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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA ($iesta komora)

z 15. decembra 2016*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Kombinovana nomenklatira — Zaradenie tovarov —
Potravinové doplnky uvedené v polozke sadzobnika 2106 — Uc¢inna latka ako hlavnd zlozka —
Pripadné zaradenie do kapitoly 30 kombinovanej nomenklatiry — Prezentdcia vyrobkov a ich

uvadzanie na trh ako liekov*

Vo veci C-700/15,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Vrhovno sodi$¢e (Najvyssi sud, Slovinsko) z 10. decembra 2015 a doruceny Stidnemu
dvoru 31. decembra 2015, ktory suvisi s konanim:
LEK Farmacevtska druzba d.d.
proti
Republika Slovenija,

SUDNY DVOR ($iesta komora)
v zlozeni: predseda $iestej komory E. Regan, sudcovia J.-C. Bonichot a S. Rodin (spravodajca),
generalny advokat: M. Bobek,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretelom na pisomnu cast konania,
so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:
— LEK farmacevtska fruzba d.d., v zastupeni: P. Pensa, odvetnik, a J. Zaplotnik, odvetnica,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: A. Caeiros a M. Zebre, splnomocneni zastupcovia,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, ze vec bude prejednané bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

* * Jazyk konania: slovin¢ina.
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Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu kombinovanej nomenklatiry Spolo¢ného
colného sadzobnika (dalej len ,KN*), ktord sa nachddza v prilohe I nariadenia Rady (EHS) ¢. 2658/87
z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklatire a o Spoloé¢nom colnom sadzobniku (U. v. ES
L 256, 1987, s. 1; Mim. vyd. 02/002, s. 382), zmeneného a doplneného nariadenim Komisie (EU)
¢. 1006/2011 z 27. septembra 2011 (U. v. ES L 282, 2011, s. 1) (dalej len ,nariadenie ¢. 2658/87%).

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou LEK farmacevtska druzba d.d. (dalej len
»Lek”) a Republika Slovenija v stvislosti s rozhodnutiami o zaradeni troch vyrobkov s ndzvami
»Linex“ ,Linex Forte“ a ,Linex Baby Granulat®.

Pravny ramec

HS

Rada pre colnit spolupricu, teraz Svetovd colnd organizacia (WCO), bola zriadend na zdklade
Dohovoru o zriadeni rady pre colnt spolupracu uzatvoreného v Bruseli 15. decembra 1950.
Harmonizovany systém opisu a ¢iselného oznacovania tovaru (dalej len ,HS) bol vypracovany WCO
a zavedeny Medzinarodnym dohovorom o harmonizovanom systéme opisu a ¢iselného oznacovania
tovaru (dalej len ,dohovor o HS*), uzavretym v Bruseli 14. juna 1983 a prijatym spolu s protokolom
o jeho zmene a doplneniach z 24. juna 1986 v mene Eurépskeho hospodarskeho spolocenstva
rozhodnutim Rady 87/369/EHS zo 7. aprila 1987 (U. v. ES L 198, 1987, s. 1; Mim. vyd. 02/002, s. 288).

Podla ¢lanku 3 ods. 1 dohovoru o HS sa kazdd zmluvnd strana zavézuje, Ze svoje colné a Statistické
nomenklatury usporiada podla HS a bude pouzivat bez dodatkov a zmien vsetky polozky a podpolozky
HS, ako aj ich ¢iselné znaky a dodrziavat ¢iselné usporiadanie uvedeného systému. Kazdd zmluvna
strana sa tiez zavdzuje pouzivat na vyklad HS vseobecné pravidld, ako aj vSetky pozndmky k triedam,
kapitoldam a podpolozkdm HS a nemenit ich rozsah.

WCO za podmienok stanovenych v c¢lanku 8 dohovoru o HS schvaluje vysvetlivky a stanoviskd
k zaradeniu prijaté vyborom pre HS.

Vysvetlivka vztahujica sa na polozku 21.06 HS znie:

»Pokial nie si uvedené v inych polozkidch nomenklatury, tito polozka zahrna:

B) Pripravky, ktoré sa v celom rozsahu alebo ciasto¢ne skladaju z potravinovych latok, ktoré su
sti¢astou ndpojovych alebo potravinovych pripravkov na Iudsku spotrebu. Zatrieduju sa sem najma
tie z nich, ktoré predstavuji zmesi chemickych produktov (organické kyseliny, soli vépnika atd.)
a potravinovych latok (napriklad muka, cukor, su$ené mlieko), urcené na pridanie do
potravinovych pripravkov...

Zaraduju sa sem najmai:

2 ECLIL:EU:C:2016:959



10

11

12

ROZSUDOK Z 15. 12. 2016 — VEC C-700/15
LEK

(16) Pripravky casto oznacené ako potravinové doplnky z rastlinnych extraktov, ovocnych
koncentritov, medu, fruktézy, atd, s pridanim vitaminov a niekedy velmi malych mnozstiev
zlaCenin zeleza. Tieto pripravky sd casto v obaloch, na ktorych sa uvaddza, ze si urcené na
udrzanie dobrého zdravotného stavu organizmu. Analogické pripravky, ktoré st urcené na
predchadzanie chorobam alebo ochoreniam alebo ich liecbu, st vylucené (¢. 30.03 alebo 30.04).“
[neoficidlny preklad]

KN

Kombinovand nomenklatira stanovend nariadenim ¢. 2658/87 sa zaklada na HS, z ktorého prebera
Sestmiestne polozky a podpolozky a len siedme a dsme cislo tvori jej vlastntt podklasifikdciu.

V 6smom odovodneni nariadenia ¢. 2658/87 (deviate oddvodnenie tohto nariadenia v slovinskom
a slovenskom jazyku) sa uvadza:

»kedze je nevyhnutné, aby [KN] alebo akdkolvek ind nomenklatdra, ktord je uplne alebo ¢iasto¢ne na
nej zalozend, alebo k nej pridéva dalSie triedenie, bola uplatnend jednotnym sposobom vsetkymi
¢lenskymi $tatmi; kedZe ustanovenia v tomto zmysle by mali byt prijaté na urovni spolocenstva; kedze
ustanovenia spolocenstva, ktoré zabezpecuju jednotné uplatnenie [KN] uvedenej v rozhodnuti
86/98/ESUO..., sa uplatnuju na vyrobky, ktoré spadaji do rdmca Zmluvy o zalozeni Eurépskeho
spolo¢enstva pre uhlie a ocel...”

Polozka 2106 KN zahina ,Potravinové pripravky inde nespecifikované ani nezahrnuté”.

Kapitola 30 KN zahfna farmaceutické vyrobky. Poznamka 1 a) k uvedenej kapitole znie takto:

»Do tejto kapitoly nepatria:

a) potraviny alebo ndpoje (ako dietetické, diabetické alebo obohatené potraviny, potravinové doplnky,
tonizujice ndpoje a minerdlne vody), iné ako vyzivové pripravky na intravendézne podavanie
(trieda IV)“.

Polozka 3004 KN znie:

»Lieky (okrem tovaru poloziek 3002, 3005 alebo 3006) zloZené zo zmiesanych alebo nezmiesanych

vyrobkov na terapeutické alebo profylaktické ucely, v odmeranych davkach (vritane takych, ktoré st

vo forme systémov na poddvanie cez kozu) alebo vo forméch alebo baleniach na predaj v malom®.

Doplnkova poznamka 1 ku kapitole 30 KN znie:

»Polozka 3004 zahfna rastlinné liec¢ivé pripravky a pripravky na zdklade tychto aktivnych latok:

vitaminy, mineraly, esencidlne aminokyseliny alebo mastné kyseliny v baleni na predaj v malom. Tieto

pripravky su zatriedené do polozky 3004, ak na etikete, obale alebo na sprievodnom uZivatelskom
navode obsahuju nasledovné udaje:

a) $pecifické choroby, ochorenia alebo ich symptémy, na ktoré je vyrobok urceny;

b) koncentraciu Gcinnej latky alebo latok v nej obsiahnutych;

¢) ddavkovanie a

d) sposob aplikacie.

ECLILEU:C:2016:959 3
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Do tejto polozky st zatriedené homeopatické lie¢ivé pripravky, ak splhaji uvedené podmienky a), c)
a d).

V pripade pripravkov na zdklade vitaminov, minerdlov, esencidlnych aminokyselin, alebo mastnych
kyselin koncentracia jednej z tychto latok v dennej odporicanej davke uvedenej na etikete musi byt
vyrazne vyssia ako odportacany denny prijem potrebny na udrzanie véeobecného zdravia alebo zdravého
zivota.”

Nariadenie (ES) ¢ 1264/2006 a vykondvacie nariadenie (EU) ¢ 727/2012

Bod 5 prilohy nariadenia Komisie (ES) ¢. 1264/98 zo 17. juna 1998 o zatriedeni urcitého tovaru do
kombinovanej nomenklatary (U. v. ES L 175, 1998, s. 4; Mim. vyd. 02/008, s. 492) zaraduje do
polozky 2106 KN potravinové doplnky v kapsuliach obsahujice malto-dextrin (70 %), stearan magnézia
(3 %) a kyselinu askorbovi (0,5 %) s pridanim mlie¢nych kvasiniek (Bifidobacterium breve a B. longum,
Lactobacillus acidophilus, a L. rhamnosus, priblizne 1 miliarda v grame).

Priloha vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) ¢. 727/2012 zo 6. augusta 2012 o zatriedeni ur¢itého
tovaru do kombinovanej nomenklatary (U. v. EU L 213, 2012, s. 5) zaraduje do polozky 2106 KN
kultiry mikroorganizmov v Zelatinovych kapsuliach predkladané na predaj v malom. Obsah kazdej
kapsule sa skladd z tychto zloZziek (v % hmotnosti): L. rhamnosus (3,36), L. acidophilus (3,36),
L. plantarum (0,84), B. lactis (0,84), maltodextrin (50,6), mikrokrystalicka celuléza (10), kukuri¢ny
skrob (30) a stearan hore¢naty (1). Podla ddajov na etikete je vyrobok potravinovym doplnkom na
Tudska spotrebu.

Smernica 2001/83/ES

Odoévodnenia 2 az 5 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o humdannych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd.
13/027, s. 69), zmenenej a doplnenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jina
2011 (U. v. EU L 174, 2011, s. 74) (dalej len ,smernica 2001/83“), znejt takto:

»(2) Zakladnym cielom vs$etkych pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribcia a pouZivanie liekov
musi byt ochrana verejného zdravotnictva [zdravia — neoficidlny preklad).

(3) Tento ciel je vsak potrebné dosiahnut takymi prostriedkami, ktoré neobmedzuji rozvoj
farmaceutického priemyslu alebo obchod s liekmi v rdmci spolocenstva.

(4) Obchod s liekmi v ramci spolo¢enstva obmedzuji nezrovnalosti medzi niektorymi vnutrostatnymi
ustanoveniami, najmd medzi ustanoveniami tykajucimi sa liekov (s vynimkou latok alebo
kombindcii latok, ktoré st potravou, krmivom pre zvieratd alebo toaletnym pripravkom), a tieto
nezrovnalosti priamo ovplyvnuju fungovanie vnatorného trhu.

(5) Tieto prekazky sa musia preto odstranit; na dosiahnutie tohto ciela je potrebnd aproximdcia
prislusnych ustanoveni.”

Clanok 1 ods. 2 uvedenej smernice stanovuje:

»Na ucely tejto smernice:
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2. Liek:
a) akdkolvek latka alebo kombindcia latok s vlastnostami vhodnymi na liecbu alebo prevenciu
ochoreni u udi; alebo
b) akdkolvek litka alebo kombindcia latok, ktord sa moze pouzit na ¢loveku alebo ktord moze byt
podand cloveku bud na dcely obnovenia, upravy alebo zmeny fyziologickych funkcii
prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku alebo
na ucely urcenia lekarskej diagnézy.”

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Lek je slovinskd spoloc¢nost, ktord vyrdba farmaceutické vyrobky. Dna 4. septembra 2012 vydalo
Generalni carinski urad Carinske uprave Republike Slovenije (Generélne riaditelstvo ciel Colnej spravy
Slovinskej republiky) tri zdvdzné informicie o nomenklatirnom zaradeni tovaru pre vyrobky
s obchodnymi ndzvami ,Linex“, ,Linex Forte“ a ,Linex Baby Granulat®. Dotknuté vyrobky mozno
opisat takto.

Vyrobok s ndzvom ,Linex” mda formu pevnych zelatinovych kapsal zlozenych zo Specifickych
probiotickych baktérii s vedlajsou litkou, konkrétne pomocnou latkou, ktoré su urcené na pouzitie
proti poruchdm travenia. Kazda kapsula obsahuje aspon 1,2 x 107 lyofilizovanych zivych laktobacilov
druhu Lactobacillus acidophilus (druh Lactobacillus gasseri), Bifidobacterium infantis a Enterococsus
faecium, pricom ako pomocna latka sa pouziva zmes stearanu horec¢natého, laktdzy, dextrinu
a zemiakového $krobu. Kazd4 kapsula obsahuje viac ako 5% hmotnosti glukézy alebo $krobu. Vyrobok
sa maloobchodne predava v hlinikovom blistrovom baleni obsahujicom 16 kapsul a nésledne
v karténovej skatuli.

Vyrobok s ndzvom ,Linex Forte“ ma tiez formu kapsul, z ktorych kazdad obsahuje koldénie aspon dvoch
miliard lyofilizovanych zivych laktobacilov Lactobacillus acidophilus a Bifidobacterium animalis subsp.
lactis v pomere 1:1 a pomocnu latku zlozent zo zmesi glukdzy, krystalickej celulézy, zemiakového
skrobu, inulinu, oligofruktézy a stearanu horec¢natého. Kazda kapsula obsahuje viac ako 5 % hmotnosti
glukézy alebo skrobu. Vyrobok sa maloobchodne predava v hlinikovom blistrovom baleni obsahujicom
16 kapsul a nasledne v karténovej skatuli.

Vyrobok s ndzvom ,Linex Baby Granulat® md naopak tvar granudl a je zabaleny v 1,5 g vrectskach.
Kazdé vrecuisko obsahuje kolonie aspon miliardy lyofilizovanych zivych baktérii kmena
Bifidobacterium, konkrétne Lactobacillus acidophilus a Bifidobacterium animalis subsp. Lactis, pricom
ako pomocna latka sa pouziva maltodextrin. Kazdé vrectisko obsahuje viac ako 5% hmotnosti glukézy
alebo $krobu. Maloobchodne sa tento vyrobok preddva baleny v karténovych skatulkdch obsahujucich
desat vrectsok.

Z pisomnych informécii pre pouzivatela k trom dotknutym vyrobkom vyplyva, Ze sa pouzivaju na
prevenciu a podpornd liecbu v pripade hnacky, naduvania a dal$ich pordch trdvenia, spésobenych
nerovnovahou c¢revnej mikrofléry, virusovymi alebo bakteridlnymi infekciami traviacej sustavy ci
liecbou Sirokospektralnymi antibiotikami alebo chemoterapeutikami. Navy$e z pisomnych informacii
pre pouzivatela je zrejmé, ze uZivanie probiotik alebo laktobacilov Gcinne znizuje frekvenciu
a intenzitu miernych az strednych poruch travenia sposobenych stratou normalnej ¢revnej mikrofléry.
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (Verejnad agenttra Slovinskej
republiky pre lieky a zdravotnicke pomodcky) svojim rozhodnutim zalozenym na vndatro$tatnom
zékone, ktorym sa prebera smernica 2001/83, vydala stihlas na uvedenie tychto troch vyrobkov na trhu
ako liekov.

Vnatrostitny colny orgdn zaradil uvedené vyrobky do polozky 2106 90 98 KN. Kedze Lek sa

domnievala, ze dotknuté vyrobky maji byt zaradené do polozky 3002 90 50 KN, podala odvolanie
proti zaradeniu uskuto¢nenému tymto organom.

ECLILEU:C:2016:959 5
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Rozhodnutiami z 28., 29. a 30. novembra 2012 ministerstvo financii zamietlo odvolania proti zaradeniu
uskuto¢nenému uvedenym organom.

Kedze rozhodnutia ministerstva financii Lek neuspokojili, obratila sa na prvostupnovy spravny sud, aby
tento rozhodol o colnom zaradeni dotknutych vyrobkov, pricom tvrdila, Ze tieto vyrobky maju byt
zaradené do polozky 3004 90 00 KN. Tento sud 28. janudra 2014 potvrdil uvedené rozhodnutia.

Lek podala mimoriadny kasa¢ny opravny prostriedok proti rozsudkom uvedeného stdu na
vnutrostatny sud, ktory predlozil navrh na zacatie prejudicidlneho konania.

Vnutrostatny sid poukazuje na to, ze rozhodujice kritérium zaradenia urcitého tovaru do kapitoly 30
KN je, aby mal tento tovar jasne definované terapeutické alebo profylaktické vlastnosti, ktorych acinok
sa ststreduje na presne vymedzené funkcie [udského organizmu, alebo aby mohol byt pouzity pri
prevencii alebo liecbe choroby alebo ochorenia. Podla tejto judikattry vyrobky dotknuté vo veci samej
mozu splnat toto kritérium v rozsahu, v akom po prvé liecia niektoré poruchy travenia, po druhé ich
wCinok sa sustreduje na riadne fungovanie ¢riev a po tretie pouzivaji sa na prevenciu alebo liecbu
urcitého ochorenia, konkrétne nerovnovahy ¢revnej flory.

Na druhej strane ma uvedeny sid pochybnosti o zaradeni uvedenych vyrobkov do kapitoly 30 KN
z dovodu, ze obsahuju ucinné zlozky, konkrétne probiotické baktérie, ktoré st bezne obsiahnuté
v potravinovych doplnkoch a vo vSeobecnosti sa pouzivaji ako uc¢inné zlozky so vseobecne
prospesnym uc¢inkom pre zdravie.

Vnuatrostatny sud sa domnieva, Ze v prejedndvanej veci vznika otdzka, ¢i vyrobok, ktory obsahuje
rovnaké uc¢inné zlozky ako vyzivové doplnky patriace do kapitoly 21 KN, mozno napriek tomu zaradit
do kapitoly 30 KN na zdklade skutocnosti, ze sa pouziva na prevenciu alebo liecbu urcitych portch
zdravia a uvddza sa na trh ako liek. Okrem toho sa tento sid zamys$la na dosledkami prebratia
smernice 2001/83. Osobitne sa domnieva, Ze tito smernica, kedze jej cielom je zarucit mechanizmy na
zabezpecenie jednotnych podmienok pri vyddvani povoleni na uvedenie liekov na trh, by mohla zmenit
konstatovania Sidneho dvora uvedené v rozsudku z 12. marca 1998, Laboratoires Sarget (C-270/96,
EU:C:1998:103), podla ktorych z vydania povolenia na uvedenie vyrobku na trh ako lieku nevyhnutne
nevyplyva, ze vyrobok musi byt zaradeny do kapitoly 30 KN.

Za tychto podmienok Vrhovno sodis¢e (Najvyssi sud, Slovinsko) rozhodol o preruseni konania a polozil
Stidnemu dvoru nasledujtice prejudicidlne otazky:

»1. Mozno ustanovenia kapitoly 30 KN vykladat v tom zmysle, Ze nie je mozné, aby sa do tejto kapitoly
zaradil vyrobok, ktorého zdkladnou zlozkou je uc¢inna latka (probiotické baktérie) vyskytujica sa
v potravinovych doplnkoch zatriedenych do colnej polozky 2106 90 98 KN?

2. Staci na ucely zaradenia do kapitoly 30 KN, aby vyrobca prezentoval dotknuty vyrobok, obsahujici
ucinna latku, ktord ma vo vSeobecnosti priaznivé ucinky na zdravie a ktora sa casto vyskytuje
v potravinovych doplnkoch, ako liek, pricom ho ako liek uviddza na trh a predava?

3. M4 sa vyraz jasne definované terapeutické alebo profylaktické vlastnosti, ktory podla ustélenej
judikatiry Stidneho dvora Eurdpskej unie predstavuje podmienku na zaradenie tovaru do kapitoly
30 KN, vykladat s ohladom na vyvoj prdva Eurdpskej unie v oblasti reguldcie trhu s liekmi v tom
zmysle, ze zodpovedd pojmu liek v zmysle pravnych predpisov Unie tykajtcich sa huménnych
liekov?“

6 ECLIL:EU:C:2016:959
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O prejudicialnych otazkach

O tretej otdzke

Svojou tretou otdzkou, ktoru je potrebné preskimat ako prvd, sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i
sa polozka 3004 KN md vykladat v tom zmysle, Ze sa do tejto polozky maju automaticky zaradit
vyrobky, ktoré spadaju pod pojem ,liek“ v zmysle smernice 2001/83.

V tomto ohlade najskér z odovodneni 2 az 5 smernice 2001/83 vyplyva, ze cielom tejto smernice je
zarucCit aproximdciu vnutrostatnych pravnych predpisov tykajucich sa liekov a sticasne aj dosiahnutie
hlavného ciela, ktorym je ochrana verejného zdravia (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 16. jula 2015,
Abcur, C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 76).

Dalej klasifikacia urcitého vyrobku v ¢lenskom $tite ako lieku v zmysle smernice 2001/83 nevyzaduje,
aby tento vyrobok bol klasifikovany v inom c¢lenskom $tate ako liek v zmysle inych ndstrojov prava
Unie (pozri v tomto zmysle rozsudok z 3. oktébra 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12,
EU:C:2013:626, bod 48).

Navyse z 6smeho oddvodnenia nariadenia ¢. 2658/87 vyplyva, ze ustanovenia KN musia vsetky ¢lenské
staty vykladat rovnako (pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. marca 1998, Laboratoires Sarget,
C-270/96, EU:C:1998:103, bod 24).

Nakoniec zo znenia ¢lanku 1 smernice 2001/83 vyplyva, Ze za liek v zmysle tejto smernice sa povazuje
jednak akakolvek litka alebo kombindcia ldtok s vlastnostami vhodnymi na lie¢cbu alebo prevenciu
ochoreni u Iudi a jednak akakolvek ldtka alebo kombindcia létok, ktord sa moze pouzit na ¢loveku
alebo ktord moze byt podand cloveku bud na tcely obnovenia, upravy alebo zmeny fyziologickych
funkcii prostrednictvom jej farmakologického, imunologického alebo metabolického ucinku, alebo na
ucely urcenia lekarskej diagnozy.

Uvedend definicia preto nevyzaduje, aby vyrobky, ktoré pod nu spadajd, nevyhnutne splnili podmienku
zaradenia do kapitoly 30 KN, konkrétne, aby mali jasne definované terapeutické alebo profylaktické
vlastnosti, ktorych uéinok sa sustreduje na presne vymedzené funkcie ludského organizmu, alebo aby
mohli byt pouzité pri prevencii alebo liecbe choroby alebo ochorenia.

Smernica 2001/83 totiz sleduje odlisné ciele nez KN. Aby sa vsak zachovala koherencia medzi
vykladom KN a HS, ktory bol zavedeny medzindrodnym dohovorom, ktorého zmluvnou stranou je
Eurdpska tnia, okolnost, ze vyrobku bolo udelené povolenie na uvedenie na trh ako lieku v zmysle
smernice 2001/83, nemoéze byt rozhodujica na posddenie toho, ¢i tento vyrobok patri do kategérie
»lieky“ v zmysle polozky 3004 KN (pozri v tomto zmysle rozsudky z 12. marca 1998, Laboratoires
Sarget, C-270/96, EU:C:1998:103, bod 25, ako aj zo 4. marca 2015, Oliver Medical, C-547/13,
EU:C:2015:139, bod 53).

Z vyssie uvedenych tivah preto vyplyva, Ze na tretiu otazku je potrebné odpovedat tak, ze polozka 3004

KN sa md vykladat v tom zmysle, ze sa do tejto polozky nemaji automaticky zaradit vyrobky, ktoré
spadaju pod pojem ,liek“ v zmysle smernice 2001/83.

O prvej a druhej otdzke
Svojou prvou a druhou otdzkou, ktoré je potrebné preskimat sticasne, sa vnutrostitny sud snazi

v podstate zistit, ¢i sa KN ma vykladat v tom zmysle, ze také vyrobky, aké st dotknuté vo veci samej,
ktoré maji vo vSeobecnosti priaznivé Gcinky na zdravie a ktorych zdkladnou zlozkou je ucinna latka,
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ktord sa vyskytuje v potravinovych doplnkoch zaradenych do polozky sadzobnika 2106 KN, hoci st
prezentované ich vyrobcom ako lieky a st uvddzané na trh a predavané ako lieky, mézu byt zaradené
do polozky 3004 KN, alebo ¢i skor patria do polozky 2106 tejto nomenklatary.

Na tvod z ustélenej judikatary vyplyva, ze v zdujme prdvnej istoty a ulahCenia kontrol sa ma
rozhodujuce kritérium pre colné zaradenie tovarov hladat vo véeobecnosti v ich objektivnych znakoch
a vlastnostiach, ako st definované v zneni polozky KN a v poznidmkach k triede alebo ku kapitole
(pozri rozsudok zo 17. februdra 2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, bod 29 a citovanu
judikataru).

Poznamky ku kapitole KN teda predstavuja dolezity prostriedok na zabezpecenie jednotného
uplatiovania spolo¢ného colného sadzobnika a ako také poskytuji vhodné informécie na jeho vyklad.
Obsah uvedenych vysvetliviek musi teda byt v stlade s ustanoveniami KN a nemoéze menit ich rozsah
(pozri rozsudok zo 17. februdra 2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, bod 30 a citovana
judikatdru).

Okrem toho vysvetlivky vypracované Komisiou v suvislosti s KN a WCO v suvislosti s HS sice
prispievaju vyznamnym sposobom k vykladu rozsahu rozlicnych colnych poloziek, ale nie st pravne
zavazné (pozri rozsudok zo 17. februdra 2016, Salutas Pharma, C-124/15, EU:C:2016:87, bod 31
a citovanu judikatdru).

Na tcely zaradenia vyrobkov do kapitoly 30 KN treba zistit, ¢i tieto vyrobky maji jasne definované
terapeutické alebo profylaktické vlastnosti, ktorych té¢inok sa stustreduje na presne vymedzené funkcie
[udského organizmu, alebo ¢i moézu byt tiez pouzité pri prevencii alebo liecbe choroby alebo ochorenia
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 30. aprila 2014, Nutricia, C-267/13, EU:C:2014:277, bod 20
a citovanu judikatdru).

Navyse, pokial ide o polozku 3004 KN, zo znenia doplnkovej pozndmky 1 k tejto polozke vyplyva, ze
tato polozka zahfna vyrobky na zéklade rastlin a vyrobky na zaklade taxativne vymenovanych aktivnych
latok, konkrétne vitaminov, minerdlov, esencidlnych aminokyselin alebo mastnych kyselin, pod
podmienkou, ze splnaji sucasne dalsie kritérid na zaradenie do tejto polozky, konkrétne Ze na ich
etikete, baleni alebo v ndvode na pouzitie si uvedené choroby, ochorenia alebo ich symptémy, na
ktoré je vyrobok urceny, koncentrdcia ucinnej latky alebo latok v nej obsiahnutych, davkovanie,
sposob aplikdcie a Ze v pripade vyrobkov na zdklade vitaminov, minerdlov, esencidlnych aminokyselin
alebo mastnych kyselin je odporucena davka vyrazne vyssia ako odportucany denny prijem.

Pokial v8ak sporné vyrobky maji ako zaklad kultiry mikroorganizmov, nepatria do polozky 3004 KN
nezdvisle od toho, ¢i splnaju ostatné podmienky zaradenia uvedené v doplnkovej poznidmke 1
tykajticej sa tejto polozky.

V tomto ohlade skuto¢nost, ze dotknuté vyrobky st prezentované a uvadzané na trh ako lieky,
nespochybnuje kons$tatovanie uvedené v predchddzajucom bode. Je totiz nesporné, ze ani znenie
polozky 3004 KN, ani pozndmky uvedené v ivode kapitoly 30 KN neodkazuju na prezentaciu vyrobku,
v dosledku c¢oho tito skutocnost nemd rozhodujici vyznam pre zaradenie vyrobku do KN (pozri
uznesenie z 9. janudra 2007, Juers Pharma, C-40/06, EU:C:2007:2, bod 29 a citovanu judikataru).

Za tychto podmienok je v sdlade s judikatirou pripomenutou v bodoch 39 az 41 tohto rozsudku
potrebné konstatovat, Ze doplnkovd poznamka 1 k polozke 3004 KN vylucuje také vyrobky, ako st
dotknuté vo veci samej, zo zaradenia do tejto polozky.

Okrem toho, kedZe pozndmka 1 pism. a) ku kapitole 30 KN vylucuje z tejto kapitoly potravinové

doplnky, ktoré patria do polozky 2106 KN, je namieste overit, ¢i dotknuté vyrobky patria do tejto
poslednej polozky.
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V tomto ohlade treba uviest, ze polozka 2106 KN zahfna ,potravinové pripravky inde nespecifikované
ani nezahrnuté® a tiez pripravky casto oznacované ako ,potravinové doplnky“ prezentované
v baleniach, ktoré uvadzajui, ze st urc¢ené na udrzanie dobrého zdravotného stavu organizmu (pozri
v tomto zmysle rozsudok zo 17. decembra 2009, Swiss Caps, C-410/08 az C-412/08, EU:C:2009:794,
bod 31).

Podla ustélenej judikatiry ma nariadenie o zaradeni vSeobecnd pdsobnost, kedze sa neuplatniuje na
osobitny hospodarsky subjekt, ale vo vSeobecnosti na vyrobky, ktoré sa identické s vyrobkom, ktory
bol skimany vyborom pre colny kédex. Na to, aby bolo mozné v ramci vykladu urcitého nariadenia
o zatriedeni urcit jeho pdsobnost, treba okrem iného zohladnit jeho oddévodnenie (pozri rozsudok
zo 4. marca 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, bod 55 a citovanu judikatdru).

Nariadenie ¢. 1264/98 a vykondvacie nariadenie ¢. 727/2012 v$ak nie st priamo uplatnitelné na vyrobky
dotknuté vo veci samej. Tieto vyrobky totiz nie st rovnaké ako vyrobky uvedené v tychto dvoch
nariadeniach, kedzZe sa liSia svojimi pomocnymi ldtkami a koncentrdciami mikroorganizmov.
Analogické uplatnenie takého nariadenia o zaradeni, akym je nariadenie ¢. 1264/98 a vykondavacie
nariadenie ¢. 727/2012, na vyrobky, ktoré st podobné vyrobkom uvedenym v tomto nariadeni,
podporuje koherentny vyklad KN, ako aj rovnost zaobchddzania s hospodarskymi subjektmi (pozri
v tomto zmysle rozsudok zo 4. marca 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, bod 57
a citovanu judikatdru).

Zo znenia jednak bodu 5 prilohy nariadenia ¢. 1264/98 a jednak prilohy vykonavacieho nariadenia
¢. 727/2012 vyplyva, ze vyrobky zlozené z réznych koldnii baktérii a pomocnych latok sa maju zaradit
do polozky 2106 KN vzhladom na v$eobecné pravidld vykladu KN, znenie pozndmky 1 pism. a) ku
kapitole 30, ako aj na polozky 2106, 2106 90 a 2106 90 98 KN. Je teda namieste konstatovat, ze
vyrobky dotknuté vo veci samej maju rovnakd ucinnd latku ako vyrobky zaradené nariadenim
¢. 1264/98 a vykondvacim nariadenim ¢. 727/2012 a ze rozliSenie medzi nimi spociva vylucne
v koncentracii pouzitych mikroorganizmov a pomocnych latok.

Z toho vyplyva, ze také vyrobky, ako si dotknuté vo veci samej, ktoré maji vo vSeobecnosti priaznivé
ucinky na zdravie a ktorych hlavna zlozku tvori uc¢inna latka, ktora sa vyskytuje v potravinovych
doplnkoch zaradenych do polozky sadzobnika 2106 KN, patria do polozky 2106 KN.

Z vyssie uvedenych uvah vyplyva, Ze je namieste odpovedat na prva a druhd otazku tak, ze KN sa ma
vykladat v tom zmysle, Zze také vyrobky, aké st dotknuté vo veci samej, ktoré maji vo vseobecnosti
priaznivé ucinky na zdravie a ktorych zdkladnou zlozkou je uc¢inna latka, ktord sa vyskytuje
v potravinovych doplnkoch zaradenych do polozky sadzobnika 2106 KN, hoci st prezentované ich
vyrobcom ako liek a sti uvddzané na trh a predavané ako lieky, patria do tejto polozky.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Stidnym dvorom mé vo vztahu k ti¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych udcastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor (Siesta komora) rozhodol takto:
1. Polozka 3004 kombinovanej nomenklatary spolo¢ného colného sadzobnika, uvedena

v prilohe I nariadenia Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jala 1987 o colnej a S$tatistickej
nomenklatare a o Spolocnom colnom sadzobniku, zmenenej a doplnenej nariadenim Komisie
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(EU) ¢. 1006/2011 z 27. septembra 2011, sa ma vykladat v tom zmysle, ze do tejto polozky sa
nemajil automaticky zaradit vyrobky, ktoré spadaju pod pojem ,liek“ v zmysle smernice
Eurdopskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o pravnych predpisoch
spolocenstva, tykajucich sa liekov na humanne pouzitie, zmenenej a doplnenej smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jina 2011.

2. Kombinovania nomenklatira spolocného colného sadzobnika, uvedena v prilohe I nariadenia
¢. 2658/87, zmenenej a doplnenej nariadenim ¢. 1006/2011, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
také vyrobky, aké st dotknuté vo veci samej, ktoré maja vo vSeobecnosti priaznivé acinky na
zdravie a ktorych zikladnou zlozkou je ucinna latka, ktora sa vyskytuje v potravinovych
doplnkoch zaradenych do polozky sadzobnika 2106 tejto nomenklatary, hoci st prezentované
ich vyrobcom ako lieky a st uvadzané na trh a predavané ako lieky, patria do tejto polozky.

Podpisy
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