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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc C-700/15
LEK farmacevtska druzba d.d.

V.
Republika Slovinsko

(zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Vrhovno sodisce)

»Rizeni o predbézné otdazce — Kombinovand nomenklatura — Zarazeni zbozi — Potravinové doplnky

spadajici do sazebnikového ¢isla 2106 — U¢inn4 latka jakozto zékladni slozka — Ptipadné zaiazeni do

.(3< O< =t

kapitoly 30 kombinované nomenklatury — Nabizeni a prodej vyrobku jako lécivych pripravka“

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (Sestého senatu) ze dne 15. prosince 2016

Celni unie — Spolecny celni sazebnik — Polozky sazebniku — Vyrobky spadajici do pojmu ,lécivy
pripravek® ve smyslu smérnice 2001/83 — Automatické zarazeni do cisla 3004 — Neexistence

(Nafizeni Rady ¢ 2658/87, ve znéni narizeni ¢. 1006/2011, priloha I, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, ve znéni smérnice 2011/62)

Celni unie — Spolecny celni sazebnik — Zatazeni zbozi — Kritéria — Charakteristiky a objektivni
vlastnosti vyrobku

Celni unie — Spolecny celni sazebnik — Polozky sazebniku — Vykiad — Vysvétlivky ke
kombinované nomenklature — Povinnost slucitelnosti téchto vysvétlivek s ustanovenimi
kombinované nomenklatury

Celni unie — Spolecny celni sazebnik — Polozky sazebniku — Vyrobky, které maji obecné priznivé
ucinky na zdravi a jejichz zdakladni slozkou je uicinnd ldtka obsazend v potravinovych dopliicich
zarazenych do sazebnikového Cisla 2106 kombinované nomenklatury — Zatazeni do Cisla 2106
kombinované nomenklatury

(Narizeni Rady ¢. 2658/87, ve znéni narizeni ¢. 1006/2011, priloha I)

Cislo 3004 kombinované nomenklatury spole¢ného celniho sazebniku, uvedené v piiloze I naiizeni
. 2658/87 o celni a statistické nomenklature a o spolecném celnim sazebniku, ve znéni nafizeni
1006/2011, musi byt vykladdno v tom smyslu, ze do tohoto c¢isla nelze automaticky zarazovat

vyrobky, které spadaji do pojmu ,lécivy pripravek” ve smyslu smérnice 2001/83 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich léc¢ivych pripravkd, ve znéni smérnice 2011/62.

Z boda 2 az 5 odivodnéni smérnice 2001/83 totiz nejprve vyplyva, ze cilem této smérnice je zajistit
sblizovani pravnich predpisi v oblasti léCivych pripravki a zajistit uskute¢néni zakladniho cile, kterym
je ochrana vefejného zdravi.
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Zarazeni vyrobku v Clenském staté jakozto 1écivého pripravku ve smyslu smérnice 2001/83 nevyzaduje,
aby jiny clensky stat zaradil tento vyrobek jakozto 1éc¢ivy pripravek ve smyslu jinych nastroja unijniho
prava.

Kromé toho z osmého bodu odiavodnéni nafizeni ¢. 2658/87 vyplyva, ze ustanoveni nomenklatury musi
byt vykladana totozné kazdym clenskym statem.

Ze znéni ¢lanku 1 smérnice 2001/83 kromé toho vyplyva, ze léc¢ivym pripravkem ve smyslu této
smeérnice se rozumi jakdkoliv latka nebo kombinace latek urc¢end k léc¢eni nebo predchdzeni nemoci
u lidi; nebo jakdkoliv ldtka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud
k obnové, upravé ¢i  ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického tuc¢inku, nebo za Gicelem stanoveni lékarské diagnézy.

Uvedend definice tedy nevyzaduje, aby vyrobky spadajici do této definice nezbytné spliiovaly podminku
pro zarazeni do kapitoly 30 nomenklatury, a to, aby mély jasné definovany terapeuticky nebo
profylakticky profil, jehoz Gcinek se soustfedi na urcité funkce lidského organismu, nebo aby mohly
byt vyuzity pfi prevenci ¢i léCeni nemoci ¢i onemocnéni.

Cile smérnice 2001/83 jsou totiz odli$né od cilt nomenklatury.
(viz body 31-37, vyrok 1)
2. Viz znéni rozhodnuti.
(viz bod 39)
3. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 40, 41)

4. Kombinovand nomenklatura spolecného celniho sazebniku, ktera je uvedena v priloze I narizeni
¢. 2658/87 o celni a statistické nomenklature a o spolecném celnim sazebniku, ve znéni narizeni
¢. 1006/2011, musi byt vykldddna v tom smyslu, Ze vyrobky, které maji obecné pfiznivé ucinky na
zdravi a jejichz zakladni slozkou je ucinnd latka obsazend v potravinovych doplicich zarazenych do
sazebnikového ¢isla 2106 této nomenklatury, prestoze je jejich vyrobce nabizi jako 1écivé pripravky

a jako takové jsou uvadény na trh a prodavany, spadaji do tohoto disla.

Narizeni o sazebnim zarazeni je totiz obecné zavaznym aktem, nebot se nevztahuje na urcity konkrétni
subjekt, nybrz na vSechny vyrobky totozné s vyrobkem, ktery byl zkouman Vyborem pro celni kodex.
Aby bylo mozné v ramci vykladu nafizeni o sazebnim zafazeni urcit rozsah jeho ptisobnosti, je nutné
kromé jiného prihlédnout k jeho odidvodnéni.

Je sice pravda, Ze nafizeni ¢. 1264/98 a provadéci nafizeni ¢. 727/2012 o zarazeni urcitého zbozi do
kombinované nomenklatury nejsou primo pouzitelnd na vySe uvedené vyrobky. Tyto vyrobky totiz
nejsou totozné s vyrobky, jez jsou uvedeny v téchto narizenich, nebot se od nich odli$uji mimo jiné
svymi pomocnymi ldtkami a koncentraci mikroorganism.

Nicméné pouziti natizeni o sazebnim zarazeni, jako jsou nafrizeni ¢. 1264/98 a nafizeni ¢. 727/2012, per
analogiam na vyrobky podobné vyrobkim, jez jsou uvedeny v téchto narizenich, podporuje soudrzny
vyklad kombinované nomenklatury, jakoz i rovné zachdzeni se subjekty.

Ze znéni bodu 5 prilohy nafizeni ¢. 1264/98 a ze znéni prilohy provddéciho nafizeni ¢. 727/2012
vyplyva, ze vyrobky slozené z rtznych kolonii bakterii a pomocnych latek musi byt zafazeny do ¢isla
2106 kombinované nomenklatury vzhledem k obecnym pravidlim vykladu kombinované
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nomenklatury, ke znéni poznamky ¢. 1 pism. a) ke kapitole 30, jakoz i k cislam 2106, 2106 90 a 2106
90 98 kombinované nomenklatury. Tyto vyrobky tedy maji stejnou tuc¢innou latku jako vyrobky
zarazené nafizenim ¢. 1264/98 a provadécim nafizenim ¢. 727/2012 a rozdil mezi témito dvéma
vyrobky spociva pouze v koncentraci uzitych mikroorganisma a pomocnych latek.

Z toho vyplyva, ze tyto vyrobky, jejichz zakladni slozkou je uc¢inna latka obsazena v potravinovych
doplncich zarazenych do sazebnikového ¢isla 2106 kombinované nomenklatury a maji obecné priznivé

ucinky na zdravi, spadaji do ¢isla 2106 kombinované nomenklatury.

(viz body 49-54, vyrok 2)
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