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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (siedma komora)

z 26. marca 2020*

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Spolo¢ny colny sadzobnik —
Kombinovand nomenklatira — Colné zaradenie — Polozky 3005 a 3824 — Samozahrievacie néplasti
a pasy na zmiernenie bolesti — Vykondvacie nariadenie (EU) 2016/1140 — Neplatnost®
Vo veci C-182/19,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim First-tier Tribunal (Tax Chamber) [Sad prvého stupna (danovd komora), Spojené
krélovstvo] z 21. februdra 2019 a doru¢eny Stidnemu dvoru 26. februdra 2019, ktory stvisi s konanim:
Pfizer Consumer Healthcare Ltd
proti
Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs,
SUDNY DVOR (siedma komora),
v zlozeni: predseda siedmej komory P. G. Xuereb, sudcovia T. von Danwitz a A. Kumin (spravodajca),
generalny advokat: E. Tancev,
tajomnik: A. Calot Escobar,
so zretefom na pisomnu cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Pfizer Consumer Healthcare Ltd, v zastipeni: V. Sloane, QC, L. Catrain Gonzailez, abogada,
E. Wright, barrister, a R. Shiers, solicitor,

— Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs, v zastipeni: H. Watkinson, barrister,
a A. Beegun, solicitor,

— vldda Spojeného kralovstva, v zastdpeni: S. Brandon, splnomocneny zdstupca, za pravnej pomoci
H. Watkinson, barrister,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: A. Caeiros, J. Hradil a M. Salykova, splnomocneni zastupcovia,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokata, Ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka platnosti vykonévacieho nariadenia Komisie (EU)
2016/1140 z 8. jula 2016 o zatriedeni urcitého tovaru do kombinovanej nomenklatary (U. v. EU L 189,
2016, s. 1).

Tento névrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Pfizer Consumer Healthcare Ltd (dalej len
»Pfizer”) a Commissioners for Her Majesty’s Revenue and Customs (Danova a colnd sprava, Spojené
krdlovstvo, dalej len ,danova spréava®“) tykajuceho sa colného zatriedenia samozahrievacich ndplasti
a pasov na zmiernenie bolesti.

Pravny ramec

KN

Kombinovand nomenklatira zavedend nariadenim Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej
a Statistickej nomenklatire a o Spolo¢nom colnom sadzobniku (U. v. ES L 256, 1987, s. 1; Mim. vyd.
02/002, s. 382) (dalej len ,KN*) je zaloZend na harmonizovanom systéme opisu a ¢iselného oznacovania
tovaru, ktory bol vypracovany Radou pre colnt spolupricu, teraz Svetovd colnd organizacia (WCO),
a zavedeny medzinarodnym dohovorom o harmonizovanom systéme uzatvorenym v Bruseli 14. jana
1983. Tento dohovor bol spolu s protokolom o jeho zmene a doplnkoch z 24. jina 1986 schvaleny
v mene Eurépskeho hospodarskeho spolo¢enstva rozhodnutim Rady 87/369/EHS zo 7. aprila 1987 (U.
v. ES L 198, 1987, s. 1; Mim. vyd. 02/002, s. 288).

Vseobecné pravidla na interpreticiu KN, ktoré si uvedené v prvej casti oddiele I bode A tejto
nomenklatiry, predovsetkym stanovuju:

,Zatriedovanie tovaru do [KN] sa riadi nasledujicimi zdsadami:

1. Nazvy tried, kapitol a podkapitol maji len orientacny charakter; na pravne ucely sa zatriedenie
ur¢uje podla znenia poloziek a prislusnych pozndmok k triedam alebo kapitoldm, a ak tieto
polozky alebo poznamky nevyzaduju inak, podla nasledujucich ustanoveni.

b) Kazda zmienka o materidli alebo latke v polozke sa vztahuje aj na zmesi alebo kombindcie tohto
materidlu alebo tejto latky s ostatnymi materidlmi alebo latkami. Kazdd zmienka o tovare
z daného materidlu alebo latky sa vztahuje aj na tovar pozostdvajici dplne alebo ciasto¢ne
z takéhoto materidlu alebo latky. Zatriedenie tovaru pozostavajuceho z viac ako jedného
materidlu alebo latky sa vykond podla zdsad uvedenych v pravidle 3.

3. Ak md byt tovar podla pravidla 2 b) alebo z nejakych inych dévodov prima facie zatriedeny do
dvoch alebo viacerych poloziek, zatriedenie sa vykona takto:

a) polozka s najspecifickej$im opisom musi mat prednost pred polozkami so vseobecnej$im
opisom. Ak sa vsak dve alebo viac poloziek, a to kazda z nich, vztahuje na ¢ast materidlov alebo
latok, ktoré tvoria zmie$any alebo zlozeny vyrobok alebo len na cast vyrobkov zo sdpravy
dodévanej na predaj v malom, tieto polozky sa povazuji vo vztahu k tymto vyrobkom za
rovnako $pecifické, aj ak jedna z nich obsahuje Gplnejsi alebo presnejsi opis tovaru;
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b) zmesi, tovar zlozeny z roznych materidlov alebo skladajuci sa z roznych komponentov a tovar
dodévany v supravach na predaj v malom, ktoré sa nemoézu zatriedit podla pravidla 3 a), sa
zatriedia podla materidlu alebo komponentu, ktory im dédva podstatny charakter, ak je mozné ho
urcit;

6. Na prdvne ucely sa zaradenie tovaru do podpoloziek polozky urcuje podla znenia tychto
podpoloziek a prislusnych poznamok k podpolozkdm a mutatis mutandis podla vyssie uvedenych
pravidiel pod podmienkou, Ze porovnatelné su len podpolozky rovnakej drovne. Na ucely tohto
pravidla sa tiez pouzivaju poznamky k triedam a kapitoldm, ak kontext nevyzaduje inak.”

Druhd cast KN s ndzvom ,Zoznam colnych sadzieb“ zahfna triedu VI, ktorda ma nazov ,Vyrobky
chemického priemyslu alebo pribuzného priemyslu®.

V triede VI KN sa okrem iného nachddza aj kapitola 30 s ndzvom ,Farmaceutické vyrobky“, ako aj
kapitola 38 s ndzvom ,Ro6zne chemické vyrobky*.

Kapitola 30 KN obsahuje polozku 3005, ktora znie takto:

»Vata, gdza, ovinadld a podobny tovar (napriklad obvézy, naplasti, obklady), impregnované alebo
potiahnuté farmaceutickymi latkami alebo vo formach alebo baleniach na predaj v malom na lekarske,
chirurgické, zubolekarske alebo zverolekarske tucely”.

Kapitola 38 KN obsahuje polozku 3824, ktora znie takto:

»Pripravené spojivd na odlievacie formy alebo jadrd; chemické vyrobky a pripravky chemického
priemyslu alebo pribuznych priemyselnych odvetvi (vratane takych, ktoré pozostivaju zo zmesi
prirodnych produktov), inde ne$pecifikované ani nezahrnuté®.

Polozka 3824 tejto kapitoly 30, v zneni vyplyvajicom z vykonévacieho nariadenia Komisie (EU)
2015/1754 zo 6. oktébra 2015 (U. v. EU L 285, 2015, s. 1) a uplatnitelnom ku dnu nadobudnutia
ucinnosti vykonavacieho nariadenia 2016/1140 obsahovala nasledujice podpolozky:

382490 - Ostatné:

- - Ostatné:

- - - Vyrobky a pripravky na farmaceutické alebo
chirurgické pouzitie:

- - - Ostatné:

- - - - Chemické vyrobky alebo pripravky, zlozené
prevazne z organickych zlticenin, inde
nespecifikované ani nezahrnuté:

382490 96 - - - - Ostatné
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Nariadenie (EU) ¢ 952/2013

Podla ¢ldnku 57 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 z 9. oktébra 2013, ktorym
sa ustanovuje Colny kédex Unie (U. v. EU L 269, 2013, s. 1, dalej len ,colny kédex):

»1. Na tcely uplatnovania Spolo¢ného colného sadzobnika spociva ,nomenklatirne zatriedenie’ tovaru
v urceni jednej z podpoloziek alebo dal$ieho triedenia kombinovanej nomenklatury, podla ktorej sa mé
tento tovar zatriedit.

2. Na ucely uplatinovania nesadzobnych opatreni spoc¢iva nomenklatirne zatriedenie tovaru v urceni
jednej z podpoloziek alebo dalsieho c¢lenenia kombinovanej nomenklatiry alebo akejkolvek inej

nomenklatiry, do ktorych sa ma tento tovar zatriedit, ktord je ustanovend pravnymi predpismi Unie
a uplne alebo ciasto¢ne zalozend na kombinovanej nomenklatdre alebo ju doplna o dalsie ¢lenenie.

4. [Eurépska] komisia moze prijat opatrenia s cielom urcit nomenklatirne zatriedenie tovaru v stilade
s odsekmi 1 a 2.“

Clanok 58 ods. 2 prvy pododsek colného kédexu stanovuje:
»Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov opatrenia uvedené v ¢lanku 57 ods. 4“
Clanok 285 ods. 1 tohto kédexu spresnuje:

»=Komisii poméaha Vybor pre colny kédex. ...”

Vykondvacie nariadenie 2016/1140

Toto vykonavacie nariadenie 2016/1140 prijala Komisia na zéklade ¢lanku 57 ods. 4 a ¢lanku 58 ods. 2
prvého pododseku colného kédexu.

Clanok 1 tohto vykonévacieho nariadenia stanovuje:

»Lovar opisany v stipci 1 tabulky uvedenej v prilohe sa zatriedi v ramci [KN] pod ¢iselny znak KN
uvedeny v stlpci 2 tejto tabulky.”
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Priloha uvedeného vykonavacieho nariadenia znie:

,»Opis tovaru Zatriedenie (¢iselny znak KN) Odévodnenie

1) 2 ®3)

1. Vyrobok \ forme | 3824 90 96 Zatriedenie je urcené
samozahrievacej ndplasti na v$eobecnymi pravidlami 1, 3 b)
zmiernenie bolesti. a 6 na interpretaciu

kombinovanej nomenklatiry
a znenim ¢iselnych znakov KN
3824, 382490 a 3824 90 96.

Niéplast je vyrobena
z adhezivneho materidlu a je
urcend na prilepenie na pokozku

(krk, zapastie alebo rameno). Disky obsiahnuté vo vyrobku sa
Je vyrobena z mikkého z dovodu exotermickej reakcie
syntetického materidlu, ktory sa pouzivaju ako zdroj tepla. Toto

prisposobi tvaru tela a obsahuje déva vyrobku podstatny

niekolko diskov, ktoré pri char%kter ako pripravku
kontakte so vzduchom vytvaraja polozky 3824.
teplo. Vyrobok preto nemozno

Tieto disky obsahuju Zelezny povazovat za ovinadla

pragok, drevené uhlie, sol a podobny tovar polozky 3005.
avodu. Ked sa jednotlivé balenia Vyrobok by sa preto mal
obsahujuce néplast otvoria zatriedit pod ¢iselny znak KN
a vystavia sa kontaktu so 382490 96.

vzduchom, dojde k exotermickej

reakcii.

2. Vyrobok vo forme | 382490 96 Zatriedenie je urcené
samozahrievacieho pdsu na véeobecnymi pravidlami 1, 3 b)
zmiernenie bolesti. a 6 na interpretdciu

P4s je vyrobeny z neadhezivneho kombinovanej nomenklatdry

materidlu a pripeviiuje sa a znenim ¢iselnych znakov KN
pomocou samolepiacej pasky. 3824, 382490 a 3824 90 96.

Vyrobok je vyrobeny z mikkého Disky obsiahnuté vo vjrobku sa
syntetického materialu, ktory sa z dovodu exotermickej reakcie
prisposobi tvaru tela a obsahuje pouzivaji ako zdroj tepla. Toto
niekolko diskov, ktoré pri ddva vyrobku podstatny

kontakte so vzduchom vytvéraja charakter ako pripravku
teplo. polozky 3824.

Tieto disky obsahuju Zelezny Vyrobok by sa preto mal
présok, drevené uhlie, sol zatriedit p()“d ¢iselny znak KN
avodu. Ked sa jednotlivé balenia 3824:90 96.

obsahujice pés otvoria

a vystavia sa kontaktu so
vzduchom, dojde k exotermickej
reakcii.

Smernica 93/42/EHS

Zdravotnicke pomodcky spadajiice pod smernicu Rady 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych
pomdckach (U. v. ES L 169, 1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 82), zmenend smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2007/47/ES z 5. septembra 2007 (U. v. EU L 247, 2007, s. 21) (dalej len ,smernica
93/42), st definované v ¢lanku 1 ods. 2 pism. a) tejto smernice takto:

»pod ,zdravotnickou pomockou’ akykolvek ndstroj, pristroj, zariadenie, softvér, materidl alebo iny
vyrobok, pouzivany samostatne alebo v kombindcii, vratane softvéru urceného jeho vyrobcom na
pouzivanie osobitne na diagnostické a/alebo terapeutické ucely a potrebného na jeho spravne pouzitie,
ktory je urceny vyrobcom na pouzivanie u ludi na dcely:

— diagnostické, preventivne, monitorovacie, liecebné alebo na zmiernenie ochorenia,

— diagnostické, monitorovacie, liecebné, na zmiernenie alebo kompenziciu zranenia alebo
zdravotného postihnutia,

ECLIL:EU:C:2020:243 5
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— skiimania, nahradenia alebo zmeny anatomickej casti alebo fyziologického procesu,
— reguldciu pocatia,

ktorého hlavny pozadovany ucinok v tele ¢loveka alebo na jeho povrchu sa neziska farmakologickymi
alebo imunologickymi pomdckami ani metabolizmom, ale ktorého fungovanie méze byt podporované
tymito prostriedkami®.

Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

Pfizer dovéza do Spojeného kradlovstva vyrobky na jedno pouzitie spadajice pod prihldsend ochrannt
zndmku ThermaCare. Tieto vyrobky si ponukané a preddvané na tucely liecby teplom s cielom
dosiahnut takd dlavu ako analgézia, zmiernenie stuhlosti a urychlenie hojenia poskodenych tkaniv.

Predajnd $kdla zahfna zahrievacie ndplasti, z ktorych vécsina je dostupnd v niekolkych velkostiach
a tvaroch umoznujicich pouzitie na urcitych miestach na tele. Vsetky tieto néplasti st elastické tak,
aby mohli byt pripevnené pevne na prislusnd cast tela a zostali na mieste bud pomocou adhezivnych
pasov, alebo suchych zipsov v zavislosti od druhu vyrobku.

Uvedené naplasti sa v zdsade skladaju z tkaniny obsahujucej tepelné terc¢iky. Tato tkanina je druhom
syntetickej tkaniny s niekolkymi vrstvami, ktora drzi tepelné teré¢iky na mieste a chrani uzivatela pred
pripadnym vytecenim tepelnych tercikov. Tepelny terc¢ik sa skladd zo syntetického priepustného
materidlu, ktory tvori obal tercika, a zo zmesi latok obsiahnutych vo vnitri teréika (a to Zelezného
prasku, dreveného uhlia, soli a vody).

Tieto ndplasti sa predavaju v uzavretych vreckich. Po vynati nédplasti z vrecka a jej ponechani na
vzduchu sa zac¢ne zahrievat. Konkrétne k exotermickej reakcii uvolfiujicej teplo dochddza v okamihu
styku zmesi ldtok so vzduchom vdaka priepustnej stene tepelného tercika. Konstantna teplota 40 °C je
zachovand pocas 8 az 12 hodin v zavislosti od druhu vyrobku.

Podla informdcii poskytnutych vnutrostitnym stidom First-tier Tribunal (Tax Chamber) [Std prvého
stupna (danovd komora), Spojené kralovstvo] mnohé klinické studie preukdzali, ze liecba teplom ma
fyziologické tucinky spojené s priaznivymi liecebnymi tucinkami. Terapeutické ucinky tepla st
potvrdené Medzindrodnou klasifikdciou chordb, deviatou reviziou, klinickd zmena (ICD 9 CM), ktord
uverejnila Svetova zdravotnicka organizacia (WHO). Liecbu teplom zdroven uznavaju a odportcaju
ako spodsob liecenia viaceré usmernenia, ktoré uverejnili uzndvané vnutro$titne orgdny. Pokial ide
konkrétne o sporny tovar, tento tovar bol zatriedeny ako ,aktivne zdravotnicke pomocky” v zmysle
smernice 93/42 a bol potvrdeny a schvaleny na pouzivanie oznacenia CE notifikovanym organom.

V roku 2012 danové sprava vydala dve zdvizné informacie o nomenklatirnom zatriedeni tovaru (dalej
len ,INZ®), ktorymi rovnako ako nemecké a slovenské colné orginy zatriedila niektoré vyrobky
ThermaCare do polozky 3005 KN.

Na zdklade INZ vydanych Spojenym kralovstvom Pfizer v rokoch 2012 a 2013 trikrat doviezla vyrobky
ThermaCare do Francuzska. Pri kontrole tychto dovozov franctzske colné organy dospeli k zéveru, ze
tieto vyrobky sa maja zatriedit do polozky 3824 KN a Ze treba uplatnit colnt sadzbu vo vyske 6,5 %.
Tieto organy poziadali v roku 2015 Komisiu o preskimanie zatriedenia vyrobkov ThermaCare
a Komisia sa v tejto stvislosti obrétila s danou otizkou na Vybor pre colny kédex Unie.

V dosledku nejednohlasného rozhodnutia tohto vyboru Komisia prijala vykondvacie nariadenie
2016/1140. Z prilohy tohto nariadenia vyplyva, Ze vyrobok vo forme samozahrievacej naplasti na
zmiernenie bolesti, vyrobeny z adhezivneho materidlu, alebo vo forme samozahrievacieho pasu na
zmiernenie bolesti, vyrobeny z neadhezivneho materidlu je zatriedeny do podpolozky 382490 96 KN.

6 ECLIL:EU:C:2020:24.3
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V dosledku toho danova sprava listom z 3. augusta 2016 zrusila INZ vydané spolo¢nosti Pfizer v roku
2012 a zatriedila vyrobky ThermaCare do polozky 3005 KN.

Ziadostou z 12. septembra 2017 Pfizer poziadala o novd INZ tykajicu sa zatriedenia vyrobkov
ThermaCare do polozky 3005 KN.

Dna 10. novembra 2017 danova sprava na zdklade vykondavacieho nariadenia 2016/1140 vydala INZ,
ktorou zatriedila tieto vyrobky do polozky 3824 KN.

Pfizer zalobou podanou na vnutrostatny sid 8. decembra 2017 napadla toto rozhodnutie. V tejto
suvislosti tvrdi, Ze vykondvacie nariadenie 2016/1140 je neplatné v rozsahu, v akom zatrieduje vyrobky
ThermaCare do polozky 3824 KN.

Pfizer predovsetkym uvddza, Ze znenie polozky 3005 KN sa vztahuje na vyrobky uvedené vo
vykondvacom nariadeni 2016/1140. Ide ,podobny tovar® ako vata, ovinadld, naplasti a obklady
v zmysle tejto polozky v rozsahu, v akom su tieto vyrobky navrhnuté na pouzitie na kozu na lekarske
Ucely a plnia podobnd funkciu ako obklady, najmi pokial ide o zmiernenie bolesti. Navyse st vo
formach alebo baleniach na predaj v malom.

Tieto vyrobky nemdzu byt zatriedené do polozky 3824 KN z dévodu, ze tito polozka sa uplatiuje len
na vyrobky ,inde nespecifikované ani nezahrnuté”. Z tohto dévodu musia byt vyrobky ThermaCare
podla vseobecného pravidla 1 na interpreticiu KN zatriedené do polozky 3005. Tym, Ze vykondvacie
nariadenie 2016/1140 nespravne obmedzilo rozsah posobnosti tejto polozky, Komisia prekrocila svoje
pravomoci.

Okrem toho Pfizer uvadza, ze v rozsahu, v akom sa tvrdi, Ze zatriedenie vyrobkov uvedenych vo
vykondvacom nariadeni 2016/1140 do polozky 3824 KN sa uskutoc¢nilo podla véeobecného pravidla 1,
véeobecného pravidla 3 b) a vseobecného pravidla 6 na interpreticiu KN, je toto nariadenie
nedostato¢ne a chybne odévodnené.

Vzhladom na to, ze First-tier Tribunal (Tax Chamber) [Std prvého stupna (dariovd komora)] povazoval
argumenty spolo¢nosti Pfizer v suavislosti so spochybnenim platnosti vykondvacieho nariadenia
2016/1140 za dévodné, rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tato prejudicidlnu otazku:

»Je vykonévacie nariadenie... 2016/1140... neplatné v rozsahu, v akom zatrieduje do polozky 3824 KN,
presnejsie do polozky 3824 90 96, vyrobky, ktoré:

i) st zloZzené z materidlu podobného ovinadlu, ktory obsahuje ,tepelné terciky’ obsahujice chemické
latky;

ii) posobia podobne ako obklad, hoci maju aj dodato¢né prinosy;

iii) prostrednictvom exotermickej chemickej reakcie zmiernuju bolest, znizuji stuhnutie a podporujd
hojenie tkaniv (¢o bolo overené v mnohych klinickych testoch);

iv) dodavaju sa vo formach alebo baleniach na predaj v malom a

v) su vyslovne prezentované a uvddzané na trh ako vyrobky urcené na zdravotnicke tcely, ktoré
vyvolévaji Gc¢inky uvedené v bode iii) vyssie,

ECLIL:EU:C:2020:243 7
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na zdklade chemickych latok predstavujacich materidl alebo zlozku, ktorda im dava ich podstatny
charakter, a nie do polozky 3005 [na zdklade znenia prislusnych poloziek, pozndmok k triedam alebo
ku kapitolam a vysvetliviek v rdamci vSeobecného pravidla 1 na interpretaciu KN, pricom uplatnenie
vSeobecného pravidla 3 a) si vyzaduje zatriedenie v stlade s naj$pecifickejsim opisom, alebo na tplne
inom zaklade]?“

O prejudicialnej otazke
Svojou otazkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta na platnost vykondvacieho nariadenia 2016/1140.

Na tvod treba uviest, ze tovar dovezeny spolo¢nostou Pfizer, o ktory ide vo veci samej, opisany
v ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania, je identicky alebo velmi podobny obom vyrobkom
uvedenym vo vykondvacom nariadeni 2016/1140, a Ze toto nariadenie sa teda uplatni.

Eurépsky parlament a Rada Eurdpskej tnie zverili Komisii spolupracujiicej s colnymi odbornikmi
¢lenskych $tatov S$irokd mieru volnej uvahy pri spresnovani obsahu colnych poloziek, ktoré
prichddzajd do tvahy v suvislosti so zatriedovanim urcitého tovaru. Pravomoc Komisie prijimat
opatrenia uvedené v clanku 57 ods. 4 colného kédexu ju vsak neopraviiuje menit obsah alebo rozsah
poloziek colného sadzobnika (rozsudok z 19. decembra 2019, Amoena, C-677/18, EU:C:2019:1142,
bod 37 a citovand judikatura).

Treba teda preskiumat, ¢i Komisia uskuto¢nenim colného =zatriedenia vyrobkov uvedenych vo
vykondvacom nariadeni 2016/1140 do podpolozky 38249096 KN, a nie do polozky 3005, zmenila
obsah alebo rozsah tychto colnych poloziek.

V tejto suvislosti z ustdlenej judikatiry Sidneho dvora vyplyva, Ze v zdujme pravnej istoty a s cielom
ulah¢it kontroly sa ma rozhodujice kritérium pre colné zatriedenie tovarov hladat vSeobecne v ich
objektivnych znakoch a vlastnostiach, ako st definované v zneni polozky KN a v poznamkach
k triedam alebo ku kapitoldm [rozsudok z 22. februdra 2018, Kubota (UK) a EP Barrus, C-545/16,
EU:C:2018:101, bod 25 a citovana judikattra].

Okrem toho ucel pouzitia vyrobku médze byt objektivnym kritériom na jeho zatriedenie, pokial je
s tymto vyrobkom spdty, ¢o mozno posudit na zaklade objektivnych znakov a vlastnosti vyrobku
[rozsudok z 22. februara 2018, Kubota (UK) a EP Barrus, C-545/16, EU:C:2018:101, bod 26 a citovana
judikatdra].

V predmetnej veci, ako vyplyva zo znenia stipca 1 tabulky uvedenej v prilohe vykonavacieho nariadenia
2016/1140, vyrobky v nom uvedené maju formu samozahrievacych naplasti alebo pasov na zmiernenie
bolesti. Tieto naplasti si vyrobené z adhezivneho materidlu a si urcené na prilepenie na pokozku,
zatial ¢o uvedené pasy sd vyrobené z neadhezivneho materidlu a pripeviiuji sa pomocou samolepiacej
pasky. Tieto vyrobky st vyrobené z mékkého syntetického materidlu, ktory sa prisposobi tvaru tela
a obsahuje niekolko diskov obsahujucich Zelezny prasok, drevené uhlie, sol a vodu, ktoré pri kontakte
so vzduchom vytvéraja teplo vdaka exotermickej reakcii.

Podla znenia polozky 3824 KN vyrobkami patriacimi do tejto polozky st vyrobky ,inde ne$pecifikované
ani nezahrnuté®.

Treba teda najskor preskimat, ¢i vyrobky uvedené vo vykondvacom nariadeni 2016/1140 patria do
polozky 3005 KN.

8 ECLIL:EU:C:2020:24.3
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Tovarom patriacim do polozky 3005 KN je podla znenia tejto polozky ,vata, giza, ovinadla a podobny
tovar (napriklad obviazy, naplasti, obklady), impregnované alebo potiahnuté farmaceutickymi latkami
alebo vo forméch alebo baleniach na predaj v malom na lekdrske, chirurgické, zubolekarske alebo
zverolekarske ucely”.

Pfizer v tejto suvislosti tvrdi, Ze sporny tovar treba povazovat za ,podobny tovar®, v zmysle tejto
polozky, vo formach alebo baleniach na predaj v malom na lekarske ucely.

Pokial ide v prvom rade o kritérium tykajtice sa foriem a baleni na predaj v malom, treba uviest, Ze je
pravda, ze v stlpci 1 tabulky uvedenej v prilohe vykondvacieho nariadenia 2016/1140, nie je Ziadna
zmienka o formdch a baleniach vyrobkov uvedenych v tomto vykondvacom nariadeni.

Nebolo vsak spochybnené, ze tieto vyrobky st vo formach alebo baleniach na predaj v malom, co
potvrdzuje aj histéria vzniku vykondvacieho nariadenia.

Pokial ide v druhom rade o pojem ,lekdrske ucely“ v zmysle polozky 3005 KN, tento pojem nie je
definovany ani v KN, ani v jej vysvetlivkach.

Treba vsak uviest, ze podla judikatury Stdneho dvora na ucely zistenia, ¢i je vyrobok urceny na
lekérske dcely, treba zohladnit vetky relevantné skutoc¢nosti prejedndvanej veci, kedze ide o objektivne
znaky a vlastnosti, ktoré si tomuto vyrobku vlastné. Spomedzi relevantnych prvkov treba posudit
pouzitie, ktoré danému vyrobku stanovil vyrobca, ako aj sposoby a miesto jeho pouzivania (pozri
analogicky rozsudok zo 4. marca 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, body 51 a 52).
Konkrétne dotknuty vyrobok musi byt navrhnuty $pecidlne na pouzitie na tieto ucely (pozri v tomto
zmysle rozsudok zo 6. oktébra 1982, Nederlandsch Bevrachtingskantoor, 37/82, EU:C:1982:340,
bod 11).

Zaroven treba uviest, ze podla ustélenej judikatdry urcenie vyznamu a rozsahu pojmov, pre ktoré pravo
Unie neobsahuje definiciu, sa musi zistit podla ich obvyklého vyznamu v beznom jazyku pri sti¢asnom
zohladneni suvislosti, v ktorych sa pouzivaji, ako aj pri zohladneni ucelu sledovaného préavnou
upravou, v ktorej sa nachddzaju (pozri rozsudok zo 6. septembra 2018, Kreyenhop & Kluge, C-471/17,
EU:C:2018:681, bod 39 a citovanu judikataru).

Vzhladom na to, Ze jednak pridavné meno ,lekdrske” suvisi s pojmom ,lekdrstvo” a jednak posledny
uvedeny pojem mozno vSeobecne chdpat najméd ako nduku o prevencii, odhalovani a lieceni chorob
alebo zraneni, treba konstatovat, Ze tovar navrhnuty $pecidlne na prevenciu, odhalovanie alebo lie¢enie
chorob alebo zraneni savisi s ,lekarskymi tc¢elmi“ v zmysle polozky 3005 KN.

O takyto pripad ide v prejednavanej veci pri vyrobkoch uvedenych vo vykondvacom nariadeni
2016/1140. Ako totiz vyplyva z ich opisu uvedeného v prilohe tohto vykonavacieho nariadenia, tieto
vyrobky slizia na zmiernenie bolesti pomocou tepla vyvolaného exotermickou reakciou, ku ktorej
dochddza pri styku tercikov so vzduchom. Ide teda o formu termoterapie pomocou hypertermie, ktora
je uzndvand ako liecebnd metéda vzhladom na tymto spésobom vyvolané fyziologické ucinky.

Okrem toho skutoc¢nost, Ze tieto vyrobky st zatriedené ako ,aktivne zdravotnicke poméocky” v zmysle
smernice 93/42, predstavuje v tejto suvislosti dodato¢nd indiciu (pozri v tomto zmysle rozsudok
zo 4. marca 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, bod 53).

Naproti tomu ni¢ nenasved¢uje tomu, ze cielom uvedenych vyrobkov st hlavne estetické zlepsenia, ¢o
by predstavovalo indiciu spochybnujticu ich urcenie na lekarske tucely (pozri v tomto zmysle rozsudok
zo 4. marca 2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, bod 52).
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Pokial ide v tretom rade o otdzku, ¢i vyrobky uvedené vo vykondvacom nariadeni 2016/1140 mozno
povazovat za ,podobny tovar” ako ,vata, giza [alebo] ovinadlda“ v zmysle polozky 3005 KN, Komisia to
spochybnuje a tvrdi, Zze vSeobecnym Gcelom tovaru patriaceho do tejto polozky je zmiernenie bolesti
alebo lie¢ba zraneni, zatial ¢o na samotnom spornom tovare je upozornenie, Ze sa nemd aplikovat na
pokozku na acely hojenia zraneni, podliatin alebo edémov.

S tymto tvrdenim nemozno sdhlasit. Skuto¢nost, ze tento tovar nemozno v urcitych pripadoch pouzit,
nemdze spochybnit zaver, Ze tovar slizi na zmiernenie bolesti a liecbu zraneni.

V désledku toho vyrobky uvedené vo vykondvacom nariadeni 2016/1140 patria do polozky 3005 KN,
a preto, ako vyplyva z bodu 40 tohto rozsudku, nemézu patrit pod polozku 3824 KN.

Tieto vyrobky preto musia byt zatriedené do polozky 3005 KN.
Z uvedené vyplyva, Ze zatriedenim uvedenych vyrobkov do podpolozky 38249096 KN, a nie do
polozky 3005, Komisia zmenila obsah tychto colnych poloziek a prekrocila pravomoci, ktoré su jej

zverené v ¢lanku 57 ods. 4 colného kddexu.

Vzhladom na vsetky vyssie uvedené tvahy treba na polozent otdzku odpovedat tak, Ze vykondvacie
nariadenie 2016/1140 je neplatné.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnuatro$tatnym
sidom, o trovich konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemozu byt nahradené.

Z tychto dovodov Stdny dvor (siedma komora) rozhodol takto:

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2016/1140 z 8. jila 2016 o zatriedeni urcitého tovaru do
kombinovanej nomenklatary je neplatné.

Podpisy
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