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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z piedsedy JUDr. Slavomira Novaka
a soudkyn JUDr. Marcely Rouskové a JUDr. Hany Pipkové v pravni véci Zalobce: PRAGON
s.r.o., IC: 264 54 238, se sidlem Praha 4, Imrychova 883, zast. Ing. Jiffim Plickou, bytem
Jince, Cenkov 66, obecnym zmocnéncem, adresa pro doruc¢ovani: HABEAS CORPUS, Praha
9, P.O.BOX ¢ 21, proti zalované: Statni zemédélska a potravinarska inspekce,
Inspektorat v Praze, se sidlem Praha 5, Za Opravnou 6, v fizeni o zalobé proti rozhodnuti
zalované ze dne 11.12.2013, ¢&.j. SZPI/AA 138-406/2013

takto:

1. Rozhodnuti Stitni zemédélské a potraviniiské inspekce, Inspektoritu
v Praze ze dne 11.12.2013, ¢.j. SZPI/AA138-406/2013 se zruSuje a
vée se vraci zalované k dalSimu Fizeni.

1L Zalovana je povinna zaplatit Zalobci ndhradu nakladia Fizeni ve vysi
3.000,- K¢ do 30 dnu od pravni moci tohoto rozsudku.

Oduavodnéni:

Zalobce se podanou Zalobou doméhal zruseni rozhodnuti Zalované ze dne 11.12.2013,
¢.J. SZPI/AA 138-406/2013, kterym bylo rozhodnuto, Ze namitky zalobce podané proti
opatieni ¢. P180-10285/13/C jsou nedtivodné, a proto se jim nevyhovuje. Statni zemédélska a
potravindiska inspekce (dale téz ,,SZPI*) opatienim ze dne 2.12.2013, ¢. P180-10285/13/C, na
zakladé kontroly dodrzovani povinnosti pii uvadéni potravin do ob&hu a skutkovych zjisténi
popsanych v protokolu ¢. 180-10285/13 ze dne 2.12.2013 podle ust. § 5 odst. 1 zakona ¢.
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146/2002 Sb., o Statni zemédélské a potravinaiské inspekei, zakazala Zalobei uvadét do obéhu
doplnék stravy ozna¢eny CORIOLUS-MRL.

Zalobce v Zalobé uvedl, Ze lhita k podani namitek a k rozhodnuti o nich je netistavni,
v rozporu se zasadou ,,fadného fizeni* a v rozporu s Evropskou timluvou o lidskych pravech a
Listinou zékladnich prav EU. Zalobce v Zalobé Siroce odkazoval na judikaturu ESD. Ohledng&
naroku na fadny proces na piipad 257/85 Dufay, u principu fadného slySeni na T-7, 9/93
Langnese, 322/81 Michelin, 49/59 SNUPAT, 32/62 Alvis, T-9/89 Huls, v soutéZnich vécech
C-48, 66/90 Nederland, atd.

V druhé Zzalobni namitce Zalobce namital, Ze neni zakotveno, vreZimu jakého
procesniho piedpisu se pohybuje rozhodovéni Zalované. Zalobce namital, Ze prvostuptiové i
druhostupiiové rozhodnuti spravniho organu je nepfezkoumatelné s tim, Ze obsah a forma
rozhodnuti je upravena v § 67 spravniho fadu, nalezitosti rozhodnuti v § 68 a 69 spravniho
tadu a ob& rozhodnuti tato kritéria nespliiuji. Zalobce rovn&Z namital poruSeni zasady
dvojinstanénosti, nebot’ dle jeho nazoru opatfeni (prvostupiiové rozhodnuti) neobsahovalo
fadné odiivodnéni. Zalobce v dané souvislosti uvadél, ze fizeni o namitkach bylo zcela
formalni v rozporu skompetencemi SZPI, piicemZz sohledem na podnét Ministerstva
zdravotnictvi ke kontrole Zalobce doslo k poruseni nezavislosti a nestrannosti SZPI.

Zalobce dale namital, Ze jeho namitky byly Zalovanou vyfeSeny vécné nespravng, coz
dle nazoru zalobce vedlo k nezakonnosti rozhodnuti.

Zalobce upozornil na to, Ze Ministerstvo zdravotnictvi nejprve rozhodlo o udéleni
souhlasu s prodejem potraviny (Coriolus), avSak po 7 letech tvrdi, Ze jde o potravinu nového
typu blizkou geneticky modifikovanym potravinam, pti¢emz doloZitelnost obchodovani
s doty¢nou komoditou se vztahuje k datu 15.5.1997.

Zalobce v zalobé uvadél, ze ve vztahu k danému produktu ma 3 kladna rozhodnuti
povolujici jejich prodej v Ceské republice, jedno z roku 2006 Statniho zdravotniho Gstavu, a
dale rozhodnuti z roku 2006 a 2008 Ministerstva zdravotnictvi. Nadto zalobce poukazoval na
skute¢nost, ze Coriolus je vypéstovan v USA, kde vlastni certifikdty organického ptvodu
z roku 2003, pticemz od 1.6.2012 je v platnosti dohoda o vzajemném uznavani certifikat pro
biopotraviny mezi USA a EU, a Coriolus je v EU zaveden jako BIO pfirodni produkt.
Zékazem prodeje, zaloZenym na extenzivnim vykladu natizeni Evropského parlamentu a
Rady ¢. 258/1997, je tedy naruSen volny pohyb zbozi.

Zalobce zdtiraznil, Ze katalog CAFAB, o ktery se opira udéleny zékaz zalované, neni
soutasti pravniho fadu EU ani CR, neni produktem legislativniho procesu. Dle ndzoru Zalobce
by jeho aplikaci doglo k porudeni pravni jistoty. Zalobce rovnéz poukézal na to, Ze obdobné
jako u pripravku Coriolus postupovaly statni organy u houby Ganoderma.

Z divodu shora uvedeného navrhl Zalobce ve vztahu k ust. § 11 odst. 1 pism. b) bodu
2. zékona & 110/1997 Sb. postup dle &l. 95 Ustavy Ceské republiky. Zalobce zejména
zdlraznil, Ze se jednd o slozku se zasadnim nutricnim vyznamem, jejiz znepiistupnéni
zaséhne do prav mnoha obyvatel. Zalobce rovn&Z uvadél, ze dolozeni dostupnosti na trhu EU
ve vyznamném mnoZstvi pred rokem 1997 neni redlnd mozné. V té souvislosti Zalobce
argumentoval i poruSenim principu rovnosti, a to novych subjektii na trhu oproti subjektiim

starym, majicim piisluSnou dokumentaci.
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Zalovana navrhla Zalobu zamitnout, nebot’ z jejiho hlediska jako kontrolniho organu je
podstatné pouze to, Zze Zalobce na zakladé upozornéni ze strany Ministerstva zdravotnictvi
nestahl z obéhu dopln€k stravy obsahujici potravinu nového typu, tj. nezajistil, aby dopliky
stravy jim uvadéné do obéhu splnovaly poZadavek platné legislativy.

Pfi jednani konaném dne 22.6.2017 setrvali ucastnici na svych pravnich nazorech a
procesnich stanoviscich.

Spravni spis obsahuje predevsim tyto podstatné dokumenty: Zalobou napadené
rozhodnuti ze dne 11.12.2013, ¢.j. SZPI/AA 138-406/2013, namitky kontrolované osoby
(zalobce) ze dne 5.12.2013 proti opatfeni SZPI ze dne 2.12.2013, & P180-10285/13/C,
opatieni SZPI ze dne 2.12.2013, ¢ P180-10285/13/C, Protokol ze dne 2.12.2013 &. 180-
10285/13; rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 17.8.2006, ¢.j.: OVZ-35.0-10.8.06-
34609 (souhlas s uvedenim do obéhu dopliikl stravy), potvrzeni Ministerstva zdravotnictvi ze
dne 1.8.2008, ¢.j. 27773/2008, o oznameni uvedeni do ob&hu dopliikd stravy, ozndmeni
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 11.11.2013, ¢&.j. 40422/2013/0VZ, adresované zalobei,
oznacené ,,Potenciondlni sloZka nového typu Coriolus versicolor™,

Méstsky soud v Praze na zakladé podané zaloby piezkoumal napadené rozhodnuti,
jakoz 1 fizeni, které jeho vydani predchazelo, a to v mezich zalobnich bodu, kterymi je vazan
(§ 75 odst. 2 véta prva zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, dale jen ,.s.f.s.”), pfi
prezkoumani vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dob& rozhodovani
spravniho organu (§ 75 odst. 1 s.i.s.) a po provedeném fizeni dospél k zavéru, ze zaloba je
divodnd.

Soud posoudil predmétnou véc takto:

Ptes obsahlost zalobcovych namitek lze jeho namitky rozdélit do dvou skupin.
Podstatou prvni skupiny namitek je samotny nesouhlas Zalobce se zafazenim slozky doplinku
stravy Coriolus mezi potraviny nového typu. Druha skupina zalobcovych namitek sméfuje
proti ndlezitostem rozhodnuti, procesnimu postupu vyfizovani namitek a legislativniho
zakotveni podkladi pro rozhodnuti.

Opattenim SZPI ze dne 2.12.2013, &. P180-10285/13/C, bylo Zalobei zakazano uvadét
do obéhu doplnék stravy, jehoz soucasti byla slozka Coriolus versicolor. Divodem zakazu
byla skute¢nost, ze Coriolus versicolor ma v katalogu potravin nového typu (déle téz ,,PNT*)
CAFAB uveden status ,,X* a uvadénim dopliiku stravy s takovym statusem do ob&hu doslo ze
strany Zalobce k poruseni ust. § 11 odst. 2 pism. b) bodu 2 zdkona ¢. 110/1997 Sb., o
potravinach a tabakovych vyrobcich. Uvedena znacka X v katalogu potravin nového typu
znamend, 7e ve vztahu k predmétné slozce nebyla doloZena historie pouziti pred 15.5.1997
v Zadném c¢lenském statu EU pied uvedenim.

Zalovana v Zalobou napadeném rozhodnuti namitky Zalobce proti opatfeni zamitla
s odiivodnénim, Ze Zalobce zaméiuje notifikaéni povinnost za schvaleni dopliku stravy. Dale
v odiivodnéni uvedla, Ze kompetentnim organem v ramei posuzovani potravin nového typu je
Ministerstvo zdravotnictvi, které Zalobce informovalo o tom, ze jim notifikované dopliiky
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stravy obsahuji potencidlni slozky nového typu, s ohledem na aktualizované znéni katalogu
potravin nového typu CAFAB (pracovni skupina pro posuzovani PNT pii Evropské komisi
zjistila, Zze Coriolus versicolor, ktery je sou¢asti dopliku stravy CORIOLUS — MRL, nebyl
uvadén do ob&hu pred rokem 1997). Zalovana zévérem konstatovala, Ze Zalobce
nezpochybnil, nevyvratil a nepfedlozil diikazy, ze pfedmétna latka byla pted rokem 1997
uvedena do ob&hu.

Potravinami nebo slozkami potravin nového typu (déle jen "potraviny nového typu'")
jsou dle ust. § 2 pism. ¢) zdkona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabidkovych vyrobeich (dale
téz ,,zakon o potravinach®) potraviny nebo slozky vyrobené a uvedené do obéhu v souladu s
bezprostiedné zavaznym predpisem Evropskych spolecenstvi.

Bezprosttedné zavaznym predpisem Evropskych spolecenstvi je v daném piipadé
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27.1.1997, o novych
potravinach a novych slozkach potravin (déle téZ ,.natizeni ¢. 258/97°). Dle ¢lanku 1 odst. 2
pism. d) tohoto nafizeni se citované nafizeni vztahuje na uvadéni na trh ve Spolecenstvi
takovych potravin a slozek potravin, které dosud nebyly ve vyznamné mife pouZivany ve
Spolecenstvi k lidské spotiebé a které patii do skupiny potravin a slozek potravin skladajici se
z mikroorganisml, hub nebo fas nebo z nich izolované.

Potravinou nového typu je tedy potravina nebo slozka potraviny, ve vztahu k niz
nebyla dolozena historie pouZiti pfed 15.5.1997 v Zadném ¢lenském statu EU pred uvedenim
na trh, tj. potravina, kterd nebyla obyvateli EU ve vyznamné mife konzumovéna pred
15.5.1997. Datum 15.5.1997 je rozhodnym dnem s ohledem na vstup nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97, o novych potravinach a novych slozkach potravy,
v platnost.

Podle ust. § 3d odst. 1 zdkona o potravinach ve znéni do 14.5.2008 k wusnadnéni
i¢inného monitorovani doplikii stravy jsou vyrobci, jakoz i dovozci dopliiku stravy povinni
informovat Ministerstvo zdravotnictvi zaslanim vzorku etikety pouzivané pro oznacovani
takové potraviny. Vzorek etikety jsou povinni zaslat pred zahdjenim uvdadéni doplnku stravy
do obéhu.

Podle ust. § 3d odst. 1 zdkona o potravinach, ve znéni od 15.5.2008 provozovatel
potravindrského podniku, ktery vyrdbi nebo uvddi do obéhu potravinu, do niz byly pFiddany
vitaminy, minerdlni ldtky nebo dalsi ldatky s nutricnim nebo fyziologickym icinkem (ddle jen
"obohacend potravina"), pocdtecni kojeneckou vyzivu nebo dopliky stravy, je povinen pied
Jejich pryvnim uvedenim do obéhu zaslat Ministerstvu zdravotnictvi, a v kopii ministerstvu,
Cesky text oznacent, ktery bude uveden na obale vyrobku, a v pFipadé obohacené potraviny je
povinen 1éZ neprodlené podat Ministerstvu zdravotnictvi a ministerstvu informaci o staZeni
vyrobku z obéhu.

Pro zajimavost dle soucasného znéni, tj. podle ust. § 3d odst. 1 pism. b) zdkona o
potravinach, provozovatel potravinafského podniku, ktery vyrabi nebo uvéadi na trh doplnék
stravy, je povinen pred prvnim uvedenim takové potraviny na trh oznamit Ministerstvu
zem&d@lstvi (déle jen "ministerstvo") v listinné podobé nebo v elektronické podobé dalkovym
pienosem dat jeji uvedeni formou zaslani éeského textu oznadeni, véetné povinnych informaci
o potravinich, ktery bude uveden na obale nebo etiketé potraviny.
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Podle ust. § 11 odst. 1 pism. b) zdkona o potravinach, ve znéni do 14.5.2008
provozovatel potravinaiského podniku uvedeny v odstavei 1 je dale povinén uvadét do obéhu
potraviny obsahujici druhy potravnich dopliiki dosud neuvedené ve vyhlaSce [§ 19 odst. 1
pism. a) a j)] pouze se souhlasem a za podminek stanovenych rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictvi; Zadost o vydani souhlasu podava Ministerstvu zdravotnictvi provozovatel
potravinarského podniku, ktery hodla takovou potravinu vyrabét nebo uvadét do obéhu.

Podle ust. § 11 odst. 1 pism. b) zakona o potravinach, ve znéni od 14.5.2008,
provozovatel potravinafského podniku uvedeny v odstavei 1 je dale povinen zajistit, aby do
ob¢hu uvadeél

1. dopliiky stravy, které obsahuji vitaminy nebo mineralni latky jiné nez stanovené v
provadécim pravnim predpisu, pouze po piedchozim souhlasu Ministerstva zdravotnictvi,

2. potraviny nového typu jiné neZ rovnocenné pouze na zakladé souhlasu vydaného
podle piimo pouzitelného predpisu Evropskych spolecenstvi upravujiciho potraviny nového
typu; zadost se podava Ministerstvu zdravotnictvi; kopie zadosti se zasila Komisi Evropskych
spolecenstvi.

Z rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 17.8.2006, ¢&.j. OVZ-35.0-10.8.06-
34609, obsazeného ve spravnim spise vyplyva, Ze Ministerstvo zdravotnictvi jako spravni
ufad prisludny podle § 11 odst. 2 pism. b) a odst. 4 zakona ¢. 110/1997 vydalo v fizeni o
zadosti Zalobce ze dne 10.8.2006 podle § 11 odst. 2 pism. b), odst. 3 a 4 zdkona o potravinach,
souhlas s uvedenim do ob&hu dopliikl stravy s nazvy 1. CORDYCEPS, 2. CORIOLUS, 3.
REISHI-LINGZHI vyrobce MRL Ltd., obsahujicich druhy potravnich doplikd dosud
neuvedené ve vyhlasce ¢. 446/2004 Sb., kterou se stanovi pozadavky na dopliiky stravy a na
obohacovani potravin potravnimi dopliky: ad 2 — biomasu z mycelii a primordii houby
Coriolus versicolor. V odivodnéni tohoto rozhodnuti bylo uvedeno, ze zadost zalobce je
v souladu se soucasnymi pozadavky na bezpecnost potravin, coz bylo potvrzeno predevsim
dokumentaci o slozeni, laboratornimi posudky a stanoviskem Statniho zdravotniho tustavu
v Praze ze dne 25.7.2006 zn. CZZP 17-1046/06.

Stanovisko Stitniho zdravotniho ustavu v Praze ze dne 25.7.2006 zn. CZZP 17-
1046/06, oznacené jako ,.odborny posudek k posouzeni zdravotni nezavadnosti doplikl
stravy  CORDYCEPS, CORIOLUS, REISHI-LINGZHI firmy MRL Ltd.*, predloZil Zalobce
jako listinny dikaz. V odborném posudku je uvedeno: .,V dobé vypracovdni predesiého
posudku ndm nebyly zndmy informace o obchodovani vyse uvedenych slozek na tizemi EU
pred datem 15.5.1997, tj. dnem, kdy vstoupilo v platnost Narizeni EP a Rady ¢.258/1997 o
novych potravindch a novych sloZkdch potravin. Museli jsme tedy pozZadat ostatni clenské
staty EU o vyjddreni, zda vyrobky se zminénymi slozkami byly obchodovany na jejich vizemi
pred 15.5.1997. Na pocdtku cervence 2006 vydala odborna skupina CAFAB, kierd se zabyva
problematikou potravin nového typu v ramci EU, novy seznam zhodnocenych sloZek potravin.
Konstatujeme, Ze vSechny tri dotazované komponenty nejsou povazovany za slozky potravin
nového typu a byly hodnoceny jako slozky pouzivané v ramci EU do doplnku stravy. Na
zakladé vyse uvedeného tedy lze Vase pripravky zaradit mezi doplnky stravy, k jejich slozent,
ani navrhovanému ddvkovdni nemdame dalsi pripominky.

Pripravky radime mezi dopliky stravy s obsahem potravnich dopliikit neuvedenych ve
vyhlasce. Podle 11, odst. 2, pism. b) zakona ¢. 110/1997 Sb., o potravindch'a tabdkovych
wrobcich ve znéni pozdejsich piedpisi, mohou byt potraviny obsahujici druhy potravnich
doplnku, dosud neuvedenych ve vyhldsce uvddény do obéhu jen se souhlasem a za podminek
stanovenych rozhodnutim MZ. "
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Z obsahu shora uvedeného rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi i ze znéni odborného
posudku Statniho zdravotniho ustavu (déle téz ,.SZU*) je patrné, Ze se nevztahovalo
k notifikaéni povinnosti ve smyslu ust. § 3d zakona o potravinach, jak uvadi v Zalobou
napadeném rozhodnuti a nasledném vyjadieni Zzalovana, nybrz $lo o schvaleni k uvadéni do
obéhu dle ust. § 11 odst. 2 zdkona o potravinach.

Z obsahu spravniho spisu vyplyvd, Ze Zalobce provedl notifikaci doplikl stravy, .
véetné doplnku stravy snazvem Coriolus (ve smyslu ust. § 3d zdkona o potravinich)
oznamenim ze dne 14.5.2008 a Ministerstvo zdravotnictvi vydalo dne 1.8.2008 potvrzeni o
oznameni uvedeni do obéhu dopliku stravy. Na zadkladé rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi a nasledné potvrzené notifikace byl tedy Zalobce opravnén uvadét doplnek
stravy obsahujici Coriolus do ob&hu.

Soud nad ramec véci uvadi, Ze k notifikaci — informacni povinnosti dle ust. § 3d
vydalo Ministerstvo zdravotnictvi sdéleni ze dne 22.6.2010 tykajici se doplikd stravy a
pravidel k uvadéni na trh. Dle ¢asti II1. odst. 6) citovaného sdéleni Ministerstvo zdravotnictvi
md v opravnéni v pripadé jakychkoliv pochybnosti o mozném zdravotnim dopadu dopliku
stravy nebo nékteré jeho slozky, nebo v pripadeé podezieni na obsah slozky nového typu nebo
pochybnosti o navrieném ddavkovani vyZadat si odborny posudek orgdnu zmocnénému
k hodnoceni rizika za vicelem posouzeni bezpecnosti doplitku stravy nebo vhodnosti jeho uziti
a vyZadat si dal$i podklady od pmvozovalele po!mvmamkeho podniku. Ze Statutu Statniho
zdravotniho ustavu (déle &2 ,,.SZU%) vyplyvé, ze SZU je ptispévkovou orgamzdu v piimé
fidici ptsobnosti Ministerstva zdravotnictvi, pfi¢emz v ¢l. 2.17 Statutu je mj. uvedeno, Ze
SZU zpracovava odborné podk]ady v oblasti hodnoceni zdravotnich rizik potravin nového
typu. Statni zdravotni Gstav je tedy organem zmocnénym k hodnoceni rizika v pfipadé
podezieni na obsah slozky nového typu. Nutno zdiraznit, ze Ministerstvo zdravotnictvi, byt
k notifikaci doslo jiZ v roce 2008, nemélo zadnou pochybnost o mozném zdravotnim dopadu
dopliiku stravy, ani nemélo podezieni na obsah slozky nového typu a sviyj predchozi souhlas
s uvedenim na trh opiralo zejm. o odborny posudek vypracovany SZU.

Z obsahu spravniho spisu dale vyplyva, ze Ministerstvo zdravotnictvi zalobce dopisem
ze dne 11.11.2013, ¢.j. 40422/2013/OVZ informovalo o skutecnosti, ze v aktualizovaném
katalogu potravin nového typu byla zvefejnéna slozka Coriolus versicolor jako slozka
potravin nového typu a zalobce jako provozovatel potravinarského podniku je povinen
stéhnout vyrobek z trhu a postupovat dle natizeni ¢. 258/1997.

Nasledné Zalovand, jakozto kontrolni organ, na zakladé provedené kontroly zakazala
Zalobei pfedmétny vyrobek uvadét na trh, a to s ohledem na aktualizaci katalogu potravin
nového typu.

Soud se tedy musel zabyvat otazkou, o jaky katalog se jedna a jaké je legislativni
zakotveni zminovaného katalogu.

Katalog predstavuje seznam slozek latek, pficemz podle poznamky uvedené u
prislusné latky v seznamu se fakticky urcuje, zda piislusna slozka patii mezi potraviny
nového typu podléhajici pfed uvedenim na trh schvalovacimu procesu dle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 258/1997. Katalog oznacovany jako Novel food
catalogue, nékdy téz jako CAFAB llbt ¢i CAFAB katalog, je piistupny na webovych
strankach Evropské komise http://ec.europa.euw/food/safety/novel food/catalogue (dale téz
~Komise™). Dle informaci Komise slouzi katalog pro orientaci, zda je piisluSna slozka
sloZzkou novou, jedna se o rdmcovy seznam, ktery je pribéZné¢ ménén na zaklad¢é informaci
z jednotlivych ¢lenskych statt. Zkratka CAFAB je oznacenim pracovni skupiny Competent
Authority Food Assessment Body spadajicfpod Staly vybor pro potravinovy tetézec a zdravi
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zvitat (Standing Committee on the Food Chain and Animal Health) zfizeny ¢l. 58 NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro
bezpeénost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin. Dle tohoto ¢lanku je
Komisi ndpomocen Stdaly vybor pro potravinovy retézec a zdravi zvifat (ddle jen "vybor")
slozeny ze zdstupcii ¢lenskych stdtil, kterému predsedd zastupce Komise. Vybor pracuje v
sekcich, které se zabyvaji vSemi vyznamnymi zdleZitostmi. Citovany vybor nahradil mimo jiné |
Staly vybor pro potraviny zmihovany v nafizeni ¢. 258/97. Katalog CAFAB je tedy
.pracovnim seznamem® vytvofeny pomocnym vyborem Komise, na zakladé informaci
zaslanych jednotlivymi ¢lenskymi staty EU, slouZici jednotlivym c¢lenskym statim a
s ohledem na jeho vefejnou dostupnost i1 Siroké vefejnosti k obeznameni s ndzorem jinych
¢lenskych statt a potazmo pracovniho vyboru na zafazeni prisluSnych sloZek mezi potraviny
nového typu. Katalog tedy nepfedstavuje rozhodnuti Komise ani pramen prava v podobé
nafizeni a nemd Zzadny legislativni status, nebot’ jak bylo feceno, jde o ,interni pracovni
dokument®. -

Z obsahu spravniho spisu i z dikazu pfedlozeného zalobcem vyplyva, ze CORIOLUS
byl ptivodné v katalogu oznaéen jako potravina ¢i slozka potravin, ktera byla ve vyznamné
mife konzumovéana pred 15.5.1997 (This product was on the market as a food or food
ingredient and consumed to a significant degree before 15 May 1997). Posléze, poté co
zalobee obdrzel od piisluiného spravniho organu povoleni uvadét doplnék stravy obsahujici
Coriolus do ob&hu, byl status u slozky CORIOLUS zménén a nové je u n€j na seznamu
uvedeno, Ze s ohledem na informace dostupné piisluSnym organtm c¢lenskych statd nebyl
uvedeny produkt uzivan jako potravina ¢i slozka potraviny pred 15.5.1997. (According to the
information available to Member States' competent authorities, this product was not used as a
food or food ingredient before 15 May 1997). Nov¢ je tedy u této slozky pred uvedenim na
trh vyzadovano schvéleni podle natfizeni €. 258/97.

Clanek 12 nafizeni &. 258/97 stanovi, Ze pokud ¢&lensky stat na zékladé podrobného
odavodnéni v disledku novych informaci nebo prehodnoceni stavajicich informaci shleda, Ze
pouZiti potraviny nebo slozky potraviny odpovidajici tomuto natizeni ohrozuje lidské zdravi
nebo zivotni prostiedi, mize prechodné omezit nebo pozastavit uvadéni dotyné potraviny
nebo slozky potraviny na trh na svém tzemi. Uvédomi o tom neprodlené ostatni ¢lenské stéaty
a Komisi a uvede diivody svého rozhodnuti.

Nartizeni tedy predpoklada mozZnost stazeni ztrhu takové potraviny nebo slozky
potraviny, kterda byla schvalena, avSak na zékladé podrobného odiivodnéni, a to pfi
pochybnostech 0 mozném ohroZeni zdravi lidi ¢i Zivotniho prostfedi. Nadto se jedna o
prechodné opatieni, které je nasledné Komisi v ramei Stalého vyboru pro potraviny (dnes
Stalého vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat) pfezkoumano.

Na piipad, kdy dojde k ptehodnoceni zatazeni potraviny nebo slozky potraviny mezi
potraviny nového typu nafizeni nepamatuje a proces zmeény statusu neni nijak upraven.
Zména statusu potraviny &i slozky potraviny v katalogu by byla pochopitelna v ptipade, Ze by
nejprve bylo uvedeno, Ze nebylo prokazano uzivani ptislusné latky ve vyznamné mife pied
15.5.1997 a nasledné doslo k prehodnoceni tohoto zavéru na zékladé prokazani opaku.
V opaéném sméru je zména statutu méné pochopitelnd, a to zejména za situace, kdy ke zméné
dochazi obrazné feCeno ,Skrtem pera® bez bliz§tho zdivodnéni zmény. Z textu vlastniho
seznamu nelze vy&ist, ktery ¢&lensky stdt zménu inicioval ani na zakladé jakého
divodu/dukazu ke zméné doslo.
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Pro dany ptipad je vSak rozhodné, Ze spravni organ ulozil Zalobci opatfeni za poruSeni
zdkona o potravinich [konkrétng ust. § 11 odst. 2 pism. b) bodu 2 zdkona & 110/1997 Sb.]
spocivajicim v tom, ze uvedl na trh latku, ktera je v katalogu CAFAB uvedena jako potravina
nového typu se statusem X, nebot’ Zalobce jakoZto provozovatel potravinaiského podniku je
povinen zajistit, aby uvadél do obéhu potraviny nového typu jiné nez rovnocenné pouze na
zaklad¢ souhlasu vydaného dle nafizeni ¢. 258/97. Soud je toho nazoru, Ze poruSeni zdkona §
11 odst. 2 pism. b) bodu 2 zakona ¢. 110/1997 Sb. nelze dovozovat pouze odkazem na -
zatazeni prislusné latky v katalogu CAFAB, ktery nema zadné legislativni zakotveni, nema
formu zdvazného pramene prava. Statni orgdn je opravnén zakazat uvadéni na trh latky, ktera
je potravinou nového typu jinou neZ rovnocennou a provozovatel potravinaiského podniku
nemd k uvadéni na trh piislusné povoleni dle nafizeni ¢. 258/97. Za piedpokladu, Ze
provozovateli potravinafského podniku bylo vydano povoleni k uvadéni dopliiku stravy do
ob&hu na zékladeé posouzeni, ze latka obsazend v doplitku stravy neni potravinou nového typu,
by ale spravni organ musel pii uloZeni zdkazu uvadéni do obéhu odtvodnit, pro¢ je dana
potravina ¢i slozka potravin nové fazena mezi potraviny nového typu, nikoli v$ak prostym
odkazem na pracovni seznam Komise ¢i jejiho vyboru.

Soud se neztotoznil s ndzorem Zalobce, Ze za situace, Ze mu bylo povoleno uvadéni
ur¢ité potraviny ¢i slozky potraviny do obéhu, neni mozné takovy souhlas revokovat. Obecné
lze konstatovat, ze souhlas k urCitému jednani muze byt zménén ¢i revokovan, nebot’ nelze
vyloucit, Ze nasledné vyjdou najevo nové skutecnosti, které maji za nasledek zménu situace.
S ohledem na povahu véci, zejm. v zdjmu na ochrané vefejného zdravi je rovnéz mozné, aby
zména ¢i odvolani souhlasu probéhlo velmi rychle. Tak napf. piislusné spravni organy jsou
povinny urychlené ptijmout opatieni s cilem omezit uvadéni potraviny nebo krmiva na trh
nebo prosadit jejich stazeni z trhu nebo zpétné prevzeti, pokud jiz byly dodany spotiebiteltim,
z dlivodu ochrany lidského zdravi, a to v piipadé, Ze existuje vazné piimé nebo nepiimé riziko
pro lidské zdravi vyplyvajici z potraviny nebo krmiva. V takovém ptipadé je ¢lensky stat EU,
v némz bylo takové opatreni piijato povinen informovat Komisi prostiednictvim systému
vCasné vymeény informaci (systému oznacovanému ,.,Rapid Alert System for Food and Feed™,
RASFF, zfizenému na zakladé ¢l. 50 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
178/2002) a podrobné vysvétlit diivody takového zasahu. V dané véci v8ak spravnimi organy
nebylo zadné riziko pro zdravi lidi, které by opraviiovalo rychlé vydani zakazu uvedeni na trh,
tvrzeno ani doloZeno, nebot’ o takovy piipad se zjevné nejednalo.

Souhlas s uvedenim na trh by samoziejmé mohl byt odvoldn, pokud by spolehlivé
vySlo najevo, ze byl vydéan nespravng, nebo ze se v mezidobi vyskytly nové skutecnosti, které
pohled na véc zeela méni. Soud ma ale za to, Ze takové skute¢nosti nevysly najevo dostatecné
zietelné, nebot’ k odnéti vydaného souhlasu musi dojit zplsobem po pravni strance
bezvadnym, obsahujicim véené a skutkoveé odlivodnéni. Ze vsech okolnosti dle ndzoru soudu
vyplyvd, Ze se tak v projednavané véci nestalo. Prvostuptiové i druhostupiiové rozhodnuti
spravniho organu pouze odkazovalo na katalog CAFAB, pifi¢emz jedinym podkladem pro
rozhodnuti spravniho organu byla informace z dopisu Ministerstva zdravotnictvi ze dne
11.11.2013. Z pohledu soudu vSak ani tento piipis nebyl dostate¢nym podkladem pro
rozhodnuti, nebot’ kromé¢ odkazu na vystup pracovni skupiny CAFAB a potazmo katalog
CAFAB, neobsahuje zadna vlastni zjisténi tykajici se zahrnuti slozky Coriolus versicolor
mezi potraviny nového typu. Postup Ministerstva zdravotnictvi, resp. spravnich organt by
bylo mozno akceptovat v piipadé, kdy by katalog CAFAB byl pravné zavazny. Sama
zalovana v8ak pfipustila, ze katalog CAFAB nemd legislativni status, neni vlastné zadnym
pravnim predpisem, nema silu pravniho pfedpisu a je jen vysledkem c¢innosti pracovni
skupiny vyboru, ziizeného pro Komisi.
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Soud ma4 za to, Ze zménu dot¢ené informace v katalogu mély pﬁsluéné spravni organy
vyhodnotit jako jeden z pOdl(l’ldLl pro dalsi postup ve véci a vyhodnotit ji i v souvislosti
s ostatnimi skute¢nostmi, napf. jiz vydanym povolenim a rovnéZ posudkem SZU, o ktery se
kladné rozhodnuti vydané Ministerstvem zdravotnictvi opiralo. V této souvislosti nutno
ptipomenout, Zalobce disponuje rozhodnutim spravniho organu o povoleni k uvadéni do
obéhu piisluiného doplitku stravy, pti¢emz k vydani rozhodnuti doglo jiZ za i¢innosti nafizeni
& 258/97. Zalovana se viak v Zalobou napadeném rozhodnuti nijak stouto skute¢nosti
nevypoiadala, kdyz tvrdila, Ze se nejedna o povoleni, ale o pouhou notifikaci.

7 divodi uvedenych shora dospél soud k zavéru, Ze namitky zalobce jsou v uvedeném
sméru opodstatnéné. S ohledem na skute¢nost, Ze Zalobou napadené rozhodnuti bylo vydano
na zakladé nedostatecné zjisténého skutkového stavu a je v podstaté nepiezkoumatelné pro
nedostatek divodt [ust. § 76 odst. 1 pism. a) s.E.s.], soud Zalobou napadené rozhodnutf zrusil
a véc vratil zalované k dal$imu fizeni (ust. § 78 odst. 4 s.f.s.). Pravnim nazorem, ktery
vyslovil soud ve zrudujicim rozsudku, je v dal$im fizeni spravni orgdn vézan (§ 78 odst. 5
S.1.S.).

V novém rozhodnuti Zalovana vezme v uvahu pro Gcely vydani zdkazu uvadéni do
ob&hu vsechna zjidténi, kterd jsou ve véci k dispozici a kterd jsou pro ni relevantni; pfesné
vymezi, v éem porufeni zdkona o potravinach spolivd a vypoidda se sotazkou platnosti
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi, kterym bylo povoleno uvadéni piisluSného dopliiku
stravy do obéhu, byt zalovana neni jakoZto kontrolni organ odpovédnd za samotné zafazeni
pifslusné latky mezi potraviny nového typu.

S ohledem na vyhovéni Zalob& se soud ostatnimi namitkami Zalobce podrobnéji
nezabyval. Pouze k navrhu zalobce na postup dle ¢l. 95 Ustavy z diivodu tvrzené netstaynosti
ust. § 11 odst. 1 pism. b) bodu 2. zakona ¢. 110/1997 Sb., soud uvadi, Ze pro tento postup
neshledal dévodu. Soud v samotném znéni pfislusného ustanoveni zdkona o potravinich
nespatf'uje 7adny rozpor s ustavnim potadkem. SkuteCnost, Ze uréité ustanoveni miiZe byt
spravnimi organy vyklddano tstavné nekonformnim, nezakonnym zptisobem, totiz nezaklada
pochybnost o jeho tistavnosti/zdkonnosti a tedy neodvodnuje predloZeni navrhu Ustavnimu
soudu na jeho zruSeni. Pfedmétné ustanoveni pouze stanovi povinnost provozovatelim
potravinafskych podnikd uvadét na trh potraviny nového typu jiné neZ rovnocenné pouze po
predchozim schvéleni dle naf{zeni 258/97. V daném piipadé bylo vSak jadrem sporu ,,pouze™
aktualni zafazen{ potraviny nebo sloZky potraviny mezi potraviny nového typu. Pravdou je, Ze
pravni Gprava schvalovani predmétnych potravin nového typu ma byt od 1.1.2018 nahrazena
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25.11.2015, o novych
potravinach, o zméné& nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169 a o zruSeni
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) €. 1852/2001,
tj. aktualizovana, aby se zjednodusila stavajici povolovaci fizeni a aby byl zohlednén nedavny
vyvoj prava EU. Komplikovanost stavajiciho povolovaciho fizeni viak dle nazoru soudu
nezaklad4 protiustavnost citovaného ustanoveni zdkona o potravinach a vlastni regulace
uvadéni potravin nového typu potravin do ob&hu je dle nazoru soudu dostate¢né odtivodnéna,
zejm. zajmem na ochran& zdravi lidi. Zakladnim kamenem potravinového prava je, Ze na trh
mohou byt uvadény pouze bezpetné potraviny, potraviny nového typu nevyjimaje. Do
potravin nového typu jsou obecné feteno fazeny potraviny nebo slozky potravin, jejichz
mozny vliv na zdravi lidi ¢i Zivotni prostiedi v ramei EU nenf ,,tak™ zndmy nebo doloZitelny
k rozhodnému dni, a proto podléhaji zvlastnimu povolovacimu rezimu. Omezeni, resp.
vylougeni potraviny ¢&i slozky potraviny, ktera nespliuje kritéria bezpeéné potraviny ¢&i slozky
potraviny, z uvadéni do ob&hu, (tj. neni stoprocentné jisté, ze je bezpetna) proto dle nazoru
soudu nepfedstavuje omezeni zadného tstayniho prava.
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Tvrzenim Zalobce ohledné prospés$nosti slozky Coriolus se soud ne.zab}’fval, nebot’ tato
otazka nebyla pro rozhodnuti projednavané véci podstatna. Z divodu nadbytecnosti proto
soud vtomto smeéru nevyhovél navrhu Zalobce na provedeni dokazovani piedlozenymi
listinami a navrZzenymi vyslechy svédkd.

Vyrokem II. rozsudku rozhodl soud o nahradé ndkladt ¥izeni. Zalobce mél se svoji
zalobou tspéch, nalezi mu proto ndhrada divodné vynalozenych a prokazanych nakladi
fizeni podle ust. § 60 odst. 1 s.i.s. Tyto naklady pak spoéivaji v zaplaceném soudnim poplatku
ve vysi 3.000,- K¢. '

Pouc¢eni: Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasaéni stiznost ve lhiité dvou tydnti ode dne
jeho dorudeni. Kasatni stiZznost se podavd ve dvou (vice) vyhotovenich
u Nejvysdiho spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni
stiznosti rozhoduje Nejvys§si spravni soud.

Lhita pro podani kasacni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym
oznacenim shoduje se dnem, ktery urcil pocatek Ilhiaty (den doruceni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den Ihiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je
poslednim dnem lhiity nejbliZe nasledujici pracovni den. Zmeskani lhity
k podani kasa¢ni stiZnosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost lze podat pouze z divodia uvedenych v § 103 odst. 1 zdkona
¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho, a kromé obecnych naleZitosti
podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych divodt jej stéZovatel napadd, a udaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasaéni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za né€j jedna nebo
jej zastupuje, vysokoSkolské pravnické vzdélani, které je podle zvlaStnich
zdkont vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni

symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na tcet Nejvyssiho spravniho soudu
lze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 22. ¢ervna 2017

JUDr. Slavomir Novak, v.r.
piedseda senétu

Za spréWtovc ni:



