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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SKLEPNI PREDLOGI GENERALNEGA PRAVOBRANILCA
YVESA BOTA,
predstavljeni 4. junija 2015"

Zadeva C-306/14

Direktor na Agencia ,,Mitnici“
proti
Biovet AD
(Predlog za sprejetje predhodne odlocbe,

ki ga je vlozilo Varhoven administrativen sad (Bolgarija))

_ »Direktiva 92/83/EGS — Uskladitev strukture trosarin za alkohol in alkoholne pijace —
Clen 27(1)(d) — Clen 27(2)(d) — Oprostitev usklajene trosarine — Etilni alkohol — Uporaba za
proizvodnjo zdravil — Cis¢enje in razkuzevanje”

1. Ta predlog za sprejetje predhodne odlocbe se nanasa na razlago ¢lena 27(2)(d) Direktive Sveta
92/83/EGS z dne 19. oktobra 1992 o uskladitvi strukture tro$arin za alkohol in alkoholne pijace.”

2. Predlog je bil vlozen v okviru spora med Direktor na Agencia ,Mitnici“ (direktor carinske agencije,
v nadaljevanju: direktor) in druzbo Biovet AD (v nadaljevanju: Biovet) v zvezi s plac¢ilom usklajene

vev v

trosarine za etilni alkohol, ki ga je ta druzba uporabila za cisCenje in razkuzevanje tehni¢nih aparatur,
proizvodnih naprav, cistih prostorov in delovnih povrsin v okviru svoje dejavnosti proizvodnje zdravil.

I — Pravni okvir

A — Pravo Unije
3. V devetnajsti in dvajseti uvodni izjavi Direktive 92/83 je navedeno:

»ker je treba na ravni Skupnosti dolociti oprostitve, ki se uporabljajo za blago, ki se prevaza med
drzavami ¢lanicami;

ker se drzavam clanicam lahko omogoci, da uporabijo oprostitve, vezane na konc¢no porabo na
njihovem ozemlju”.

4. Clen 19(1) te direktive dolo¢a, da drzave ¢lanice etilni alkohol obdavéijo s trosarino.

5. Oddelek VII navedene direktive, naslovljen ,Oprostitve, doloca ureditev obvezne oprostitve
(¢len 27(1)) in ureditev neobvezne oprostitve (¢len 27(2)).

1 — Jezik izvirnika: franco$¢ina.
2 — UL, posebna izdaja v slovenscini, poglavje 9, zvezek 1, str. 206.
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6. Clen 27(1)(d) Direktive 92/83 v okviru ureditve obvezne oprostitve doloc¢a:

»Drzave ¢lanice oprostijo placila usklajene trosarine izdelke iz te direktive pod pogoji, ki jih dolocijo za
zagotovitev pravilne in enostavne uporabe takih oprostitev in za preprecevanje davénega izmikanja,
izogibanja ali zlorabe:

[...]
(d) kadar se uporabijo za proizvodnjo zdravil, opredeljenih v Direktivi 65/65/EGS[?]“.
7. Clen 27(2)(d) Direktive 92/83 v okviru ureditve neobvezne oprostitve doloca:

»Drzave clanice lahko oprostijo izdelke iz te direktive placila usklajene trosarine pod pogoji, ki jih
doloc¢ijo za zagotovitev pravilne in enostavne uporabe takih oprostitev in za preprecevanje dav¢nega
izmikanja, izogibanja ali zlorabe, ¢e se uporabijo:

[...]

(d) v proizvodnem procesu, Ce konc¢ni izdelek ne vsebuje alkohola“.

B — Bolgarsko pravo

8. V skladu s ¢lenom 22(4), toc¢ka 4, zakona o trosarinah in trosarinskih skladi$¢ih (Zakon za akcizite
i danacnite skladove)* v razlicici, ki je veljala v ¢asu dejanskega stanja v sporu o glavni stvari,” se
trosarina, placana za alkohol in alkoholne pijace, vrne, ce se ti uporabijo v proizvodnem procesu,
v katerem konc¢ni izdelek ne vsebuje alkohola.

9. Clen 22(7) ZADS doloca, da za alkohol in alkoholne pijace, ki se uporabijo kot ¢istilo, za namen
uporabe odstavkov (3) in (4), tocka 4, istega Clena velja, da niso bili uporabljeni v proizvodnem
procesu.

II — Spor o glavni stvari in vprasanja za predhodno odlocanje

10. Druzba Biovet proizvaja zdravilne snovi ter prodaja zdravila za uporabo v veterinarski medicini,
izdelke za kmetijstvo in zdravila za uporabo v humani medicini.

11. Druzba Biovet v okviru svojih dejavnosti uporablja etilni alkohol v obliki 70-odstotne vodne
raztopine etanola za ci$¢enje in razkuZevanje tehni¢nih aparatur, proizvodnih naprav, prostorov in
delovnih povrsin.

12. Druzba Biovet je 14. septembra 2012 zahtevala vracilo trosarine, placane za 271 litrov etilnega
alkohola, ki ga je za te namene uporabila v obdobju od 1. do 31. avgusta 2012.

13. Vracilo trosarine je bilo zavrnjeno z odlo¢bo Nacalnik na Mitnica ,Plovdiv* (vodja carinskega urada
v Plovdivu). Ta odlocba se je izpodbijala z upravno pritozbo in je bila potrjena z odlocbo direktorja.

14. Druzba Biovet je zoper zadnjenavedeno odlo¢bo vlozila tozbo pri Administrativen sad Sofia-grad

(upravno sodisce v Sofiji, Bolgarija).

3 — Direktiva Sveta z dne 26. januarja 1965 o priblizevanju zakonov in drugih predpisov v zvezi z zas¢itenimi zdravili (UL L 22, str. 369).
4 — DV st. 91 z dne 15. novembra 2005.
5 — DV st 54 z dne 17. julija 2012, v nadaljevanju: ZADS.
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15. To sodisce je odredilo izdelavo izvedenskega mnenja, iz katerega je razvidno, da druzba Biovet
uporablja med drugim 70-odstotno vodno raztopino etanola za razkuzevanje svojih prostorov, strojev
in naprav. V skladu s tem izvedenskim mnenjem je namen razkuzevanja unicenje mikroorganizmov, ki
ostanejo po izpiranju, predvsem patogenih mikroorganizmov, ki jih v skladu z zahtevami glede
vsebnosti klic v zdravilih obvezno ne sme biti. Glede na navedeno izvedensko mnenje dejavnosti
druzbe Biovet ustrezajo zahtevam glede dobre proizvodne prakse za zdravila. Poleg tega naj bi bil pri
proizvodnji zdravil bolj kot drugi izdelki kot razkuzilo priporocljiv 70-odstotni etilni alkohol, predvsem
ker naj bi bil ta s toksikoloskega vidika najmanj skodljiv in naj bi omogocal hitrejse razkuzevanje kot
drugi izdelki.

16. Administrativen sad Sofia-grad je presodilo, da sta CiS¢enje in razkuzevanje razli¢na postopka ali
dejavnosti, ki sta del proizvodnega procesa konc¢nega izdelka, ki ne vsebuje alkohola, tako da je treba
tro$arino, placano za alkohol, uporabljen za razkuzevanje, vrniti v skladu s ¢lenom 22(4) ZADS in ta
tro$arina ni predmet odstavka 7 tega clena.

17. Direktor je zoper sodbo Administrativen sad Sofia-grad vlozil pritozbo pri predlozitvenem sodiscu.

18. V teh okolis¢inah je Varhoven administrativen sad (vrhovno upravno sodisce, Bolgarija) prekinilo
odlocanje in Sodiscu v predhodno odloc¢anje predlozilo ta vprasanja:

»1.  Kaksen je pomen pojma ,proizvodni proces’ v ¢lenu 27(2)(d) Direktive 92/83 in ali ta pojem

obsega cisCenje in/ali razkuzevanje kot postopek za doseganje dolocenih stopenj cistoce, ki so
predpisane z dobro proizvodno prakso za zdravila?

2. Ali ¢len 27(2)(d) Direktive 92/83 dopusca, da se, potem ko so drzave c¢lanice zakonsko dolocile
oprostitev placila usklajene trosarine za alkohol, Ce se ta uporabi v proizvodnem procesu in
kon¢ni izdelek ne vsebuje alkohola, uvede doloc¢ba, v skladu s katero za namene uporabe te
oprostitve velja, da alkohol, uporabljen za ¢iscenje, ni bil uporabljen v proizvodnem procesu?

3. Ali je glede na naceli pravne varnosti in varstva legitimnih pri¢akovanj dopustno, da se uvede
fikcija, kakr$na je tista v ¢lenu 22(7) ZADS, s takoj$njim ucinkom (to pomeni brez dolocitve
primernega obdobja za prilagoditev obnasanja udelezencev na trgu), ki v primeru oprostitve
placila trosarine, ki jo je drzava ¢lanica dolocila v skladu s svojo diskrecijsko pravico, omeji
vracilo davka za alkohol, uporabljen kot ¢istilo?*

III — Analiza

19. Predlozitveno sodisce s prvim vprasanjem Sodi$Ce v bistvu sprasuje, ali oprostitev, ki je predmet
spora o glavni stvari, spada v ureditev neobvezne oprostitve iz clena 27(2)(d) Direktive 92/83, ki
zadeva etilni alkohol, ki se uporablja v proizvodnem procesu, v katerem kon¢ni izdelek ne vsebuje
alkohola, ali ne.

20. Kot v pisnih staliscih ugotavlja Evropska komisija, niti predlozitveno sodisce niti stranki v postopku
v glavni stvari ne dvomijo o tem, da nedenaturirani alkohol, ki se uporablja za ci$¢enje in razkuzevanje
opreme za proizvodnjo zdravil, ne spada na podrocje ureditve obvezne oprostitve iz c¢lena 27(1)(d)
Direktive 92/83, ki je bil v nacionalno pravo prenesen s ¢lenom 22(3), tocka 2, ZADS.

21. Naj spomnim, da ¢len 27(1)(d) te direktive doloca obvezno oprostitev za etilni alkohol, ki se
uporablja ,za proizvodnjo zdravil, opredeljenih v Direktivi 65/65%

22. Kot je pojasnila Komisija, se vprasanje neobvezne oprostitve ne bi postavljalo, ce bi bila oprostitev,
ki je predmet spora o glavni stvari, obvezna na podlagi ¢lena 27(1)(d) Direktive 92/83.
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23. Komisija v zvezi s tem meni, da je treba obvezno oprostitev iz te dolocbe razlagati restriktivno.
Navedena dolocba naj bi morala vkljucevati primere, v katerih se alkohol uporablja neposredno za
»proizvodnjo zdravil“ kot sestavina, ki se uporablja za pripravo zdravila, kar pa naj ne bi veljalo za
alkohol, ki se uporablja za cisCenje strojev.

24. Komisija se v utemeljitev te razlage opira na delovni dokument, ki ga je pripravila.® Komisija se
opira tudi na sistematiko clena 27(1) Direktive 92/83, ko opozarja, da je treba tocko (d) te dolocbe
razlagati v okviru tock (c) in (e) iste dolo¢be. Komisija v zvezi s tem — pri cemer se sklicuje na
¢len 27(1)(c) te direktive, ki doloca oprostitev za alkohol, ki se uporablja ,za proizvodnjo kisa iz
tarifne oznake KN 2209“ — opozarja, da se alkohol, vklju¢no z vinom, neposredno uporablja pri
proizvodnji kisa. Dalje, kar zadeva clen 27(1)(e) navedene direktive, ki doloca oprostitev za alkohol, ki
se uporablja ,za proizvodnjo arom, namenjenih za pripravo prehrambenih izdelkov in brezalkoholnih
pijac z vsebnostjo alkohola, ki ne presega 1,2% vol.“, Komisija navaja, da se alkohol naceloma
uporablja kot topilo.

25. Nazadnje, po mnenju Komisije je navedena razlaga skladna s ciljem, ki se uresnic¢uje z oprostitvami,
doloc¢enimi v Direktivi 92/83, ki je, kot je razvidno iz sodne prakse Sodisca, ,zlasti nevtralizirati vpliv

trosarin za alkohol kot vmesni proizvod, ki ga vsebujejo drugi trgovski ali industrijski izdelki“.”

26. Razlaga, ki jo zagovarja Komisija, me ne preprica. Po mojem mnenju je treba to zadevo preuciti
z vidika clena 27(1)(d) Direktive 92/83, in sicer iz naslednjih razlogov.

27. Prvi¢, besedilo te dolocbe je splosno. Formulacija, v skladu s katero se alkohol uporablja ,za
proizvodnjo zdravil, ne izraza ideje, da bi moralo zdravilo vsebovati uporabljeni alkohol. Ce bi
zakonodajalec Unije Zelel izraziti to idejo, bi pojasnil, da ta oprostitev velja za alkohol, ki se uporablja
»v zdravilih ali celo ,kot sestavina za pripravo zdravil®.

28. Drugic¢, argument, ki se opira na sistematiko ¢lena 27(1) Direktive 92/83, me ne prepric¢a. Namrec,
Ceprav se tocke (c), (e) in (f) te dolocbe nanasajo na primere, v katerih je alkohol navzo¢ v sestavi
konc¢nega izdelka, pa to ne velja za primere iz tock (a) in (b) iste dolo¢be. Vsekakor bi se ¢len 27(1)(d)
Direktive 92/83 lahko res edini nanasal na primer, v katerem se alkohol uporablja za proizvodnjo
izdelka, ne da bi ta izdelek nujno vseboval ta alkohol.

29. Poleg tega se mi zdi napacno sklepati, da v sistemu, ki ga je uvedel zakonodajalec Unije, obstaja
jasna lo¢nica med, po eni strani, ureditvijo obveznih oprostitev, ki bi se nanasala le na alkohol, ki ga
vsebuje konc¢ni izdelek, ter, po drugi strani, ureditvijo neobveznih oprostitev, ki bi se nanasala le na
primere, v katerih konc¢ni izdelek ne vsebuje alkohola. V zvezi s tem zadostuje, da kot primer navedem
¢len 27(2)(c) Direktive 92/83, ki doloca neobvezno oprostitev za alkohol, ki se uporablja ,za medicinske
namene v bolnisnicah in lekarnah®. Tak primer lahko zadeva ne le alkohol, ki se v lekarni uporablja za
razkuzevanje materiala ali splo$no vzdrzevanje njenih prostorov, ampak tudi alkohol, ki se uporablja
kot sestavina magistralnih ali galenskih pripravkov.

30. Tretji¢, cilj, ki mu sledijo oprostitve, dolo¢ene v Direktivi 92/83, kot ga je izrazilo Sodisce,® po
mojem mnenju potrjuje, da se oprostitve iz te direktive ne nanasajo le na alkohol kot vmesni
proizvod, ki ga vsebujejo drugi trgovski ali industrijski izdelki. Uporaba prislova ,zlasti“ je v zvezi
s tem pomenljiva. Izraza idejo, ki jo je Sodi$ce izrazilo v sodbi Italija/Komisija,” v skladu s katero
»Direktiva 92/83 doloca nekatere oprostitve, ki se najpogosteje zgledujejo po cilju nevtralizirati vpliv
trosarin za alkohol kot vmesni proizvod, ki ga vsebujejo drugi trgovski ali industrijski izdelki“. '

— Dokument CED st. 283 (XXI/1968/98).

— Glej zlasti sodbo Repertoire Culinaire (C-163/09, EU:C:2010:752, toc¢ka 48 in navedena sodna praksa).
— Glej tocko 25 teh sklepnih predlogov.

— (C-482/98, EU:C:2000:672.

10 — Tocka 4. Moj poudarek.

O o O
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31. Zdi se mi, da iz te sodne prakse izhaja, da je cilj oprostitev, ki so dolo¢ene v Direktivi 92/83
v okviru njenega ¢lena 27(1) ali ¢lena 27(2), nevtralizirati vpliv trosarin ne le za alkohol kot vmesni
proizvod, ki ga vsebujejo drugi trgovski ali industrijski izdelki, ampak tudi za alkohol, ki se uporablja
za druge namene, ki so nasteti v teh dveh doloc¢bah.

32. Zato se mi zdi pravilno c¢len 27(1)(d) Direktive 92/83 razlagati tako, da je njegov namen
nevtralizirati vpliv usklajene trosarine za alkohol, ki se uporablja za proizvodnjo zdravil, ne glede na
to, ali zdravila vsebujejo ta alkohol ali pa je ta potreben za proizvodnjo zdravil.

33. Seveda bi bilo treba oprostitve kot izjeme od nacela usklajene trosarine razlagati restriktivno.
Vendar se mi zdi, da gre v tej zadevi za nekaj drugega. Odlo¢iti moram, ali primer, ki ga je predlozilo
predlozitveno sodisCe, spada v ureditev obveznih oprostitev ali v ureditev neobveznih oprostitev. Ob
dvomu bi moralo po mojem mnenju Sodi$¢e zaradi zahteve po enotni uporabi prava Unije dati
prednost ureditvi obveznih oprostitev, ki so opredeljene na ravni Unije, in to toliko bolj, ce se te
obvezne oprostitve izrecno nanasajo na kategorijo izdelkov, ki so predmet spora o glavni stvari, in sicer
zdravila. Clen 27(1)(d) Direktive 92/83 ima zato naravo lex specialis glede na ¢len 27(2)(d) iste
direktive. Poleg tega je treba upostevati dejstvo, da je Sodisce imelo veckrat priloznost poudariti, da je

soprostitev izdelkov iz ¢lena 27(1) Direktive 92/83 nacelo in njena zavrnitev izjema“. "

34. Glede na navedeno menim, da dejansko stanje v sporu o glavni stvari spada na podrocje uporabe
¢lena 27(1)(d) Direktive 92/83 in ne na podrocje uporabe ¢lena 27(2)(d) iste direktive.

35. Da bi predlozitvenemu sodis¢u dali koristen odgovor za resSitev spora o glavni stvari, je treba
opozoriti, da okolis¢ina, da je nacionalno sodi$¢e vprasanje za predhodno odloc¢anje formalno
oblikovalo tako, da se je sklicevalo na nekatere dolocbe prava Unije, ni ovira za to, da Sodisce
nacionalnemu sodis¢u predlozi vse elemente razlage, ki so lahko koristni pri sojenju v zadevi, o kateri
odloca, ne glede na to, ali jih nacionalno sodisce v vprasanjih navaja ali ne. Glede tega mora Sodisce iz
vseh dejstev in dokazov, ki jih je predlozilo nacionalno sodisce, zlasti iz obrazlozitve predlozitvenega
sklepa, zbrati elemente prava Unije, ki jih je treba razloziti, upos$tevajo¢ predmet spora."

36. Sodiscu predlagam, naj odlo¢i, da je treba clen 27(1)(d) Direktive 92/83 razlagati tako, da je treba
etilni alkohol, ki se uporablja za razkuZevanje infrastrukture in opreme, ki podjetju omogocata
proizvodnjo zdravil, obravnavati tako, da se uporablja ,za proizvodnjo zdravil® v smislu te dolocbe.

37. Glede na predlozitveni sklep ni sporno, da druzba Biovet prav v okviru svoje dejavnosti proizvodnje
zdravil zahteva vracilo trosarine, placane za etilni alkohol, ki ga je uporabila za razkuzevanje svoje
infrastrukture in opreme.

38. V zvezi s tem iz predlozitvenega sklepa izhaja, da se za razkuzevanje uporabljajo kemijski pripravki,
ki vkljucujejo etilni alkohol, da bi se ¢im bolj zmanjsalo stevilo mikroorganizmov, tako da ne bi vec
predstavljali tveganja za kakovost in varnost proizvedenih zdravil.

39. Razkuzevanje prostorov in delovnih povrsin z uporabo etilnega alkohola je torej nujna faza procesa
proizvodnje zdravil, brez katere ne bi bilo mogoce zagotoviti, da v zdravilih ne bo nezelenih patogenih
mikroorganizmov.

40. Drugace povedano, ni mogoce predvideti, da se lahko postopki proizvodnje zdravil izvajajo brez
razkuzevanja infrastrukture in opreme, uporabljenih za to proizvodnjo. Ker je razkuzevanje nujni del
procesa proizvodnje zdravil, je treba etilni alkohol, ki se uporablja za ta namen, obravnavati tako, da
se uporablja ,za proizvodnjo zdravil“ v smislu ¢lena 27(1)(d) Direktive 92/83.

11 — Sodba Repertoire Culinaire (C-163/09, EU:C:2010:752, toc¢ka 51 in navedena sodna praksa).
12 — Glej zlasti sodbo Essent Energie Productie (C-91/13, EU:C:2014:2206, tocka 36 in navedena sodna praksa).
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41. Zato mora predlozitveno sodis¢e uporabiti nacionalno dolocbo, s katero se prenasa ¢len 27(1)(d)
Direktive 92/83, in to doloc¢bo razlagati tako, da bo zagotovilo dejansko uporabo obvezne oprostitve za
etilni alkohol, ki ga je druzba Biovet uporabila za razkuzevanje svoje infrastrukture in opreme v okviru
svoje dejavnosti proizvodnje zdravil.

42. Na obravnavi je bil omenjen $e en primer, ki po mojem mnenju potrjuje resitev, ki jo predlagam
Sodiscu. Gre za primer, v katerem se etilni alkohol uporablja za pridobivanje zdravilne ucinkovine.
V tem primeru — kot je Komisija priznala — ni dvoma, da se ta alkohol uporablja za pripravo zdravila,
ki vsebuje to zdravilno ucinkovino. Navedeni alkohol je treba tudi v tem primeru obravnavati tako, da
se uporablja ,za proizvodnjo zdravil“ v smislu ¢lena 27(1)(d) Direktive 92/83, tudi ce ga zadevno
zdravilo ne vsebuje.

IV — Predlog

43. Glede na zgoraj navedeno Sodis¢u predlagam, naj Varhoven administrativen sad odgovori:
Clen 27(1)(d) Direktive Sveta 92/83/EGS z dne 19. oktobra 1992 o uskladitvi strukture tro$arin za
alkohol in alkoholne pijace je treba razlagati tako, da je treba etilni alkohol, ki se uporablja za
razkuzevanje infrastrukture in opreme, ki podjetju omogocata proizvodnjo zdravil, obravnavati tako,
da se uporablja ,za proizvodnjo zdravil“ v smislu te dolocbe.
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