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EVROPSKA KOMISE
V Bruselu dne 13. kvétna 2020
5i.d(2020)2802441
Dokumenty v soudnim rizeni
PREDSEDOVI A CLENUM
SOUDNIHO DVORA
VYJADRENI

podavané podle ¢l. 23 druhého pododstavce Protokolu o statutu Soudniho dvora
Evropské unie

EVROPSKOU KOMISI, kterou zastupuji pan Jan HRADIL a pani Magda
SALYKOVA, &lenové jeji pravni sluzby, jednajici jako zmocnénci, s adresou pro
ucely dorucovani v Bruselu, Pravni sluzba, Greffe contentieux, BERL 1/169, 1049
Bruxelles, ktefi souhlasi s tim, aby jim byly doru¢ovany veskeré procesni pisemnosti
prostiednictvim aplikace e-Curia,

v Fizeni o predbéZné otazce,

kterou podle ¢lanku 267 Smlouvy o fungovani Evropské unie
podal Krajsky soud v Ostrave

v pravni véci C-941/19
Samohyl group, a.s., proti Generalnimu Feditelstvi cel

tykajici se vykladu cisel 3004 a 3808 a dalSich ustanoveni kombinované
nomenklatury uvedené v priloze | nafizeni Rady (EHS) ¢.2658/87 ze dne 23.
ervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spoleéném celnim sazebniku (UF.
veést. L 256, 7.9.1987, s. 1; Zvl. vyd. 02/02, s. 382), ve znéni provadéciho nafizeni
Komise (EU) & 1101/2014 ze dne 16. ¥ijna 2014 (Ut. vést. L 312, 31.10.2014, s. 1)
(dale jen ,,kombinovana nomenklatura® ¢i ,,KN%).

Evropska komise (dale jen ,,Komise®) si dovoluje sdélit Soudnimu dvoru své
vyjadieni.



OBSAH

I. SKUTKOVE OKOLNOSTI A RIZENI PRED VNITROSTATNIMI ORGANY ...cceeeueevecnnas 3

I1. PREDBEZNA OTAZKA .......... 4

I11. PRAVNI RAMEC ....... |
1l NAFIZeni (EHS) C. 2058/87 oottt 4
112 Narizeni Komise (ES) €. 455/2007 .........ccoooeiiiiaieieiieeeeee ettt 6
113 Vysvetlivky k harmonizovanému systému (HS) ...........cccoooeioiiiiiiiiiiiiieieeeeeee e 7
1114 Vysveétlivky ke kombinované nomenklature Eviopské unie.................ccccocevevciicenciennnenennne. 8

IV. PRAVNi ROZBOR...... R
.1 Sazebni zarazeni dotCeného VIFODKU .................ccceeoiiiiiiiiiiieiit et 8

V.ZAVER 14




SKUTKOVE OKOLNOSTI A RIZENi PRED VNITROSTATNIMI ORGANY

Spolecnost Samohyl Group, a. s. (déale jen ,,zalobkyné v plivodnim fizeni® ¢i
»zalobkyné®“) podala dne 27. kvétna 2015 Zzddost o zdvaznou informaci o
sazebnim zafazeni zboZi (,,ZISZ*) ohledné vyrobku ,,Bob Martin Clear 50 mg
roztok pro nakapani na kuzi - spot-on pro kocky“ (dale také jako ,,predmétny
vyrobek®). Zalobkyné pozadovala zatadit pfedmétny vyrobek do podpolozky
3004 90 00 KN.

Dne 24. Cervna 2015 Celni urad pro Olomoucky kraj vydal ZISZ zatazujici
vyrobek do podpolozky 3808 91 90 KN piedevsim s odkazem na analogické
pouziti bodu 1 piilohy nafizeni Komise (ES) & 455/2007!. Po nelspé$ném
odvolani ke Generdlnimu reditelstvi cel bylo rozhodnuti tohoto odvolaciho
orgéanu zruSeno Krajskym soudem v Ostrave.

Dne 17. kvétna 2018 vydal Celni urad pro Olomoucky kraj novou ZISZ (¢. CZ
BTI 35/036539/2015-580000-04/02, ptiloha 1 ktomuto vyjadfeni), kterou
predmétny vyrobek opétovné zatradil do podpolozky 3808 91 90 KN.

Zalobkyné& po druhém neusp&iném odvolani ke Generdlnimu reditelstvi cel (dale
jen ,,zalovany v pivodnim fizeni*) opét podala Zalobu ke Krajskému soudu v
Ostravé (dale jen ,,pfedkladajici soud*).

Podle Zalobkyné je predmétny vyrobek ve vSech ohledech totozny s vyrobkem
Moxiclear 400 + 100 mg, s vyjimkou toho, Ze mé jinou u¢innou latku. Moxiclear
byl ¢eskymi celnimi organy zatrazen do podpolozky 3004 90 00 (viz ZISZ ze dne
15. tijna 2018, ¢. CZ BT1 31/078442/2018-580000-04/01, ptiloha II k tomuto
vyjadieni), aniz by tudajné¢ doSlo ke zkoumani jeho profylaktickych a
terapeutickych ucinki (bod 4 predkladaciho usnesent).

Zalovany v pivodnim fizeni ve svém vyjadieni k Zalob& uvedl, Ze Zalobkyng
smésSuje ucel sazebniho zafazovani a oblast veterinarni péce, pficemz i presto, ze
je urcity vyrobek veterinarnim prostiedkem, nemusi byt nutné¢ lékem dle celnich
predpisii. Zalovany déle argumentoval tim, Ze pro zafazeni vyrobku byl vazan
zafazenim velmi podobného vyrobku v narizeni Komise (ES) ¢. 455/2007 (bod 5
predkladaciho usneseni).

Predkladajici soud se rozhodl pfedlozit Soudnimu dvoru Evropské unie (déle jen
»doudni dvir®) otazku vykladu kombinované nomenklatury v souladu s ¢l. 267
Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,SFEU®).

Pro dalsi informace ohledné fizeni ptedchazejiciho podani predbézné otazky
Soudnimu dvoru Komise odkazuje na body 1 az 5 ptedkladaciho usneseni. Pro
uplné informace ohledné argumentti vznesenych tucastniky ptivodniho fizeni pred
predkladajicim soudem se odkazuje na body 6 az 15 ptedkladaciho usneseni.

1

Natizeni Komise (ES) ¢. 455/2007 ze dne 25. dubna 2007 o zafazeni urCitého zbozi do
kombinované nomenklatury, Ut. vést. L 109, 26.4.2007, s. 30
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II. PREDBEZNA OTAZKA

Predlozena predbézna otdzka:

wJe treba zbozi oznacované jako ,,Bob Martin Clear 50 mg roztok pro nakapani
na kiizi - spot-on pro kocky* dodavany v pipetach (0,5 ml) obsahujici ucinnou
latku Fipronilum (v jedné pipeté 50 mg) a pomocné latky butylhydroxyanisol
E320, butylhydroxytoluen E321, benzylakolhol a diethylenglykol-monoethyleter,
zaradit do cisla 3004 nebo do cisla 3808 kombinované nomenklatury celniho
sazebniku?“

III. PRAVNI RAMEC

1.1 Narizeni (EHS) ¢. 2658/87

Jak je uvedeno v tivodu vyjadieni, v dobé skutkovych okolnosti (rok 2015) bylo
ucinné natizeni (EHS) ¢. 2658/87, ve znéni provadéciho nafizeni (EU)
¢. 1101/20142. Ustanoveni jeho piilohy I (kombinované nomenklatury) relevantni
v projednavané véci zni ndsledovné:

Priloha I, ¢ast prvni (Uvodni ustanoventi), hlava I (Vieobecnd pravidla):

»A. VSeobecna pravidla pro vyklad kombinované nomenklatury
Zatazeni zbozi do kombinované nomenklatury se fidi t€émito zasadami:

1.  Nazvy tfid, kapitol a podkapitol jsou pouze orientacni; pro pravni ucely
jsou pro zatrazeni smérodatna znéni Cisel a pfislusnych poznamek ke tfidam
nebo kapitolam a nasledujici ustanoveni, pokud znéni téchto cisel nebo
poznamek nestanovi jinak.

3. Zbozi, které 1ze podle pravidla 2 b) nebo z jinych divodl zatadit prima
facie do dvou nebo vice ¢isel, se zafazuje takto:

N 21

obecnéj$im popisem. Jestlize se vSak kazdé ze dvou nebo vice Cisel
vztahuje pouze na Cast materialti nebo latek obsazenych ve smiSeném
nebo slozeném zbozi nebo pouze na cast polozek soupravy (sady)
v baleni pro drobny prodej, povazuji se tato Cisla za stejné specificka ve
vztahu k tomuto zbozi, i kdyZ jedno z nich obsahuje upIn&jsi nebo
presnéjsi popis zbozi;

b) smési, zbozi slozené z riznych materidli nebo zhotovené z rtznych

2

Z predkladaciho usneseni nelze s jistotou dovodit, zda druhé fizeni pfed vnitrostatnimi organy,
béhem néhoz bylo vydano druhé ZISZ (ze dne 17. kvétna 2018, viz bod 3 predkladaciho usneseni),
bezprostfedné navazovalo na prvni fizeni. Proto je mozné, Ze je pro ur¢eni uc¢inného znéni nafizeni
rozhodny Casovy okamzik Zadosti/vydani az tohoto druhého ZISZ. V takovém piipadé by bylo
ucinné nafizeni (EHS) ¢. 2658/87, ve znéni provadéciho natizeni (EU) €. 2017/1925. Obé znéni
jsou vSak ohledné relevantnich ustanoveni uvedenych nize shodna.



komponentli a zbozi v soupravach (sadach) v baleni pro drobny prode;j,
které nelze zaradit podle pravidla 3 a), se zatadi podle materialu nebo
komponentu, ktery jim dava podstatné rysy, je-li mozno takovy
material nebo komponent urcit;

—
[R—

6.  Zarazeni zbozi do polozek a podpolozek ur€itého Cisla je pro pravni ucely
stanoveno znénim téchto polozek a podpolozek a ptislusnych poznamek k
polozkdm a podpolozkdm, jakoz i mutatis mutandis vySe uvedenymi
pravidly, pfiemz se rozumi, Ze srovnavany mohou byt pouze polozky a
podpolozky stejné urovné. Neni-li stanoveno jinak, uplatiuji se pro ucely
tohoto pravidla rovnéz ptislusné poznamky ke tiid¢ a kapitole.*

Priloha I, cast druha (Celni sazebnik), trida VI (Vyrobky chemického priumyslu
nebo pribuznych prumyslovych odvétvi), Kapitola 30 (Farmaceutické vyrobky),
cislo 3004:

,»,3004 Léky (krome zbozi ¢isel 3002, 3005 nebo 3006)
sestavajici ze smiSenych nebo nesmisenych
vyrobku k terapeutickym nebo profylaktickym
ucelim, v odmeétenych davkach (vcetné téch,
které jsou ve forme transdermalnich aplika¢nich
systémtl) nebo upravené ve forme nebo v baleni
pro drobny prode;j

[...]

3004 90 00 — Ostatni bez |—

Priloha I, ¢ast druha (Celni sazebnik), tiida VI (Vyrobky chemického priumyslu
nebo pribuznych primyslovych odvétvi), Kapitola 38 (Riizné chemické vyrobky):

,,Poznamky
1. Do této kapitoly nepatii:
a) samostatné chemicky definované prvky nebo slouceniny, kromé nasledujicich:

[...]
2) insekticidy, rodenticidy, fungicidy, herbicidy, ptipravky proti kliceni a
regulatory rustu rostlin, dezinfekéni prostfedky a podobné vyrobky upravené
tak, jak je popsano v Cisle 3808;
[...]

d) Iéky (¢islo 3003 nebo 3004);

[...]

3808 Insekticidy, rodenticidy, fungicidy, herbicidy,
pripravky proti kliceni a regulatory riistu rostlin,
dezinfekéni prosttedky a podobné vyrobky, v
upraveé nebo baleni pro drobny prodej nebo jako
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pripravky nebo vyrobky (naptiklad sirné pasy,
knoty a svicky a mucholapky)

[...]

— Ostatni
3808 91 —— Insekticidy
380891 10 ——— Na bazi pyrethroidi 6 —
3808 91 20 ——— Na bazi chlorovanych uhlovodikii 6 —
3808 91 30 — —— Na bazi karbamat 6 —
3808 91 40 ——— Na bazi organofosfore¢nych sloucenin 6 —
3808 91 90 ——— Ostatni 6 —

1.2 Naftizeni Komise (ES) €. 455/2007

Prislusna ustanoveni nafizeni Komise (ES) ¢. 455/2007 zni nasledovné:

,.Clanek 1

Zbozi popsané ve sloupci 1 tabulky obsazené v piiloze se zafazuje v ramci
kombinované nomenklatury do kodt KN uvedenych ve sloupci 2 této tabulky.

roztoku, ktery je predkladan ve spreji
(rozpraSovac) pro drobny prode;.

[...]
PRILOHA
Popis zbozi Zatazeni Odtivodnéni
(kéd KN)
(D ) 3)

1. Pripravek ve form¢ alkoholického 3808 91 90 | Zarazeni je stanoveno podle
roztoku, ktery je davkovan v pipetach vseobecnych pravidel 1,3 a)a 6
pro drobny prodej. SloZeni je pro vyklad kombinované
nasledujici: nomenklatury a podle znéni koda

_ fipronil (ISO) 10g KN 3808, 3808 91 a 3808 91 90.
— butylhydroxyanisol 0,02 g Viz také vysvétlivky k HS k ¢islu
(BHA, E 320) 3808 a polozkam 3808 91 az

— Dbutylhydroxytoluen 0,01 g 3808 99.
(BH_T; E321) Pripravek nema terapeutické nebo
— excipient g.8.p. 100 ml profylaktické G¢inky ve smyslu
Ptipravek obsahujici latku s Cisla 3004
insekticidnimi a akaricidnimi G€inky
proti parazitiim, jako jsou blechy,
klistata a vsi. Je ur¢en k vnéjsimu
pouziti pro domaci zvitata (psy a
kocky).
2. Pripravek ve formé alkoholického 3808 91 90 | Zarazeni je stanoveno podle

vseobecnych pravidel 1,3 a)a 6
pro vyklad kombinované
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Slozeni je nasledujici: nomenklatury a podle znéni kodta
_ fipronil (ISO) 025 g KN 3808, 3808 91 a 3808 91 90.

— excipient q.s.p. 100 ml Viz také vysvétlivky k HS k ¢islu
" s 3808 a polozkam 3808 91 az
Ptipravek obsahujici latku s
. A T 3808 99.
insekticidnimi a akaricidnimi G¢inky .
proti parazitiim, jako jsou blechy, Pfipravek nema Ferapeutlcké nebo
klist'ata a v§i. Je ur€en k vn&j§imu profylaktické i¢inky ve smyslu
pouziti pro doméci zvifata (psy a ¢isla 3004.
kocky).

Ptipravek neobsahuje zadné
slozky, které by mu davaly
vlastnosti toaletniho ptipravku
pro zvitata. Proto je vyloucen z
Cisla 3307.

I11.3 Vysvétlivky k harmonizovanému systému (HS)

Vysvétlivky k HS nejsou k dispozici v oficidlnim Ceském znéni. Znéni
vysvétlivek nejvice relevantnich v projednavané véci, ve znéni relevantnim v
rozhodné dobg, jsou proto uvedena niZe v neoficialnim piekladu. Uplné znéni
vysvétlivek HS k ¢islam 3004 a 3808 je uvedeno v anglické a francouzské verzi v
priloze III k tomuto vyjadreni.

Vysvétlivky HS k islu 3004
o]

Toto ¢islo téZ nezahrnuje:

[...]
(e) Insekticidy, dezinfekéni prostfedky atd. cisla 3808, neupravené pro vnitini
nebo vnéjsi pouziti jako 1éCivé pripravky.

[.]3

Vysvétlivky HS k ¢islu 3808:
’ﬂ["']

Toto ¢islo zahrnuje fadu vyrobka (kromé téch, které maji povahu lékd, vcetné
veterinarnich 1ékti — ¢islo 3003 nebo 3004), které jsou urceny ke zniCeni
patogennich zarodkii, hmyzu (komar, mold, mandelinky bramborové, Svabt
atd.), mechi a plisni, pleveld, hlodavct, volné Zijicich ptakid atd. Vyrobky uréené
k odpuzovani skidcti nebo k dezinfekci osiva se zde rovnéz zarazuji.

[...]
Vyrobky ¢isla 3808 Ize rozdélit do nasledujicich skupin:
(I) Insekticidy

3

Vlastni pieklad Komise.
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Insekticidy zahrnuji nejen vyrobky pro usmrcovani hmyzu, ale i ptipravky, které
maji repelentni nebo atraktivni u¢inek. Vyrobky mohou byt v riznych formach,
jako napft. spreje nebo bloky (proti moltim), oleje nebo ty¢inky (proti komartim),
prasek (proti mravenctim), pasky (proti moucham), kyanovy plyn pohlceny v
diatomitu nebo v lepence (proti blecham a v§im).

[.]

Toto Cislo rovnéz zahrnuje vyrobky pro kontrolu roztocii a klistat (akaricidy),
mékkysi (moluskocidy), had’atek (nematocidy), hlodavet (rodenticidy), ptakt
(avicidy) a dalsich skudct (napt. lampreycidy, predacidy).

[.]<8

111.4 Vysvétlivky ke kombinované nomenklature Evropské unie

Vysvétlivky ke kombinované nomenklatute Evropské unie, ve znéni relevantnim
v rozhodné dobé&’, ke kapitole 30 KN obsahuji nasledujici text:

,, VSeobecné vysvétlivky

Oznaceni vyrobku jako 1€k v legislativé Evropské unie (jiné, nez ktera se tyka
specificky zatfazeni do kombinované nomenklatury) nebo v narodni legislativeé
Clenskych statli, nebo v jakémkoli 1ékopise, neni rozhodujicim faktorem, pokud
jde o zarazovani do této kapitoly.*

IV. PRAVNIi ROZBOR

V.1 Sazebni zafazeni dotéeného vyrobku

Obecna judikatura Soudniho dvora k sazebnimu zarazeni zbozi

Uvodem je tieba pripomenout ustalenou judikaturu ohledné zakladnich zasad
sazebniho zarazeni zbozi v ramci KN.

Ze vseobecnych pravidel pro vyklad KN vyplyva, ze pro pravni Ucely jsou pro
zafazeni vyrobkil smérodatna znéni cisla, polozky, jakoz i poznamky ke tfiddm
nebo kapitolam nomenklatury, které jsou pravné zavazné.®

Rozhodujici kritérium pro sazebni zafazeni zbozi je obecné nutno hledat v jeho

objektivnich charakteristikdch a vlastnostech, jak jsou definovany znénim cisla
KN a poznamek ke tiiddm nebo kapitolam.’

Objektivni charakteristiky a vlastnosti zbozi se posuzuji tak, jak se jevi v
okamziku ptedloZeni zboZi k procleni.?

Vlastni pieklad Komise.

Ut. vést. C 76, 3.4.2015, s. 1.

Napt. rozsudky ze dne 12. Cervence 2012, TNT Freight Management (Amsterdam), C-291/11,
EU:C:2012:459, bod 31 a ze dne 12. prosince 2013, HARK Kamin- und Kachelofenbau, C-450/12,
EU:C:2013:824, bod 31.

Napf. rozsudky ze dne 23. dubna 2015, SC ALKA CO SRL, C-635/13, EU:C:2015:268, bod 37; ze
dne 12. unora 2015 Raytek GmbH & Fluke Europe BV, C-134/13, EU:C:2015:82, bod 31 a ze dne
16. ¢ervna 2011, Unomedical, C-152/10, EU:C:2011:402, bod 25.
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Vysvétlivky k HS vypracované Svetovou celni organizaci (World Customs
Organisation (WCO)) piedstavuji dilezité prosttedky k zajisténi jednotného
pouziti tohoto sazebniku a jako takové poskytuji poznatky vyuZzitelné pro jeho
vyklad. Pfispivaji totiz vyznamnym zptisobem k vykladu dosahu jednotlivych
¢isel a polozek sazebniku, i kdyZ nejsou pravné zavazné.’

Podle ustalené judikatury mtize také ucel pouziti vyrobku ptedstavovat objektivni
kritérium pro zafazeni, pokud je inherentni uvedenému vyrobku, pfi¢emz tato
skuteCnost musi byt posouzena v zavislosti na objektivnich charakteristikach
a vlastnostech vyrobku!'’.

Je tieba pfipomenout, ze rozhoduje-li Soudni dvir v fizeni o predbézné otazce ve
veci sazebniho zafazeni, spociva jeho tloha spise v tom, Ze vnitrostatnimu soudu
objasni kritéria, jejichZz uplatnéni umozni posledné¢ uvedenému soudu dotcené
vyrobky spravné zatradit v KN, nez v tom, Ze zafazeni provede samotny Soudni
dvtr, a to pfedevs§im proto, ze k tomu nutné nema k dispozici vSechny potfebné
udaje. Vnitrostatni soud se tak v kazdém ptipad¢ jevi jako vhodnéjsi k provedeni
tohoto zafazeni. Soudni dvir vSak muze vnitrostatnimu soudu v zajmu podani
uzitecné odpovédi v duchu spoluprace s vnitrostatnimi soudy poskytnout vSechny
tidaje, o nichZ ma za to, Ze jsou nezbytné.!!

Podle ustalené judikatury Soudniho dvora ma natizeni o sazebnim zatazeni zbozi
obecnou ptisobnost, jelikoZ se nepouzije jen na urcity hospodaisky subjekt, ale
vSeobecné na vSechny vyrobky totozné stim, jenz byl pfedmétem tohoto
zatazeni'?. P¥i vykladu naiizeni o sazebnim zatazeni zboZi je za icelem uréeni
jeho piisobnosti tfeba mimo jiné piihlédnout k diivodiim v ném uvedenym!3,

Neni-li nafizeni o sazebnim zatazeni zbozi na dotené vyrobky pfimo pouzitelné,
Ize jej za urcitych podminek na tyto vyrobky pouzit analogicky. Analogické
pouziti nafizeni o sazebnim zafazeni zbozi ve vztahu k vyrobklim podobnym tém,
na které se uvedené natizeni vztahuje, podporuje soudrzny vyklad KN jakoz i
rovné zachdzeni mezi subjekty'®. Nafizeni lze pouzit analogicky, pokud jsou
vyrobky, které je tfeba klasifikovat, dostatecné podobné tém, na néz se toto
nafizeni vztahuje.'

Viz napft. rozsudky ze dne 28. ¢ervence 2011, Pacific World Limited, C-215/10, EU:C:2011:528,
bod 40 a SC ALKA CO SRL, C-635/13, citovany vyse, bod 37.

Napf. rozsudky ze dne 13. ¢ervence 2006, Uroplasty, C-514/04, EU:C:2006:464, bod 41 a ze dne
26. dubna 2017, Stryker EMEA Supply Chain Services, C-51/16, EU:C:2017:298, bod 45.

Napft. rozsudky Uroplasty, C-514/04, citovany vySe, bod 42; ze dne 22. prosince 2010, Premis
Medical, C-273/09, EU:C:2010:809, bod 43; HARK Kamin- und Kachelofenbau, C-450/12,
citovany vyse, bod 33, a Stryker EMEA Supply Chain Services, C-51/16, citovany vyse, bod 40.

Viz zejména rozsudky ze dne 5. bfezna 2015, Vario Tek Gmbh, C-178/14, EU:C:2015:152, bod 18;
ze dne 20. kvétna 2010, Data I /0, C-370/08, EU:C:2010:284, bod 24 a ze dne 15. kvétna, Data
1/0, C-297/13, EU:C:2014:331, bod 36.

Napft. rozsudky ze dne 17. kvétna 2001, Hewlett Packard, C-119/99, EU:C:2001:277, bod 19; ze
dne 4. bfezna 2004, Krings, C-130/02, EU:C:2004:122, bod 33 a ze dne 19. unora 2009, Kamino
International Logistics, C-376/07, EU:C:2009:105, bod 63.

Napft. rozsudky Hewlett Packard, C-119/99, citovany vyse, bod 20 a Krings, C-130/02, citovany
vyse, bod 33.

Krings, C-130/02, citovano vyse, bod 35

Kamino International Logistics, C-376/07, citovano vyse, bod 67
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Posouzeni Komise

Predkladajici soud se pta, zda doteny vyrobek Bob Martin Clear 50 mg mé byt
zatazen pod Cislo 3004 (jako 1ék) nebo pod ¢islo 3808 (jako insekticid, pfipadné
akaricid) kombinované nomenklatury.

Obecné informace o cislech 3004 a 3808

Do disla 3004 patii: ,,Léky (kromé zbozi cisel 3002, 3005 nebo 3006) sestavajici
ze smiSenych nebo nesmisenych vyrobkii k terapeutickym nebo profylaktickym
uceliim, v odmeérenych davkach (véetné téch, které jsou ve formé transdermalnich
aplikacnich systéemii) nebo upravené ve formé nebo v baleni pro drobny prodej*.

Podle ustalené judikatury je pro ucely zarazeni vyrobkl do kapitoly 30 KN tieba
zkoumat, zda tyto vyrobky maji jasné definované terapeutické nebo profylaktické
vlastnosti, které maji ucinek, ktery se soustfedi na urcité funkce lidského
organismu, nebo zda mohou byt pouzity pfi prevenci nebo 1é€bé onemocnéni. I
kdyZ dotc¢eny vyrobek nema vlastni terapeuticky ucinek, ale je pouzit pii prevenci
nebo 1écbé nemoci nebo choroby, musi byt povazovan za pfipraveny pro
terapeutické pouziti, pokud je specificky uréen pro takové pouziti.'

Z judikatury vyplyva, ze ucel pouziti vyrobku muize piedstavovat objektivni
kritérium pro zafazeni, pokud je inherentni tomuto vyrobku, pfiCemz tato
inherentni povaha musi byt posuzovana na zakladé objektivnich charakteristik a
vlastnosti vyrobku. Podle judikatury Soudniho dvora miize byt vyrobek, ktery je
z divodu svych objektivnich vlastnosti a vlastnosti jasné¢ urcen k pouziti pro
1ékaiské ucely, zafazen do kapitoly 30 KN.!7

V souladu s vysvétlivkami k HS, ¢islo 3004 mimo jiné nezahrnuje: ,,insekticidy,
dezinfekcni prostredky atd. cisla 3808, neupravené pro vnitini nebo vnéjst pouziti
Jako lecive pripravky™.

Cislo 3808 zahrnuje riizné vyrobky proti $kiideim (insekticidy, rodenticidy,
fungicidy, herbicidy, atd.), dezinfekéni prostfedky a podobné vyrobky, které jsou
nabizeny v Upravé nebo baleni pro drobny prodej, ve formé piipravkit nebo
predméta.

Podle vysvétlivky HS k Cislu 3808: ,,7oto cislo zahrnuje radu vyrobku (kromé
téch, které maji povahu lékii, véetné veterinarnich lékit — cislo 3003 nebo 3004),
které jsou urceny ke zmiceni patogennich zarodki, hmyzu (komdri, moli,
mandelinka bramborova, Svabii atd.), mechii a plisni, plevelii, hlodavcii, volné
se zde rovnéz zarazuji.*

V bodé¢ I) HS k ¢islu 3808 se rovnéz uvadi, ze:

LHInsekticidy zahrnuji nejen vyrobky pro usmrcovani hmyzu, ale i pripravky, které
maji repelentni nebo atraktivni ucinek. Vyrobky mohou byt v riiznych formdach,
Jjako napr. spreje nebo bloky (proti moliim), oleje nebo tycinky (proti komariim),
prasek (proti mravencum), pasky (proti mouchdam), kyanovy plyn pohlceny v
diatomitu nebo v lepence (proti blecham a vsim).*

16" Viz zejména rozsudek ze dne 30. dubna 2014, Nutricia NV, C-267/13, EU:C:2014:277, bod 20 a

TNT Freight Management, C-291/11, citovany vySe, body 40-42

17" Viz zejména rozsudek Nutricia NV, citovany vyse, bod 21
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Klasifikace dotéeného vyrobku

Zalobkyné& v piivodnim fizeni tvrdi, Ze dotéeny vyrobek Bob Martin Clear 50 mg
by mél byt zatazen do stejného Cisla KN jako vyrobek Moxiclear 400 + 100 mg,
tedy 3004, nebot’ oba vyrobky jsou udajné ,,ve vSech smérech totozné* (bod 4
predkladaciho usneseni).

Komise uznava, Ze oba vyrobky se mohou jevit podobnymi z diivodu, Ze jsou
urceny pro zvifata zpravidla Zijici s lidmi v domacnosti postiZzena parazity, jsou
dodévany v podobném provedeni (pipety) a maji stejny zpiisob aplikace (na
kazi).

Mezi obéma vyrobky jsou vSak znacné rozdily, zejména pokud jde o pouzité
ucinné latky, zpiisob jejich piisobeni i druhy parazitd, proti nimz jsou zaméfené.
Tyto rozdily jsou ostatné patrné i z ptredkladaciho usneseni. Podle Komise by
v dusledku téchto rozdilt mély tyto vyrobky byt klasifikovany odlisné.

Pokud jde o pfedmétny vyrobek Bob Martin Clear 50 mg, tento vyrobek vyuziva
ucinnou latku fipronil, je urCen pro kocky, pro oSetfeni napadeni blechami
(usmrceni béhem 24 hodin) a klistaty (usmrceni do 48 hodin nebo tydne).

Utinna latka fipronil je Sirokospektralni insekticid (insekticidni wi¢inek proti
blechadm) a akaricid (akaricidni Gc¢inek proti klistatim nebo roztoctim). I kdyz je
pravda, ze fipronil je kGzi v urcité mite absorbovan do zvifeciho organismu, je
mira této absorpce u kodek velice nizka!'® a jeho ucinek proti parazitim je na této
absorpci nezavisly. Diky tomu, Ze je fipronil rozpustny v tucich, ziistava pomérné
dlouho na kazi, véetné rohové vrstvy (stratum corneum), zivé epidermis a pilo-
sebaceosnich jednotek!® (viz téZ posledni véta bodu 11 predkladaciho usnesent).
Tento fakt vSak nic neméni na tom, ze fipronil u¢inkuje na povrchu zvitete, kde
pouze usmrcuje dotéené vnéjSi parazity, kteti mohou byt pfenaSec¢i rtznych
onemocnéni. To je potvrzeno v dokumentu nazvaném ,.Souhrn tudaji o
ptipravku®, na ktery odkazuje ptedkladajici soud a podle néhoz je vyrobek mimo
jiné popsan jako ektoparazitikum pro lokalni aplikaci, s nizkou mirou absorpce u
kocek, pricemz se nema vtirat do ktize (bod 8 predkladaciho usneseni).

Podle Komise z diivodu tohoto vné&jsiho plisobeni na vnéjsi parazity nelze tvrdit,
Ze se tento vyrobek soustiedi na urcité funkce zvifeciho organismu ¢i ze ma jasné
definované terapeutické nebo profylaktické vlastnosti na zvifeci organismus, ve
smyslu citované judikatury Soudniho dvora. JednoduSe teceno, tento vyrobek
pouze zabiji blechy a klist’ata.

Pokud jde o uidajné preventivni ucinky tohoto vyrobku, Komise je toho nazoru, ze
obecnou prevenci proti riznym moznym nakazdm piendSenym ektoparazity
prostiednictvim zahubeni téchto parazitd na kizi nebo v srsti zvifete nelze
sméSovat s lécebnymi ¢i preventivnimi G€inky, jimiz se vyznacuji vyrobky
spadajici pod cislo 3004 a jez pusobi viici (zpravidla konkrétné indikovanym)
onemocnénim nebo stavim bezprostfedné, nikoli pouze viici jejich prenaSectm.
Komise zde téz poukazuje na to, Ze onemocnéni zpisobené ektoparazity, jako
jsou blechy nebo klistata (napt. boreliéza, viz téz bod 10 piekladajiciho

18

19

Bod 5.2 informaci o produktu dostupnych na https://myhealthbox.eu/en/bob-martin-clear-spot-on-
solution-50mg-for-cats/3349209

Viz napt. popis fipronilu v publikaci Veterinary Toxicology for Australia and New Zealand (2017,
Pages 87-109), dostupné na https://doi.org/10.1016/B978-0-12-420227-6.00008-6
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usneseni), pokud nastane, nelze 1éCit likvidaci téchto paraziti, ale pouze
ptipravky zaméfenymi vi¢i danému konkrétnimu onemocnéni.

Komise mé v tomto ohledu za to, ze pokud by m¢l vyrobek Bob Martin Clear
50 mg byt povazovan za 1¢k ¢isla 3004 KN z divodu jeho delsi pfitomnosti na/v
ktzi ¢i pro jeho nepiimy preventivni ucinek, bylo by pravdépodobné nutné
povazovat za 1ék téz mnoho dalSich repelentnich ¢i insekticidnich ptipravki. Je
obecné¢ znamo, ze se mnohé repelentni piipravky ¢i insekticidni pfipravky
aplikuji na kiizi (napf. repelenty proti komartm ¢i klistatim). Bylo by pak nutné
fadit takové ptipravky mezi 1€ky jen podle toho, do jaké miry pronikaji do kiize a
jak dlouho jsou na ni schopni ptsobit? Komati mohou téz ptenaset nemoci a
repelentni pfipravek tedy mtze v disledku (neptfimo) zamezit nemocem, které
komafi prenaseji. Bylo by pak nutné takovy repelentni pfipravek proti komarim
povazovat za 1ék majici preventivni U¢inek ve smyslu judikatury Soudniho
dvora? Komise ma za to, ze je tfeba na tyto otazky odpovédéet negativne.

Pokud jde o vyrobek Moxiclear 400 + 100 mg, tento obsahuje ulinné latky
imidakloprid (100 g/1) a moxidektin (25 g/1), nikoli fipronil. Je uren pro psy
trpici nebo ohrozené smiSenymi parazitickymi infekcemi vnitiniho nebo vnéjsiho
charakteru (bod 14 predkladaciho usnesenti).

Utinna latka Imidakloprid je antiparazitikum G&inné proti larvam blech a
dospélym blecham a pti dermalni aplikaci ptisobi podobné jako fipronil — tedy
plsobi v kiizi zvifete a do téla zvifete se téméf neabsorbuje.”

Avsak dalsi uCinna latka moxidektin je antiparazitikum ucinné proti mnohym
vnéj§im 1 vnitinim parazitim, mimo jiné parazitim napadajicim krevni ob¢h,
trdvici soustavu nebo plice (napf. proti larvdm vlasovce psiho (Dirofilaria
immitis) Ci gastrointestinalnim a plicnim nematodim (hlisticim)), které se
absorbuje k0zi do téla, pfiCemZz se u psi dosahuje maximalni koncentrace
v plazmé ptiblizné 4 az 9 dni po oSetfeni. Po absorpci pies kizi se moxidektin
distribuuje do celého téla a je z plazmy pomalu eliminovan, coZ se projevuje
detekovatelnou koncentraci moxidektinu v plazmé po dobu jednoho mésice 1écby.
Vysledkem 1é¢by je paralyza paraziti nasledovana jejich tthynem a/nebo
vypuzenim parazita. !

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze na rozdil od Bob Martin Clear 50 mg se Moxiclear
400 + 100 mg diky putsobeni jedné ze svych ucinnych latek zaméifuje na
specifické funkce zvitete a phsobi proti konkrétnim onemocnénim. Obsahuje
ucinnou latku, ktera se rozvadi do celého téla zvifete a pisobi i proti vnitinim
parazitim, ktefi jsou pfimymi ptivodci onemocnéni organti. Vzhledem ke svym
specifickym ucinkiim v téle zvitete je tedy tieba tento vyrobek povazovat za 1€k
¢isla 3004 a ne za vyrobek ¢isla 3808.

Pokud jde o argument zalobkyné v ptivodnim fizeni, ze Moxiclear 400 + 100 mg
byl zatazen v Ceské ZISZ (¢. CZ BTI 31/078442/2018-580000-04/01, ptiloha II
k tomuto vyjadieni) do podpolozky 3004 90 00, aniz by byly pfezkoumany jeho

20

21

Viz popis imidaklopridu v publikaci Veterinary Toxicology for Australia and New Zealand (2017,
Pages 87-109), dostupné na https://doi.org/10.1016/B978-0-12-420227-6.00008-6 a v NOAH
Compendium dostupném na https://www.noahcompendium.co.uk/?id=-471512, v ¢estiné viz body 5.1 a
5.2 ,SPC dokument“ ke stahnuti na: http:/www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/registrace-
vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp/detail-pipravku-vip?1d=0910£7c¢7814067ae.

Viz popis Moxiclearu v NOAH Compendium dostupném na Hittp://www.noahcompendium.co.uk/?id=-

471512, v Cesting viz. body 5.1 a 5.2 ,,SPC dokument* ke stahnuti na: http:/www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-
schvalovani/registrace-vlp/seznam-vlp/aktualne-registrovane-vlp/detail-pipravku-vip?1d=0910f7¢7814067ae
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profylaktické nebo terapeutické ucinky (bod 4 predkladaciho usneseni), neni
jasné, na ¢em se tento argument zaklada. Objektivni charakteristiky a vlastnosti
vyrobku mohly byt posuzovany na zaklad¢ vlastnosti jeho u¢innych latek, které
byly ¢eskym organlim znamé. Piipravek velice podobny Moxiclearu byl do Cisla
3004 zatazen naptiklad i v némecké ZSIS z roku 2018 (ref. DE BTI 59687/18-1,
ptiloha IV k tomuto vyjadteni), kde je navic vysvétleno, Ze jej nelze zaradit pod
¢islo 3808 kvili jeho vnitinimu ucinku.

Naproti tomu stejné ¢i obdobné vyrobky vyrobku Bob Martin Clear 50 mg byly
zafazeny do ¢isla 3808 minimaln€ ve dvou dalSich clenskych statech (FR-PRO-
2012-000018, FR-RTC-2015-006087, FR-RTC-2015-006933, ZISZ ¢. SI
2013/0019, ¢. ST 2013/0020, ¢. SI 2013/0021, ¢. SI 2013/0022, ¢. SI 2013/0023,
viz body 12 a 13 predkladaciho usneseni). Téz WCO zaradilo obojek pro psy z
plastii, impregnovany insekticidem a akaricidem, k ochrané psii pred blechami a
klistaty do cisla 3808 (stanovisko k sazebnimu zatazeni 380891/3); pod stejné
¢islo byl zatazen i pripravek pro oSetreni vs§i na pokozce hlavy (stanovisko
k sazebnimu zatazeni 380891/2).

V neposledni fad¢ je Bob Martin clean 50 mg vyrobcem inzerovan jako vyrobek
»Chranici vase domdci zvire a vas domov, coz je nezbytné, kdyz je v domacnosti
95 % blech, zatimco na zvireti pouze 5%, ktery doplitkové plisobi ,,ve vasem
domoveé, pricemz brani rozvoji blesich vajicek, larev a kukel a jakékoli pripadné
opétovné infestaci“*. Zda se tedy, ze vyrobek neni ani vyrobcem povazovan za
1€k majici terapeuticky ¢i profylakticky ucinek ve smyslu vyrobkii ¢isla 3004.
Tento vyrobek se ve skuteCnosti spise jevi jako ochrana zvitat a prostfedi okolo
zvitete proti Sifeni dotCenych vnéjsich parazitl, tedy spiSe jako insekticid nez 1ék.

Koneéné skute¢nost, ze predmétny vyrobek byl schvalen k uvedeni na trh jako
veterinarni 1é¢ivy ptipravek, nema rozhodujici vliv na jeho sazebni zatazeni.

Narizeni (EU) 2019/6 o veterindrnich lécivych piipraveich® sleduje odlisné cile
od cilt KN. Podle judikatury Soudniho dvora za ti¢elem zachovani soudrznosti
mezi vykladem KN a HS, kterou je zaklada mezinarodni umluva, jejiz je Unie
smluvni stranou, nemize mit skutenost, ze vyrobek je v Unii registrovan jako
veterinarni 1éCivy pfipravek, rozhodujici vyznam pro posouzeni, zda tento
vyrobek spada do kategorie ,,1éky** ve smyslu ¢isla 3004 KN.>*

Tuto judikaturu odrazi i vSeobecna vysvétlivka ke kapitole 30 KN (viz
vysvétlivky ke kombinované nomenklatufe Evropské unie), kterd uvadi:
»Oznaceni vyrobku jako lék v legislative Evropské unie (jiné, nez ktera se tyka
specificky zarazeni do kombinované nomenklatury) nebo v narodni legislativé
Clenskych statit, nebo v jakémkoli lékopise, neni rozhodujicim faktorem, pokud
jde o zarazovani do této kapitoly.

Pro tplnost Komise uvadi, ze podnétem pro piijeti narizeni Komise (ES)
¢. 455/2007, bodu 1 ptilohy, byl produkt Frontline uvedeny v bodech 11 a 12
predkladaciho usneseni. V bodé 1 pfilohy tohoto nafizeni se uvadi, ze vyrobek

22
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Viz https://www.bobmartin.co.uk/our-brands/brand-article-pages/bob-martin-clear-plus/

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterinarnich
1é¢ivych piipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES, UF. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43

Podobné viz rozsudek ze dne 15. prosince 2016, LEK, C-700/15, EU:C:2016:959, body 32 az 36.
Stejné tak Soudni dvur postupuje v ptipadé celniho zafazeni vyrobkd, které podle jinych pravnich
predpistt Unie mohou byt klasifikovany jako zdravotnické prostfedky (rozsudek ze dne 4. bfezna
2015, Oliver Medical, C-547/13, EU:C:2015:139, bod 53) nebo potraviny (rozsudek ze dne 28.
dubna 2016, Oniors Bio, C-233/15, EU:C:2016:305, body 52 az 56).
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obsahuje fipronil a ze se jedna o: ,,/p]Fipravek obsahujici latku s insekticidnimi a
akaricidnimi ucinky proti parazitiim, jako jsou blechy, klistata a vsi. Je urcen
k vnejsimu pouziti pro domdci zvirata (psy a kocky).” Natizeni jej zatazuje do
podpolozky 3808 91 90 jako insekticid, nebot uvedeny pfipravek nema
terapeuticky nebo profylakticky ucinek ve smyslu ¢isla 3004. Z téchto informaci
o sloZeni a urceni vyrobku vyplyva, Ze je velice podobny vyrobku jako Bob
Martin Clear 50 mg a proto se Komisi jevi, Ze by se proto toto nafizeni mélo
pouzit analogicky téz na vyrobek Bob Martin Clear 50 mg.

V tomto ohledu nelze potvrdit domnénku pifedkladajiciho soudu, Ze vyrobky
zatfazené do narizeni Komise (ES) ¢. 455/2007 plsobi pouze jednorazove a Ze se
v organizmu zadnym zptsobem neusazuji (bod 25 predkladaciho usneseni). Podle
dostupnych informaci je fipronil takova uc¢inna latka, ktera je na kizi pfitomna
delsi dobu® po jeji aplikaci a nedé se tedy tvrdit, Zze produkty, které ji obsahuji,
pusobi jednorazove.

Na zékladé vSeho vySe uvedené¢ho Komise uzavira, Ze v souladu s inherentni
povahou produktu Bob Martin Clear 50 mg, ktera je posuzovana na zakladé
objektivnich vlastnosti vyrobku a vlastnosti popsanych vyse, by tento vyrobek
m¢él byt zafazen jako insekticid do podpolozky 3808 91 90, nebot’ nema jasné
definované terapeutické nebo profylaktické vlastnosti, které maji ucinek, jez se
soustiedi na urcité funkce zvifeciho organismu, a ani neni specificky uréen pro
terapeutické pouziti (1é¢bu ¢i prevenci) ve smyslu judikatury Soudniho dvora.
Tento vyrobek proto nemuze byt povazovan za ,,1ék“ ve smyslu ¢isla 3004.

V.ZAVER

Komise navrhuje, aby Soudni dvir na otazky predkladajiciho soudu odpoveédél
nasledovné:

., Vyrobek oznaceny jako ,,Bob Martin Clear 50 mg roztok pro nakapani na kizi-
spot-on pro kocky“, dodavany v pipetach (0,5 ml) obsahujici ucinnou ldtku
Fipronilum (v jedné pipete 50 mg) a pomocné latky butylhydroxyanisol E320,
butylhydroxytoluen E321, benzylakolhol a diethylenglykol-monoethyleter, je
treba zaradit do c¢isla 3808 kombinované nomenklatury celniho sazebniku.

Jan HRADIL Magda SALYKOVA

Zmocnénci Komise
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Viz napt. popis fipronilu v publikaci Veterinary Toxicology for Australia and New Zealand (2017,
Pages 87-109), dostupné na https://doi.org/10.1016/B978-0-12-420227-6.00008-6






