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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (osmého senatu)

26. dubna 2017*

,Rizeni o predbézné otazce — Spole¢ny celni sazebnik — Polozky sazebniku — Zatazeni zbozi —
Implantacni Srouby urcené k zavedeni do lidského téla k 1é¢bé zlomenin nebo upevnéni protéz —
Kombinovand nomenklatura — Cislo 9021 — Provadéci narizeni (EU) ¢. 1212/2014 — Platnost”
Ve véci C-51/16,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé c¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Rechtbank Noord-Holland (soud pro provincii Severni Holandsko, Nizozemsko) ze dne
25. ledna 2016, doslym Soudnimu dvoru dne 28. ledna 2016, v fizeni
Stryker EMEA Supply Chain Services BV
proti
Inspecteur van de Belastingdienst/Douane, kantoor Rotterdam Rijnmond
SOUDNI DVUR (osmy senat),
ve slozeni M. Vilaras, predseda senitu, M. Safjan a D. Svaby (zpravodaj), soudci,
generalni advokat: P. Mengozzi,
vedouci soudni kancelafe: M. Ferreira, vrchni rada,
s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 12. ledna 2017,
s ohledem na vyjadreni predlozena:
— za Stryker EMEA Supply Chain Services BV, H. de Biem, advocaat,
— za nizozemskou vladu, M. K. Bulterman a M. A. M. de Ree, jako zmocnénkynémi,

— za Evropskou komisi A. Caeirosem a S. Noém, jako zmocnénci,

— s prihlédnutim k rozhodnuti, pfijatému po vyslechnuti generalniho advokata, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

* Jednaci jazyk: nizozemstina.
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Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢isla 9021 kombinované nomenklatury (dale
jen ,KN), ktera tvori pfilohu I nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni
a statistické nomenklature a o spole¢ném celnim sazebniku (Ut. vést. 1987, L 256, s. 1; Zvl. vyd.
02/02, s. 382), ve znéni provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 1101/2014 ze dne 16. fijna 2014
(Uf. vést. 2014, L 312, s. 1, déle jen ,nafizeni ¢ 2658/87%), jakoz i platnosti provddéciho natizeni
Komise (EU) ¢. 1212/2014 ze dne 11. listopadu 2014 o zarazeni urcitého zbozi do kombinované
nomenklatury (Ut. vést. 2014, L 329, s. 3).

Tato zadost byla podadna v ramci sporu mezi spole¢nosti Stryker EMEA Supply Chain Services BV (dale
jen ,Stryker”) a Inspecteur van de Belastingdienst/Douane kantoor Rotterdam Rijnmond (Danova
a celni sprava, urad Rotterdam Rijnmond, dile jen ,celni sprava“) ve véci sazebniho zarazeni tii
modelt lékarskych implantac¢nich $roubi.

Pravni ramec

Zarazeni zboZi

KN byla zavedena narizenim ¢. 2658/87. Je zalozena na Mezindrodni imluvé o harmonizovaném
systému popisu a ¢iselného oznacovani zbozi (déle jen ,HS), uzaviené v Bruselu dne 14. cervna 1983,
ktera byla spolecné s protokolem o jeji zméné ze dne 24. Cervna 1986 schvélena jménem Evropského
hospodaiského spolecenstvi rozhodnutim Rady 87/369/EHS ze dne 7. dubna 1987 (Uf. vést. 1987,
L 198, s. 1; Zvl. vyd. 02/02, s. 288). KN prejima cisla a Sesticiferné polozky HS. Pouze sedmé a osmé
misto je jejim dal$im vlastnim tfidénim.

Nafrizeni ¢. 2658/87 zmociuje Evropskou komisi k vyjasnéni obsahu sazebni polozky. Priloha I narizeni
¢. 2658/87 je aktualizovana Komisi jednou ro¢né. Provadécim narizenim ¢. 1101/2014 prijala Komise
uplné znéni KN, pouzitelné od 1. ledna 2015.

V tomto ohledu obsahuje KN v prvni ¢asti hlavé I oddilu A soubor vseobecnych pravidel pro vyklad
této nomenklatury. Uvedeny oddil stanovi:

»Zarazeni zbozi do kombinované nomenklatury se fidi témito zasadami:

1. Nazvy trid, kapitol a podkapitol jsou pouze orienta¢ni; pro pravni ucely jsou pro zarazeni
smérodatnd znéni ¢isel a prislusnych poznamek ke tfiddm nebo kapitolam [...].

[...]
6. Zarazeni zbozi do polozek a podpolozek urcitého cisla je pro pravni Gcely stanoveno znénim téchto
polozek a podpolozek a prislusnych pozndmek k polozkdm a podpolozkdm [...]. Neni-li stanoveno

jinak, uplatnuji se pro tGcely tohoto pravidla rovnéz prislusné poznamky ke tfidé a kapitole.”

Druha c¢ast KN, nazvand ,Celni sazebnik obsahuje tfidu XV nazvanou ,Obecné kovy a vyrobky
z obecnych kovii“. Poznamky ¢. 2 a 3 této tfidy znéji nasledovné:

»2. V [KN] se vyrazem ,Casti a soucasti vseobecné pouzitelné’ rozuméji:
a) vyrobky ¢isel 7307, 7312, 7315, 7317 nebo 7318 a podobné vyrobky z jinych obecnych kovi;

[...]
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“

3. V [KN] se vyrazem ,obecné kovy” rozumt: [...] ocel, [...] titan, [...]

Trida XV KN obsahuje kapitolu 73 nadepsanou ,Vyrobky ze Zeleza nebo oceli“. Tato kapitola zahrnuje
zejména Cislo 7318, které zni nasledovné:

,Srouby a vruty, svorniky (maticové $rouby), matice, vrtule (do prazct), hdky se zavitem, nyty, zavlacky,
pri¢né kliny, podlozky (vcetné pruznych podlozek) a podobné vyrobky, ze zeleza nebo oceli”

HS obsahuje vysvétlivku k ¢islu 7318, ktera cini néasledujici upresnéni:

»Vsechny tyto pfedméty jsou obvykle v konecné fazi opatfeny zavitem, s vyjimkou nékterych sroubd,
které lze nékdy upevnit naptiklad prostfednictvim zavlacky. Umoznuji mezi sebou propojit dvé nebo
vice casti takovym zptsobem, aby je bylo mozné nésledné bez poskozeni rozpojit.

[...] Kovové srouby maji valcovy tvar, tésny a mirné sklonény zdvit; jsou vybaveny bud hlavici bez

zafezu — upeviuji se tedy prostrednictvim imbusového klice — nebo hlavici se zirezem nebo
s drazkou.

[...] jsou [zahrnuty] kovové $rouby vieho druhu, bez ohledu na jejich formu a pouziti, v¢etné [téch],
které maji zvlastni formu, jako jsou Srouby ve tvaru U, $rouby bez hlavice s valcovym diikem se
zavitem na jednom konci ¢i po celé délce, zavrtné srouby sestavajici z kratkého dfiku se zavity na obou
koncich.

Vruty do dreva se odlisuji [...] od kovovych $roubd formou komolého kuzele a skutecnosti, Ze jsou
vybaveny reznym zavitem, ktery se rotaci zavrtdva do materidlu. Dfevéné Srouby jsou navic ve vétsiné

pripadd vybaveny hlavici se zafezem nebo obsahuji drazku a jsou vzdy pouziviny bez matice.
(Citované pasdze z vysveétlivek k HS jsou neoficidlnim prekladem)

[...]¢

Ttida XV KN obsahuje rovnéz kapitolu 81 nadepsanou ,Ostatni obecné kovy, cermety, vyrobky z nich®.
Cislo 8108 obsazené v této kapitole zni néasledovné:

»Titan a vyrobky z ného, vcetné odpadu a srotu

[...]

8108 90 — Ostatni

[...]

8108 90 90 — — ostatni.”

Druhd c¢ast KN zahrnuje tfidu XVIII nadepsanou ,Optické, fotografické, kinematografické, mérici,
kontrolni, presné, lékaiské nebo chirurgické nastroje a pristroje; hodiny a hodinky; hudebni nastroje;
jejich casti, soucasti a prislusenstvi®.

Tiida XVIII KN obsahuje kapitolu 90 nadepsanou ,Optické, fotografické, kinematografické, mérici,
kontrolni, presné, lékarské nebo chirurgické nastroje a pristroje; jejich ¢asti, soucasti a prislusenstvi®.

ECLILEU:C:2017:298 3
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Poznamka ¢. 1 k této kapitole 90 stanovi:
»1. Do této kapitoly nepatfi:

[...]

f) casti a soucdsti véeobecné pouzitelné, jak jsou definovany v poznamece 2 ke tfidé XV, z obecnych
kovi (tfida XV) nebo podobné zbozi z plasti (kapitola 39);

[...]¢
Vysvétlivka HS ke kapitole 90 obsahuje nasledujici upresnént:
Tato kapitola zahrnuje soubor velmi rozli¢nych pristroja a zarizeni, které se obecné vyznacuji vysokou

urovni jejich konec¢né tpravy a velkou presnosti, takze vétsina téchto vyrobka se pouzivd predevsim
[...] k lékarskym acelam. (Citovand pasdz z vysvétlivek k HS je neoficidlnim prekladem)

[...]
Cislo 9021 zni nasledovné:

»9021 10 - Ortopedické prostredky a dlahy a prostfedky k 1écbé zlomenin.
[...]

9021 10 90 — Dlahy a jiné prostredky k 1é¢bé zlomenin
[...]

9021 90 — Ostatni:

[...]
9021 90 90 — ostatni”
Vysvétlivka k HS tykajici se ¢isla 9021 uvadi:

»Dlahy a jiné prostfedky k lécbé zlomenin slouzi ke znehybnéni postizenych casti téla (za tcelem
extenze ¢i ochrany) ¢i ke spojovani zlomenin. [...]

Nékteré z téchto prostredkd lze upevnit na samotného pacienta (je tomu tak zejména v pripadé
kovovych draténych dlah, zinkovych ¢i drevénych dlah atd. ke znehybnéni koncetin, fixa¢nich
sddrovych dlah urcenych naprtiklad pro lokty, prostredky k 1é¢bé hrudniho kose, atd.) nebo pripevnit
k posteli, ke stolu ¢i na jinou oporu (ochranné kruhy, tzv. trubkové natahovaci prostfedky k lécbé
zlomenin urcené k nahrazeni dlah ¢i fixa¢nich dlah atd.). (Citované pasdze z vysvétlivek k HS jsou
neoficidlnim prekladem.)

S vyhradou poznamky 1f) k této kapitole patii do tohoto ¢isla také desky, hieby atd., které do téla

zavadi chirurg za Gclelem provedeni spojeni obou dcasti zlomené kosti nebo podobného léceni
zlomenin.“

4 ECLILEU:C:2017:298
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Vysvétlivka k HS tykajici se podpolozky 9021 39 90 uvadi:
»Do této podpolozky spadaji napriklad:
1. platy, které trvale zistavaji v téle (napriklad jako ndhrada ¢asti nebo celé kosti);

[...]"

Provddéci narizeni ¢. 1212/2014,

Provadéci nafizeni ¢. 1212/2014 zarazuje lékarsky implantacni Sroub v souladu s tudaji obsazenymi
v jeho priloze.

Tento $roub je v ni popsan ndsledovné:

»Plny vyrobek valcovitého tvaru se zavitem vyrobeny z extra tvrdé slitiny titanu v barevném provedeni,
o délce priblizné 12 mm.

Vyrobek ma diik s konstantnim vnéjsim primeérem 3 mm a hlavici. Diik je po celé délce opatfen
asymetrickym zdvitem. Hlavice ma zdvit (coz umoznuje jeji zasazeni do kompresni dlahy ve fixa¢nich
systémech) se zapusténou drazkou.

Vyrobek odpovidd normdm ISO/TC 150 pro implanta¢ni Srouby a je urcen k pouziti v oblasti
traumatologickych operaci pfi spojovani zlomenin. Zavadi se do téla za pouziti specidlnich nastroja.

Pii dovozu se dodava ve sterilizovaném baleni. Vyrobek je oznacen cislem, a tudiz je vysledovatelny
béhem vyroby a distribuce.”

Podle odévodnéni obsazeného v priiloze uvedeného nafizeni se zarazeni zaklddd na vseobecnych
pravidlech 1 a 6 pro vyklad kombinované nomenklatury, na poznamce 2 a) ke tfidé XV, na pozniamce
3 ke tfidé XV, na poznamce 1 f) ke kapitole 90 a na znéni kéda KN 8108, 8108 90 a 8108 90 90.

V tomto odivodnéni je déle uvedeno:

»Vzhledem ke svym objektivnim vlastnostem vyrobek zcela odpovida $roubu z obecného kovu, ackoli je
urcen k pouziti v oblasti traumatologickych operaci. Bez ohledu na své skute¢né pouziti jsou Srouby
z obecného kovu v souladu s poznamkou 2 a) ke tridé XV casti a soucasti vSseobecné pouzitelné.
Zarazeni do c¢isla 9021 jako dlahy a jiné prostfedky k lécbé zlomenin je proto vylouceno na zikladé

poznamky 1 f) ke kapitole 90.

Vyrobek je proto treba zaradit do kédu KN 8108 90 90 jako ostatni vyrobky z titanu.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Spor v pivodnim fizeni se tyka zruseni ab initio tfi zavaznych informaci o sazebnim zarazeni, které pro
spolec¢nost Stryker vydaly celni organy, o tfech vzorech implantac¢nich $roubi urc¢enych k zavedeni do
lidského téla k 1écbé zlomenin nebo upevnéni protéz. Z predkladaciho rozhodnuti vyplyva, ze tyto
$rouby maji nasledujici spolecné znaky:

— pramér 6,5 mm, 6,5 mm a 4 mm;

— délka 25 mm, 50 mm a 16 mm;

ECLILEU:C:2017:298 5
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— specidlné vyvinuty zavit;

— zakonceni hlavice je ur¢ené pro imbusovy klic.

— baleni po jednom v malém pouzdie spolu s ndvodem k pouziti;
— sterilizované ¢i nikoli.

Z predkladaciho rozhodnuti rovnéz vyplyvd, ze uvedené srouby vykazuji zvlastni charakteristiky. Jeden
z nich je totiz slozeny ze slitiny titanu a dal$i dva z nerezové oceli. Srouby z nerezové oceli jsou navic
urceny k jednorazovému pouziti. Kone¢né $roub ze slitiny titanu je urceny k fixaci umélého kloubu,
zatimco $rouby z nerezové oceli jsou urceny k docasné fixaci a stabilizaci kosti.

Vzhledem k témto charakteristikdm byly tyto tfi typy lékarskych implanta¢nich Sroubd zarazeny na
zdkladé zdavaznych sazebnich informaci vydanych celnimi organy do podpolozky 9021 90 90 KN.

Po vyhldseni provddéciho nafizeni ¢. 1212/2014 uvedené organy zrusily rozhodnutim ze dne 6. ledna
2015 tyto zavazné informace o sazebnim zarazeni ab initio. Toto zruseni odivodnily tim, Ze ve smyslu
tohoto nafrizeni ,je nutno $rouby urcené k pouziti v oblasti chirurgie vzhledem k jejich objektivnim
vlastnostem a charakteristikam zaradit jako Casti a soucasti vseobecné pouzitelné”.

Po neutspésné stiznosti u celnich organa podala spole¢nost Stryker proti tomuto rozhodnuti o zruseni
u predkladajictho soudu zalobu.

Na podporu své zaloby spole¢nost Stryker uvadi, Zze vzhledem k objektivhim charakteristikdm
a vlastnostem implantacnich $roubd, vcetné ucelu jejich pouziti, ktery je jim inherentni, se nejedna
o0 ,bézny“ Sroub ve smyslu cisla 7318 KN. Spole¢nost Stryker také tvrdi, ze provadéci narizeni
¢. 1212/2014 neni platné, nebot implantacni lékafské srouby byly na jeho zakladé zafazeny vylucné
z hlediska jejich vnéjsich znakd, aniz byl zohlednén ucel pouziti, ktery je jim inherentni, coz je
v rozporu s judikaturou Soudniho dvora.

Celni organy tvrdi, ze $rouby dotcené ve véci v puvodnim fizeni se ve velké mife podobaji sroubu
popsanému v uvedeném narizeni, a musi byt tedy kvalifikovany jako ,Casti a soucésti vSeobecné
pouzitelné®.

Predkladajici soud mé v prvni fadé za to, Ze implanta¢ni $rouby dotcené ve véci v ptivodnim fizeni lze
z dtwvodu jejich objektivnich vlastnosti a charakteristik, v¢etné jim inherentniho Gcelu pouziti, zaradit
do ¢isla 9021 KN.

Takové zarazeni vyplyva podle ndzoru uvedeného soudu z objektivnich charakteristik a vlastnosti
lékarskych implantacnich sroubt dotcenych v ptivodnim fizeni. V tomto ohledu uvadi, Ze tyto Srouby
jsou navrzeny, vyrabény a prodavany jako ortopedické prostredky k lécbé zlomenin nebo k upevnéni
protéz, ze jsou dodaviny spolu s navodem pro pouziti ur¢enym pro chirurga, ze je lze do téla
implantovat pouze prostfednictvim zvlastnich lékarskych ndstrojii, Ze pouzity materidl (ocel nebo
slitina titanu) je specidlné navrzen, aby byla minimalizovdna rizika odmitnuti, zavit téchto sroubd je
hlubsi nez u ,béznych” sroubd, hlavice Sroubu je koncipovana tak, aby se zabrdnilo rizikim vzniku
zanétu, ze splnuji normy Mezindrodni organizace pro normalizaci zarucujici kvalitu lékarskych vyrobka
a konec¢né jsou dohledatelné v pripadé stazeni z trhu.

Z predkladaciho rozhodnuti rovnéz vyplyvd, ze Srouby dotcené v pivodnim fizeni jsou baleny po
jednom v malém pouzdre a lze je dodavat ve sterilizovaném stavu.

Predkladajici soud dale uvadi, Ze implantacni $rouby dotc¢ené ve véci v pavodnim fizeni jsou urceny
vylucné k implantaci do lidského téla za icelem 1é¢by zlomenin nebo upevnéni protéz.

6 ECLILEU:C:2017:298
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Zadruhé predkladajici soud poukazuje na to, ze $rouby dot¢ené v pavodnim fizeni odpovidaji sroubu
popsanému v priloze provadéciho narizeni ¢. 1212/2014, které vylucuje zarazeni do cisla 9021 KN.
Predkladajici soud z tohoto nafizeni vyvozuje, ze pokud jde o vyrobek spadajici pod ,césti a soucasti
vSeobecné pouzitelné” ve smyslu poznamky ¢. 2 ke tfidé XV KN, nelze ucel pouziti vyrobku zohlednit
pro tcely jeho sazebniho zarazeni.

Zatreti predkladajici soud zdaraznuje vyznam, ktery Komise, jez prijala provadéci narizeni
¢. 1212/2014, prikladd vnéjsimu aspektu implantacniho Sroubu pro Gcely jeho zarazeni. Tento soud
uznavi, ze se takovy implanta¢ni sroub na prvni pohled podoba ,béznému” sroubu. Poukazuje vsak na
to, ze z dtiikladnéjsiho zkoumadni je zfejmy vlastni charakter, jimz se takové implanta¢ni srouby odlisuji
od béznych $roubd. V tomto ohledu poznamendvd, ze zdvit implantacnich $roubd je hlubsi nez
u bézného $roubu a ze drazka v hlavici $roubu neni urcena pro pouziti univerzalnim nastrojem, nybrz
je prizptisobena specidlnim lékarskym nastrojam.

Za téchto podminek se predkladajici soud taze, zda Komise neprekrocila meze svych pravomoci, kdyz
v odivodnéni obsazeném v priloze provadéciho narizeni ¢. 1212/2014 omezila pisobnost pouziti ¢isla
9021 KN.

Za téchto podminek se Rechtbank Noord-Holland (soud pro provincii Severni Holandsko,
Nizozemsko) rozhodl fizeni prerusit a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt ¢islo 9021 KN vykldddno v tom smyslu, Ze 1ze do néj zaradit takové implantacni Srouby,
jako jsou [Srouby dotcené ve véci v ptivodnim fizeni], které jsou urceny vylu¢né k tomu, aby byly
implantovany do lidského téla za ucelem 1écby zlomenin nebo upevnéni protéz?

2) Je provadéci narizeni ¢. 1212/2014 [...] platné?”
K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda musi byt KN vykladdna v tom smyslu, Ze pod
¢islo 9021 KN spadaji takové lékarské implantacni $rouby, jako jsou S$rouby, o které se jedna
v pivodnim fizeni, které jsou vyluéné urcené k zavedeni do lidského téla k lécbé zlomenin nebo
upevnéni protéz.

Spolec¢nost Stryker tvrdi, Ze vSechny tfi modely dotéenych $roubtt kazdopadné spadaji, bez ohledu na
jejich fyzikalni slozeni z oceli ¢i z titanu, pod cislo 9021 KN. Toto zarazeni je podle jejitho tvrzeni
odivodnéno inherentnim tcelem pouziti téchto Sroubt a dale objektivnimi charakteristikami, jez jsou
uvedenym Sroublim vlastni, které Komise chybné nepovazovala za rozhodujici.

Podle nazoru Komise spocivd rozhodujici kritérium naopak v analyze vnéjsich objektivnich
charakteristik téchto sroubt. Z tohoto diavodu prikladd Komise rozhodujici vyznam skutecnosti, ze
$rouby dotc¢ené ve véci v pavodnim fizeni podle jejtho ndzoru ,dokonale odpovidaji“ béznym
$roubtim. Komise tedy popira jakykoli vyznam tcelu téchto $roubd, tedy jejich vyuziti v traumatologii.
Srouby dotéené ve véci v pivodnim fizeni musi byt povazovany za ,Casti a soucdasti vieobecné
pouzitelné“ a nelze je na zakladé poznamky ¢. 1f) ke kapitole 90 KN zaradit do jejiho ¢isla 9021.
Komise tedy navrhuje zaradit $rouby dotcené v ptvodnim fizeni podle toho, z ¢eho jsou slozeny,
a sice Srouby z oceli pod ¢islo 7318 KN a Srouby ze slitiny titanu pod ¢islo 8108 KN.
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V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze podle ustilené judikatury je nutno za Gcelem zajisténi pravni
jistoty a usnadnéni kontrol hledat rozhodujici kritérium pro sazebni zarazeni zbozi obecné v jeho
objektivnich charakteristikach a vlastnostech, jak jsou definovany znénim cisla KN a pozniamek ke
triddm nebo kapitoldm (viz zejména rozsudek ze dne 18. kvétna 2011, Delphi Deutschland, C-423/10,
EU:C:2011:315, bod 23).

Kromé toho miize podle ustdlené judikatury acel pouziti vyrobku predstavovat objektivni kritérium pro
zafazeni, pokud je inherentni uvedenému vyrobku, pricemz tato skute¢nost musi byt posouzena
v zavislosti na objektivnich charakteristikich a vlastnostech vyrobku (viz zejména rozsudek ze dne
22. prosince 2010, Premis Medical, C-273/09, EU:C:2010:809, bod 43).

V projednavaném pripadé vyplyva ze skutkovych zjisténi predkladajictho soudu, které byly pripomenuty
v bodé 29 tohoto rozsudku, ze Srouby dotcené ve véci v pavodnim fizeni maji hlavu se specifickou
formou, kterd je specidlné uzplisobena pro upevnéni lékarskymi nastroji, zavit zvlast koncipovany
k implantaci do kosti a ke sniZeni rizika zanétu, jakoz i zvlastni vybaveni k minimalizaci rizika
odmitnuti.

Navic neni sporné, ze uvedené Srouby jsou specidlné vyvinuty k implantaci do organismu za tcelem
upevnéni bud umélého kloubu, nebo kosti ¢i ¢ésti kosti.

Kromé toho je nutné konstatovat, ze vyrobky, o které se jednd v pivodnim fizeni, nejsou vyslovné
uvedeny ve znéni ¢isel KN ani ve znéni pozndmek k jejim tfiddm nebo kapitolam.

Je vSak tfeba poznamenat, ze ¢islo 9021 KN zminuje zejména prostiedky k 1écbé zlomenin.

V tomto ohledu vysvétlivky k HS a vysvétlivky ke KN poskytuji uzitecné informace pro sazebni
zarazeni takovych vyrobki, o které se jedna v pavodnim fizeni, i kdyz tyto vysvétlivky maji vykladovy
charakter a nejsou pravné zdavazné (viz rozsudek ze dne 27. dubna 2006, Kawasaki Motors Europe,
C-15/05, EU:C:2006:259, bod 37 a citovana judikatura).

Nejprve je nutno uvést, ze vysvétlivka k HS tykajici se kapitoly 90, ktera byla pripomenuta
v bodé 13 tohoto rozsudku, uvadi, ze vyrobky spadajici do této kapitoly se vyznacuji vysokou trovni
kone¢né upravy a velkou presnosti, takze vétsina téchto vyrobka se pouziva predev$im k lékarskym
ucelam.

Do ¢isla 9021 KN je tedy treba zaradit vyrobky, které se v podstaté vyznacuji vysokou drovni konecné
upravy a velkou presnosti, coz je odlisSuje od béznych vyrobkd (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
7. listopadu 2002, Lohmann a Medi Bayreuth, C-260/00 az C-263/00, EU:C:2002:637, bod 37).

Dile podle bodu 2 vysvétlivek k HS tykajicich se ¢isla 9021 prostiedky k 1é¢bé zlomenin ,slouzi ke
znehybnéni postizenych casti téla [...] ¢i ke spojovani zlomenin“. Do tohoto ¢isla patii také ,desky,
hreby atd., které do téla zavadi chirurg za ucelem provedeni spojeni obou casti zlomené kosti nebo
podobného léceni zlomenin.*

Konecné, vysvétlivka k podpolozce 9021 39 90 KN stanovi, ze do tohoto c¢isla patii ,platy, které trvale

zUstavaji v téle (napriklad jako ndhrada césti nebo celé kosti)”.
Z vyse uvedeného vyplyva, ze do ¢isla 9021 KN musi byt zarazeny vyrobky, jez se vyznacuji vysokou

urovni konec¢né tpravy a velkou presnosti a lze je zavést do organismu za uUcelem znehybnéni
postizenych ¢asti téla nebo ke spojovani zlomenin, coz je tedy odlisuje od béznych vyrobka.
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Zadruhé mezi kritérii, které jsou zpusobilé odlisit jednoduché ¢i bézné vyrobky od vyrobk, které plni
lé¢ebnou funkci, se vyskytuje zejména kritérium spocivajici ve zptsobu vyroby dot¢eného vyrobku,
jakoz i kritérium tykajici se zvlastni povahy funkce uvedeného vyrobku (v tomto smyslu viz rozsudek
ze dne 7. listopadu 2002, Lohmann a Medi Bayreuth, C-260/00 az C-263/00, EU:C:2002:637, bod 39).

Pokud jde o zpilisob vyroby vyrobku, vyplyva ze skutkovych zjisténi predkladajiciho soudu, ze 1ékarské
implantacni $rouby dotcené v pavodnim fizeni jsou koncipovany tak, aby na zdkladé zvlastni formy
své hlavice mohly byt implantovany do téla pouze prostfednictvim zvlastnich lékarskych nastroj,
a nikoli téch béznych. Navic je materidl pouzivany pro tyto Srouby z nerezavéjici oceli ¢i z titanu
zvlast koncipovany pro minimalizaci rizik spojenych s rejekci.

Ze zvlastni funkce vyrobku z predklddactho rozhodnuti rovnéz vyplyva, ze vylu¢nou funkcei 1ékarskych
implantac¢nich $roubti dotcenych ve véci v pivodnim fizeni je propojit dvé casti zlomené kosti nebo
upevnit umély kloub.

Je proto nutné konstatovat, Ze takové vyrobky, o které se jednd v ptvodnim fizeni, se vzhledem ke
zpusobu vyroby, jakoz i zvlastni funkci odliSuji od béznych vyrobka vysokou trovni konec¢né upravy
a velkou presnosti. Na rozdil od tvrzeni Komise neni proto na misté prikladat vnéjsimu hledisku
takovych lékarskych implantacnich $roubd, o které se jedna v pivodnim fizeni, rozhodujici vyznam.

Z objektivnich charakteristik a vlastnosti takovych lékarskych implanta¢nich $roubd, o které se jedna
v ptvodnim fizeni, vyplyva, ze tyto vyrobky mohou spadat pod ¢islo 9021 KN.

Zatreti takové Srouby, o které se jedna v plivodnim fizeni, nemohou byt zarazeny do ¢isel 7318 a 8108
KN a nespadaji pod ,Casti a soucdsti vseobecné pouzitelné” ve smyslu pozndmky ¢. 1 f) kapitoly 90
a poznamky ¢. 2 a) ke tridé XV KN, jelikoz, jak vyplyva z bodd 39 az 55 tohoto rozsudku, musi
s ohledem na své objektivni charakteristiky a vlastnosti byt zarazeny do cisla 9021 KN jakozto
predméty k 1é¢bé zlomenin.

Vzhledem k vy$e uvedenym tvahdm je tfeba na prvni poloZenou otdzku odpovédét tak, ze KN musi byt
vykladdna v tom smyslu, Ze pod jeji ¢islo 9021 spadaji takové lékarské implanta¢ni Srouby, jako jsou
Srouby dotcené ve véci v plivodnim fizeni, pokud vykazuji charakteristiky, které je odlisuji od béznych
vyrobklt vysokou urovni jejich kone¢né udpravy a velkou presnosti, jakoz i zplsobem vyroby
a zvlastnosti jejich funkce. Predevsim skutecnost, ze takové lékarské implanta¢ni Srouby, jako jsou
$rouby dotcené v plvodnim fizeni, mohou byt zavedeny do lidského téla pouze prostrednictvim
zvlastnich lékarskych ndstrojt, a nikoli pomoci béznych nastroji, predstavuje charakteristiku, kterou je
nutno vzit v avahu pri odliSeni téchto 1ékarskych implanta¢nich sroubti od béznych vyrobki.

K druhé otdzce
Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu je, zda je provadéci nafizeni ¢. 1212/2014 platné.

Z judikatury vyplyvd, ze Komise prijme nafizeni o sazebnim zarazeni, pokud zarazeni konkrétniho
vyrobku do KN miize ¢init tézkosti nebo je predmétem sporu, a dale, Ze takové nafizeni ma obecnou
pusobnost, jelikoz se nepouzije jen na urcity hospodarsky subjekt, ale vSeobecné na vsechny vyrobky
totozné s tim, jenz byl predmétem tohoto zarazeni (viz rozsudek ze dne 19. dnora 2009, Kamino
International Logistics, C-376/07, EU:C:2009:105, bod 63).

V souladu s tvrzenim Komise na jednani je vsak tfeba konstatovat, Ze vyrobek, ktery byl zarazen podle
provadéciho nafizeni ¢. 1212/2014, neni shodny s lékarskymi implanta¢nimi $rouby, o které se jednd ve
véci v plivodnim fizeni, s ohledem na jejich vnéjsi objektivni charakteristiky. Sroub popsany v ptiloze
tohoto nafizeni ma totiz mimo jiné pribliznou délku 12 mm, diik s konstantnim vnéjsim pramérem
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3 mm a hlavici s asymetrickym zavitem, kdezto $rouby dotcené v ptivodnim fizeni, které byly popsany
v predkladacim rozhodnuti, jsou del$i, maji diik s vétSim pramérem, hlavici bez zdvitu a nemaji
asymetricky zavit.

Podle judikatury plati, zZe pouziti nafizeni o sazebnim zarazeni per analogiam na vyrobky podobné
vyrobkidm, jez jsou uvedeny v tomto nafizeni, podporuje soudrzny vyklad KN, jakoz i rovné zachazeni
s hospodarskymi subjekty (rozsudek ze dne 4. brezna 2004, Krings, C-130/02, EU:C:2004:122, bod 35).

Takové analogické pouziti vsak neni nezbytné ani mozné, pokud Soudni dvir svou odpovédi na
predbéznou otdzku poskytl predkladajicimu soudu vsechny nezbytné informace pro zarazeni vyrobku
do nalezitého ¢isla KN.

Za téchto podminek neni diivod na druhou otdzku odpovidat.

K nakladum rizeni

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

Z téchto divodd Soudni dvir (osmy sendt) rozhodl takto:

Cislo 9021 kombinované nomenklatury spole¢ného celniho sazebniku, ktera tvoii
prilohu I narizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. cervence 1987 o celni a statistické
nomenklature a o spolecném celnim sazebniku, ve znéni provadéciho narizeni Komise (EU)
¢. 1101/2014 ze dne 16. rijna 2014, musi byt vykladdna v tom smyslu, Zze pod néj spadaji takové
lékarské implantacni srouby, jako jsou srouby dotcené ve véci v pivodnim rizeni, pokud vykazuji
charakteristiky, které je odliSuji od béznych vyrobkia vysokou trovni jejich konecné upravy
a velkou presnosti, jakoz i zptisobem vyroby a zvlastnosti jejich funkce. Predev$im skutecnost, ze
takové lékarské implantacni srouby, jako jsou Srouby dotcené v ptvodnim frizeni, mohou byt
zavedeny do lidského téla pouze prostrednictvim zvlastnich 1ékarskych nastrojii, a nikoli pomoci
béznych nastroji, predstavuje charakteristiku, kterou je nutno vzit v tvahu pri odliseni téchto
lékarskych implantac¢nich sroubwt od béznych vyrobki.

Podpisy.
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