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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (sedmého senatu)

26. brezna 2020*

,Rizeni o predbézné otdzce — Spole¢ny celni sazebnik — Kombinovana nomenklatura —
Sazebni zarazeni zbozi — Cisla 3005 a 3824 — Naplasti a samoohfivaci pasy k dlevé od bolesti —
Provadéci nafrizeni (EU) 2016/1140 — Neplatnost*

Ve véci C-182/19,
jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zakladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim First-tier Tribunal (Tax Chamber) [soud prvniho stupné (danovy senat), Spojené
kralovstvi] ze dne 21. Gnora 2019, doslym Soudnimu dvoru dne ttery 26. Gnora 2019, v fizeni
Pfizer Consumer Healthcare Ltd
proti
Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs,
SOUDNI DVUR (sedmy senit),
ve slozeni P. G. Xuereb, predseda sendtu, T. von Danwitz a A. Kumin (zpravodaj), soudci,
generdalni advokat: E. Tanceyv,
vedouci soudni kancelafe: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

za Pfizer Consumer Healthcare Ltd V. Sloane, QC, L. Catrain Gonzdlezem, abogada, E. Wright,
barrister, a R. Shiers, solicitor,

— za Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs H. Watkinsonem, barrister,
a A. Beegun, solicitor,

— za vladu Spojeného kralovstvi, S. Brandonem, jako zmocnéncem, ve spolupraci s H. Watkinsonem,
barrister,

za Evropskou komisi A. Caeirosem a J. Hradilem, jakoz i M. Salykovou, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generdlniho advokéta, rozhodnout véc bez
stanoviska,

* Jednaci jazyk: anglictina.

CS
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vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otazce se tyka platnosti provadéciho nafizeni Komise (EU) 2016/1140
ze dne patek 8. cervence 2016 o zarazeni urcitého zbozi do kombinované nomenklatury (Uf. vést. 2016,
L 189, s. 1).

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi spole¢nosti Pfizer Consumer Healthcare Ltd (dale jen
»Pfizer”) a Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs (danova a celni sprava, Spojené
kralovstvi, dale jen ,danova sprava“) ve véci sazebniho zarazeni samoohrivacich ndplasti a past k dlevé
od bolesti.

Pravni ramec

KN

Kombinovand nomenklatura zavedend natizenim Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. cervence 1987
o celni a statistické nomenklatuie a o spole¢ném celnim sazebniku (Ut. vést. 1987, L 256, s. 1;
Zvl. vyd. 02/02, s. 382) (déle jen ,KN“) je zaloZzena na harmonizovaném systému popisu a ciselného
oznacovani zbozi, ktery byl vypracovan Radou pro celni spoluprdci, nyni Svétovou celni organizaci
(WCO), a zaveden mezindrodni dimluvou o harmonizovaném systému, uzavienou v Bruselu dne
14. Cervna 1983. Tato tmluva byla spolu 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. 1987, L 198, s. 1; Zvl. vyd. 02/02, s. 388).

Vseobecnd pravidla pro vyklad KN, kterd jsou uvedena v jeji c¢asti prvni hlavé I oddilu A, zejména
stanovi:

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

1. Nazvy trid, kapitol a podkapitol jsou pouze orientacni; pro pravni ucely jsou pro zarazeni
smérodatnd znéni cisel a prislusnych poznamek ke tfiddm nebo kapitoldm a nasledujici ustanoveni,
pokud znéni téchto cisel nebo poznamek nestanovi jinak.

2. [...]
b) kazdé uvedeni materidlu nebo latky v nékterém z cisel se vztahuje také na tento material nebo
latku ve smési nebo v kombinaci s jinymi materidly nebo latkami. Kazdé uvedeni zbozi
z urcitého materidlu nebo latky se vztahuje na zbozi sestavajici zcela nebo ¢astecné z tohoto
materidlu nebo latky. Zarazeni zbozi sestavajiciho z vice nez jednoho materidlu nebo latky se
provadi podle zdsad uvedenych v pravidle 3.

3. Zbozi, které lze podle pravidla 2 b) nebo z jinych davoda zaradit prima facie do dvou nebo vice

Cisel, se zarazuje takto:

a) Ccislo, které obsahuje nejspecifi¢téjsi popis ma prednost pred ¢isly s obecnéjsim popisem. Jestlize
se vSak kazdé ze dvou nebo vice cisel vztahuje pouze na ¢ast materidld nebo latek obsazenych
ve smiSeném nebo sloZzeném zboZi nebo pouze na cast polozek soupravy (sady) v baleni pro
drobny [maloobchodni] prodej, povazuji se tato cisla za stejné specifickd ve vztahu k tomuto
zbozi, i kdyz jedno z nich obsahuje tplnéjsi nebo presnéjsi popis zbozi;
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b) smési, zbozi slozené z rtznych materidld nebo zhotovené z riznych komponenti a zbozi
v soupravach (saddach) v baleni pro drobny [maloobchodni] prodej, které nelze zaradit podle
pravidla 3 a), se zaradi podle materidlu nebo komponentu, ktery jim ddva podstatné rysy, je-li
mozno takovy materidl nebo komponent urcit;

[...]

6. Zarazeni zbozi do polozek a podpolozek urcitého cisla je pro pravni Gcely stanoveno znénim téchto
polozek a podpolozek a prislusnych poznidmek k polozkim a podpolozkdm, jakoz i mutatis
mutandis vy$e uvedenymi pravidly, pficemz se rozumi, Ze srovnaviny mohou byt pouze polozky
a podpolozky stejné trovné. Neni-li stanoveno jinak, uplatiuji se pro tcely tohoto pravidla rovnéz
prislusné poznamky ke tridé a kapitole.”

Céast druha KN, nadepsand ,Celni sazebnik®, obsahuje tfidu VI, nadepsanou ,Vyrobky chemického
pramyslu nebo pribuznych pramyslovych odvétvi“.

Ve tridé VI KN se nachdzi mimo jiné kapitola 30, nadepsand ,Farmaceutické vyrobky“, jakoz
i kapitola 38, nadepsana ,Razné chemické vyrobky*.

Kapitola 30 KN obsahuje ¢islo 3005, které zni nasledovné:

»Vata, gaza, obinadla a podobné vyrobky (napfiklad obvazy, ndplasti, zabaly), impregnované nebo
potazené farmaceutickymi laitkami nebo upravené ve formé nebo v baleni pro drobny [maloobchodni]
prodej k lécebnym [lékaiskym] a chirurgickym tcelim a pro tucely zubniho nebo veterindrniho

Y

lékarstvi®.
Kapitola 38 KN obsahuje ¢islo 3824, které zni nasledovné:
»Pripravend pojidla pro lici formy nebo jadra; chemické vyrobky a piipravky chemického pramyslu

nebo pribuznych pramyslovych odvétvi (vcetné sestdvajicich ze smési prirodnich vyrobkd), jinde
neuvedené ani nezahrnuté®.
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Cislo 3824 této kapitoly 30, ve znéni vyplyvajicim z provddéciho natizeni Komise (EU) 2015/1754 ze
dne 6. fijna 2015 (Uf. vést. 2015, L 285, s. 1), pouzitelném ke dni vstupu provddéciho nafizeni
2016/1140 v platnost, obsahovalo nasledujici podpolozky:

[..] [..]

382490

(-] [...]

- - Ostatni:

[..] [...]

- Ostatni:

- - - Produkty a pripravky pro farmaceutické nebo
chirurgické pouziti:

(-] [...]

- - - Ostatni:

[..] [...]

- - - - Chemické vyrobky nebo pripravky,
sestdvajici prevazné z organickych sloucenin,
jinde neuvedené ani nezahrnuté:

[..] [...]

382490 96

- - - - Ostatni.”

Narvizeni (EU) ¢. 952/2013

Podle ¢lanku 57 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym
se stanovi celni kodex Unie (Uf. vést. 2013, L 269, s. 1, ddle jen ,celni kodex®):

»1. Pro ucely spole¢ného celniho sazebniku spociva sazebni zarazeni zbozi v urceni jedné podpolozky
nebo dalsiho ¢lenéni kombinované nomenklatury, do niz md byt toto zbozi zarazeno.

2. Pro tucely nesazebnich opatfeni spocivd sazebni zafazeni zbozi v urceni jedné podpolozky nebo
dalsiho c¢lenéni kombinované nomenklatury nebo jakékoli jiné nomenklatury, kterd je zcela nebo
Castecné zalozena na kombinované nomenklatufe nebo k ni pridava dalsi Clenéni a kterd je stanovena
pravnimi predpisy Unie a do niz ma byt uvedené zbozi zarazeno.

[...]

4. [Evropskd] [k]omise miize pfijmout opatfeni s cilem urcit sazebni zafazeni zbozi podle odstavcd 1
a2’

Clének 58 odst. 2 prvni pododstavec celniho kodexu stanovi:
»<Komise prostrednictvim provadécich aktd prijme opatfeni uvedend v ¢l. 57 odst. 4.
Clanek 285 odst. 1 tohoto kodexu stanovi:

»Komisi je ndpomocen Vybor pro celni kodex. [...]“
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Provadéci narizeni ¢. 2016/1140

13 Provadéci narizeni 2016/1140 bylo prijato Komisi na zdkladé ¢l. 57 odst. 4 a ¢l. 58 odst. 2 prvniho
pododstavce celniho kodexu.

14 Clanek 1 tohoto provadéciho nafizeni stanovi:

»Zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v priloze se zarazuje v ramci [KN] do kédu KN
uvedeného ve sloupci 2 této tabulky.”

15 Priloha uvedeného provadéciho nafizeni zni takto:

»Popis zbozi Zatazeni (kéd KN) Odtivodnéni

1) 2 ®3)

1. Vyrobek ma podobu | 382490 96 Zarazeni se zakldada na
samoohfivaci néplasti vseobecnych pravidlech 1, 3 b)
k dlevé od bolesti. a 6 pro vyklad kombinované

Néplast je vyrobena nomenklatury a na znéni kéd

z adhezivniho materidlu a je KN 3824, 382490 a 3824 90 96.

urc¢ena k aplikaci na kazi (na Desticky obsazené v produktu se

krku, zapésti ¢i rameni). diky exotermické reakci

Je vyrobena z mékkého poui}:\{%ji_ jal«,) zdroj Fepla. To

syntetického materidlu, ktery se propyjcuje VYfObvlfu jeho 5

prizptsobi tvaru téla, a obsahuje podstatné rysy piipravku cisla

nékolik desticek, které pri 3824.

kontaktu se vzduchem vytvareji Vyrobek proto nelze povazovat

teplo. za obinadla a podobné vyrobky

Desti¢ky obsahuiji zelezo Cisla 3005.

v prasku, dfevéné uhli, stl Vyrobek je proto tieba zaradit

a vodu. Jakmile se jednotlivé do kédu KN 3824 90 96.

baleni obsahujici ndplast otevie

a vystavi se kontaktu se

vzduchem, dojde k exotermické

reakci.

2. Vyrobek mad  podobu | 38249096 Zarazeni se zaklddd na

samoohrivaciho pasu

k dlevé od bolesti.
Pés je vyroben z nepfilnavého
materidlu a upevni se pomoci
samolepiciho pasku.

Je vyrobena z mékkého
syntetického materidlu, ktery se
prizpusobi tvaru téla, a obsahuje
nékolik desticek, které pri
kontaktu se vzduchem vytvareji
teplo.

Desticky obsahuji Zelezo

v praskuy, dfevéné uhli, sul

a vodu. Jakmile se jednotlivé
baleni obsahujici pés otevie

a vystavi se kontaktu se
vzduchem, dojde k exotermické
reakci.

vseobecnych pravidlech 1, 3 b)
a 6 pro vyklad kombinované

nomenklatury a na znéni kéda
KN 3824, 382490 a 3824 90 96.

Desticky obsazené v produktu se
diky exotermické reakci
pouzivaji jako zdroj tepla. To
proptijcuje vyrobku jeho
podstatné rysy pripravku cisla
3824.

Vyrobek je proto tieba zaradit
do kédu KN 382490 96.”
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Smérnice 93/42/EHS

Zdravotnické prostredky, na které se vztahuje smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostiedcich (Uf. vést. 1993, L 169, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 82), ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zati 2007 (Ut. vést. 2007, L 247, s. 21) (ddle jen
»smérnice 93/42%), jsou definovany v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) této smérnice takto:

» »zdravotnickym prostredkem’ se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni, material nebo
jiny predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, véetné programového vybaveni urceného jeho
vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo 1é¢ebné ticely a nezbytného k jeho spravnému
pouziti, urceny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem:

— stanoveni diagnézy, monitorovani, lécby nebo mirnéni choroby,

— stanoveni diagnézy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizent,

— vysetrovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu,
— kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce vsak muze byt takovymi
ucinky podpofena“.

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Spolec¢nost Pfizer dovazi do Spojeného krélovstvi vyrobky na jedno pouziti, na které se vztahuje
prihlasend ochrannd zndmka ThermaCare. Tyto vyrobky jsou nabizeny a uvadény na trh za tcelem
lé¢ebné termoterapie s cilem poskytnout takové priznivé ucinky, jako je analgezie, zmirnéni ztuhlosti
a zrychleni hojeni poskozenych tkdni.

Prodejni skala zahrnuje hfejivé naplasti, z nichz vétSina je k dispozici v nékolika velikostech, a jsou
prizptisobeny k pouziti na specifickou oblast téla. VSechny tyto ndplasti jsou pruzné tak, aby mohly
byt pevné upevnény na prislusnou ¢ast téla, a na prislusném misté zastivaji pripevnéné bud
prostrednictvim lepicich paskd, nebo tzv. suchych zipt, v zavislosti na varianté vyrobku.

Uvedené naplasti se sklddaji predevsim z tkaniny obsahujici hrejivé terciky. Tato tkanina je druhem
syntetické tkaniny s nékolika vrstvami tkaniny, které drzi hrejivé terciky na misté a chrani uzivatele
pred pripadnym tnikem obsahu hrejivych tercika. Hrejivy tercik se sklada z propustného syntetického
materidlu, ktery slouzi jako sténa terciku, a smési latek obsazenych uvnitf terciku (vCetné Zzeleza
v prasku, dfevéného uhli, soli a vody).

Tyto ndplasti jsou prodavany v uzavienych saccich. Jakmile se néplasti ze sacku vyjmou, za¢nou se pri
kontaktu se vzduchem zahrivat. Konkrétné diky propustné sténé hrejivého terciku pfi kontaktu smési
latek se vzduchem dochdzi k exotermické reakci, jejimz vysledkem je teplo. Stald teplota 40°C je
zachovana po dobu od 8 do 12 hodin v zavislosti na varianté vyrobku.

Podle udaji poskytnutych predkladajicim soudem, First-tier Tribunal (Tax Chamber) [soud prvniho
stupné (danovy senat), Spojené kralovstvi], fada klinickych studii prokazuje, ze 1é¢ebna termoterapie
ma fyziologické ucinky, jez zahrnuji i priznivé 1écivé ucinky. Lécebné ucinky tepla jsou potvrzeny
Mezindrodni klasifikaci chorob, devatd revize, klinickd zména (CIM 9 CM), zvefejnénd Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO). Termoterapie je rovnéz uzndna a doporucena jako 1é¢ba v nékolika
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pokynech zverejnénych uznavanymi vnitrostatnimi organy. Pokud jde konkrétné o dotcené zbozi, toto
zbozi je v souladu se smérnici 93/42 zarazeno jako ,aktivni zdravotnické prostiedky” a bylo pro néj
schvéleno a povoleno uzivani oznac¢eni CE ozndmenym subjektem.

V roce 2012 vydala danova sprava dvé zavazné informace o sazebnim zafrazeni zbozi (dale jen ,ZISZ"),
které podobné jako némecké a slovenské celni organy zaradily nékteré vyrobky ThermaCare do ¢isla
3005 KN.

Na zakladé téchto ZISZ dovezla spolecnost Pfizer v letech 2012 az 2013 trikrat vyrobky ThermaCare
do Francie. Pri kontrole tykajici se téchto dovozi dospély francouzské celni organy k zavéru, ze tyto
vyrobky maji byt zarazeny do ¢isla 3824 KN a musi se na né uplatnit celni sazba ve vysi 6,5%. Tyto
organy pozadaly Komisi v roce 2015 o prezkum zarazeni vyrobkd ThermaCare, ktera tuto otdzku
predlozila Vyboru pro celni kodex Unie.

V néavaznosti na nejednomyslné rozhodnuti tohoto vyboru prijala Komise provadéci narizeni
2016/1140. Z prilohy tohoto natizeni vyplyvd, Ze vyrobek ve formé samoohfivaci nédplasti k tlevé od
bolesti, vyrobené z adhezivniho materidlu, nebo ve formé samoohfivacitho pasu k ulevé od bolesti,
vyrobeného z neprilnavého materidlu, je zarazen do podpolozky 3824 90 96 KN.

Z toho divodu danova sprava dopisem ze dne 3. srpna 2016 zrusila ZISZ, jez vydala spolecnosti Pfizer
v roce 2012 a které zaradily vyrobky ThermaCare do ¢isla 3005 KN.

Z4dosti ze dne 12. z4i1 2017 spole¢nost Pfizer pozadala o novou ZISZ k zarazeni vyrobkd ThermaCare
do ¢isla 3005 KN.

Dne 10. listopadu 2017 vydala danova sprava na zdkladé provadéctho narizeni 2016/1140 ZISZ
zarazujici tyto vyrobky do ¢isla 3824 KN.

Spolec¢nost Pfizer napadla toto rozhodnuti zalobou podanou k predkladajicimu soudu dne 8. prosince
2017. Spolecnost Pfizer v tomto ohledu tvrdi, Ze provadéci nafizeni 2016/1140 je neplatné v rozsahu,
v némz vede k zarazeni vyrobki ThermaCare do ¢isla 3824 KN.

Spolec¢nost Pfizer predevsim tvrdi, ze znéni cisla 3005 KN zahrnuje vyrobky uvedené v provadécim
nafizeni 2016/1140. Jednd se o ,podobné zbozi“ jako vata, obinadla, naplasti a zabaly ve smyslu tohoto
Cisla, jelikoz tyto vyrobky jsou navrzené pro aplikaci na kazi k lécebnym tucelim a maji obdobnou
funkci jako zdbaly, zejména pokud jde o tlevu od bolesti. Mimoto jsou upravené ve formé nebo
v baleni pro maloobchodni prodej.

Z toho davodu nemohou byt tyto vyrobky zarazeny do cisla 3824 KN, jelikoz toto cislo se vztahuje
pouze na vyrobky ,jinde neuvedené ani nezahrnuté“. Podle vieobecného pravidla 1 pro vyklad KN
musi byt tedy vyrobky ThermaCare zarazeny do ¢isla 3005. Vzhledem k tomu, Ze provadéci nafizeni
2016/1140 nespravné omezilo rozsah plisobnosti tohoto ¢isla, Komise prekrocila své pravomoci.

Kromé toho spole¢nost Pfizer uplatnuje, Ze v rozsahu, v némz se tvrdi, Ze zarazeni vyrobkt uvedenych
v provadécim narizeni 2016/1140 do ¢isla 3824 KN bylo provedeno v souladu se vseobecnym
pravidlem 1, vSeobecnym pravidlem 3 b) a vSeobecnym pravidlem 6 pro vyklad KN, je toto nafizeni
odivodnéno nevhodnym a nespravnym zptisobem.

ECLIL:EU:C:2020:243 7
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Vzhledem k tomu, ze First tier Tribunal (Tax Chamber) [Soud prvniho stupné (danovy senit)]
povazoval argumenty prednesené spolecnosti Pfizer za padné, rozhodl se prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbéznou otazku:

»Je provadéci narizeni [...] 2016/1140 [...] neplatné v rozsahu, v némz zarazuje do cisla 3824 KN,
a konkrétné do cisla 3824 90 96, vyrobky, které:

i) jsou vyrdbény z materidlu podobajicim se obinadlu s ,tepelnymi terciky’, které obsahuji chemické
latky;

ii) ptsobi obdobné jako zdbal, byt maji i dalsi pfinosy;

iii) prostrednictvim exotermické chemické reakce tlumi bolest, zmirnuji ztuhlost a podporuji hojeni
tkani (coz bylo prokazano cetnymi klinickymi testy);

iv) jsou upraveny ve formé nebo v baleni pro maloobchodni prodej, a

v) jsou vyslovné prezentovdny a uvddény na trh jako vyrobky urcené k lécebnym [lékaiskym] ucelim
a jako vyvolavajici ac¢inky uvedené v bodé iii) vyse,

proto, ze material nebo komponent, ktery jim proptjcuje podstatné rysy, je chemickym vyrobkem,
namisto toho, aby byly zarazeny do cisla 3005 [na zdkladé znéni prislusnych cisel, pozndmek ke
tfiddm nebo kapitolam a vysvétlivek k vseobecnému pravidlu 1 pro vyklad KN, nebot logika
vSeobecného pravidla 3 a) vyzaduje zarazeni v souladu s nejspecifi¢téjsim popisem, nebo na zcela jiném
zaklade]?*

K predbéziné otazce
Podstatou otazky predkladajictho soudu je platnost provadéciho nafizeni 2016/1140.

Na tvod je tfeba konstatovat, ze zbozi dovezené spolecnosti Pfizer, kterého se tyka ptivodni rizeni, jak
je popsano v predkladacim rozhodnuti, je totozné nebo prinejmensim dostatecné podobné obéma
vyrobkiim, na které se vztahuje provadéci narizeni 2016/1140, a Ze toto nafizeni je tedy pouzitelné.

Evropsky parlament a Rada Evropské unie svérila Komisi jednajici ve spolupréci s celnimi odborniky
¢lenskych statlt Sirokou posuzovaci pravomoc k tomu, aby upfresnila obsah sazebnikovych C¢isel
a polozek v souvislosti se zarazovanim urcitého zbozi. Pravomoc prijimat opatfeni uvedena v ¢l. 57
odst. 4 celniho kodexu vsak neopraviuje Komisi ménit obsah a dosah cisel sazebniku (rozsudek ze
dne ¢tvrtek 19. prosince 2019, Amoena, C-677/18, EU:C:2019:1142, bod 37 a citovana judikatura).

Je tedy treba prezkoumat, zda Komise tim, Ze provedla sazebni zarazeni vyrobkd uvedenych
v provadécim nafizeni 2016/1140 do podpolozky 3824 90 96 KN, a nikoli do ¢isla 3005, zménila obsah
nebo dosah téchto sazebnikovych polozek.

V tomto ohledu z ustdlené judikatury Soudniho dvora vyplyvd, ze v zajmu zajisténi pravni jistoty
a usnadnéni kontrol je tfeba hledat rozhodujici kritérium pro sazebni zarazeni zbozi obecné v jeho
objektivnich charakteristikach a vlastnostech, jak jsou definovany znénim polozky KN a poznamek ke
tifiddm nebo kapitoldm (rozsudek ze dne 22. tinora 2018, Kubota (UK) a EP Barrus, C-545/16,
EU:C:2018:101, bod 25 a citovana judikatura).

8 ECLIL:EU:C:2020:24.3
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Mimoto objektivnim kritériem pro zarazeni muize byt ucel pouziti vyrobku, pokud je inherentni tomuto
vyrobku, pfi¢emz zda toto souhlasi, musi byt posouzeno v zavislosti na objektivnich charakteristickych
znacich a vlastnostech vyrobku (rozsudek ze dne 22. tiinora 2018, Kubota (UK) a EP Barrus, C-545/16,
EU:C:2018:101, EU:C:2018:101, bod 26 a citovana judikatura).

V projedndvané véci, jak vyplyva ze znéni sloupce 1 tabulky uvedené v priloze provddéciho narizeni
2016/1140, maji vyrobky, na které se vztahuje, formu ndplasti nebo past k dlevé od bolesti. Tyto
naplasti jsou vyrobeny z adhezivniho materidlu, ktery umoznuje pripevnit ndplasti na kazi, zatimco
uvedené pasy jsou vyrobeny z neprilnavého materidlu, ktery se pripevni pomoci samolepiciho pasku.
Tyto vyrobky jsou z mékkého syntetického materilu, ktery se prizplisobi tvaru téla a obsahuje urcity
pocet desticek naplnénych zelezem v prasku, dfevénym uhlim, soli a vodou, které pii kontaktu se
vzduchem vytvéreji teplo v disledku exotermické reakce.

Podle znéni ¢isla 3824 KN spadaji do tohoto ¢isla vyrobky ,jinde neuvedené ani nezahrnuté”.

Nejprve je tedy treba zkoumat, zda vyrobky, na které se vztahuje provadéci narizeni 2016/1140, spadaji
do ¢isla 3005 KN.

Zbozim, které spada do cisla 3005 KN, jsou podle znéni tohoto ¢isla ,[v]ata, gaza, obinadla a podobné
vyrobky (napfiklad obvazy, ndplasti, zabaly), impregnované nebo potazené farmaceutickymi latkami
nebo upravené ve formé nebo v baleni pro drobny [maloobchodni] prodej k lécebnym [lékarskym]
a chirurgickym tceldm a pro tcely zubniho nebo veterinarniho lékarstvi®.

Spole¢nost Pfizer v tomto ohledu tvrdi, Ze dotcené zbozi musi byt povazovano za ,podobné zbozi“ ve
smyslu této polozky, upravené ve formé nebo v baleni pro maloobchodni prodej k lékarskym acelam.

Pokud jde zaprvé o kritérium tykajici se upravy ve formé nebo v baleni pro maloobchodni prodej, je
treba uvést, ze je pravda, Ze ve sloupci 1 tabulky uvedené v priloze provadéciho narizeni 2016/1140
nejsou uvedeny zadné podrobnosti tykajici se formy nebo baleni vyrobkd, na které se vztahuje toto
provadéci narizeni.

Nicméné neni zpochybnovdno, ze tyto vyrobky jsou upravené ve formé nebo v baleni pro
maloobchodni prodej, coz ostatné potvrzuje historie vzniku tohoto provadéciho nafizeni.

Zadruhé, pokud jde o pojem ,lékarské ucely” ve smyslu ¢isla 3005 KN, tento pojem neni definovan ani
v KN, ani v jejich vysvétlivkach.

Je vSak tfeba uvést, Ze podle judikatury Soudniho dvora je pro tcely urceni, zda je vyrobek urcen pro
lékarské ucely, treba vzit v tivahu vSechny relevantni skutecnosti projednavaného pripadu, jestlize se
jednd o objektivni charakteristiky a inherentni vlastnosti tohoto vyrobku. Mezi relevantnimi
skute¢nostmi je tfeba posoudit pouziti, ke kterému je dotceny vyrobek urcen vyrobcem, stejné jako
zpusoby a misto jeho pouziti (obdobné viz rozsudek ze dne 4. brezna 2015, Oliver Medical, C-547/13,
EU:C:2015:139, bod 51 a 52). Konkrétné musi byt doty¢ny vyrobek navrzen specidlné k pouziti k témto
ucelim (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 6. fijna 1982, Nederlandsch Bevrachtingskantoor, 37/82,
EU:C:1982:340, bod 11).

Je tfeba rovnéz uvést, ze podle ustilené judikatury je tfeba vyznam a dosah pojm, které unijni pravo
nijak nedefinuje, urcit podle jejich obvyklého vyznamu v bézném jazyce s prihlédnutim ke kontextu,
ve kterém jsou pouzity, a cilim, které sleduje pravni Gprava, jejiz jsou soucasti (viz rozsudek ze dne
6. zari 2018, Kreyenhop & Kluge, C-471/17, EU:C:2018:681, bod 39 a citovana judikatura).

ECLIL:EU:C:2020:243 9



49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

RozSUDEK ZE DNE 26. 3. 2020 — vic C-182/19
Prizer CONSUMER HEALTHCARE

Vzhledem k tomu, Ze pridavné jméno ,lékarské” souvisi s vyrazem ,lékarstvi“ a ddle ze tento vyraz
muze byt obecné chdpin zejména jako nauka o predchdzeni, odhalovani a lécby chorob nebo
poranéni, je tieba mit za to, ze zbozi navrzené specidlné za GcCelem predchdzeni, odhalovani nebo
1é¢bé chorob nebo poranéni sleduje ,lékarské tcely” ve smyslu ¢isla 3005 KN.

V projedndvané véci je tomu tak v pripadé vyrobkd, na které se vztahuje provadéci narizeni 2016/1140.
proj ) pripade vy je p

Jak totiz lyva z jejich popisu, ktery je uveden v priloze tohoto provadéciho narizeni, jsou tyto

vyplyv )€ pop ry ) % P )
vyrobky urceny k ulevé od bolesti, a to prostrednictvim tepla vytvoreného exotermickou reakci, k niz
dochdzi pri kontaktu terciku, jez vyrobky obsahuji, se vzduchem. Jednda se tedy o formu termoterapie
% JezZ vy y ) y p

prostfednictvim hypertermie, kterd je s ohledem na takto vyvolané priznivé fyziologické uicinky uznana
jako lé¢ebnd metoda.

Dile skute¢nost, ze tyto vyrobky jsou v souladu se smérnici 93/42 zarazeny jako ,aktivni zdravotnické
prostiedky”, je dalsi indicii v tomto sméru (v tomto smyslu rozsudek ze dne 4. bfezna 2015, Oliver
Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, bod 53).

Naproti tomu nic nenaznacuje, ze cilem uvedenych vyrobki je predevsim estetické vylepseni, coz je
indicii, kterd by mohla vyvrétit, Ze vyrobky jsou urcené pro lékarské tcely (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 4. brezna 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, bod 52).

Zatteti, pokud jde o otdzku, zda vyrobky, na které se vztahuje provadéci nafizeni 2016/1140, mohou
byt povazovany za ,podobné vyrobky“ jako je ,vata, gdza, obinadla“ ve smyslu ¢isla 3005 KN, Komise
tuto otazku zpochybnuje, kdyz tvrdi, Ze obecnym ucelem zbozi spadajictho pod toto ¢islo je tlumit
bolest nebo 1é¢it poranéni, tfebaze na samotném dotceném zbozi je uvedeno upozornéni, ze nema byt
aplikovano na kizi za ucelem pouziti k hojeni poranéni, pohmozdénin nebo otokf.

Tento nazor nelze prijmout. Skute¢nost, Ze toto zbozi nema byt v urcitych pripadech pouzito, nemuze
totiz zpochybnit zavér, Ze toto zbozi slouzi k tlumeni bolesti a 1é¢bé poranéni.

Vyrobky, na které se vztahuje provadéci nafizeni 2016/1140, spadaji tudiz pod ¢islo 3005 KN, a jak
vyplyva z bodu 40 tohoto rozsudku, nemohou proto spadat pod ¢islo 3824 KN.

Tyto vyrobky musi byt tedy zarazeny do ¢isla 3005 KN.

Z toho vyplyvd, ze Komise tim, ze provedla sazebni zarazeni uvedenych vyrobkii do
podpolozky 38249096 KN, a nikoli do cisla 3005, zménila obsah téchto sazebnich polozek
a prekrocila pravomoci, které jsou ji svéfeny ustanovenim ¢l. 57 odst. 4 celniho kodexu.

Ze vsech vyse uvedenych uvah vyplyvd, ze na polozenou otazku je tfeba odpovédét tak, ze provadéci
narizeni 2016/1140 je neplatné.

K nakladam 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 nédkladech fizeni

prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.
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Z téchto divodd Soudni dvir (sedmy senat) rozhodl takto:

Provadéci narizeni Komise (EU) 2016/1140 ze dne 8. ¢ervence 2016 o zarazeni urcitého zbozi do
kombinované nomenklatury je neplatné.

Podpisy.

ECLIL:EU:C:2020:243 11
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