ktery ma vlastnosti a hlavni charakteristiky definované znénim ¢isla 3004 KN,
mnohem vyssi, nez je je nezbytné nebo doporucené pro obecnou vyzivu, je tieba je zaradit pod toto
¢islo (v tomto smyslu viz rozsudek Glob-Sped, C-328/97, EU:C:1998:601, bod 28).

Pokud jde v tomto ohledu o vyrobek dotceny ve véci v pavodnim fizeni, z predkladaciho usneseni
zaprvé vyplyva, ze obsah vapniku v doporucené denni ddvce tohoto vyrobku, tedy nejvyse 1500 mg, je
o vice nez 85 % vyssi nez doporuceny denni prijem vapniku k udrzeni zdravi nebo pohody, a zadruhé,
ze pravidelnd konzumace davek, jejichz obsah vépniku je tfikrat vyssi nez doporuceny denni prijem
vapniku, mtize byt pro zdravi skodliva.
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Za téchto okolnosti je tfeba konstatovat, ze obsah vdpniku v maximalni doporucené denni davce
takového vyrobku, jako je vyrobek dotceny ve véci v pivodnim fizeni, je zna¢né vys$si nez obsah, ktery
je nezbytny nebo doporuceny pro obecnou spotiebu. Protoze takovy vyrobek spliuje rovnéz podminky
stanovené v doplnkové poznamce 1 prvnim pododstavci pism. a) az d) ke kapitole 30 KN, spadad pod
¢islo 3004 KN.

Ze vsech vyse uvedenych avah vyplyvd, ze KN musi byt vykladdna v tom smyslu, Ze takovy vyrobek,
jako jsou Sumivé tablety s obsahem 500 mg vapniku v jedné tableté, které slouzi k prevenci a lécbé
nedostatku vapniku a jako pomocny pripravek pri specidlni terapii zamérené na prevenci a lécbu
osteopordzy a u nichz se na etiketé jako maximalni denni davka pro dospélého clovéka doporucuje
1500 mg, spada pod ¢islo 3004 KN.

K nikladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o nédkladech fizeni
pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikl fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodt Soudni dvir (prvni sendt) rozhodl takto:

Kombinovand nomenklatura uvedena v priloze 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 (EU) ¢. 1006/2011 ze dne 27. zari 2011, musi byt vykladina v tom smyslu, zZe
takovy vyrobek, jako jsou sumivé tablety s obsahem 500 mg vapniku v jedné tableté, které slouzi
k prevenci a 1écbé nedostatku vapniku a jako pomocny pripravek pri specialni terapii zamérené
na prevenci a lécbu osteoporézy a u nichZz se na etiketé jako maximalni denni davka pro
dospélého clovéka doporucuje 1500 mg, spada pod cislo 3004 této nomenklatury.

Podpisy.
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