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                                                                   Особа 1

                                                                   митниця


Рішення на скаргу Особа 1 від 28.09.2026 № 28/09

Державна митна служба України розглянула скаргу Особа 1 від 28.09.2026 № 28/09 (вх. Держмитслужби № 32516/13/1 від 29.09.2026) щодо скасування рішення щодо класифікації товарів митниці від  (далі - Рішення).
В Україні класифікація товарів здійснюється згідно з Українською класифікацією товарів зовнішньоекономічної діяльності (далі – УКТЗЕД).
Відповідно до статті 67 Митного кодексу України (далі – Кодекс) 
УКТЗЕД складається на основі Гармонізованої системи опису та кодування товарів (далі – ГС) та затверджується законом про Митний тариф України. 
Законом України від 19 жовтня 2022 року № 2697-IX «Про Митний тариф України», що набрав чинності 1 січня 2023 року, затверджена УКТЗЕД, побудована на версії ГС 2022 року.
З метою забезпечення єдиного тлумачення і застосування УКТЗЕД в Україні запроваджено Пояснення до УКТЗЕД, побудовані на основі Пояснень до ГС версії 2022 року та Пояснень до Комбінованої системи Європейського Союзу і затверджені наказом Держмитслужби від 14.12.2022 № 543 (далі – Пояснення до УКТ ЗЕД).
Класифікація товарів згідно з УКТ ЗЕД здійснюється із застосуванням Основних правил інтерпретації УКТ ЗЕД (далі – ОПІ).
За митною декларацією від  Особа 1 (декларант) заявлено до митного оформлення товар № 1 «Вироби медичного призначення для застосування в процедурах допоміжних репродуктивних технологій (ДРТ) при лікуванні безпліддя. Культуральні середовища для вирощування чи підтримування життєдіяльності людських клітин: Hyaluronidase;Середовище Гіалуронідаза 80Од/мл, 6х1мл, тм SAGE, ART-4007-A -5уп.» (далі – Товар) за кодом 3821 00 00 90 згідно УКТ ЗЕД. 
Відповідно до рішення щодо класифікації товару митниці  Товар класифіковано за кодом 3507 90 90 00 згідно УКТ ЗЕД.  
Згідно з поясненнями до товарної позиції 3821 «Середовища культуральні» до цієї товарної позиції включаються готові суміші, призначені для вирощування або підтримання життєдіяльності мікроорганізмів, а також рослин, людських чи тваринних клітин. Таким чином, визначальною характеристикою товарів товарної позиції 3821 є їх призначення як культуральних середовищ, тобто здатність забезпечувати вирощування або підтримання життєдіяльності відповідних мікроорганізмів чи клітин. 
Відповідно до назви товарної позиції 3507 УКТ ЗЕД до неї включаються ферменти; ферментні препарати, не включені до інших товарних позицій. Згідно пояснень до товарної позиції 3507 ферменти являють собою органічні речовини, вироблені живими клітками, вони ініціюють і регулюють специфічні хімічні реакції всередині чи зовні живих клітин, причому хімічна структура самих ферментів не зазнає яких-небудь змін. Гіалуронідаза згідно інформації з відкритих джерел Інтернет є ферментом, який каталізує розщеплення (деградацію) гілауронової кислоти до дрібних фрагментів (тетра-тадисахаридів). Основна сфера застосування естетична косметологія та загальна медицина.
За поданими документами Товар має найменування Hyaluronidase, 80 U/mL in HEPES-HTF, виробник CooperSurgical. Відповідно до SDS-SAGE-16-EN Товар є багатокомпонентним водним ізотонічним розчином, до складу якого входять, зокрема, гіалуронідаза з активністю 80 U/mL, натрію гідрокарбонат, EDTA, гентаміцину сульфат, L-аланіл-L-глутамін, таурин, натрію лактат, натрію піруват, людський сироватковий альбумін, HEPES, феноловий червоний та інші компоненти.
За документацією виробника, наведеною у матеріалах, ART-4007-A використовується у процедурах IVF/ICSI для видалення клітин кумулюса з ооцита перед проведенням інтрацитоплазматичної ін'єкції сперматозоїда.
Таким чином, конкретна технологічна функція готового препарату полягає у ферментативній обробці ооцита із застосуванням гіалуронідази.
Видалення клітин кумулюса з ооцита не є тотожним розвитку або підтриманню життєдіяльності клітин, що є визначальною характеристикою для класифікації у товарній позиції 3821.
Сам факт використання ART-4007-A у сфері IVF не визначає його код. Визначальним є конкретна функція препарату в технологічному процесі. Якщо препарат вводиться на етапі, коли необхідно ферментативно видалити клітини кумулюса з ооцита, то його безпосередня функціональна дія полягає у ферментативному розщепленні відповідного субстрату. Це відрізняється від середовища, основна функція якого полягає у забезпеченні умов для культивування та підтримання життєдіяльності клітин.
Згідно офіційної інструкції виробника (IFU) Товар ART-4007-A називається: “Hyaluronidase 80 U/mL in HEPES-HTF with 5 mg/mL HSA”; а  в розділі опис продукту зазначено: «Гіалуронідаза – це фермент, присутній у високій концентрації в акросомі сперматозоїдів більшості ссавців. Вона спорадично атакує гексозамінідний зв'язок гіалуронової кислоти, глікозаміноглікан, що утворює позаклітинну матрицю, яка утримує кумулюсні клітини разом».
Пояснення до товарної позиції 3821 вказують на суміші, у яких можуть живитися і розмножуватися бактерії, грибки, мікроби, віруси та клітини рослин, тварин або людини. Отже, для 3821 істотним є те, що готовий продукт виконує функцію середовища, в якому клітини можуть підтримувати життєдіяльність або розвиватися.
В матеріалах щодо ART-4007-A наведене інше безпосереднє призначення — ферментативне видалення клітин кумулюса з ооцита перед ICSI. Така технологічна операція не є вирощуванням клітин та не є підтриманням їх життєдіяльності як основною функцією препарату.
Тому посилання лише на те, що HEPES-HTF є компонентом середовища, не відповідає юридичному тексту позиції 3821. 
Товарна позиція 3507 охоплює не лише індивідуальні ферменти, а й готові ферментні препарати.
У документації виробника товар прямо ідентифікований як Hyaluronidase із зазначенням конкретної ферментативної активності — 80 U/mL. Це є об'єктивною характеристикою товару, що підтверджує наявність у готовому продукті функціонально активного ферменту.
Виробник CooperSurgical у документації на ART-4007-A характеризує гіалуронідазу як фермент. У SDS зазначено Hyaluronidase, 80 U/mL, а також наведено її походження та інші характеристики.
Отже, гіалуронідаза в водному розчині відіграє основну складову, наявність буферного/середовищного компонента не виключає готовий ферментний препарат із товарної позиції 3507 УКТ ЗЕД.
Регламент Комісії (ЄС) №884/2011 класифікував «Фермент дезоксирибонуклеаза з діапазоном активності від 10 000 до 25 000 одиниць/мг у водному буфері для зберігання з рН 6,5. Продукт виставлений на роздрібний продаж для лабораторного використання в полімеразно-ланцюговій реакції зі зворотною транскриптазою (ЗТ-ПЛР)» за кодом CN 3507 90 90. У мотивувальній частині прямо зазначено, що форма препарату дозволяє зберігати активність ферменту, а з урахуванням складу товар вважається prepared enzyme у розумінні товарної позиції 3507.
Регламент Комісії (ЄС) №884/2011 слід використовувати саме як підтвердження принципу, що наявність середовища/буфера не є автоматичною підставою для класифікації подібних товарів в товарній позиції 3821 згідно УТКЗЕД.
З огляду на сукупність об'єктивних характеристик Товару, його склад, форму представлення та функціональне призначення Товар класифікується за кодом 3507 90 90 00 УКТЗЕД.
Таким чином, відповідно до пункту 3 частини першої статті 265 Кодексу за результатами розгляду скарги Особа 1 Держмитслужбою залишено скаргу без задоволення. Також інформуємо, що відповідно до приписів частини першої статті 24 Митного кодексу України рішення, дії або бездіяльність митних органів можуть бути оскаржені до суду. 
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