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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
YVES BOT
prednesené 4. jina 2015"

Vec C-306/14

Direktor na Agencija ,,Mitnici“
proti
Biovet AD
[navrh na zacatie prejudicialneho konania, ktory podal

Varchoven administrativen sad (Bulharsko)]

»Smernica 92/83/EHS — Zostladenie Strukttr spotrebnych dani pre etanol a alkoholické napoje —
Cléanok 27 ods. 1 pism. d) — Clanok 27 ods. 2 pism. d) — Oslobodenie od zostiladenej spotrebnej
dane — Etanol — Pouzitie na vyrobu liekov — Cistenie a dezinfekcia“

1. Prejedndvany navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 27 ods. 2 pism. d)
smernice Rady 92/83/EHS z 19. oktdbra 1992 o zosuladeni $truktir spotrebnych dani pre etanol
a alkoholické napoje”.

2. Tento navrh bol podany v ramci sporu, ktorého ucastnikmi st Direktor na Agencija ,Mitnici”
(riaditel colného tdradu, dalej len ,Direktor”) a spolo¢nost Biovet AD (dalej len ,Biovet”), vo veci
uplatnenia zostladenej spotrebnej dane na etanol, ktory uvedend spolo¢nost pouziva na tGcely Cistenia

a dezinfekcie technického vybavenia, vyrobnych zariadeni, dezinfek¢nych miestnosti a pracovnych
ploch v ramci svojej ¢innosti spocivajicej vo vyrobe liekov.

I — Pravny ramec

A — Prdvo Unie
3. V devatndstom a dvadsiatom oddévodneni smernice 92/83 sa uvadza:

skedZe je potrebné na urovni spolocenstva stanovit oslobodenia od dani, ktoré sa budd uplatiovat
na tovar dopravovany medzi ¢lenskymi $tatmi;

kedZe je mozné povolit ¢lenskym $tdtom uplatniovat oslobodenie od dani suvisiacich s kone¢nou
spotrebnou [oslobodenia od dani stvisiace s konec¢nou spotrebou — neoficidlny preklad] v ramci ich

Uzemia“.

4. Podla ¢lanku 19 ods. 1 tejto smernice ¢lenské $taty uplatiuju spotrebnu dan na etanol.

1 — Jazyk prednesu: franctzstina.
2 — U.v. ES L 316, s. 21; Mim. vyd. 09/001, s. 206.
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5. Oddiel VII uvedenej smernice, nazvany ,Vynimky [Oslobodenia od dani — mneoficidlny prekiad]®,
stanovuje rezim povinného oslobodenia od dane (¢ldnok 27 ods. 1) a rezim volitelného oslobodenia od
dane (¢lanok 27 ods. 2).

6. V ramci rezimu povinného oslobodenia od dane clanok 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83 stanovuje:

,Clenské $tity oslobodia produkty podliehajice tejto smernici od zostladenej spotrebnej dane za
podmienok, ktoré stanovia na ucely zabezpecenia spravnej a Cestnej aplikacie tychto oslobodeni od dani
a na ucely ochrany pred danovymi Gnikmi, pred vyhybanim sa plateniu dani a pred ich zneuzivanim:

d)  ak sa produkt pouziva na vyrobu liekov definovanych smernicou 65/65/EHS[’]“.

7. V ramci rezimu volitelného oslobodenia od dane sa v ¢lanku 27 ods. 2 pism. d) smernice 92/83
uvadza:

,Clenské $taty mozu oslobodit produkty podliehajtice tejto smernici od zostladenej spotrebnej dane za
podmienok, ktoré stanovia na tGcely zabezpecenia spravnej a Cestnej aplikdcie tychto oslobodeni od dani
a na ucely ochrany pred danovymi unikmi, pred vyhybaniu sa plateniu dani a pred ich zneuzivanim, ak
sa tieto produkty pouzivaji:

d)  vo vyrobnom procese za predpokladu, ze findlny produkt neobsahuje etanol®.

B — Bulharské prdavo

8. Podla § 22 ods. 4 bodu 4 zékona o spotrebnych daniach a danovych skladoch (zakon za akcizite
i danac¢nite skladove)* v zneni G¢innom v ¢ase skutkovych okolnosti sporu vo veci samej® sa zaplatena
spotrebnd dan za etanol a alkoholické ndpoje vrati, ak sa tieto produkty pouzivaji vo vyrobnom
procese za predpokladu, Ze findlny produkt neobsahuje etanol.

9. § 22 ods. 7 ZADS spresnuje, ze na Gcely uplatnenia odseku 3 a ods. 4 bodu 4 tohto paragrafu sa
etanol a alkoholické ndpoje, ktoré sa pouzivaju ako C(cistiace prostriedky, nepovazuju za produkty
pouzivané pri vyrobnom procese alebo vo vyrobnom procese.

II — Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

10. Biovet vyréba lieky a obchoduje s veterindrnymi produktmi, prostriedkami pre polnohospodarstvo,
ako aj liekmi na humdanne pouzitie.

11. Pri svojich ¢innostiach Biovet pouziva etanol vo forme vodného roztoku so 70 % obsahom etanolu
na Cistenie a dezinfekciu technického vybavenia, vyrobnych zariadeni, ako aj pracovnych priestorov
a ploch.

3 — Smernica Rady z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoven{ zdkonov, inych pravnych predpisov a sprévnych opatreni tykajtcich sa liekov
[neoficidlny preklad] (U. v. ES 22, s. 369).

4 — DV ¢. 91 z 15. novembra 2005.
5 — DV ¢&. 54 zo 17. jala 2012 (dalej len ,ZADS®).
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12. Dna 14. septembra 2012 Biovet poziadala o vratenie spotrebnej dane zaplatenej za 271 litrov
etylalkoholu, ktory pouzivala na tieto tcely v obdobi od 1. augusta 2012 do 31. augusta 2012.

13. Vratenie tejto dane bolo zamietnuté rozhodnutim Nacalnika na Mitnica ,Plovdiv* (vedici Colného
uradu v Plovdive). Toto rozhodnutie bolo napadnuté opravnym prostriedkom v sprdvnom konani
a potvrdené rozhodnutim Direktora.

14. Biovet podala zalobu proti tomuto poslednému uvedenému rozhodnutiu na Administrativen siad
Sofija-grad (Spravny sud Sofia-mesto, Bulharsko).

15. Tento sud nariadil znalecké dokazovanie, z ktorého vyplyva, zZe Biovet pouziva okrem iného vodny
roztok so 70% obsahom etanolu na dezinfekciu svojich priestorov, pristrojov a zariadeni. Podla
znaleckého posudku je cielom dezinfekcie vyhubenie mikroorganizmov, ktoré ostali po vymyti, najma
patogénov, ktoré podla poziadaviek na celkovy pocet mikroorganizmov v liekoch nesmu byt pritomné.
Podla tohto posudku ¢innosti spolo¢nosti Biovet zodpovedaju poziadavkdm spravnych postupov pri
vyrobe liekov. Okrem toho sa pouzivanie 70% etylalkoholu ako dezinfekéného prostriedku
uprednostinuje pred pouzivanim inych pripravkov pri vyrobe liekov najma preto, lebo 70 % etylalkohol
je z toxikologického hladiska najmenej $kodlivy a umoznuje rychlejsiu dezinfekciu ako ostatné
pripravky.

16. Administrativen sad Sofija-grad rozhodol, Ze ¢istenie a dezinfekcia predstavuju rézne procesy alebo
¢innosti, ktoré sd stucastou vyrobného procesu findlneho produktu, ktory neobsahuje etanol, takze
spotrebnd dan zaplatend za etanol pouzity na dezinfekciu sa md vrétit na zaklade § 22 ods. 4 ZADS
a odsek 7 tohto paragrafu sa na nu nevztahuje.

17. Direktor podal proti rozsudku Administrativen siad Sofija-grad odvolanie na vnutrostatny sud.

18. Za tychto podmienok Varchoven administrativen sad (Najvyssi spravny sud) rozhodol o preruseni
konania a polozil Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1.  Aky vyznam md pojem ,vyrobny proces’ uvedeny v clanku 27 ods. 2 pism. d) smernice 92/83
a zahfna tento pojem aj Cistenie a/alebo dezinfekciu ako procesy na dosiahnutie urcitej irovne
Cistoty, ktord je spravnou vyrobnou praxou predpisana pre lieky?

2. Pripasta clanok 27 ods. 2 pism. d) smernice 92/83, aby bol po tom, ako c¢lensky stat zdkonom
upravil oslobodenie od zosuladenej spotrebnej dane z etanolu, ak sa tento etanol pouziva vo
vyrobnom procese, za predpokladu, ze findlny produkt neobsahuje etanol, zavedeny pravny
predpis, podla ktorého sa na ucely uplatnenia tohto oslobodenia od dane etanol pouZivany na
Cistenie nepovazuje za etanol pouzivany vo vyrobnom procese?

3. Je s ohladom na zdsady pravnej istoty a ochrany legitimnej dovery pripustné, aby bola
s okamzitou ucinnostou (t. j. bez poskytnutia primeranej lehoty na zmenu spravania
hospodarskych subjektov) zavedend pravna fikcia, akou je fikcia stanovend v § 22 ods. 7 ZADS,
ktord v pripade oslobodenia od spotrebnej dane z etanolu, ktoré zaviedol ¢lensky s$tat podla
svojho uvazenia, obmedzuje vratenie spotrebnej dane z etanolu pouzivaného ako C(istiaci
prostriedok?”

III — Moja analyza

19. Svojou prvou otazkou vnutrostatny sid v podstate ziada, aby Sudny dvor rozhodol, ¢i oslobodenie
od dane, o ktoré ide vo veci samej, spadd pod rezim volitelného oslobodenia od dane stanoveného
v ¢lanku 27 ods. 2 pism. d) smernice 92/83, ktory sa tyka etanolu pouzivaného vo vyrobnom procese za
predpokladu, Ze findlny produkt neobsahuje etanol.
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20. Ako Eurépska komisia uvadza vo svojich pisomnych pripomienkach, vnitrostatny sid ani Gcastnici
konania vo veci samej nespochybnuji skuto¢nost, ze nedenaturovany etanol, ktory sa pouziva na
Cistenie a dezinfekciu zariadeni sliziacich na vyrobu liekov, nespadéd pod rezim povinného oslobodenia
od dane stanoveny v ¢lanku 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83, ktory bol prebraty do vnutrostitneho
prava prostrednictvom § 22 ods. 3 bodu 2 ZADS.

21. Pripominam, Ze ¢ldnok 27 ods. 1 pism. d) tejto smernice upravuje pripad povinného oslobodenia
od dane pre etanol pouzivany ,na vyrobu liekov definovanych smernicou 65/65“.

22. Ako spresnuje Komisia, otdzka volitelného oslobodenia od dane by nevznikla, ak by oslobodenie od
dane, o ktoré ide vo veci samej, bolo na zdklade ¢lanku 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83 povinné.

23. Komisia sa v tejto suvislosti domnieva, Ze povinné oslobodenie od dane stanovené v tomto
ustanoveni treba vykladat restriktivne. Uvedené ustanovenie by malo zahrnat pripady, v ktorych etanol
slazi priamo na ,vyrobu liekov* ako sucast pripravy lieku, ¢o neplati v pripade etanolu pouzivaného na
Cistenie strojov.

24. Na podporu tohto vykladu sa Komisia odvoldva na pracovny dokument, ktory sama vypracovala®.
Komisia sa opiera aj o systematiku clanku 27 ods. 1 smernice 92/83, pricom poukazuje na to, ze
pismeno d) tohto ustanovenia sa ma vykladat v kontexte pismen c) a e) toho istého ustanovenia.
Komisia v tejto stvislosti — odkazujic na ¢ldanok 27 ods. 1 pism. c) tejto smernice, ktory upravuje
pripad oslobodenia od dane pre etanol pouzivany ,na vyrobu octu spadajiceho pod kéd KN
2209 — zdoraznuje, ze etanol, vratane vina, sa pouziva priamo pri vyrobe octu. Okrem toho, pokial ide
o ¢lanok 27 ods. 1 pism. e) uvedenej smernice, ktory upravuje pripad oslobodenia od dane pre etanol
pouzivany ,na vyrobu esencii na pripravu potravin a nealkoholickych ndpojov s obsahom etanolu
neprekracujucim hodnotu 1,2 % objemovych percent etanolu®, Komisia uvadza, ze etanol sa v zasade
pouziva ako rozpustadlo.

25. Napokon Komisia zastdva nazor, ze uvedeny vyklad je v stlade s cielom sledovanym oslobodeniami
od dani upravenymi smernicou 92/83, ktorym je — ako to vyplyva z judikatiry Sidneho dvora — ,najma
zneutralizovat vplyv spotrebnych dani z alkoholu ako medziproduktu pouzivaného v zlozeni inych
komer¢nych alebo priemyselnych produktov*”.

26. Vyklad, ktory presadzuje Komisia, nepovazujem za presved¢ivy. Podla médjho ndzoru je potrebné
preskimat prejedndvant vec prive z hladiska ¢lanku 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83, a to
z nasledujucich dévodov.

27. Po prvé toto ustanovenie je sformulované vseobecne. Formuldcia, podla ktorej sa etanol pouziva
»na vyrobu liekov“, sama osebe nevyjadruje myslienku, Ze pouzivany etanol by mal byt sticastou lieku.
Ak by normotvorca Unie chcel vyjadrit tato myslienku, spresnil by, Ze tento pripad oslobodenia od
dane plati pre etanol pouzivany ,v zlozeni liekov” alebo pripadne ,ako zlozka, ktora sa pouziva pri
priprave liekov*.

28. Po druhé tvrdenie zalozené na systematike clanku 27 ods. 1 smernice 92/83 nepovazujem za
presvedCivé. Hoci sa totiz pismend c), e) a f) tohto odseku tykaju pripadov, v ktorych je etanol
sucastou zlozenia findlneho produktu, v pripade pismen a) a b) tohto odseku to nie je tak. Clanok 27
ods. 1 pism. d) smernice 92/83 by v kazdom pripade mohol byt aj jedinym ustanovenim tykajicim sa
pripadu, v ktorom sa etanol pouziva na vyrobu produktu bez toho, aby tento etanol nevyhnutne bol
sucastou jeho zloZenia.

6 — Dokument CED ¢. 283 (XX1/1968/98).
7 — Pozri najmé rozsudok Repertoire Culinaire (C-163/09, EU:C:2010:752, bod 48 a citovant judikattru).
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29. Povazujem navyse za mylné domnievat sa, Ze v systéme vytvorenom normotvorcom Unie existuje
jasny rozdiel medzi rezimom povinnych oslobodeni od dani, ktory by sa tykal len etanolu, ktory sa
pouziva v zloZzeni findlneho produktu, na jednej strane a na druhej strane rezimom volitelnych
oslobodeni od dani, ktory by sa tykal len pripadov, v ktorych sa etanol nepouziva v zlozeni findlneho
produktu. V tejto suvislosti staci ako priklad spomenut clanok 27 ods. 2 pism. c¢) smernice 92/83,
ktory upravuje volitelné oslobodenie od dane pre etanol pouZivany ,na medicinske ucely
v nemocniciach a lekdrnach“. Taky pripad sa moze tykat nielen etanolu pouzivaného v lekirni na
dezinfekciu materidlu alebo na celkovii ddrzbu priestorov lekarne, ale aj etanolu pouzivaného ako
sucast individudlne alebo hromadne pripravovanych liekov.

30. Po tretie ciel sledovany oslobodeniami od dani upravenymi smernicou 92/83 - tak ako ho
sformuloval Stdny dvor® — podla méjho nazoru potvrdzuje, ze oslobodenia od dani upravené touto
smernicou sa netykaju len etanolu ako medziproduktu pouzivaného v zlozeni inych komerénych alebo
priemyselnych produktov. V tejto sutvislosti je dolezité pouzitie castice ,najmad“. Vyjadruje
myslienku — tak ako ju sformuloval Stdny dvor vo svojom rozsudku Taliansko/Komisia® —, Ze
»smernica 92/83 upravuje urcité oslobodenia od dani, najcastejsie zaloZené na cieli zneutralizovat
vplyv spotrebnych dani z etanolu ako medziproduktu pouzivaného v zlozeni inych komerc¢nych alebo
priemyselnych produktov*'.

31. Domnievam sa, Ze z tejto judikatiry vyplyva, ze oslobodenia od dani upravené smernicou
92/83 — ¢i uz v ramci jej ¢lanku 27 ods. 1, alebo v ramci jej ¢lanku 27 ods. 2 — maju za ciel
zneutralizovat vplyv spotrebnych dani nielen z etanolu ako medziproduktu pouzivaného v zlozeni
inych komer¢nych alebo priemyselnych produktov, ale aj z etanolu pouzivaného na iné tcely, ktoré su
vymenované v tychto dvoch ustanoveniach.

32. Povazujem teda za spravne vykladat ¢ldnok 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83 tak, ze jeho cielom je
zneutralizovat vplyv zostladenej spotrebnej dane z etanolu pouzivaného na vyrobu liekov bez ohladu
na to, ¢i je tento etanol sticastou zloZenia liekov, alebo je potrebny na vyrobu liekov.

33. Je pravda, ze vzhladom na to, Ze oslobodenia od dani sd vynimkami zo zdsady zosuladenej
spotrebnej dane, mali by sa vykladat restriktivne. V prejednavanom pripade v$ak podla méjho ndzoru
ide o nieCo iné. Treba rozhodnut, ¢i pripad, ktory Sidnemu dvoru predkladd vnuatrostatny sud, spadd
pod rezim povinnych oslobodeni od dani, alebo pod rezim volitelnych oslobodeni od dani. V pripade
pochybnosti by poziadavka jednotného uplatiiovania prava Unie podla mojho nazoru mala viest Sudny
dvor k tomu, aby uprednostnil rezim povinnych oslobodeni od dani, ktoré si vymedzené na trovni
Unie, a to tym skor, ak sa tieto povinné oslobodenia od dani vyslovne tykaji kategérie vyrobkov,
o ktoré ide vo veci samej, konkrétne liekov. Clanok 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83 ma teda
povahu lex specialis vo vztahu k ¢lanku 27 ods. 2 pism. d) tejto smernice. Okrem toho treba vziat do
uvahy skutocnost, ze Stdny dvor viackrat zdoraznil, ze ,oslobodenie vyrobkov uvedenych v ¢lanku 27
ods. 1 smernice 92/83 predstavuje zésadu a odmietnutie tohto oslobodenia vynimku“".

34. Vzhladom na vsetky tieto skuto¢nosti zastdvam nazor, Ze skutkové okolnosti sporu vo veci samej
spadaja do posobnosti ¢lanku 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83, a nie do posobnosti ¢lanku 27 ods. 2
pism. d) tejto smernice.

8 — Pozri bod 25 tychto navrhov.

9 — (C-482/98, EU:C:2000:672.

10 — Bod 4. Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

11 — Rozsudok Repertoire Culinaire (C-163/09, EU:C:2010:752, bod 51 a citovana judikatura).
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35. S ciefom poskytnit vnitrostitnemu sidu uzito¢ni odpoved na ucely rozhodnutia sporu vo veci
samej treba pripomendt, Ze okolnost, Ze vnutrostatny sid po formadlnej stranke polozil prejudicidlnu
otdzku s odkazom na ur¢ité ustanovenia prava Unie, nebréni tomu, aby Stdny dvor poskytol tomuto
sudu vsetky prvky vykladu, ktoré mozu byt uzito¢né na rozhodnutie veci, ktord prejedndva, ¢i uz na ne
v texte svojich otdzok odkazal, alebo nie. V tejto stvislosti prindlezi Sidnemu dvoru, aby zo vsetkych
skutoc¢nosti, ktoré uviedol vnitrostatny sid, a najméd z odévodnenia rozhodnutia vnutrostatneho sidu
zistil ustanovenia prava Unie, ktoré si so zretelom na predmet sporu vyzaduji vyklad.

36. Navrhujem, aby Stdny dvor rozhodol, Ze ¢lanok 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83 sa md vykladat
v tom zmysle, Ze etanol pouzivany na dezinfekciu vybavenia a zariadeni, ktoré umoznuju podniku
vyrabat lieky, sa mad povazovat za etanol pouzivany ,na vyrobu liekov* v zmysle tohto ustanovenia.

37. Vzhladom na znenie rozhodnutia vnutrostitneho sidu je nesporné, ze Biovet sa domdha vritenia
spotrebnej dane zaplatenej za etanol pouzivany na dezinfekciu svojho vybavenia a svojich zariadeni
v rdmci svojej ¢innosti spocivajticej vo vyrobe liekov.

38. V tejto suvislosti z rozhodnutia vnutrostatneho sudu vyplyva, zZe dezinfek¢ny proces sa uskutocnuje
pomocou chemickych pripravkov s obsahom etanolu s cielom v ¢o najvicSej miere znizit pocet
mikroorganizmov, aby uz nepredstavovali riziko pre kvalitu a nezavadnost vyrabanych liekov.

39. Dezinfekcia vyrobnych priestorov a pracovnych ploch pomocou etylalkoholu je teda jednou
z nevyhnutnych etdp procesu vyroby liekov, bez ktorej by nebolo mozné zarucit, ze v liekoch nebudu
pritomné nezelané patogény.

40. Inak povedané, nemozno si predstavit, ze c¢innosti tykajice sa vyroby liekov by bolo mozné
vykondvat bez dezinfekcie vybavenia a zariadeni, ktoré sa pri ich vyrobe pouzivaju. Kedze dezinfekcia
je nevyhnutnou sucastou procesu vyroby liekov, etanol pouzivany na tento ucel treba nevyhnutne
povazovat za etanol pouzivany ,na vyrobu liekov v zmysle ¢lanku 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83.

41. Vnutrostatny sid musi teda uplatnit vnitrostatne ustanovenie, ktorym sa prebera ¢lanok 27 ods. 1
pism. d) smernice 92/83, a vylozit ho tak, aby bolo zarucené Gc¢inné uplatnenie povinného oslobodenia
od dane na etanol, ktory Biovet pouzila na dezinfekciu svojho vybavenia a svojich zariadeni v ramci
svojej ¢innosti spocivajicej vo vyrobe liekov.

42. Na pojednédvani bol spomenuty dalsi pripad, ktory podla médjho ndzoru podporuje rie$enie, ktorého
pouzitie navrhujem Sidnemu dvoru. Ide o pripad, ked sa etanol pouziva na ziskanie ué¢innej latky. Ako
Komisia sama uznala, v tomto pripade je nepochybné, Ze tento etanol sluzi na pripravu lieku, ktory
obsahuje tdto Gc¢innd latku. Uvedeny etanol by sa mal aj v tomto pripade povazovat za etanol
pouzivany na ,na vyrobu liekov* v zmysle ¢ldnku 27 ods. 1 pism. d) smernice 92/83, aj ked sa
nepouziva v zlozeni predmetného lieku.

IV — Navrh

43. So zretelom na vsetky vyssie uvedené tvahy navrhujem odpovedat Viarchoven administrativen sad
takto: Clanok 27 ods. 1 pism. d) smernice Rady 92/83/EHS z 19. oktébra 1992 o zostladeni $trukttr
spotrebnych dani pre etanol a alkoholické ndpoje sa ma vykladat v tom zmysle, Ze etanol pouzivany
na dezinfekciu vybavenia a zariadeni, ktoré umoznuji podniku vyrabat lieky, sa md povazovat za
etanol pouzivany ,na vyrobu liekov* v zmysle tohto ustanovenia.

12 — Pozri najma rozsudok Essent Energie Productie (C-91/13, EU:C:2014:2206, bod 36 a citovand judikatdru).

6 ECLIEU:C:2015:367
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