Informace Celniho uiadu pro Ustecky kraj

Stanovisko ve véci prodeje potravinovych dopliki stravy ve formé bylinnych
tinktur, bylinnych kapek nebo bylinnych extraktii s obsahem lihu nad 15 % obj.
ve vztahu k zakonu ¢. 307 /2013 Sb., o povinném znaceni lihu

Informace ohledné vyroby, distribuce a prodeje vyse uvedenych dopliikii stravy
ve vztahu k zakonu ¢. 455/1991 Sb., Zivnostenského zakona, v platném znéni

Ke znéni zdkona platnému dne: 14. 3. 2014
Ke znéni zdkona tc¢innému od: 1. 12. 2013
Dopliluje/méni predchozi zverejnéna stanoviska: 3263-4/2014-900000-231

Dovolujeme si informovat o vysledku jednani zastupcti Generalniho reditelstvi cel (dale jen
,GRC), Ministerstva zdravotnictvi CR (dale jen ,MZd“) a Ministerstva zemédélstvi CR (dale jen
»,MZe"), ve véci mozného zjednodusSeni postupu, jak prokazat ze strany subjektd terapeutické
nebo profylaktické ucinky jimi vyrabénych/dovazenych dopliki stravy ve formé bylinnych
tinktur, bylinnych kapek nebo bylinnych extrakti (dale jen ,bylinné kapky*), které jsou jednim z
nezbytnych predpokladl pro sazebni zarazeni potravinovych doplikd do kdédu nomenklatury
3004 Harmonizovaného systému (dale jen ,HS") jako 1ék.

MZd nabidlo spolupraci ohledné prokazovani terapeutickych nebo profylaktickych ucinki
bylinnych kapek, kdy zvaZovalo moZnost vystavovat dokument, v némZ s odkazem na
relevantni odborné ¢i védecké studie by byly potvrzeny terapeutické nebo profylaktické
ucinky dotyénych piipravki. GRC presné vyspecifikovalo tidaje, které by bylinné kapky &isla
3004 HS musely obsahovat na etiketé, obalu nebo v doprovodnych uzivatelskych pokynech a
které vyplyvaji ze znéni doplitkové poznamky 1 ke kapitole 30 Spole¢ného celniho sazebniku EU
(dale jen ,celni sazebnik").

Na zakladé téchto podminek ovSem MZd usoudilo, Ze vySe zminény dokument potvrzujici v
potfebném rozsahu prokazani terapeutickych nebo profylaktickych uc¢inkd nemitize vydat a o
jeho vydavani jiZz ani nezvazuje. Dlivod je piredevsim ten, Ze piredmétné bylinné kapky nemohou
naplnit ustanoveni doplnkové poznamky 1 ke kapitole 30 bodu a) celniho sazebniku, tzn. na
etiketé, obalu nebo doprovodnych uzivatelskych pokynech nemiiZze byt uvedena konkrétni
nemoc ¢i onemocnéni nebo symptomy (klinické ptiznaky), které se projevuji ve spojeni s
konkrétni nemoci ¢i zdravotnim stavem, pro které jsou bylinné kapky pouZity (vymezeni
patofyziologickych dusledkd, které nejsou jasné definovany, neni pro tyto ucely dostatecné).
MZd ve svém vyjadieni dale uvedlo, Ze predmétné bylinné kapky jsou potravinami a potraviny
nejsou primarné urceny k léceni, a tudiZ v oznaceni nelze uvaddét odkazy na onemocnéni nebo
klinické priznaky.



Predmétné bylinné kapky by tak mohly byt zarazeny do cisla 3004 HS pouze za
predpokladu, Ze budou spliiovat znéni tohoto ¢isla, tzn. musi mit prokazatelné terapeutické nebo
profylaktické ucinky a budou naplnovat ustanoveni doplnkové poznamky 1 ke kapitole 30
celniho sazebniku, tzn. na etiketé, obalu nebo v doprovodnych uzivatelskych pokynech
(pribalovém letaku nebo jiném dokumentu, ktery je soucasti vyrobku) bude uvedeno:

a) konkrétni nemoci ¢i onemocnéni nebo symptomy (klinické priznaky), které se
projevuji ve spojeni s konkrétni nemoci ¢i zdravotnim stavem, pro které ma byt vyrobek
pouzit (vymezeni patofyziologickych diisledkt, které nejsou jasné definovany, neni pro
tyto ucely dostatecné);

b) koncentrace aktivni latky nebo latek obsazenych ve vyrobku, pricemz aktivni latkou se
rozumi v piipadé predmétnych bylinnych pripravki rostlinny vytazek (uvedeni
mnozstvi a druhu pouzitych rostlin nebo jejich ¢asti neni pro tyto ucely dostatecné);

c) davkovani (denni davka);

d) zpusob pouZiti (zplsob, cesta, forma podani, doba trvani 1écby ma-li byt omezena).

V pripadé, Ze bylinné kapky obsahujici etanol v mnozstvi prevysSujicim 0,5 % obj. nebudou
spliiovat vysSe uvedené podminky pro zarazeni do ¢isla 3004 HS, zaradi se na zakladé niZe
uvedeného do ¢isla 2208 HS.

Dopliiky stravy ve formé bylinnych kapek s obsahem etanolu prevysSujicim 0,5 % obj. se zatrazuji
do c¢isla 2208 celniho sazebniku na zakladé VSeobecného interpretacniho pravidla 1 pro vyklad
kombinované nomenklatury, pozndmky 3 ke kapitole 22, znéni vysvétlivek k
Harmonizovanému systému (dale jen ,HS“) a k ¢islu 2208 a vysvétlivek ke Kombinované
nomenklature (dale jen ,KN“) ke kapitole 22. Argumentace, Ze predmétné dopliiky stravy nelze
povaZzovat za ,lihové napoje“, je ve smyslu nomenklatury celniho sazebniku a pravidel pro
sazebni zarazovani zbozi nespravna a to z nasledujicich diivod.

Poznamka 3 ke kapitole 22 stanovi: ,Pro ucely cisla 2202 se vyrazem ,nealkoholické ndpoje”
rozumeéji ndpoje, jejichZ objemovy obsah alkoholu nepiesahuje 0,5 % obj. alkoholické ndpoje se
zarazuji podle druhu do cisel 2203 aZ 2206 nebo 2208.“

Vysvétlivky k HS k ¢islu 2208, pod bodem 16 jednoznacné uvadi, Ze do tohoto cisla patfi ,Lihové
ndpoje, nékdy oznacované jako ,potravinové dopliiky”, uréené k udrZovdni organismu v dobrém
zdravotnim stavu nebo v dobré pohodé, Mohou byt napriklad, zaloZeny na rostlinnych vytaZcich,
ovocnych koncentrdtech, lecitinech, chemikdliich atd. a obohacené o vitaminy nebo slouceniny
Zeleza.“ 7 uvedeného je ziejmé, Ze i potravinovy doplnék je mozno ve smyslu nomenklatury
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celniho sazebniku povaZovat za ,lihovy napoj“ ¢isla HS 2208.

Vysvétlivky ke KN ke kapitole 22, vSeobecné vysvétlivky, uvadi ,Do této kapitoly patii - v pripade,
Ze nejde o léky, - tonické pripravky, které i kdyZ se berou v malych mnoZstvich, napriklad po IZicich,
jsou vhodné pro primou spotiebu jako ndpoje. Nealkoholické tonické pripravky, které je ti'eba pred
pouZitim rozredit, nepatri do kapitoly 22 (obvykle Cislo 2106).“ Z uvedeného je ziejmé, Ze zatrazeni

potravinovych dopliikii do navrhovaného ¢isla 2106 by bylo mozné pouze v ptipadé, Ze by se



jednalo o pripravky nealkoholické, které je potieba pred pouzitim rozredit. OvSsem v pripadé
alkoholickych pripravkil je nutnost redéni ¢i konzumace po kapkach zcela irelevantni a takové
pripravky se zatazuji do ¢isla HS 2208 vzdy.

Na zarazeni predmétnych doplnki stravy obsahujicich etanol je mozno podpirné analogicky
vyuzit rovnéz narizeni Komise (ES) ¢. 160/2007 a ¢. 1114/2006 o zarazeni urcitého zbozi do
kombinované nomenklatury. Z uvedenych narizeni je ziejmé, Ze i vyrobek sestavajici z
rostlinnych ¢i bylinnych vytazkd majici charakter potravinového dopliiku obsahuje-li etanol a je
uzivany v malém mnozstvi (¢ajova 1zicka, po kapkach, natedény) se zarazuje do cisla HS 2208,
jelikoz ve smyslu nomenklatury celniho sazebniku se jedna ,lihovy napoj“ tohoto Cisla.

Skute¢nost, Ze je vyrobek oznacen jako ,potravinovy doplnék“ ¢i ,doplnék stravy“, je pro
ucely sazebniho zarazeni zcela irelevantni. Ani jedno z ¢isel HS (2106 ¢i 2208) ve svém znéni
tento pojem neuvadi.

Informaci o vydavani nezavaznych vyjadieni k sazebnimu zarazeni zbozi (NVSZ) a
stanovisek k sazebnimu zarazeni zboZi (SSZ) je mozno ziskat prostiednictvim formulaie v
aplikaci elektronické evidence nezdvaznych vyjadfeni a stanovisek (EENVS), kterou je
moZno nalézt na adrese
http://www.celnisprava.cz/cz/clo/sazebni-zarazeni-zbozi/Stranky/default.aspx

Na zakladé cetnych dotazti, zda je nezbytné disponovat koncesi pro predmét podnikani , Vyroba
a tprava kvasného lihu, konzumniho lihu, lihovin a ostatnich alkoholickych ndpoji (s vyjimkou
piva, ovocnych vin, ostatnich vin a medoviny a ovocnych destildti ziskanych péstitelskym
pdlenim) a prodej kvasného lihu, konzumniho lihu a lihovin“ dle Ptilohy ¢. 3 zakona ¢. 455/1991
Sb., Zivnostenského zakona (déle jen ,ZZ“), v platném znéni, v ptipadé vyroby, distribuce a
prodeje potravinovych doplikl stravy ve formé bylinnych tinktur, bylinnych kapek nebo
bylinnych extraktii s obsahem lihu, sdélujeme nasledujici.
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Vzhledem k tomu, ze doplnky stravy ve smyslu § 2 zakona ¢ 110/1997 Sb, o
potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozdéjsich predpist, ve formé bylinnych tinktur, bylinnych kapek nebo bylinnych extrakti
s obsahem lihu nejsou lihem, lihovinou ani ostatnim alkoholickym napojem, neni nutné v ramci
podnikatelské cinnosti disponovat koncesi pro predmét podnikani ,Vyroba a tiprava kvasného
lihu, konzumniho lihu, lihovin a ostatnich alkoholickych ndpojii (s vyjimkou piva, ovocnych vin,
ostatnich vin a medoviny a ovocnych destildtii ziskanych péstitelskym pdlenim) a prodej kvasného
lihu, konzumniho lihu a lihovin® dle Ptilohy €. 3 77.

Pies vySe uvedené jsou osoby, které tyto vyrobky vyrabi, dovazeji nebo prodavaji, povinny se

ridit prisluSnymi ustanovenimi zakona ¢. 307/2013 Sb., o povinném znaceni lihu, v platném
znéni, a to v€etné napft. registrace a sloZeni kauce.


http://www.celnisprava.cz/cz/clo/sazebni-zarazeni-zbozi/Stranky/default.aspx

