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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (devitého senatu)

10. brfezna 2021*

»Rizeni o piedbézné otdzce — Spolecny celni sazebnik — Sazebni zatazeni —
Kombinovana nomenklatura — Cisla 3004 a 3808 — Vyklad — Nafizeni (ES) ¢. 455/2007 — Roztok pro
nakapani na kazi — spot-on pro kocky proti napadeni blechami a klistaty — Terapeutické nebo
profylaktické acinky“

Ve véci C-941/19,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zékladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Krajského soudu v Ostravé (Ceskd republika) ze dne 13. prosince 2019, doslym
Soudnimu dvoru dne 27. prosince 2019, v fizeni
Samohyl group a.s.
proti
Generalnimu reditelstvi cel,
SOUDNI DVUR (devaty senat),
ve slozeni N. Picarra (zpravodaj), predseda senatu, D. Svéby a K. Jiirimie, soudci,
generalni advokat: G. Hogan,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,
s ohledem na vyjadreni predlozena:
— za Ceskou vladu M. Smolkem, J. Vlac¢ilem a O. Serdulou, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi J. Hradilem a M. Salykovou, jako zmocnénci,

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

vydava tento

* Jednaci jazyk: Cestina.
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Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu ¢isel 3004 a 3808 kombinované nomenklatury
uvedené v priloze I nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické
nomenklatufe a o spole¢ném celnim sazebniku (Uf. vést. 1987, L 256, s. 1; Zvl. vyd. 02/02, s. 382), ve
znéni vyplyvajicim z provddéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 1101/2014 ze dne 16. ifjna 2014 (Uf. vést.
2014, L 312, s. 1) (déle jen ,KN¥).

Tato zadost byla predloZena v ramci sporu mezi spole¢nosti Samohyl group a.s. (dale jen ,Samohyl”)
a Generalnim reditelstvim cel (Ceskd republika) ve véci zdvaznych informaci o sazebnim zatazeni (dale
jen ,ZISZ*) vydanych pro vyrobek oznaceny jako ,Bob Martin Clear 50 mg roztok pro nakapani na
kazi — spot-on pro kocky*.

Pravni ramec

KN

Celni zarazeni zbozi dovazeného do Evropské unie se fidi podle KN, ktera je zalozena na
harmonizovaném systému popisu a ciselného oznacovani zbozi (ddle jen ,HS®) zavedeném
Mezinarodni dimluvou o harmonizovaném systému popisu a Ciselného oznacovani zbozi, ktera byla
uzaviena v Bruselu dne 14. cervna 1983 na puadé Svétové celni organizace (WCO) a spolu
s protokolem o jeji zméné ze dne 24. cervna 1986 byla jménem Evropského hospodarského
spolecenstvi schvalena rozhodnutim Rady 87/369/EHS ze dne 7. dubna 1987 (Uf. vést. 1987, L 198,
s. 1; Zvl. vyd. 02/02, s. 288, dale jen ,HS").

KN prejimé cisla a Sestimistné polozky z HS, pricemz jen sedma a osma Cislice tvori jeji vlastni
poduroven tridéni.

Podle ¢l. 12 odst. 1 nafizeni ¢. 2658/87 prijme Evropskd komise kazdoro¢né nafizenim udplnou verzi
KN a celnich sazeb vyplyvajici z opatfeni prijatych Radou Evropské unie nebo Komisi. Takové nafizeni

se pouzije od 1. ledna nasledujiciho roku.

Na skutkovy stav v piivodnim fizeni se pouzije, jak vyplyva ze spisu, ktery ma Soudni dvtr k dispozici,
verze KN pro rok 2015 vychdzejici z nafizeni ¢. 1101/2014.

Cast prvni KN obsahuje hlavu I vénovanou vseobecnym pravidlim, jejiz oddil A, nadepsany
»Vseobecna pravidla pro vyklad [KN]“ 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 tridam nebo kapitoldm a nasledujici ustanoveni,
pokud znéni téchto ¢isel nebo pozndmek nestanovi jinak.

[...]
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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 slozeném zbozi nebo pouze na cast polozek soupravy (sady) v baleni pro
drobny prodej, povazuji se tato cisla za stejné specifickd ve vztahu k tomuto zbozi, i kdyz jedno
z nich obsahuje Gplnéjsi nebo presnéjsi popis zbozi;

b) smési, zbozi slozené z rtznych materidld nebo zhotovené z riznych komponentd a zbozi
v soupravach (sadach) v baleni pro drobny prodej, které nelze zaradit podle pravidla 3 a), se
zafadi podle materidlu nebo komponentu, ktery jim dava podstatny charakter, je-li mozno
takovy materidl nebo komponent urcit;

[..]

6. Zarazeni zbozi do polozek a podpolozek urcitého ¢isla je pro pravni acely stanoveno znénim téchto
polozek a podpolozek a prislusnych poznamek k polozkdm a podpolozkdm [...]. Neni-li stanoveno
jinak, uplatnuji se pro tcely tohoto pravidla rovnéz prislusné poznamky ke tridé a kapitole.”

Cast druha KN, nadepsana ,Celni sazebnik®, je rozdélena do 21 tiid. Ttida VI této ¢asti, nadepsana

»Vyrobky chemického pramyslu nebo pribuznych pramyslovych odvétvi®, obsahuje kapitolu 30,

nadepsanou ,Farmaceutické vyrobky“, v jejiz dopliikové poznamce se uvadi:

»Do Ccisla 3004 patfi bylinné 1écivé pripravky a pripravky zalozené na nasledujicich aktivnich latkach:

vitaminy, minerdly, esencidlni aminokyseliny nebo mastné kyseliny, v baleni pro drobny prodej. Tyto

pripravky se zarazuji do c¢isla 3004, maji-li na etiketé, obalu nebo v doprovodnych uzivatelskych

pokynech uvedeny nésledujici udaje o:

a) konkrétnich nemocich, onemocnénich nebo jejich symptomech, pro které ma byt vyrobek pouzit;

b) koncentraci aktivni latky nebo latek obsazenych ve vyrobku;

¢) déavkovani; a

d) zptsobu pouziti.

Do tohoto cisla patii homeopatické lécivé pripravky, pokud spliuji podminky uvedené vyse
v pismenech a), c) a d).

V pripadé pripravkia zaloZzenych na vitaminech, minerdlech, esencidlnich aminokyselindich nebo

mastnych kyselindch, mnozstvi jedné z téchto latek na doporucenou denni davku uvedenou na etiketé
musi byt zna¢né vyssi nez doporuceny denni piijem k udrzeni zdravi nebo pohody.”
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9 Kapitola 30 KN obsahuje mimo jiné nasledujici ¢islo a podpolozku:

Kéd KN Popis zbozi Smluvni celni sazba (%) | Doplitkova jednotka
1) @ ®3) (4)
[..] [..] [..] [...]

3004 Léky (kromé zbozi ¢isel
3002, 3005 nebo 3006)
sestavajici ze smiSenych
nebo nesmisenych
vyrobkil

k terapeutickym nebo
profylaktickym uceltim,
v odmérenych davkach
(vcetné téch, které jsou
ve formé
transdermalnich
aplika¢nich systémi)
nebo upravené ve formé
nebo v baleni pro
drobny prodej:

[...] [..] [..] [..]
3004:90 00 — Ostatni bez -

[...] [...] [..] [..]

10 Ve vysvétlivkach ke KN (Ut. vést. 2015, C 76, s. 1) piijatych v souladu s ¢l. 9 odst. 1 nafizeni ¢. 2658/87
se v Casti tykajici se kapitoly 30 této nomenklatury — v ramci ,VSeobecnych vysvétlivek” — uvadi, ze
»[0]znaceni vyrobku jako 1ék v legislativé Evropské unie (jiné, nez kterd se tykd specificky zarazeni do
kombinované nomenklatury) nebo v narodni legislativé clenskych statd, nebo v jakémkoli lékopise,
neni rozhodujicim faktorem, pokud jde o zarazovani do této kapitoly®.

11V kapitole 38, kterd je rovnéz obsazena v tridé VI céasti druhé KN a je nadepsana ,Razné chemické
vyrobky“, se v poznamce 1 uvadi:

»Do této kapitoly nepatfi:
a) samostatné chemicky definované prvky nebo slouceniny, kromé nasledujicich:

[...]
2) insekticidy, rodenticidy, fungicidy, herbicidy, pripravky proti kliceni a reguldtory rtstu rostlin,
dezinfekcni prostredky a podobné vyrobky upravené tak, jak je popsano v cisle 3808;

[...]
d) 1éky (¢islo 3003 nebo 3004); |...]

[...]¢
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12 Tato kapitola obsahuje mimo jiné nasledujici ¢islo, polozku a podpolozky:

13

Kéd KN

Popis zbozi

Smluvni celni sazba (%)

Doplnkova jednotka

@

®3)

(4)

]

[.]

(]

Insekticidy, rodenticidy,
fungicidy, herbicidy,
pripravky proti kliceni
a reguldtory riistu
rostlin, dezinfek¢ni
prostredky a podobné
vyrobky, v Upravé nebo
baleni pro drobny
prodej nebo jako
pripravky nebo vyrobky
(naptiklad sirné pésy,
knoty a svicky

a mucholapky):

[...]

[...]

380891

— — Insekticidy:

38089110

— — — Na bazi
pyrethroidii

3808 91 20

— — — Na bézi
chlorovanych
uhlovodikt

3808 91 30

— — — Na bézi
karbamatt

380891 40

— — — Na bazi
organofosfore¢nych
sloucenin

3808 9190

— — — Ostatni

[...]

[...]

Vysvétlivky k HS

Ve vysvétlivkach k HS k ¢islu 3808, na které odkazuji vysvétlivky ke KN tykajici se podpolozek
3808 91 10 az 3808 91 90, se uvadi:

wlee]

Toto ¢islo zahrnuje fadu vyrobkid (kromé téch, které maji povahu lékl, véetné veterindrnich léka —
¢islo 3003 nebo 3004), které jsou urceny ke zniceni patogennich zarodkl, hmyzu (komart, mold,
mandelinky bramborové, $vibu atd.), mechd a plisni, plevelt, hlodavci, volné Zijicich ptikda atd.
Vyrobky urcené k odpuzovani skiidcti nebo k dezinfekci osiva se zde rovnéz zarazuji.

[...]

Vyrobky cisla 3808 lze rozdélit do nésledujicich skupin:

I) Insekticidy

ECLILEU:C:2021:192
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Insekticidy zahrnuji nejen vyrobky urcené k hubeni hmyzu, ale i pripravky, které maji repelentni nebo
atraktivni uc¢inek. Vyrobky existuji v riznych formdach, jako napf. spreje nebo bloky (proti molim),
oleje nebo tycinky (proti komdardm), prasek (proti mravencim), pasky (proti mouchdm), kyanovy plyn
pohlceny v diatomitu nebo v lepence (proti blecham a v$im).

[...]

7V o

Toto c¢islo rovnéz zahrnuje vyrobky pro kontrolu roztoc¢t a klistat (akaricidy), mékkysa (moluskocidy),
haddtek (nematocidy), hlodavci (rodenticidy), ptdka (avicidy) a dalsich $kddct (napf. lampreycidy,
predacidy).

[...]¢

Podle vysvétlivek k HS k ¢islu 3004 pism. e) toto ¢islo nezahrnuje ,,(i)nsekticidy, dezinfekéni prostiredky
atd. ¢isla 3808, neupravené k profylaktickému pouziti v humannim nebo veterinarnim lékarstvi®.

Narvizeni (ES) ¢. 455/2007

Clanek 1 natizeni Komise (E’S) ¢. 455/2007 ze dne 25. dubna 2007 o zarazeni urcitého zbozi do
kombinované nomenklatury (Uft. vést. 2007, L 109, s. 1) stanovi:

»Zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky v pfiloze se zarazuje v rdmci kombinované nomenklatury do kéda
KN uvedenych ve sloupci 2 této tabulky.”

Tabulka obsazena v priloze tohoto nafizeni vypada takto:

Popis zbozi Zatazeni Odavodnéni

(Kéd KN)
eY) 2 3)
1. Ptipravek ve formé 3808 91 90 Zartazeni je stanoveno podle
alkoholického roztoku, ktery je vSeobecnych pravidel 1, 3 a) a 6
dévkovén v pipetach pro drobny pro vyklad kombinované
prodej. Slozeni je nasledujici: nomenklatury a podle znéni
fipronil (ISO) 10 g kéda KN 3808, 3808 91
butylhydroxyanisol 0,02 g a 3808 91 90.
(BHA, E 320) Viz také vysvétlivky k HS k ¢islu
butylhydroxytoluen 0,01 g 3808 a polozkam 380891 az
(BHT, E 321) 3808 99.

ipient q.s.p. 100 ml
excipien® 4.5.p m Pripravek nemad terapeutické

nebo profylaktické ucinky ve
smyslu ¢isla 3004.

Pripravek obsahujici latku

s insekticidnimi a akaricidnimi
ucinky proti parazittim, jako
jsou blechy, klistata a v§i. Je
urcen k vnéjsimu pouziti pro
domaci zvirata (psy a kocky).

[]

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Dne 27. kvétna 2015 podala spole¢nost Samohyl zddost o ZISZ pro vyrobek oznaceny jako ,Bob Martin
Clear 50 mg roztok pro nakapdni na kazi — spot-on pro kocky” (déle jen ,predmétny vyrobek®).
Pozadovala zafazeni tohoto vyrobku do podpolozky 3004 90 00 KN, pro niz je stanoveno osvobozeni od
cla.

6 ECLLEU:C:2021:192
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Tento vyrobek byl jiz dfive registrovan jako veterinarni lécivy pripravek. Je urcen pro kocky, aplikuje se
na kazi a slouzi k 1é¢bé napadeni blechami, které jsou usmrceny béhem 24 hodin od podéni, a klistaty,
kterd jsou usmrcena do 48 hodin nebo béhem tydne od podéni. Je dodavan v pipetich o objemu
0,5 ml, pricemz jedna pipeta obsahuje 50 mg uc¢inné latky fipronil a pomocné latky butylhydroxyanisol
E 320, butylhydroxytoluen E 321, benzylalkohol a diethylenglykol-monoethyleter.

Podle listiny nazvané ,Shrnuti udaji o pripravku®, na niz poukazuje predkladajici soud, je predmétny
vyrobek zarazen do farmakoterapeutické skupiny ,Ektoparazitika pro lokalni aplikaci“. Fipronil je v ni
popsan jako insekticid (insekticidni ucinek proti blechdm) a akaricid (akaricidni ucinek proti
klistatam).

Dne 24. ¢ervna 2015 vydal Celni tGiad pro Olomoucky kraj (Ceska republika) (dile jen ,celni Giad”)
Z1SZ, dle které zaradil predmétny vyrobek do podpolozky 3808 91 90 KN jakozto insekticid, pricemz
uzil analogicky natizeni ¢. 455/2007. Celni trfad usoudil, Ze tento vyrobek nelze zaradit do
podpolozky 3004 90 00 KN, jak navrhovala spole¢nost Samohyl, nebot se nejedna o 1ék ve smyslu ¢isla
3004 KN.

Vzhledem k tomu, Ze odvolani podané proti tomuto rozhodnuti bylo dne 17. srpna 2015 Generalnim
feditelstvim cel zamitnuto, podala spolecnost Samohyl zalobu k predkladajicimu soudu, ktery
rozhodnutim ze dne 16. kvétna 2017 zrusil rozhodnuti ze dne 17. srpna 2015 a vratil véc Generdlnimu
reditelstvi cel k dals$imu fizeni.

Dne 17. kvétna 2018 vydal celni Gfad novou ZISZ, kterou byl pfedmétny vyrobek opétovné zarazen do
podpolozky 38089190 KN jakozto insekticid. Odvoldni podané proti tomuto rozhodnuti bylo
Generalnim reditelstvim cel dne 11. zari 2018 zamitnuto.

Spole¢nost Samohyl nasledné podala proti tomuto zamitavému rozhodnuti zalobu k predkladajicimu
soudu, v niz tvrdila, Ze vysledek sporu zavisi na otdzce sazebniho zarazeni vyrobku obsahujiciho
ucinnou latku zvanou fipronil. Uvedla, Zze kdyz poziddala celni urad o zarazeni pripravku ,Moxiclear
400 + 100 mg“ urceného pro psy ohrozené nebo napadené smisenymi parazitarnimi infekcemi, ktery je
podle ni srovnatelny s pfedmétnym vyrobkem v projednavané véci, byl tento pripravek zarazen do
podpolozky 3004 90 00 KN, aniz doslo ke zkoumadni profylaktickych a terapeutickych tcink.

Predkladajici soud upresnuje, Ze podstatou sporu je, zda je mozné predmétny vyrobek definovat jako
»1ék“ podle celnich predpisti. Odkazuje na ,nazory francouzské veterinarni védy v obdobi 2008—-2009
(Ecole nationale vétérinaire v Toulouse a Lyonu a Laboratoire de parasitologie et de mycologie
médicale v Lyonu)*, které predlozila spole¢nost Samohyl a z nichz vyplyvd, ze predmétny vyrobek je
identické generikum vyrabéné po uplynuti ochranné patentové lhity pripravku Frontline a md totozné
slozeni, totoznou indikaci a totoznou registraci jakozto veterinarni 1é¢ivy pripravek. Predkladajici soud
uvadi, Ze uc¢innou latkou obsazenou v pripravku Frontline je stejné jako v predmétném vyrobku fipronil
a ze pripravek Frontline ma léCebné a preventivni uc¢inky v tom smyslu, ze 1é¢i ndkazu ektoparazity
jejich zahubenim. Poukazuje rovnéz na to, Ze ve Francii byly vydany ZISZ na zbozi s obchodnim
oznacenim Frontline, pfi¢emz vSechny vyrobky byly zarazeny do ¢isla 3808 KN s odkazem na nafizeni
¢. 455/2007.

Predkladajici soud konstatuje, ze pfedmétny vyrobek ma dle dolozenych pisemnosti profylaktické
ucinky, tzn. Ze jeho podstatou je zabranit vyskytu blech nebo klistat na zvifeti, a predejit tak
onemocnénim, kterd maji pivod pravé v kousnuti témito parazity. Dodavd, ze bez prvotni likvidace
parazitti by nemohlo dojit k 1é¢eni druhotnych projevii napadeni témito parazity. Z toho vyvozuje, ze
tento vyrobek nelze zaradit do ¢isla 3808 KN jakozto insekticid, nybrz je tieba ho zaradit do ¢isla
3004, konkrétné do podpolozky 3004 90 00 KN, jakozto 1ék.
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26

27

28

29

30

31

32

Rozsupek zE DNE 10. 3. 2021 — vic C-941/19
SAMOHYL GROUP

Za téchto podminek se Krajsky soud v Ostravé (Ceska republika) rozhodl prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbéznou otazku:

»Je tfeba zbozi oznac¢ované jako ,Bob Martin Clear 50 mg roztok pro nakapani na kazi — spot-on pro
kocky* doddvané v pipetich (0,5 ml) obsahujici uc¢innou latku Fipronilum (v jedné pipeté 50 mg)
a pomocné latky butylhydroxyanisol E 320, butylhydroxytoluen E 321, benzylalkohol
a diethylenglykol-monoethyleter zaradit do ¢isla 3004, nebo do ¢isla 3808 [KN]?“

K predbéziné otazce

Podstatou otazky predkladajictho soudu je, zda musi byt KN vykldddna v tom smyslu, ze vyrobek
tvofeny roztokem urcenym pro kocky, ktery se musi aplikovat nakapanim na kazi (spot-on) pomoci
pipet (0,5 ml) a ktery obsahuje t¢innou latku zvanou fipronil (50 mg na pipetu) a pomocné latky, jako
je butylhydroxyanisol E 320, butylhydroxytoluen E 321, benzylalkohol a diethylenglykol-monoethyleter,
spadé do cisla 3004 této nomenklatury jakozto 1ék, nebo do jejiho ¢isla 3808 jakozto insekticid.

Nejprve je tfeba pripomenout, ze rozhoduje-li Soudni dvar v fizeni o predbéiné otdzce ve véci
sazebniho zarazeni, spociva jeho tloha spiSe v tom, zZe vnitrostatnimu soudu objasni kritéria, jejichz
uplatnéni posledné uvedenému soudu umozni dané vyrobky spravné zaradit do KN, nez v tom, ze
zarazeni provede samotny Soudni dviar. Kvalifikace daného zbozi totiz vyplyva z cisté skutkového
zjisténi, které Soudnimu dvoru v fizeni o predbéiné otdzce neptislusi provadét (viz rozsudek ze dne
15. kvétna 2019, Korado, C-306/18, EU:C:2019:414, bod 33 a citovand judikatura, a usneseni ze dne
3. prosince 2020, Siebenburgisches Nugat, C-99/20, nezvefejnéné, EU:C:2020:993, bod 25 a citovana
judikatura).

Didle podle ustilené judikatury plati, ze za GcCelem zajisténi pravni jistoty a usnadnéni kontrol je treba
hledat rozhodujici kritérium pro sazebni zafazeni zbozi obecné v jeho objektivnich charakteristikach
a vlastnostech, jak jsou definovany znénim cisla KN a pozndmek ke tfiddm nebo kapitolam [viz
zejména rozsudky ze dne 12. cervence 2012, TNT Freight Management (Amsterdam),
C-291/11, EU:C:2012:459, bod 30, ze dne 19. prosince 2019, Amoena, C-677/18, EU:C:2019:1142,
bod 40, a ze dne 26. brezna 2020, Pfizer Consumer Healthcare, C-182/19, EU:C:2020:243, bod 37].

Konecné Soudni dvir opakované rozhodl, ze vysvétlivky ke KN a k HS jsou navzdory skutec¢nosti, Ze
nemaji zavaznou povahu, dilezitymi ndstroji k zajisténi jednotného pouziti spole¢ného celniho
sazebniku a jako takové poskytuji informace vyuzitelné pro jeho vyklad (viz zejména rozsudek ze dne
15. kvétna 2019, Korado, C-306/18, EU:C:2019:414, bod 35 a citovand judikatura, a usneseni ze dne
3. prosince 2020, Siebenburgisches Nugat, C-99/20, nezvefejnéné, EU:C:2020:993, bod 28 a citovana
judikatura).

Pokud jde zaprvé o cislo 3004 KN, je tfeba pripomenout, ze pro ucely zarazeni vyrobka do kapitoly 30
KN, kam toto cislo spadi, je tfeba zkoumat, zda maji vyrobky jasné definovany terapeuticky nebo
profylakticky profil, jehoz tcinek se soustfedi na urcité funkce zvifeciho organismu, nebo také zda je
lze vyuzit pri prevenci ¢i léceni onemocnéni ¢i choroby. Didle je tfeba pripomenout, ze do kapitoly 30
KN maze byt zarazen vyrobek, ktery je na zdkladé svych objektivnich charakteristik a vlastnosti
prirozené urcen k lékarskému pouziti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 30. dubna 2014, Nutricia,
C-267/13, EU:C:2014:277, body 20 a 21 a citovand judikatura).

V projednavaném piipadé z predkladaciho rozhodnuti vyplyvd, ze je predmétny vyrobek urcen
k likvidaci kocic¢ich parazit, a sice blech a klistat. Aplikuje se nakapanim na kizi (spot-om). Mira
absorpce ucinné latky tohoto vyrobku, kterou je fipronil, je u kocek nizka. Podle ,Souhrnu udaji
o pripravku® spadd predmétny vyrobek do farmakoterapeutické skupiny ,Ektoparazitika pro lokalni
aplikaci“. Tento dokument mimoto popisuje fipronil jako insekticid a akaricid pasobici inhibici GABA
komplexu, coz zptsobuje nekoordinovanou ¢innost nervového systému hmyzu a roztoca a jejich smrt.
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Predkladajici soud uvadi, ze predmétny vyrobek mutze mit preventivni ucinek u onemocnéni
navazanych na vyskyt blech a klistat na téle kocky. Zaroven vsak upfesiuje, ze tento vyrobek nema
terapeutické ucinky, ale zptsobuje prvotni likvidaci parazitd, bez které by nemohlo dojit k 1éceni
druhotnych projevii napadeni témito parazity.

V tomto ohledu Komise zdiraznuje, ze tcinnd latka predmétného vyrobku, tj. fipronil, a¢inkuje na
povrchu zvirete, kde pouze usmrcuje vnéjsi parazity, ktefi mohou byt prenaseci riznych onemocnéni.

Je tedy patrné, ze ucinek spocivajici v prevenci riznych potencidlnich infekci prendsenych parazity je
druhotny ve vztahu k insekticidnimu a akaricidnimu d¢inku predmétného vyrobku. Tento preventivni
ucinek tudiz nelze zaménovat s terapeutickymi nebo profylaktickymi ucinky, jimiz se vyznacuji
vyrobky spadajici do ¢isla 3004 KN.

Pokud jde o argument spole¢nosti Samohyl uplatnény pred predkladajicim soudem a vychazejici
z toho, ze pripravek ,Moxiclear 400 + 100 mg“ byl zarazen do ¢isla 3004 KN jako 1€k, z predkladaciho
rozhodnuti vyplyvd, ze pripravek ,Moxiclear 400 + 100 mg“ obsahuje Gc¢inné latky imidakloprid
a moxidektin, nikoli vSak fipronil, a Ze je urcen pro psy ohrozené nebo napadené smiSenymi
parazitarnimi infekcemi vnitfnimi i vnéj$imi. Komise ve svém pisemném vyjadieni upresnuje, Ze se
ucinnd latka moxidektin absorbuje kazi zvifete a po absorpci se distribuuje do celého téla, pricemz
pusobi proti mnohym vnitinim parazitim, mimo jiné parazitim napadajicim krevni obéh, travici
soustavu nebo plice.

Za téchto podminek je na predkladajicim soudu, aby ovéril, zda — jak tvrdi ceska vlada a Komise — je
tfeba mit za to, Ze predmétny vyrobek nema jasné definovany terapeuticky nebo profylakticky profil,
jehoz ucinek se soustredi na urcité funkce zvifeciho organismu, ve smyslu judikatury citované
v bodé 31 tohoto rozsudku.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze podle vysvétlivek k HS k ¢islu 3004 toto ¢islo nezahrnuje
insekticidy, dezinfekcni prostredky atd. ¢isla 3808, neupravené k profylaktickému pouziti v humannim
nebo veterindrnim lékafstvi. Soudni dvir jiz také judikoval, Ze registrace vyrobkl jako lécivych
pripravki v ¢lenskych statech, ve kterych jsou uvadény na trh, neni rozhodujici pro jejich zarazeni do
kapitoly 30 KN (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 15. prosince 2016, LEK, C-700/15,
EU:C:2016:959, bod 36 a citovana judikatura).

Pokud jde zadruhé o cislo 3808 KN, je tfeba poukazat na to, Ze v souladu s clankem 1 nafizeni
¢. 455/2007 se do podpolozky 3808 91 90 KN zarazuje pripravek popsany v bodé 1 sloupce 1 tabulky
v priloze tohoto nafizeni, tj. pripravek ve formé alkoholického roztoku, ktery je davkovan v pipetich
pro drobny prodej, slozeny z fipronilu (ISO) 10 g, butylhydroxyanisolu (BHA, E 320) 0,02 g,
butylhydroxytoluenu (BHT, E 321) 0,01 g a excipientu q.s.p. 100 ml. V tomto bodé 1 se rovnéz
upresiuje, ze tento pripravek obsahujici latku s insekticidnimi a akaricidnimi G¢inky proti parazitim,
jako jsou blechy, klistata a vsi, je urcen k vnéjsimu pouziti pro domdci zvirata, a sice pro psy a kocky.

K tomuto je tfeba pripomenout, Ze natizeni o sazebnim zarazeni je obecné zdvaznym aktem, nebot se
nevztahuje na urcity konkrétni subjekt, nybrz na vSechny vyrobky totozné s vyrobkem, ktery byl
zkoumdn Vyborem pro celni kodex. Analogickym pouzitim nafizeni o sazebnim zarazeni, jako je
nafizeni ¢. 455/2007, na vyrobky srovnatelné s vyrobky, které jsou uvedeny v tomto nafizeni, je
podporen soudrzny vyklad KN, jakoz i rovné zachdzeni se subjekty (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 4. bfezna 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, body 55 a 57 a citovand judikatura).

V projednavaném pripadé z predkladacitho rozhodnuti vyplyva, ze predmétny vyrobek obsahuje tutéz
koncentraci ac¢inné latky fipronil jako pripravek uvedeny v bodé 1 sloupce 1 tabulky v priloze narizeni
¢. 455/2007. Obsahuje rovnéz pomocné latky butylhydroxyanisol a butylhydroxytoluen. Predmétny
vyrobek se tak jevi byt svym slozenim srovnatelny s uvedenym pripravkem.
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Tato analyza je podporfena odidvodnénim nafizeni ¢. 455/2007, k némuz je tfeba pii urcovani rozsahu
jeho pusobnosti prihlédnout (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 19. prosince 2019, Amoena,
C-677/18, EU:C:2019:1142, bod 31 a citovand judikatura).

Ze sloupce 3 tabulky v priloze nafizeni ¢. 455/2007 totiz predné vyplyvd, ze zarazeni pripravku
popsaného v bodé 1 sloupce 1 této tabulky je stanoveno mimo jiné ,podle znéni kédda KN 3808,
380891 a 3808 91 90“. Posledné uvedena podpolozka se pritom vztahuje na ,ostatni“ ,insekticidy®, tj.
jiné nez na bazi pyrethroid, chlorovanych uhlovodik(i, karbamati nebo organofosfore¢nych
sloucenin. Ddle se v tomto sloupci 3 odkazuje na ,vysvétlivky k HS k ¢islu 3808 a polozkdm 3808 91 az
3808 99% v nichz je upfesnéno, ze insekticidy se rozumi vyrobky urc¢ené k hubeni hmyzu a ze tyto
vyrobky existuji v riznych formach. Konecné se v tomto odtvodnéni uvadi, ze ,[p]fipravek [uvedeny
v bodé 1 sloupce 1 tabulky v priloze nafizeni ¢. 455/2007] nemd terapeutické nebo profylaktické
ucinky ve smyslu ¢isla 3004

Dutvody, ze kterych byl pripravek popsany v bodé 1 sloupce 1 tabulky uvedené v priloze nafizeni
¢. 455/2007 zarazen do podpolozky 3808 91 90 KN, jsou pritom pouzitelné i na predmétny vyrobek.
S vyhradou ovéreni, které prislusi predkladajicimu soudu, totiz tento vyrobek podle véeho obsahuje ve
stejnych pomérech tutéz ucinnou latku, kterd je obsazena ve slozeni shora uvedeného pripravku, a tytéz
pomocné latky. Z predkladaciho rozhodnuti rovnéz vyplyva, ze predmétny vyrobek ma stejnou funkci
a stejné pouziti jako shora uvedeny pripravek, a sice insekticidni a akaricidni funkci proti parazitim,
jako jsou blechy a klistata, a lokdlni vnéjsi pouziti pro domaci zvirata, a sice kocky.

S ohledem na vy$e uvedené uvahy je tfeba na polozenou otizku odpovédét tak, ze KN musi byt
vykldddna v tom smyslu, ze vyrobek tvoreny roztokem urcenym pro kocky, ktery se musi aplikovat
nakapanim na kizi (spot-on) pomoci pipet (0,5 ml) a ktery obsahuje G¢innou latku zvanou fipronil
(50 mg na pipetu) a pomocné litky, jako je butylhydroxyanisol E 320, butylhydroxytoluen E 321,
benzylalkohol a diethylenglykol-monoethyleter, spadd — s vyhradou, ze predkladajici soud posoudi
vSechny skutkové okolnosti, které ma k dispozici — do ¢isla 3808 této nomenklatury jakozto
Hinsekticid®.

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 ndkladech fizeni

prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni
uvedenych Gcastnikl fizeni se nenahrazuji.
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Z téchto divodd Soudni dvar (devaty sendt) rozhodl takto:

Kombinovand nomenklatura uvedena v priloze 1 narizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne
23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklature a o spolecném celnim sazebniku, ve znéni
vyplyvajicim z provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 1101/2014 ze dne 16. rijna 2014, musi byt
vykladéna v tom smyslu, Ze vyrobek tvoreny roztokem urcenym pro kocky, ktery se musi
aplikovat nakapanim na kuazi (spot-on) pomoci pipet (0,5 ml) a ktery obsahuje ucinnou latku
zvanou fipronil (50 mg na pipetu) a pomocné latky, jako je butylhydroxyanisol E 320,
butylhydroxytoluen E 321, benzylalkohol a diethylenglykol-monoethyleter, spada — s vyhradou,
ze predkladajici soud posoudi vSechny skutkové okolnosti, které ma k dispozici — do cisla
3808 této nomenklatury jakozto ,insekticid“.

Picarra Svaby Jirimée
Takto vyhldseno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 10. bfezna 2021.

Vedouci soudni kanceléare Predseda devatého senatu
A. Calot Escobar N. Picarra
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