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Statni zemédélska a potravinarska inspekce
Inspektorat v Praze, Za Opravnou 300/6, 150 00 Praha 5, tel.: 257 199 511, fax: 257 199 529
e-mail: epodatelna@szpi.gov.cz, ID datové schranky: avraiqg

C.j. SZPI/AF182-76/2014 V Praze dne 17. 7. 2019

Rozhodnuti o odvolani proti opatfeni ¢. P180-10285/13/C
ze dne 2. 12. 2013

Inspektorat Statni zemédeélské a potravinai'skeé inspekce v Praze, osobou Ing. Petra Cuhry,
feditele inspektoratu, vécné prislusny podle § 5 odst. 5 zakona €. 146/2002 Sb., o Statni
zemeédeélské a potravinarské inspekci, ve znéni pozdéjSich piedpisti (dale jen ,zékon o
SZP1"), rozhodl postupem podle § 5 odst. 5 zakona o SZPI o odvolani PRAGON s. r. 0., se
sidlem Imrychova 883, 143 00 Praha 4, IC 26454238 (dale jen kontrolovana osoba"),
zastoupen Ing. Jifim Plickou, bytem Jince, Cenkov 66 (dale jen ,zastupce"), proti opatfeni
¢. P180-10285/13/C ze dne 2. 12. 2013, které kontrolovana osoba prostiednictvim svého
zastupce zaslala na inspektorat Statni zemédélské a potravinaiské inspekce (dale jen
.SZP1Y) v Praze dne 5. 12. 2013, takto:

.
opatieni ¢. P180-10285/13/C ze dne 2. 12. 2013 se zrusuje a fizeni se zastavuje.

Odavodnéni:

Dne 2. 12. 2013 byla ze strany SZPI provedena kontrola v provozovné kontrolované osoby
na adrese Délnicka 1020/54, 170 00 Praha. Kontrola byla provedena na zakladé podnétu
z Ministerstva zdravotnictvi CR se zaméfenim na potravinu s n4zvem CORIOLUS.

V katalogu potravin nového typu (CAFAB) byla zveiejnéna slozka Coriolus versicolor,
pfitemz tato slozka méla status "X"- tzn., ze nebyla dolozena historie pouZiti pfed 15. 5.
1997 v zadném c¢lenskem statu EU. Pifed uvedenim na trh EU je nutné posouzeni
bezpeénosti dle nafizeni ¢. 258/1997. V dobé kontroly dne 2. 12. 2013 bylo zjisténo uvadéni
do obéhu potraviny s obchodnim nazvem CORIOLUS - MRL, Coriolus versicolor, outkovka
pestra, doplnék stravy, baleni 90 ks tablet tj. 68.4g, ¢. Sarze 13D1BA, datum minimalni
trvanlivosti 18-4-2016, zemé pluvodu Velka Britanie, prodavajici PRAGON s.r.o., Imrichova
883, 143 00 Praha 4, hodnocené mnozstvi 40 baleni, Na obale uvedené potraviny bylo ve
"Slozeni* uvedeno:
"outovka pestra (biomasa), mikrokrystalicka celul6za (pojivo), oxid kiemicity (zmékcovadio),



rostlinny stearan hofecnaty (protispékava latka), rostlinna kyselina stearova (zvlhéovaci
latka)“.

Z uvedeneho vyplyva, Ze jednou ze sloZzek uvedeného dopliiku stravy byla outovka pestra
tj. Coriolus versicolor. V prubéhu kontroly byl vystaven Protokol o odbéru vzorku a posudek
na potraviny a vyrobky hodnocené na misté ¢ P180-10285/13/B01. Bylo shledano,
ze kontrolovana osoba uvadéla do obéhu doplnék stravy, jehoz soucasti byla slozka Coriolus
versicolor, ktera ma v katalogu potravin nového typu - CAFAB status "X*, a tim kontrolovana
osoba porus$ila ustanoveni § 11 odst. 2 pism. b) bodu 2 zakona & 110/1997 Sb., o
potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni u¢innem v dobé kontroly, nebot provozovatel potravinaiského podniku je povinen
zajistit, aby uvadél do obéhu potraviny nového typu jiné nez rovnocenné pouze na zakladé
souhlasu vydaného podle ¢lanku 4 pfimo pouzitelného piedpisu Evropskych spoletenstvi
upravujiciho potraviny nového typu.

Na zakladé zjisténi bylo kontrolované osobé v souladu s ustanovenim § 5 odst. 1 pism. a)
zakona ¢. 146/2002 Sb., o SZPI, ve znéni ucinném v dobé kontroly, vystaveno opatieni &.
P180-10285/13/C - zakaz uvadéni do obéhu pfedmétné potraviny v celkové hmotnosti
2,74 kg. Soucasné bylo kontrolované osobé v dobé kontroly uloZzeno podle ustanoveni § 5
odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 146/2002 Sb., o SZPI, ve znéni G¢inném v dobé kontroly, opatieni
¢. P180-10285/13/D k odstranéni zjisténych nedostatkl (D01 — prokazatelné informovat své
odbératele o stahovani' zakazaného dopliiku stravy; D02 — stahnout z ob&hu a ze své
nabidky potravinu CORIOLUS — MRL, Coriolus versicolor, outkovka pestra, doplnék stravy,
ve ktere je jako jedna slozka Coriolus versicolor).

Tyto skutecnosti jsou popsany v protokolu ¢. P180-10285/13 ze dne 2. 12. 2013, jehoz
stejnopis vcetne priloh (opatieni ¢. P180-10285/13/C,D, posudek ha potravinu hodnocenou
na misté &. P180-10285/13/B01, kopie rozhodnuti MZD ze dne 17. 8. 2006, potvrzeni
o oznameni uvedeni do obéhu dopliku stravy ze dne 1. 8. 2008, oznameni MZd
Potencionalni slozka nového typu Coriolus versicolor ze dne 11. 11. 2013, prohlaseni,
fotodokumentace) prevzal Ing. Karel Simonovsky, jednatel spole¢nosti.

Dne 5. 12. 2013 podala kontrolovana osoba prostiednictvim svého zastupce namitky proti
opatieni ¢. P180-10285/13/C, kde navrhovala zruseni tohoto opatieni.

Rozhodnutim SZPI, inspektoratu v Praze, ze dne 11. 12, 2013, ¢. j. SZPI/AA138-406/2013
byly namitky proti opatieni ¢. P180-10285/13/C vyhodnoceny jako nedivodné, a proto jim
nebylo vyhovéno (pozn. spravniho organu — v obdobi mezi vydanim opatfeni a vydanim
tohoto rozhodnuti doslo ke zméné terminologie - podle § 5 odst. 4 a 5 zédkona o SZPI se uz
nejedna o namitky do opatfeni, ale o odvolani do opatieni, nova terminologie je pouzita ve
vyroku rozhodnuti).

Kontrolovana osoba prostiednictvim svého zastupce podala proti vySe uvedenému
rozhodnuti Zalobu, kde opét Zadala zruseni pfedmétného rozhodnuti,

Méstsky soud v Praze rozsudkem ze dne 22. 6. 2017, €. j. 8 A 28/2014-110-115, pfedmétné
rozhodnuti zrusil a véc vratil SZPI k dalS§imu Fizeni. SZP| pak soud zavazal pravnim nazorem
vyslovenym ve zru$ujicim rozsudku. V rozsudku je uvedeno, Ze v novém rozhodnuti vezme
SZPI| v Gvahu pro Ucely vydani zakazu uvadéni do obéhu vSechna zjisténi, ktera jsou ve véci
k dispozici a ktera jsou pro ni relevantni. Pfesné vymezi, v éem poruseni zakona o
potravinach spociva a vypofada se s otazkou platnosti rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi,
kterym bylo povoleno uvadéni pfislusného doplfiku stravy do obéhu, byt Zalovand neni



jakozto kontrolni organ odpovédna za samotné zafazeni pfislusné latky mezi potraviny
nového typu.

Spravni organ znovu posoudil vydané opatreni ¢. P180-10285/13/C v souladu se zavaznym
pravnim nazorem Méstského soudu v Praze. Spravni organ zhodnotil, Ze jiz v dobé vydani
opatfeni meél k dispozici podklady, které byly vzajemné v rozporu:

Z rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 17. 8. 2006, ¢. j. OVZ-35.0-10.8.06-34609,
vyplyva, Ze Ministerstvo zdravotnictvi jako pfislusny spravni Giad vydalo souhlas s uvedenim
do obé&hu doplikd stravy s nazvy CORDYCEPS, CORIOLUS a REISHI-LINGZHI.
V odlOvodnéni tohoto rozhodnutfl bylo uvedeno, Zze Zadost kontrolované osoby je v souladu se
soucasnymi pozadavky na bezpecnost potravin, coz bylo potvrzeno piedevsim dokumentaci
o sloZeni, laboratornimi posudky a stanoviskem Statniho zdravotniho Ustavu v Praze ze dne
25. 7. 2006 zn. CZZP 17-1046/086, podle kterého neni slozka Coriolus potravinou nového
typu a byla vyhodnocena jako slozka pouzivana v ramci EU do dopliikl stravy.

Naproti tomu je pfilohou protokolu ¢. P180-10285/13 oznameni Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 11. 11. 2013, €. J. 40422/2013/0VZ, zaslané kontrolované osobé, kde je uvedeno,
Ze v katalogu potravin nového typu, ktery je aktualizovan na zakladé vystupl pracovni
skupiny CAFAB, byla zvefejnéna slozka Coriolus versicolor jako sloZzka potravin nového
typu, protoZze nebylo v jejim pfipadé dolozeno jeji pouZiti v potravinach pfed 15. 5. 1997
v zadném c¢lenském statu EU. Dale bylo uvedeno, Ze je povinnosti kontrolované osoby
stahnout vyrobek z trhu a postupovat dle narizeni (ES) ¢. 258/1997.

Vzhledem k rozpornosti téchto podkladu dospél spravni organ k zavéru, ze opatieni ¢. P180-
10285/13/C nemélo byt vydano. Nicméné je potieba podotknout, Ze v dobé vydani opatieni
se jednalo o béznou praxi, kdy SZP| posuzovala potraviny nového typu na zakladé katalogu
CAFAB, stejné jako je-tomu v pfipadé jinych &lenskych stati — viz napi. ,Ziadost o
poskytnutie informacii podla zakona ¢. 211/2000 Z.z. — odpoved" ze dne 23,11.2018, kterou
kontrolované osoba pfedloZila jako podklad, a ze kterého vyplyva, ze také Urad verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky posuzuje status potravin dle Novel Food Katalogu a ktery
by potravinu (Coriolus versicolor) dle dostupnych informaci posoudil také jako neschvalenou
potravinu noveho typu.

Na zakladé vyse uvedeného z dlivodu rozpornosti podklad( pro vydani opatieni
(rozhodnuti) reditel inspektoratu v Praze postupem podle § 5§ odst. 5§ zakona o SZPI
odvolanim napadené opatreni ¢. P180-10285/13/C ze dne 2. 12. 2013 ve vyroku tohoto
rozhodnuti uvedenym zputsobem zrusil a fizeni zastavil.

Kontrolovana osoba prostiednictvim svého zastupce i v dobé po vydani rozsudku Méstského
soudu v Praze piedkladala dal$i obsahlé podklady vyjadiujici pfedevsim jeji nesouhlas se
zafazenim slozky dopliku stravy Coriolus mezi potraviny nového typu a také tvrzeni tykajici
se prospésnosti slozky Coriolus, védecké studie, odborné &lanky apod., které viak nemaji
piimou souvislost s rozhodovanim ve véci samé, jsou pro vedené fizeni irelevantni, proto se
ji spravni organ nezabyval. Taktéz dalSimi namitkami se vzhledem ke znéni vyrokove casti
spravni organ nezabyval, nebot to povazuje za nadbytecné.

SZPI jako spravni organ s ohledem na své kompetence svéfené ji zakonem o SZP| neni
organem kompetentnim k posouzeni toho, zda se v pfipadé slozky Coriolus jedna o
potravinu nového typu ¢i nikoli. SZPI jako dozorovy organ jiz v pribéhu kontroly, stejné jako
ke dni vydani tohoto rozhodnuti, nebyl a neni organem, ktery mohl a muze vyhodnocovat,
zda posuzovana potravina je ¢i neni potravinou nového typu. V dobé provedeni kontroly byl
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timto organem Ministerstvo zdravotnictvi CR, za souéasné pravni legislativy je to
Ministerstvo zemedélstvi jako narodni kompetentni autorita, ¢i Evropska komise dle postupu
podle nafizeni (EU) ¢. 2015/2283. SZPI byla a nadéle je organem dozorovym, ktery pfijima
opatieni v pfipadé, Ze dojde k zavéru, Ze posuzovana potravina je uvadéna na trh v rozporu
s platnou legislativou. Jak jiz bylo zminéno vyse, do vydani rozsudku MS v Praze ze dne 22.
6. 2017, ¢. ). 8 A 28/2014-110-115, ktery piedstavuje jisty precedens pro posuzovani uvadéni
potravin noveho typu do obé&hu, byl status potravin ovéfovan podle seznamu CAFAB. Po
pfijeti zaveéru MS v Praze byla tato praxe pfehodnocena. Navic ode dne 1. 1. 2018 veslo v
ucinnost nove nafizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach, které ve svém &lanku 4 odst. 2
uvadi: ,V pfipadé, Ze si provozovatelé potravinaiskych podniki nejsou jisti, zda potravina,
kterou hodlaji uvést na trh v Unii, spada do oblasti plsobnosti tohoto nafizeni, & nikoli,
konzultuji Clensky stat, v némz hodlaji novou potravinu uvést na trh jako prvni. Provozovatelé
potravinaiskych podniki poskytnou &lenskému statu nezbytné informace, aby mu umoznili
urcit, zda urcita potravina spada do oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni, &i nikoli.”

Take s ohledem na wvyjasnéni situace ohledné slozky Coriolus v dob& shromazdovani
podkladu za ucelem vydani rozhodnuti po zruujicim rozsudku MS v Praze (4 roky po vydani
opatieni) spravni organ vyzval kontrolovanou osobu, aby podle nové platné legislativy
v souladu s €l. 4 odst. 2 nafizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach, pozadala narodni
kompetentni autoritu k'uréeni statusu houby Coriolus versicolor, jelikoz existuje nadale
pochybnost o jejim statusu — potravina neni uvedena na tzv. Seznamu Unie pro nové
potraviny a v katalogu CAFAB je nadale u slozky Coriolus status X", tedy nebyla doposud
prokazana historie jeji konzumace ve vyznamné mire pired 15.5.1997. Kontrolovana osoba
v prubéhu vedeného fizeni nepfedlozila spravnimu organu doklad o tom, Ze by dle
citovaného Clanku nafizeni status Coriolus versicolor u narodni autority ovéfila. Proto pfi
svém rozhodovani spravni organ vychazel zejména z podkladu, které mél k dispozici pii
vydani opatfeni.

Spravni organ ma za to, ze listiny hojné pfedkladané kontrolovanou osobou v priibéhu
vedeneho fizeni jako podklady pro ucel vydani pfedmétného rozhodnuti po zrudujicim
rozsudku MS v Praze, by mohly a mély sméfovat spise ke kompetentni autorité Ceskeé
republiky ¢i k Evropskeé komisi tak, aby bylo postaveno najisto, zda slozka Coriolus je novou
potravinou &i nikoliv,

V podani doru¢eném SZPI dne 2. 1. 2019 (Castecné zopakovano v podani dorué¢eném SZPI
dne 12. 4. 2019) byl navrZen také vyslech celkem tfinacti svédkd k prokazani rozhodnych
skuteCnosti. Navrhovany vyslech svédkl, stejné jako dal$i procesni navrhy kontrolované
osoby spravni organ odmitl provést pro jeho nadbyte¢nost, a to vzhledem ke znéni vyrokové
¢asti rozhodnuti.

Na okraj spravni organ dale poznamenava, Ze je mu z ufedni ¢innosti znamo, Ze ohledné
potraviny Coriolus versicolor byly podany dvé Zzadosti o povoleni uvedeni nové potraviny na
trh v Unii podle &l. 10 a 14 nafizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach, které maji
v soutasnosti status On Hold (po Zadatelich jsou pro posouzeni platnosti Zadosti
pozadovany dal$i dopliujici informace). Tato skuteénost byla zminéna také v dopise Ziadost
o poskytnutie informacii podla zakona ¢. 211/2000 Z.z. — odpoved" ze dne 23.11.2018, ktery
predloZila kontrolovana osoba spravnimu organu. Vzhledem k samotnému faktu, Zze jsou
podany dvé na sobé nezavislé zadosti o schvaleni uvadéni nové potraviny (Coriolus
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versicolor) na trh, a to ze dvou odliSnych statu, existuje vysoka pravdépodobnost, Ze se
skuteéné jedna o novou potravinu.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti neni dle § 5 odst. 5 zakona o SZPI opravny prostiedek pfipustny.
Tim neni dotéeno pravo uplatnit prezkoumani soudni cestou.
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