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Rozhodnuti o odvolini proti opatieni d. P180-10285/13/C
ze dne 2. 12. 2013

Inspektor6t Statnl zemed6bk6 a potravin6igk€ inspekce v Praze, osobou lng. Petra Cuhry,
feditele inspoktor6tu, v6cne pfislugny podle S 5 odst. 5 zekona 6. 146/2002 sb., o stetnt
zemEdelske a potEvinSfske inspekoi, ve zn6nl pozddjstch piedpiso (dele jen ,,zekon o
SZPI"), rozhodl postupem podle S 5 odst. 5 z,kona o SZPI o odvolanl PRAGoN s. r. o., se
sldlem lmrychova 883, 143 o0 Praha 4, le 26454238 (d6le jen ,,kontrolovana osoba"),
zastoupen Ing. Jiiim Plickou, bytem Jince, Cenkov 66 (ddle jen ,,z6stupce"), proti opatfenl
e. P 180-'10285/13/C ze dne 2. 12.2013, kter6 kontrolovanA osoba prostiednictvim sv6ho
z6stupce zaslala na inspektor6t Statni zemddblskd a potravin6fsk6 inspekce (dAle jeh
'SZP|") v Pfaze dne 5. 12.20'13, takto:

opatieni d. P 180-'1028 5113lC ze drle 2. tZ. 20t 3 se zru$u;e a lizeni se zastavule

OdiYodn6ni:
Dne 2. 12.2013 byla ze strany SZPI provedena kontrola v provozovnd kontrolovan6 osoby
na adrese Ddlnickd 1020154, 170 00 Praha. Kontrola byla provedena na zeklade podn€tu
z Ministerstva zdravotnictvi CR se zamdienlm na potravinu s nSzvem CORIOLUS.
V katalogu potravin nov6ho typu (CAFAB) byla zvelejndna slo:ka Coriolus versicolor,
pfidemZ tato slozka m6la status'X"- tzn,, 2e nebyla dolozena historie pouziti pfed 15. 5.
1997 v ZAdnem 6lenskem st6tu EU. Pfed uvedenfm na trh EU je nutn6 posouzenl
bezpednosti dle naFizeni d. 258/1997. V dobd kontroly dne 2. 12. 2013 bylo zjistdno uv6ddnl
do obehu potraviny s obchodnlm ndzvem CORIOLUS - l\,4RL, Coriolus versicolor, outkovka
pestra, doplndk stravy, balenl 90 ks tablet tj. 66.49, i. Safte 13D1BA, datum minim6lnl
trvanlivosti 18-4-20'16, zeme pivodu Velki Brit6nie, prodavajlct PRAGON s.r.o,, lmrichova
883, 143 00 Praha 4, hodnocen6 mnozstvi 40 balenl. Na obale uvedene potraviny bylo ve
"Slo:eni" uvedeno:
"outovka pestrd (biomasa), mikrokrystalicka celul6za (pojivo), oxid klemieity (zm6kdovadlo),



rostlinny stearan hofednaty (protisp6kav6 l6tka), rostlinn6 kyselina slearove (zvlheovaci
l6tka)".
Z uveden€ho vyplyv6, Ze jednou ze sloZek uvedeneho doplhku stBvy byla outovka pestra
tj. Coriolus versicolor. V pn:rbehu kontroly byl vystaven Protokol o odb6ru vzorku a posudek
na potraviny a vtrobky hodnocend na mist6 i. P180-'10285/13/801. Bylo shleddno,
ie kontrolovan6 osoba uv6d6la do obdhu doplndk stravy, jehoz souaSstl byla slozka Coriolus
versicolor, kterd m6 v katalogu potravin nov6ho lypu - CAFAB status'X", a tlm kontrolovane
osoba porusila ustanoveni S 11 odst.2 plsm. b) bodu 2 z6kona t. 110/1997 Sb., o
potravin6ch a tabdkovych virobcich a o zm6ne a doplndni ndktenich souvisejlcich zekon0,
ve zneni Udinn6m v dobd kontroly, nebof provozovalel potravin6isk6ho podniku je povinen
zajistit, aby uv6ddl do obdhu potraviny noveho typu jine ne, rovnocennd pouze na z6klad6
souhlasu vydandho podle bldnku 4 pfimo pouzitelneho piedpisu Evropskych spolecenstvi
upravujlciho potraviny nov6ho typu.
Na zaklade zji6t6ni bylo kontrolovan6 osobd v souladLr s ustanovenim S 5 odst. 1 plsm. a)
zakona t. 14612002 Sb., o SZPI, ve indni lainn6m v dobe kontroly, vystaveno opatfenl i.
P180-10285/13/C - zAkaz uveddni do ob6hu piedmetnd potraviny v celkov6 hmotnosti
2,74 kg. Soudasnd bylo kontfolovan6 osob6 v dobd kontroly uloZeno podle ustanovenl S 5
odst. '1 pism. c) zekona d. 146/2002 Sb., o SZPI, ve zn€nl otinnem v dobd kontroly, opatfeni
d. PlB0-10285/13/D k odskahdnizjistenich nedostatko (D01 - pfokazatelne informovat svd
odb6ratele o stahovanl zakazandho dopliku stravy; D02 - stehnout zobehu a ze svd
nabldky potravinu CORIOLUS - N,,IRL, Cofiolus versicolor, outkovka pestr6, doplndk stravy,
ve kterd je jako jedna sloika Coriolus versicolor).
Ty'to skutednosti jsou popseny v pfotokolu d. P180-10285/13 ze dne 2. 12.2013, jehoz
stejnopis vdetnd pflbh (opatieni d. P180-10285/13iC, D, posudek na potravinu hodnocenou
na mlst6 t. P180-10285/13/801, kopie rozhodnuli MZD ze dne 17.8.2006, potvrzenl
o oznameni uvedeni do ob6hu doplriku stravy ze dne 1.8.2008, ozndmeni l\^Zd
Potencionalnl slo:ka noveho typu Coriolus versicolor ze dne 11. 11. 20'13, prohleseni,
fotodokumentace) pFevzal lng. Karel Simonovsky, jednatel spolednosti.

Dne 5. 12.2013 podala kontrolovan6 osoba prostiednictvim sveho zastupce namitky proti
opatfeni a. P180-10285/13/C, kde navrhovala zruieni tohoto opatfeni.
Rozhodnutim SZPI, inspektor6tu v Plaze, ze dne 11.1?.2013, 6. i. SZPI/M138-40612013
byly nemitky proti opatfenl d. P180-10285/13/C vyhodnoceny jako ned0vodn6, a proto j im
nebylo vyhoveno (pozn. sprdvnlho organu - vobdobi mezi vydenim opatfeni a vydenim
tohoto rozhodnuti do6lo ke zm6ne terminologie - podle S 5 odst.4 a 5 zAkona o SZPI se u2
nejedn6 o n6mitky do opatreni, ale o odvol6nl do opatfehi, nov6 terminologie je pouZita ve
Wroku rozhodnuti).

KonholovanA osoba prostfednictvim sv6ho z6sfupce podala proti vyse uvedenemu
rozhodnutf Zalobu, kde opet Zddala zruSenl predmCtndho rozhodnuti.
Mdstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 22. 6. 2017, t. j . 8 A 2Bl2014-110-115, pfedmdtnd
rozhodnuti zrusil a v6c vratil SZPI k dalalmu fizenl. SZPI pak soud zavezal pravnlm nezorem
vyslovenym ve zrusujlcim rozsudku. V rozsudku je uvedeno, Ze v novdm fozhodnutl vezme
SZPI v (vahu pro Udely vyd6ni 26kazu uvaddni do obdhu vsechna zjist6nl, kterd jsou ve veci
k dispozici a kter6 jsou pro ni relevanlni. Pfesnd vymezi, vdem poruseni z6kona o
potravinech spodlv6 a vypof6d6 se I ot6zkou platnosti rozhodnutl Ministerstva zdravotnictvi,
kterym bylo povoleno uvSddni pfislu5n6ho dopliku stravy do obdhu, byt' :alovana nenl



jakoZo kontroln' orgdn odpov6dne za samotn6 zaiazenf pflsluine ldtky mezi potraviny
nov6ho typu.

Sprevnf 0196n znovu posoudil vydane opatlenl e. P 180-10285/'13/C v souladu se zAvaznym
prdvnlm nazorem l\46stsk6ho soudu v Pfaze. Spr6vnl org6n zhodnotil, Ze jiz v dobd vyddni
opatienl m6l k dispozici podklady, Ker6 byly vzijemnd v rozporu:
Z rozhodnutl lvlinisterstva zdravotnictvi ze dne 17.8. 2006, d. j. OVZ-35.0- 10.8.06-34609,
vypltvd, Ze l\,4inisterstvo zdravotnictvl jako piislusny sprevnl Ufad vydalo souhlas s uvedenlm
do obdhu doplik0 stravy s nezvy CORDYCEPS, CORIOLUS a RElSHl.LlNGZHl.
V odivodndni tohoto rozhodnutl bylo uvedeno, 2e Zrdost kontrolovane osoby je v souladu se
soudasnymi pozadavky na bezpednost potfavin, co2 bylo potvrzeno pledevlim dokumentacl
o slo:eni, laboratornimi posudky a stanoviskem Statnlho zdravotnlho Ustavu v Praze ze dne
25,7.2006 zn. CZZP 17-1046106, podle kterdho neni slozka Coriolus potravinou noveno
typu a byla vyhodnocena jako slozka pou:ivan6 v rdmci EU do doplilk{r stravy.
Naproti tomu je pfilohou protokolu d. P180-10285/13 ozniimeni Ministefstva zdravotnictvl
zedne 11. 11. 2013, t. j. 40422/2013/OVZ, zaslan6 kontrolovan6 osob6, kde je uvedeno,
Ze v katalogu potravin noveho typu, kteni je aktualizov6n na zdkladd vystuptr pracovnl
skupiny CAFAB, byla zvelejndna slo:ka Coriolus versicolor jako slozka potfavin noveho
typu, protoze nebylo vjejlm pilpadd dolo:eno jeji pou:iti v potravindch pied 15. 5, 1997
vzSdndm tlensk6m stdtu EU. Ddle bylo uvedeno, ie je povinnosti kontrolovane osoby
stAhnout Wrobek z tfiu a postupovat dle naflzenl (ES) d. 258/1997.
Vzhledem k rozpornosti tdchto podklad0 dospdlsprdvnlorgen k zAveru, Ze opatieni d. P180-
102A51131C nemdlo byt vydano, Nicmdnd je potfeba podotknout, 1e v dobe vyd5ni opatieni
se jednalo o b€Znou praxi, kdy SZPI posuzovala potraviny nov6ho typu na z6klad6 katalogu
CAFAB, stejnd jako je.tomu v pfipadC jinlich dlenski'ch stetfr - viz napf. ,,Ziadost o
poskytnutie inform6cii podl'a zekona d. 21112000 Z.z. - odpoved' ze dne 23.11.2018, kterou
kontrolovan6 osoba pfedlozila jako podklad, a ze kter6ho vyplt'v5, :e takd Urad vef€jn6ho
zdravotnlctva Slovenskej republiky posuzuje status potravin dle Novel Food Katalogu a kteni
by potravinu (Coriolus versicolor) dle dostupntch informaci posoudiltak6 jako neschv5lenou
potravinu noveho typu.

Na zrklad6 vy6e uveden6ho z dlivodu rozpornosti podkladrl pro vydini opatienf
(rozhodnuti) ieditel inspsktoretu v Praze postupem podle S 5 odst, 6 zekona o SZPI
odvoHnim napaden6 opatFent i, p180.10285/13/C ze dne 2. '12, 2013 re v'roku tohoto
rozhodnuti uvedenym zprisobem zrusil a iizenlzastavll,

Kontrolovan6 osoba prostiednictvfm sv6ho zdstupce iv dobe po vyddnl rozsudku Mestskeho
soudu v Praze pfedkl6dala da16i obs6h16 podklady vyjadfujlcl piedevslm jejl nesouhlas se
zafazenlm slozky dopliku stravy Coriolus mezi potraviny noveho typu a take tvrzeni tykajlci
se prosp6snosti slozky Coriolus, v6deck6 studie, odborn6 dlenky apod., ktere vS€k nemajl
pflmou souvislost s rozhodovSnlm ve vdci sam6, jsou pro veden€ ilzenl irelevantnl, proto se
ji sprevnl organ nezabyval. Takt62 dalslmi n6mitkami se vzhledem ke zndn' vyrokovd desti
spravnl organ nezabyval, nebo{ to pova2uje za nadbytedn6.
SZPI jako sprdvni orgen s ohledem na sv6 kompetence 6vdfen6 ji zakonem o SZPI neni
orgdnem kompetentnim k posouzeni toho, zda se v pilpadd slozky Coriolus jedn6 o
potravinu nov6ho typu di nikoli. SZPI jako dozorovy organ jii v pribdhu kontroly, stejnd jako
ke dni vyddni tohoto rozhodnuti, nebyl a nenl orgdnem, kteli mohl a mirze vyhodnocovat,
zda posuzovane potravina je di neni potravinou nov6ho typu. V dobd provedeni kontroly byl
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tfmto organem Ministerstvo zdravotnictvi CR, za soudasne pravni legjslativy je to
Ministerstvo zemddElstvijako n6rodni kompetentnl autorita, di Evropskd komise dle postupu
podle nalizeni (EU) t. 201512283. SZPI byla a nadele je organem dozorovym, kteni piijima
opatfeni v pilpad6, Ze dojde k zavCru, Ze posuzovan6 potravina je uviiddna na trh v rozporu
s platnou legislativou. Jak ji1 bylo zmin6no vise, do vyd6ni rozsudku l\4S v Praze ze dne 22.
6.2017, e. j. 8 A 2a12014-110-115, kterli piedstavuje jisty precedens pro posuzovinl uv6d6ni
pokavin noveho typu do ob6hu, byl status potravin ovdiovan podle seznamu CAFAB. Po
pfijeti zeveru MS v Praze byla talo praxe pfehodnocena. Navic ode dne 1. 1. 2018 veslo v
Uainnost nov6 naiizeni \EU) 201512283 o novt'ch potravin6ch, kter6 ve sv€m dl6nku 4 odst. 2
uv6di: 'V piipad6, Ze si provozovatel6 potravin6lskych podniki nejsou jisti, zda potravina,
kterou hodlaji uv6st na trh v Unii, spad6 do oblasti p0sobnosti tohoto nallzeni, di nikoli,
konzultujl dlensky st6t, v n6m: hodlaji novou potravinu uvest na trh jako prvnl. Provozovatel6
potraviniFskych podniktr posk!,tnou dlenskemu stdtu nezbytne informace, aby mu umoinili
urdit, zda Lrrdit6 potravina spad6 do oblastip0sobnostitohoto naiizenl, t i nikoli."

Tak6 s ohledem na vyjasndni situace ohlednd sloiky Coriolus v dobd shromazdov6nl
podklado za Udelem vyd6ni rozhodnuti po zruSujlclm rozsudku l\,ls v Praze (4 roky po vyd6nl
opatfent) sprdvnl orgen vyzval kontrolovanou osobu, aby podle nov6 ptatne iegislativy
v souladu s dl. 4 odst. 2 nafizeni (EU) 201512283 o novych potravinach, poiidala ndrodnl
kompetentnl autoritu k urienl statusu houby Coriolus versicolor, jelikoz existuje nad6le
pochybnost o jejim statusu - potravina nenl uvedena na tzv. Seznamu Unie pro novd
potraviny a v katalogu CAFAB je nadele u slozky Coriolus status ,,X", tedy nebyla doposud
prokazdna historie jeji konzumace ve vyznamn6 miie pfed 15.5.1997. Kontfolovana osoba
v pn:rbehu veden6ho fizeni nepfedloZjla spr6vnimu org6nu doklad o tom, Ze by dle
citovan6ho 6l6nku naiizeni status Coriolus versicolor u n6rodni autority oveFila. proto pii
svem rozhodov6n{ spravnl orgen vychdzel zejm6na z podklad0, kter6 mdl k dispozici pii
vyd6nlopatfeni.

Spr6vni org6n mA za to, 2e listiny hojne pfedkl6dan6 kontrolovanou osobou v pribehu
vedeneho fizeni jako podklady pro idel vydiini piedmdtneho rozhodnuti po zrugujiclm
rozsudku N4S v Praze, by mohly a mdly sm6fovat splde ke kompetentni autoritd eesk6
republiky ei k Evropsk6 komisi lak, aby bylo postaveno najisto, zda slo:ka Coriolus je novou
potravinou di nikoliv.

V pod6ni dorudenem SZPI dne 2. 1. 2019 (dastednd zopakov6no v podeni dofudenem SZPI
dne 12. 4.2019) byl navr:en tak6 vyslech celkem tlin6cti svddkt k prok6z6nl rozhodnich
skutednosti. Navrhovant vislech svddk0, stejn6 jako dal$i procesni n6vrhy kontrolovan6
osoby spr6vni orgAn odmitl pfovest pro jeho nadbytednost, a to vzhledem ke zndni vyrokov6
d6sti rozhodnuti.

Na okraj sprevni orgdn d6le poznamenSv6, Ze je mu z Uiedni dinnosti zn6mo, Ze ohlednd
potraviny Coriolus versicolor byly podeny dvd rAdosti o povoleni uvedenl nov6 potraviny na
trh vunii podle dl. '10 a '14 nafizenl (ELJ) 201512283 o novych potravinech, kterd majl
v soudasnosti status On Hold (po zadatelich jsou pro posouzenl platnosti Zadosti
poZadov6ny dalsi doplriujlci informace). Tato skutednost byla zmin6na tak6 v dopise Ziadost
o poskytnutie informAcii podfa z6kona d. 21112000 Z.z. - odpoved"' ze dne 23.11.2018, kteni
piedlozila kontrolovane osoba spravn'mu org6nu. Vzhledem k samotnemu faktu, ie jsou
podSny dvd na sobe nezevisl6 Ziidosti o schveleni uveddnl nov6 potraviny (Coriolus



verslcolor) na trh, a to ze dvou odlisnych stStir, existuje vysokd pravd6podobno6t' Ze 3e

skutednd jedne o novou Potravinu.

Pou66ni:
Proti tomuto rozhodnutl nenl dle $ 5 odst. 5 z6kona o SZPI opravny prodfedek pflpustny.
Tlm nenldotdeno pravo uplatnit pfezkoumanl goudnl cestou.

lng. Petr Cuhra
ledit€l Inepektordtu
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