3.9 A 8/2019- 156

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl vseniaté slozeném zpredsedy Milana Taubera,
soudce Vadima Hlavatého a soudkyné Aleny Pavlickové ve véci

zalobce: Simply You Pharmaceuticals a.s., ICO 25385381
se sidlem Rohacova 188/37, Praha 3
zastoupeny advokatem JUDr. Tomasem Vymazalem
se sidlem Wellnerova 1322/3, Olomouc

proti

zalovanému: Hygienickd stanice hlavniho mésta Prahy se sidlem v Praze
se sidlem Rytifska 404/12, Praha 1

o zalobé ze dne 21. 1. 2019 na ochranu pfed nezdkonnym zisahem spravniho organu

takto:

L Urcluje se, ze zasah zalovaného spocivajici v tom, ze v obdobi od 19.9. 2018 do
27.3.2019 byl pti provadéni kontroly spravné vyrobni praxe zahajené oznamenim
o zahajeni kontroly ze dne 11.4.2018, ¢.j. HSHMP 20408/2018, neinny, byl

4 4
nezakonny.

II. Ve zbytku se rizeni zastavuje.

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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IIl.  Zalovany je povinen do jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku zaplatit
zalobci na nahradé nakladu rizeni 20 854 K¢, a to do rukou zastupce zalobce JUDr.
Tomase Vymazala, advokata.

Odavodnént:

Obsah Zaloby

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce doméihal urleni, Ze zsah
zalovaného spocivajici v tom, ze v obdobi od 19. 9. 2018 do 27. 3. 2019 byl pfi provadéni
kontroly spravné vyrobni praxe (dale jen ,SVP) zahajené oznamenim o zahajeni kontroly
ze dne 11. 4. 2018, ¢. j. HSHMP 20408/2018, necinny, byl nezakonny.

Zalobce se pivodné rovnéZz doméhal, aby soud zakizal Zalovanému, aby pokraoval
v porusovani prav zalobce spocivajicim v dalsim vedeni kontroly SVP a aby soud ulozil
zalovanému vydat protokol o kontrole. V této casti vsak vzal zalobu podanim ze dne
20.9.2019 zpét, jelikoz pozadovany protokol o kontrole ze dne 10.7.2019 (dale jen
,predmétny protokol®), byl Zalobci jiz dorulen. Zalovany v ném dospél ke zjisténi, Ze
provedenou kontrolou nebylo prokazano, ze zalobce nema zavedenu nebo nedodrzuje
SVP.

.V zalobé zalobce uvedl, ze zalovany oznamil zalobci ptipisem ze dne 11.4.2018, ¢. ;.
HSHMP 20408/2018, zahajeni kontroly dodrzovani zasad SVP pii vyrobé kosmetickych
ptipravki. Kontrola byla zahijena na neformalni zadost zalobce, nebot provedena
kontrola je podminkou pro vydani certifikatu volného prodeje ze strany Ministerstva
zdravotnictvi. Dne 15.5.2018 probéhla u zalovaného kontrola, kdy zalobce predlozil
pozadované podklady a poskytl sou¢innost. Dne 25. 5. 2018 byl zalobce vyzvan k doplnéni
podkladg, coz obratem dne 1. 6. 2018 uéinil.

Od 1. 6. 2018 nebyl ve véci ze strany zalovaného uéinén zadny ukon, zalobce byl pouze na
zakladé telefonickych urgenci informovan o urcitych problémech s produkty Cannaderm®
konopka mast 75 g (dile jen ,predmétna mast“) a Cannaderm® Intime myci emulze
150450 ml (dale jen ,predmétna emulze®; spolecné jen ,predmétné vyrobky®) s tim, ze véc
byla predlozena pravnimu oddéleni zalovaného. Pripisem ze dne 10.9.2018 pozadal
zalobce kontrolni organ o sdéleni, zda, kdy a jaky byl ve véci proveden posledni kontrolni
tikon, jaké byly doposud provedeny kontrolni tkony a kdy lze ocekavat vydani protokolu
o kontrole. Zalovany k tomu p¥pisem ze dne 17. 9. 2018 sdélil, Ze kontrola stle probih4 a
vyhodnocuji se doposud zjisténé skutecnosti. Vzhledem k neurditosti odpovédi podal
zalobce nadfizenému spravnimu organu zalovaného - Ministerstvu zdravotnictvi dne
20.9. 2018 navrh na pfijeti opatfeni proti nefinnosti. Dne 21. 11. 2018 obdrzel Zalobce
usneseni Ministerstva zdravotnictvi jakozto nadfizeného organu ze dne 19. 11. 2018, ¢&. ;.
MZDR 40019/2018-5/OVZ, kterym bylo rozhodnuto o navrhu na opatfeni proti
necinnosti zalovaného tak, ze se mu nevyhovuje.

. Dle nazoru zalobce bylo v ramci kontrolniho fizeni postupovano nikoliv bez zbyteénych
prutaht a kontrola nebyla v zdkonem stanovené lhtté ukonlena. Proti neéinnosti vsak
nelze v daném piipadé brojit zalobou proti necinnosti spravniho organu, nebot vysledkem
kontrolniho fizeni neni vydani rozhodnuti nebo osvédleni, zalobce tudiz zvolil zalobu
zasahovou.

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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Zalobce poukéizal na usneseni Nejvy$iiho spravniho soudu ze dne 31. 8. 2005, sp. zn. 2 Afs
144/2004-110, z né&jz vyplyva, ze zahajeni 1 provadéni danové kontroly muaze byt podle
okolnosti nezakonnym zasahem, pri¢emz zaloba je pfipustna pouze poté, kdy zalobce
bezvysledné vycerpal namitky; lhita pro podani zaloby podina bézet od okamziku, kdy se
danovy subjekt dozvédél o vytizeni namitek.

Zalobce mé za to, e kontrola dle zikona & 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni ¥4d), nenf
zasadné odlisna od kontroly danové, také protokol o kontrole dle kontrolniho fadu je
toliko podkladovym materidlem, zminény judikat proto dopada i na projednavanou véc.
Zalobce ptitom bezvysledné vycerpal pravni prostfedek stanoveny podle zikona k jeho
ochrané, kdyz za ten povazuje to, ze podal navrh na pfijeti opatreni proti nedinnosti
zalovaného (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14.1.2016, ¢.j. 9 As
244/2015-47). Lhttu k podani zasahové zaloby je pak tfeba pocitat ode dne, kdy mu bylo
dorudeno usneseni Ministerstva zdravotnictvi o nevyhovéni navrhu na pfijeti opatteni
proti necinnosti.

Davody neukonleni kontroly sdélovaly spravni orginy Zalobci postupné. Zalovany se v
odpovédi na dotaz zalobce na stav kontroly ze dne 17. 9. 2018 vyjadril tak, ze k ovérfeni zda
kontrolovana osoba zavedla a dodrzuje zasady SVP, které naplnuji pozadavky ¢l. 1 a 8
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009, o kosmetickych pripravcich
(dale jen ,nafizeni ¢.1223/2009%), byly vyuzity vysledky laboratorniho vysetfeni
predmétnych vyrobkt odebranych v trzni siti.

Ministerstvo zdravotnictvi v usneseni ze dne 19. 11. 2018 oduvodnilo nevydani opatfeni

i Ve M 4 \4 v / v o v v / / o VeV v
proti necinnosti tim, ze zalovany provedl odbér vzorku pfedmétnych vyrobku, priemz
dle zjisténi zalovaného mély predmétné vyrobky vykazovat mnohonasobné vyssi obsah
THC, ktery neodpovida vyrobni dokumentaci, kdy nasledné Zalovanému Statni zdravotni
Ustav (dale jen ,SZU*) sdélil, ze mnozstvi THC v produktech nelze povazovat za technicky
nevyhnutelné a ze predmétnou mast nelze povazovat za bezpecnou kvuli moznym
psychotropnim u¢inkam.

Ministerstvo zdravotnictvi uzavrelo, ze z vyse uvedenych dtvoda nemohlo byt zalovanym
pokracovano v kontrole SVP a s ohledem na divodné podezreni, ze se kontrolovana osoba
dopustila trestného ¢inu podle § 283 odst. 1 zakona ¢. 40/2009 Sb., trestni zakonik (dale jen
strestni zakonik®), kdyz vyrobila predmétné vyrobky obsahujici psychotropni latku -
THC, postoupil zalovany usnesenim ze dne 19.9.2018 celou véc organu ¢innému v
trestnim Hzeni (dile jen ,OCTR®), protokol o kontrole nebyl proto dosud vyhotoven.
Zalovany mute v kontrole pokralovat pouze, obdrzi-li od OCTR vyjadieni, Ze se nejedna
o trestny ¢in.

Zalobce nahlédl do spisu vedeného Zalovanym a zjistil, Ze Zalovany dne 13. 4. 2018 odebral
vzorky predmétnych vyrobkd. Dne 15.5.2018 byl Vysokou skolou chemicko-
technologickou v Praze (dale jen ,VSCHT<) vydan protokol o laboratornim rozboru
danych pHpravkd, nisledné dne 19.6.2018 po¥adal Zalovany SZU o zhodnoceni
bezpetnosti téchto kosmetickych pipravkd, SZU posouzeni vydal dne 10. 7. 2018. AZ dne
19.9. 2018 predal Zalovany usnesenim véc OCTR. Od té doby nebyl ve véci Zadny
kontrolni tkon ulinén.

Ptitom dle § 12 odst. 2 kontrolniho fadu se protokol o kontrole vyhotovi ve lhaté 30 dnt
ode dne provedeni posledniho kontrolniho {tkonu, ve zvlasté slozitych pfipadech do 60
dnd. Zalobce doplnil, ze 1 v ramci postupu dle kontrolniho radu jsou kontrolni organy
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povinny dodrzovat zakladni zasady postupu spravnich organd, jak jsou vymezeny v
uvodnich ustanovenich spravniho radu, pficemz § 6 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
v/ 4 M /4 A 113 /4 4 4 Ve M v . v / o o Ve 71
rad (dale jen ,spravni rad®), spravni organ vyftizuje véci bez zbyte¢nych prutahd. Necini-li
4 4 4 / 4 4 o_V o_V Ve VvV 4 71 4 4
spravni organ ukony v zakonem stanovené lhuté nebo ve lhtté primétené, neni-li zakonna
lhtita stanovena, pouzije se ke zjednani napravy ustanoveni o ochrané pred necinnosti (§ 80
4 4 W4 ~ M v v v v / Ve Ve v 4 4 / o
spravniho radu). Zalobce je presvédcen, ze samotny postup pfi ¢inéni kontrolnich tkonad
v 4 4 4 v 4
ze strany zalovaného byl laxni a neodpovidal pozadavku, aby bylo postupovano bez
zbyteénych prataht. Zasadni pochybeni zalovaného pak zalobce spatfuje v tom, ze
zalovany nehodlal ukoncit kontrolu drive, nez obdrzi vyjadfeni OCTR, Ze se v pripadé
predmétnych vyrobkl nejedna o trestny ¢in. Takovy postup vsak zjevné zasahuje do prav
zalobce. Byl to zalobce sam, kdo pozadal o provedeni kontroly, a to z davodu, ze
Ministerstvo zdravotnictvi podminuje prokazanim provedené kontroly vydani certifikatu
volného prodeje, ktery je v nékterych tretich zemich pozadovan pfi dovozu. Zalobcti je tak
fakticky zamezovano ve vyvozu vyrobki mimo trh v EU. Zalobce pak nema zadnou
provozovnu, ve které by si vyrobky fakticky vyrabél, vyrobu ma smluvné zajisténou, a tak
. / / / / . v/ v 717 _ 11N VA .
je kontrola spravné vyrobni praxe v jeho ptipadé ryze formalni zalezitosti. Zalobce je
presvédCen o nespravnosti zjisténi zalovaného, jak pokud jde o namérené hodnoty THC,
tak pokud jde o zavér, ze by mél byt néktery z produktu nebezpecny pro mozné
AT . /v . T / . o1V
psychotropni uéinky. Nicméné, ani takové zjiSténi nema vliv na prabéh kontroly, resp.
o VR / v 7 1./ 1 7 SV VL N
neoduvodriuje jeji pozastaveni, neukondeni a vyckavani na zjisténi OCTR.

Zalovany je totiz dle danku 8 nafizeni & 1223/2009 povinen v rimci kontroly dospét k
zavéru, zda vyroba probiha v souladu s pfislusnymi harmonizovanymi normami, ¢i
nikoliv. Predmétem kontroly tedy je provéfit, zda jsou uchovavany doklady o vyrobni
metodé vyhovujici spravné vyrobni praxi a zda je ve vyrobnich provozovnach
kosmetickych prostfedkt urcena vyrobni metoda vyhovujici spravné vyrobni praxi. V
ramci tohoto hodnoceni pak muze zalovany zhodnotit dopad vyse uvedenych zjisténi na
to, zda vyrobni metoda vyhovuje spravné vyrobni praxi, tj. zejména v tomto pripadé (kdy
zalobce nema vyrobni provozovnu a své produkty nechava vyrabét u tfetich osob), zda
zalobce ucinil vsechna potrebna opatreni k tomu, aby kontaminaci vyrobkt zamezil.
Zalovany je tak plné kompetentni vyhodnotit, zda a jaky dopad maji doposud zji§téné
skutecnosti na kontrolni zjisténi, ktera maji byt u¢inéna. To, zda jednani zalobce naplnilo
skutkovou podstatu trestného ¢inu, neni pro ukonceni kontroly podstatné, to je podstatné
az pro pripadnou ne/moznost zahajeni tizeni o prestupku. Nelze rovnéz opomenout, ze
policejnimu organu byla véc - ,zjisténi ze statniho zdravotniho dozoru® predana usnesenim
ze dne 19.9. 2018, pficemz ke dni podani zaloby nebyl zalobce ani pfedvolan k podani
vysvétleni.

Podstatnym je rovnéz to, ze zalovany soucasné vede tizeni o spravnim deliktu/pfestupku
. N4 d k Vk d ® kd \4 4 k / M **V_V /¢
souvisejicim s produkty znacky Cannaderm®, kdyz usneseni, kterym jsou ,zjiSténi
predavana OCTR, se tyka pravé tohoto prestupkového fizeni, a nikoliv pfimo kontroly
SPV. Jiz ve vyroku usneseni je uvedeno, ze se véc predava podle ustanoveni § 64 odst. 1
pism. a) zakona ¢ 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (dale jen
»zakon o odpovédnosti za prestupky®), a je popisovan prubéh fizeni, kdy kontrola byla
zahajena dne 17. 5. 2017, byla zaméfena na oznacovani (tj. nikoliv slozeni) vyrobku trady
Cannaderm® s tim, ze byl vydan protokol, proti némuz podal zalobce namitky, ze byl
4 v/ 4 M / 4 4 4 v 4 v M W4
zalobce prikazem uznan vinnym ze spachani prestupku a ze zalobce proti prikazu podal
odpor a v fizeni je pokralovano. Rovnéz je uvedeno, ze odbér vzorkd dne 13. 4. 2018
v ’ M v 4 4 v 4 v/ 4 M v M v v v/ 4
probeéhl v ramci pokracovani tohoto prestupkového fizeni (zjevné mimo predmeét tizeni). I
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vzhledem k této skuteCnosti by spise bylo namisté, kdyby zalovany prerusil fizeni o
prestupku (v ramci néhoz tedy predal véc OCTR), a nikoliv, aby odmitl ukonéit kontrolu
spravné vyrobni praxe.

Vyjadreni Zalovaného
Zalovany navrhl zamitnuti Zaloby. Dle Zalovaného je Zaloba neuréit4, Zalobce neuved]

skutkova tvrzeni, nenavrhl dikazy, neuvedl, jaka jeho prava a jakym zplsobem byla
dotlena, neoznadil a nevymezil tvrzeny zasah.

Poukaz zalobce na to, ze kontrola dle kontrolniho radu se nelisi od kontroly danové,
zalovany odmitl, coz vyplyva jiz z pouhé existence dvou odlisnych, oddélenych pravnich
Uprav. Zejména zduaraznil, ze v pripadé danové kontroly je mozné kdykoli béhem jejiho
prubéhu podavat namitky proti postupu pracovnika spravce dané, zatimco podle § 13 odst.
1 kontrolniho radu lze podat namitky toliko proti kontrolnimu zjisténi uvedenému v
protokolu o kontrole.

Zalovany nesouhlasi s tvrzenim Zalobce, %e pro probihajici kontrolu neni rozhodné, Ze
alovana predala véc OCTR pro podezieni z trestného &inu spachaného Zalobcem. U
zalobce probihala kontrola zapocata dne 17.5.2017, zniz byl porizen protokol
¢. j. HSHMP 27730/2017, na jehoz zakladé byl zalobce uznan vinnym z prestupkt podle
zakona ¢. 58/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (dale jen ,ZOVZ®), a ulozil mu pokutu formou prikazu ze dne 8. 12. 2017, ¢. ;.
HSHMP 58277/2017. Vzhledem k tomu, ze zalobce proti pfikazu podal odpor, bylo v
dané véci ze strany zalovaného dale pokrac¢ovano s tim, ze nasledné doslo pti dosetrovani
ptipadu v souvislosti s pusobenim zalobce ke zjisténi novych skutecnosti. Véc resena
zalovanym bezprostfedné po podani odporu pak souvisi s kontrolou dodrzovani SVP u
zalobce. Ve véci kontroly SVP zalovany zaslal zalobci dne 17. 1. 2018 oznameni o zahajeni
kontroly dodrzovani zisad SVP, & j. HSHMP 02808/2018. Zalobce zma¥il tuto kontrolu
SVP tim, ze se ve stanoveném terminu 21. 2. 2018 nedostavil. Pokud tedy zalobce napada
dasovy rozsah kontroly, zalovany podotyka, ze ten se odvijel i od ptistupu zalobce. Na
zakladé nasledné omluvy stanovila zalovana dne 11. 4. 2018 kontrolu v terminu 15. 5. 2018.
Kontrola v uvedeném terminu probéhla a zalobce pozadované doklady zalovanému zaslal
dne 1. 6. 2018. Zalobce m4 pouze virtualni sidlo v Praze, kancelafe a sklady se nachazeji ve
Vitkové v Moravskoslezském kraji a vyroba je zadavana u fady subjektt. Kontrola byla
tedy provadéna formou posouzeni predlozené dokumentace. Avsak k ovéteni zavedeni
SVP je mozné provést také kontrolu kone¢ného vyrobku, zda vysledkem aplikovani SVP
je bezpeény vyrobek.

Zalovany v ramci pokralovani prestupkového fzeni a soutasné k ovéfeni dodrzovani
zasad SVP u konopnych ptipravki provedl dne 13. 4. 2018 v trzni siti kontrolu spojenou s
odbérem vzorkd predmétnych vyrobkd. Po obdrzeni vysledkt laboratorniho vySetteni
dne 12. 6. 2018 bylo zjiSténo, ze predmétné vyrobky vykazovaly mnohonasobné vyssi
obsah THC, ktery neodpovida vyrobni dokumentaci, jez je soucasti dokumentace
predlozené pro dolozeni dodrzovani SVP, konkrétné tento obsah THC neodpovida
specifikaci pouzitych surovin a receptute s deklarovanym % slozenim. Proto se zalovany
dopisem ze dne 19. 6. 2018 obrétil na SZU o zhodnoceni bezpetnosti obou vyrobké. V
posudku, ktery Zalovany obdrZel dne 10. 7. 2018, SZU uvadi, e pfedmétnou mast nelze
povaZovat za bezpetnou kvili moZnym psychotropnim G&inkéim. SZU také uvedl, Ze
predmétné vyrobky obsahuji mnozstvi THCA a 09THC, které nelze povazovat za
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technicky nevyhnutelné a lze se davodné domnivat, ze do predmétnych vyrobku byla
cilené zarazena surovina se zvySenym obsahem THCA a 019THC jako aktivni latka a pri
aplikaci mohou byt navozeny psychotropni 0linky. Konkrétné, v zalobcem zaslané
dokumentaci vyrobce deklaruje, ze pouzita konopna surovina (konopny olej) ma mit
obsah THC pod 10 ppm a v ptipadé zastoupeni konopného oleje v predmétné masti mize
byt dle propocétu obsah THC ve vyrobku maximalné 5 pg/g. Laboratornim vysetfenim byl
vSak zjiStén obsah mnohonasobné vyssi, a to 30 pg/g THCA a 30 pg/g 1I9THC. V pripadé
obsahu konopnych slozek 5% (2,5% konopného oleje a 2,5% extraktu z konopnych semen)
v pfedmétné emulzi by mél byt dle propoctu obsah THC max. 0,5 pg/g. Laboratornim
vysetrenim byl vsak zjistén nékolikanasobné vyssi obsah 87 pg/g THCA a 90 pg/g 1I9THC.

Zalovany podotkl, e nemél pochyb o spravnosti laboratorniho vyletfeni a zji$téném
obsahu THC v dobé odbéru a vysetfeni vzorka. Podstatou problému nejsou pouze mozné
psychotropni uéinky jednoho z kosmetickych pfipravka, ale mozné pouziti jinych surovin
nez deklarovanych, napf. pouziti konopného extraktu misto extraktu z konopnych semen
nebo pouziti deklarované suroviny, ale se zasadné vyssim obsahem nez garantovanych
max. 10 ppm THC. Z uvedeného vyplyva, ze v ramci pokradovani a dokondeni kontroly
musi byt jednoznacné prokazano, ze zalobce ma zavedeny postupy ke kontrole identity
surovin a kontroly deklarovanych parametri pouzivanych surovin a vysledkem jsou
bezpecné kosmetické pripravky.

K ovéfeni, zda zalobce jako kontrolovana osoba ma opravnéni k zachazeni s navykovymi
latkami, bylo dopisem zalovaného ze dne 17. 7. 2018 pozadano oddéleni inspektoratu
omamnych a psychotropnich latek Ministerstva zdravotnictvi o tuto informaci. Zalovany
obdrzel pozadovanou informaci dne 2. 8. 2018 pricemz Ministerstvo zdravotnictvi sdélilo,
ze zalobce neni drzitelem povoleni k zachazeni s navykovymi latkami, s pfipravky
obsahujicimi navykoveé latky podle zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o
zméné nékterych dalSich zakont, a také, ze zalobci nebyla vydana licence k ¢innosti s
uvedenou latkou kategorie 1 dle zakona ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog. Tato zjisténi
mohou vést k zavéru, ze mohlo dojit ke spachani trestného ¢inu.

Dne 10. 9. 2018 pozadal zalobce jako kontrolovana osoba o sdéleni stavu provadéné
kontroly a dne 17. 9. 2018 byla zalovanym zaslana odpoveéd, ze jsou vyhodnocovany
doposud zjisténé skutecnosti. S ohledem na duvodné podezteni, ze se zalobce dopustil
trestného ¢inu podle § 283 odst. 1 trestniho zadkoniku, Zalovany v prubéhu fizeni a
probihajici kontroly oznamil a postoupil usnesenim ze dne 19. 9. 2018 celou véc organu
¢innému v trestnim fzeni. Problematika byla soutasné predmétem jednini s OCTR k
festivalu a vystavé Cannafest dne 11. 10. 2018, zapis z jednani byl pouze interni, nebyl
zalovanému zaslan, proto byl nasledné vlozen toliko zaznam do spisu pod ¢. j. HSHMP
15299/2019, ze kterého také vyplyva, ze OCTR danou véc SetH.

Zalovany od zahajeni kontroly pipisem ze dne 11. 4. 2018 &ini v souvislosti s vykonem
kontroly, a to v rozsahu nezbytném pro dosazeni Gclelu kontroly a s ohledem na
efektivnost celého procesu a vSechny vyznamné dosud zjisténé aspekty, takové tkony, aby
zjistil skuteény stav véci. Ze vSech vyse uvedenych divodi nemohl byt protokol o
kontrole SVP vyhotoven, resp. byl vyhotoven az 10.7.2019. Zalovany ptitom musi
zohlednit taktéz skutecnosti zjisténé policii, které mohou byt zasadni také pro posouzeni

SVP.
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Clanek 1 natizeni & 1223/2009 stanovi pravidla, jez musi spliiovat veSkeré kosmetické

v/ /4 / 4 .. M /4 4 V. 7/ / v
ptipravky dodavané na trh, s cilem zajistit fungovani vnitfniho trhu a vysokou troven
ochrany lidského zdravi. Z tohoto davodu je podezreni ze spachani trestného ¢inu v prime
souvislosti s podminkami nezbytnymi pro dodrzovani SVP. Rovnéz Ministerstvo
zdravotnictvi usnesenim ze dne 19. 11. 2018, ¢. j. MZDR 40019/2018-5/OVZ, nevyhovélo
zadosti zalobce o uplatnéni opatfeni proti necinnosti zalovaného, a konstatovalo, ze
zalovany bude pti kontrole SVP vychazet z vysledka Setreni OCTR.

Zalovany p¥ipomnél, Ze z recitalu 61 preambule natizeni & 1223/2009 vyplyva, e zajidténi
Uc¢inné kontroly trhu vyzaduje vysokou miru spravné spoluprace mezi prislusnymi organy,
a tato povinnost plyne i z platné pravni Gpravy. Vysledky Setfeni OCTR mohou byt po
odborné strance (v pfipadé, ze budou provedeny dalsi expertizy, znalecké posudky ¢i jina
odborna Setteni) pro posouzeni SVP vyznamné a stézejni co do naplnéni ulelu kontroly,
kterym je primarné vyhodnotit kontrolou zjistény stav a porovnat jej se stavem zadoucim.
Bez odbornych vysledkd Policie CR tak nelze SVP komplexné a ve viech souvislostech
vyhodnotit.

Zalovany déale vznesl ndmitku promléeni ndvrhu vyroku Zaloby, kterym se Zalobce
domaha pro pripad, ze nezakonny zasah jiz nebude v dobé rozhodnuti trvat, pouze urcent,
ze zasah byl nezakonny, nebot podle nazoru zalovaného je pro zacatek béhu subjektivni
dvoumeési¢ni lhity po podani zaloby na ochranu pred nezdkonnym zasahem rozhodny
okamzik, kdy se zalobce dozvédél o tkonu nebo necinnosti spravniho organu, v nichz
spatruje nezakonny zasah (rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu, sp. zn. 5 Aps 5/2010).
Ze soudniho spisu v uvedené véci a z dukazl, které zalovany navrhuje, vyplyva, ze se
zalobce o Udajné necinnosti zalovaného dozvédél drive, napt. kdyz zalobce v dusledku
svého zjistovani podal na Ministerstvu zdravotnictvi zadost o uplatnéni opatfeni proti
neéinnosti.
Dalsi vyjadrenti stran

V doplnéni zaloby zalobce uvedl, ze neni zfejmé, podle jakého ustanoveni jakého pravniho
predpisu zalovany postupuje, kdyz odmita v kontrole pokracovat. Z kontrolniho radu
nevyplyva, ze by bylo mozné v kontrole z jim tvrzenych duvoda nepokracovat. Soucasné
pak zalovany nezvolil postup dle spravniho radu a fizeni neprerusil, a¢ nutno dodat, ze
duvod pro preruseni fizeni dan neni. Otazka, zda zalobce spachal trestny ¢in v souvislosti s
vyrobou predmétnych vyrobkl, nemuze byt predbéznou otazkou pro kontrolu SVP.
Jediny, kdo je opravnén posuzovat dodrzovani SVP, je Zalovany, nikoliv OCTR, kdyz
krajské hygienické stanici dle § 82 odst. 2 pism. b) ZOVZ nalezi mimo jiné vykonavat
statni zdravotni dozor nad dodrzovanim zakazl a plnénim dalsich povinnosti stanovenych
ptimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie, timto zakonem a zvlastnimi pravnimi
predpisy k ochrané vefejného zdravi vletné dodrzovani zisad SVP. Rovnéz nelze
odhlédnout od skuteénosti, Ze rozhodnuti OCTR znamen4 mimo jiné i odloZeni véci (co
zalobce predpoklada), a takové rozhodnuti neni meritorni, nebrani znovuotevieni véci,
nejedna se o rozhodnuti konecné.

Zalobce dale argumentoval znaleckym posudkem doc. RNDr. Petera Ondry, CSc., znalce
v oboru zdravotnictvi, odvétvi toxikologie, ¢. ex 19/2019, ktery dospél k zavéru, ze
S[tjoxikologickym vysettenim byla v extraktu z: Cannaderm Konopka mast léGivé konopi 50 %
(5. L 24011802, exp. 24.01.2020) zjisténa koncentrace THC 0,5 Ug/g (500 ng/g); Cannaderm
Intime myci emulze léCivé konopi 5 % (5. L 02011801, exp. 02.01.2021) byla zjisténa koncentrace
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THC 0,15 0g/ml (150 ng/ml); Vzhledem k absenci standardu THCA a jeho ,detenrované”
formy nebyla provedena analyza na pritomnost THCA v pripravcich Cannaderm Konopka
mast léCivé konopi 50 % (5. L 24011802, exp. 24.01.2020) a Cannaderm Intime myci emulze
lécivé konopi 5 % (5. L 02011801, exp. 02.01.2021); THCA nemd psychotropni tic¢inky a na THC
se premériuje dekarboxylaci za vyssich teplot (cca 150 °C po dobu cca 15 minut). NiZe podepsany
znalec mad za to, Ze z tohoto divodu pripadnd pritomnost THCA v diskutovanych pripravcich
nemiize mit psychotropni icinek na uZivatele, nebot aplikaci téchto pripravki nedojde k
premeéné THCA na THC. .

Vzhledem k vyrazné vyssim vysledkim, ke kterym dospéla v ramci provedenych
laboratornich rozbord VSCHT dne 15.5.2018, & j. 116-3-2018-BAFA a & j. 116-2-2018-
BAFA, nelze jednoznalné urdit pri¢inu tak vyznamnych odlisnosti. Snad by mohlo jit o
matricovy vliv, ktery byl mylné vyhodnocen jako stanovovana latka, tj. THC. Vzhledem
ke zjisténym koncentracim THC v pripravcich predmétné masti (S. L 24011802, exp.
24.01.2020) a predmétné emulze (s. L 02011801, exp. 02.01.2021), které jsou pomérné nizke,
ma znalec za to, ze predmétné vyrobky nemohou mit psychotropni uéinky pro clovéka a
ze nejsou pro ¢lovéka nebezpecné.

SZU ve zhodnoceni ze dne 10.7.2018, ¢.j. CTZB 187-2461/18-276, vychazel ve svych
interpretacich z podstatné vyssich ,,vstupnich® koncentraci THC, navic pro vyhodnoceni
pouzil pro vypocty take zjisténou koncentraci THCA, ktera dle znalce nema psychotropni
/ Ve i i 4 M 4 Ve v 4 v 4 / 4 /
Ucinek. Jako diskutabilni z pohledu znalce se jevi pfi vypocteni ocCekavané systémové
expozicni davky (SED) pouziti hodnoty 1 u tzv. ,Kozni permeace®. Obecné lze totiz uveést,
ze volné prodejné preparaty prirodni kosmetiky (masti, krémy, balzamy, $ampony...)
ruznych vyrobcd obsahujici konopny olej ze semen s maximalnim povolenym obsahem
THC do 0,3 %. Tyto preparaty nejsou lé¢ivy a nemaji ani psychotropni ucinek na
. b / Ve . / v v / Ve 4 4 4 4 v .
organismus. Jejich ¢inek je vylucné povrchovy. Pfi lokalnim podani, napf. v masti se
THC nahromadi ve vnéjsi vrstvé kuze (tukova vrstva) a do spodnich vrstev kize (vrstva s
obsahem vody) a do krve se vstrebava jen pomalu (za cca 8,5 hod.) a malo. Dle udaju v
literature je vstrebané mnozstvi THC do krve z preparatti s obsahem konopného oleje
nejvyse 5 % z podané davky. Vstrebavani THC je ovlivnéno ve smyslu snizeni (rozklad po
aplikaci svétlem, otér odévem, myti) nebo zvySeni (vysuseni kuze, pfitomnost lihu,
i VVv/ M v _Vv/ v _Vv/ \4 4 M 4 4
glycerinu, vyssi teplota, aplikace na vétsi povrch vétstho mnozstvi masti, vice dennich
aplikaci, poskozeni kize, vysoka koncentrace ptipravku). Obecné pronikaji cannabinoidy
pres neporusenou kizi nedostate¢né a pomalu. Uplatniuji se hlavné v lokalni lécbé struktur
v misté aplikace - bolesti, zanétu, suchosti kize.

Z vyse uvedeného je ziejmé, ze jiz samotny vychozi predpoklad Zalovaného, tedy ze
hodnoty THC ve vyrobku jsou u predmétné emulze 90 0g/g a u predmétné masti 30 0g/g,
nebyl spravny. Zhodnoceni bezpeénosti vyrobku ucinéné v navaznosti na dana méreni ze
strany SZU pak rovnéZ neodpovida skute¢nosti, nadto nebyla uZita sprivni metoda pii
vypoctu ofekavané systémové expozi¢ni davky. Mnozstvi THC v produktech je tfeba
povazovat za technickou nedistotu, pfitomnost stopového mnozstvi THC je technicky
nevyhnutelna. V této souvislosti 1ze odkazat na odst. 37 preambule nafizeni ¢. 1223/2009,
dle niz v zajmu zajiSténi bezpednosti vyrobkld by mély byt zakazané latky pfijatelné ve
stopovém mnozstvi, pouze pokud je to pfi spravné vyrobni praxi technologicky
nevyhnutelné a pokud je vyrobek bezpe¢ny. V navaznosti na to ¢lanek 17 nafizeni C.
1223/2009 uvadi, ze nezamérna pritomnost malého mnozstvi zakazané latky pochazejici z
necistot v prirodnich nebo syntetickych pfisadach, z vyrobniho procesu, ze skladovani
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nebo z migrace z obalu, ktera je pfi spravné vyrobni praxi technicky nevyhnutelna, je
povolena za predpokladu, Ze je v souladu s ¢lankem 3.

V replice zalobce uvedl, ze svou zalobu povazuje za urcitou a projednatelnou, vymezil jak
zasah, tak sva porusena prava. Dale odmitl, Ze by zaloba nebyla podana v zakonné lhuté, a
zopakoval, ze se o zasahu zalobce dozvédél dne 21.11.2018, kdy mu bylo doruceno
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi o nevydani opatteni proti necinnosti (viz rozsudek
Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 21. 11. 2017, ¢.j. 7 As 155/2015-160), které obsahovalo
v = o1 Vv ~ vV ’
pro zalobce nové informace o prabéhu kontroly. Zalobce rovnéz setrval na odkazované
M i v / o4 \4 M Ve M 4 4 4 Ve 4 /4 4
judikature tykajici se toho, ze proti nelinnosti spravniho organu (pfi vydavani
nemeritorniho rozhodnuti, proti kterému se nelze branit zalobou proti necinnosti) se lze
branit zalobou na ochranu pred nezakonnym zasahem, kdyz predtim je tfeba vycerpat
prostredky ochrany, kterym je navrh na pfijeti opatfeni proti necinnosti. Dukazy pak
zalobce nenavrhoval, nebot veskeré relevantni podklady jsou soudasti kontrolntho spisu.

32. Jestlize zalovany uvedl, ze spolu prestupkové fizeni a kontrola SVP souvisi, pfi¢emz cela

33.

34.

véc byla postoupena OCTR, zalobce upozornuje, ze kontrola SVP nenalezi do kompetence
OCTR. Je to pritom kontrolni organ, kdo ma byt pfi kontrole aktivni a kdo ma zjistovat

v o / v /7 IV v 4 v /v
stav véci v rozsahu nezbytném pro dosazeni Gcelu kontroly. Dle zalobce neni mozné cekat
do rozhodnuti OCTR, zda zjisténi vysokych hodnot THC je nebo neni trestnym cinem,
jednak z divodu délky trestniho fizeni, jednak z divodu presumpce neviny, ktera plati po
celou dobu trestniho fizeni.

Zalovany ve vyjadreni k doplnéni Zaloby uvedl, #¢ mu Zalobce zaslal dne 5. 3. 2019
doplnéni podkladi ke kontrole SVP, vcetné znaleckého posudku doc. RNDr. Petera
Ondry, CSc. Na zakladé tohoto doplnéni podklada ke kontrole SVP zalovany zaslal
zalobci dne 27. 3. 2019, ¢. j. HSHMP 16928/2019, vyzvu k poskytnuti soucinnosti v ramci
kontroly. V této vyzveé zalovany zada zalobce, aby dolozil nabyvaci doklady (resp. faktury)
ke konopnym surovinam (a to vletné suroviny konopny extrakt) nakoupenym v roce 2017
a do poloviny roku 2018. Zalobce byl Zalovanym vyzvin k doloZeni pozadovanych
nabyvacich dokladt nejpozdéji do 26. 4. 2019, a to vzhledem k nejasnym tdajum
poskytnutym zalobcem jako kontrolovanou osobou, nebot z tdaju dosud poskytnutych
zalobcem zalovanému nevyplyva, od jakych dodavatelt a jaké suroviny byly zalobcem
nakupovany. Vyzvou k poskytnuti soudinnosti v ramci kontroly bylo zalovanou rovnéz
vyzadano dolozeni postupu zalobce pfi zjisténi neshodné suroviny nebo neshodného
koneéného vyrobku v ramci SVP.

K predlozenému znaleckému posudku doc. RNDr. Petera Ondry, CSc. bylo dopisy
Yalovaného ze dne 27. 3. 2019 vyZidino stanovisko laboratote VSCHT a SZU. Ve
stanovisku SZU, které bylo Zalovanému dorudeno dne 11. 4. 2019, je uvedeno, e THC je
zakazanou latkou a za technologicky nevyhnutelné mnozstvi této zakazané latky se
povazuji hodnoty do 10 ppm. Vyssi hodnoty, bez ohledu na hodnoceni bezpecénosti, jsou v
rozporu s legislativou. Podle stanoviska SZU pouiti korekéniho faktoru vst¥ebatelnosti
THC (100%) pro krém dokladd obecny postup podle Pokynu Védeckého vyboru pro
bezpecnost spotiebitele - v pripadé, pokud neni znama konkrétni hodnota, uvazuje se
100% absorpce, a to obzvlast u narusené pokozky, tedy podle navodu na suchou, drsnou a
rozpraskanou pokozku, coz absorpci ingredienci kosmetického ptipravku do kiaze
usnadfiuje. Podle stanoviska SZU a v souladu s platnou privni Gpravou pro kosmetické
Ulely je neptipustné pouzivat suroviny s obsahem THC nad technicky nevyhnutelné
mnozstvi i v pfipadech, kdy takové mnozstvi je vyhodnoceno jako bezpeéné. Na zakladé
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uvedeného se zalovany domnival, ze doslo k zaméné surovin a pro ovéfeni této moznosti
byly v ramci pokracujici kontroly SVP vyzidany od zalobce nabyvaci doklady ke
konopnym surovinam.

Dale Zalovany obdrel stanovisko VSCHT ze dne 3. 4. 2019, ze kterého vyplyva, Ze
nejpravdépodobnéjsi moznou pric¢inou rozdilnych vysledka je rozklad kanabinoidd, tedy 1
THC pfi rozboru v nékolikamési¢nim odstupu po vySetfeni v laboratoti VSCHT. Podle
nazoru zalovaného je matricovy efekt méné pravdépodobny, protoze i vlastnim mérenim
VSCHT (shodnym postupem) téhoZ vzorku po 11 mésicich od ptvodniho méfeni jiz
nebyly vysoké hodnoty THC v tomto vzorku zjiStény. Posudek vletné laboratornich
vysetteni doc. RNDr. Petera Ondry, CSc. se nezabyval obsahem THCA a dalsi
kanabinoidu, i z tohoto dtvodu je jeho vypovidaci hodnota o vlastnostech kontrolovaného
vzorku netplna.

Z uvedeného vyplyva, ze zalovany bez zbytecného odkladu stale v kontrole pokracoval a
¢inil tkony k fadnému zjisténi skutecnosti tykajicich se predmétu kontroly; rovnéz
komunikoval s OCTR.

V dalsim podani vzal zalobce zalobu casteéné zpét. K tomu, ze ho zalovany vyzval
k soudinnosti v ramci kontroly poté, co mu byl predlozen posudek doc. RNDr. Petera
Ondry, CSc., zalobce uved], ze pozadovanou soucinnost ve lhité poskytl, pricemz dle jeho
nazoru mobhla (resp. méla) byt takova vyzva vydana jiz po zjisténi spornych skutecnostt, tj.
poté, co byly obdrzeny vysledky méfeni VSCHT ze dne 15. 5. 2018, nikoliv téméF o rok
pozdéji.

Zalobce je na rozdil od Yalovaného presvédéen, Ze alovany zatal ¥adné konat a% po podani
zaloby. To je ostatné patrné z predmétného protokolu, dle kterého byla kontrola zahajena
12. 4. 2018, nasledné byl zalovany ¢inny, tj. provedl dne 13. 4. 2018 kontrolu v trzni siti a
odebral vzorky, tyto zaslal k analyze, ktera mu byla dorucena 8. 6. 2018, dne 19. 6. 2018
pozadal o stanovisko SZU, dne 17. 7. 2018 poZadal o stanovisko Ministerstvo zemédélstvi,
které obdrZel 2. 8.2019. Nésledné a2 dne 19.9. 2018 postoupil véc OCTR. Od té doby
probihala komunikace se zalobcem ohledné necinnosti, kdy bylo ze strany zalovaného
sdélovano, ze do doby, nez ve véci rozhodne OCTR, nebude dale ve véci kontroly konat.
Dal$im tkonem byla az vyzva k soulinnosti ze dne 27. 3. 2019, ulinéna v navaznosti na
zahajeni tohoto soudniho fizeni a podani zalobce ze dne 5. 3. 2019. Nedinny byl zalovany
minimalné po dobu od 19.9.2018 do 27. 3. 2019, pfidemz ani jeho dal$i postup nelze
pokladat za souladny se zasadou rychlosti tizeni, nebot i tak je zjevné, ze zZalovany cekal az
na rozhodnuti OCTR.

Soucasné pak zalovany v predmétném protokolu opomnél, Ze vyzvou ze dne 25. 5. 2018 jiz
jednou zalobce k soudinnosti vyzyval, a zadal poskytnuti fady dokladd pravé
k predmétnym vyrobkiim. Na vyzvu zalobce reagoval dne 1. 6. 2018 a zalovany tak mél
dostatek informaci pro kontrolu, poptipadé pro dal$i vyzvu k soudinnosti ohledné
konkrétnich sarzi. Pokud zZalobce uvedl, ze obé suroviny - Cannabis Sativa Seed Oil a
Cannabis Sativa Seed extrakt mu dodava spole¢nost PROPAGANDA PRODUCTION
s.r.0. a dolozil Certificate of Analysis vydany spoleénosti Hemp Seed Canada, byla jeho
tvrzeni zcela pravdiva, pfiemz pozdéji zalobce doplnil, Ze vyrobek konopné vylisky
Hemp Coarse Powder je mu dodavan ke spole¢nosti AROCO, spol. sr.o., ktera jej
zpracovava na extrakt.
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Zalobce tedy souhlasi s tvrzenim zalovaného, ze ke dni podani vyjadreni k zalobé nezjistil
vSechny relevantni skutecnosti, které by vedly k zavéru, zda kontrolovana osoba ma, ¢i
nema zavedenu SVP, ktera trvale zajistuje bezpecnost vyrobka v souladu s cili ¢l. 1 nafizeni
¢. 1223/2009, ovsem nikoliv s tim, ze by ze spravniho spisu vyplyvalo, ze zalovany nebyl
nedinny pfi provadéni kontroly dodrzovani zasad SVP pii vyrobé kosmetickych
v/ o Ve Vv Ve M 4 4 / M v 4 M *eV_V 4

ptipravkd, ¢i ze by ¢inil po celou dobu trvani kontroly tkony, jejichz cilem je zjisténi, zda
M v v 4 \4 4 4 4 4 4 / 4

jsou splnény vSechny podminky dodrzovani zasad spravné vyrobni praxe.

Zalobce té2 poukazal na to, Ze vyznam $etfeni OCTR se projevil toliko v tom, Ze se
potvrdily vécné namitky zalobce o nedivodnosti pfedani véci policejnimu organu, vice se
prohloubila otizka sprivnosti méfeni ze strany VSCHT a potvrdily se zavéry znalce
ohledné THCA, které nema psychotropni uéinky, stejné jako zavéry znalce o nespravaych
vychodiscich SZU p# uréovani uvoltiovani THC do organismu. OCTR, konkrétné
Obvodni feditelstvi Policie Praha III, SKPV, Odbor obecné kriminality, dospél k zavéru o
nutnosti odlozeni véci s tim, ze zavéry o psychotropnich Géincich pfi pouziti predmétnych
vyrobku existuji pouze v teoretické roviné a nelze je z praktického hlediska povazovat za
skutené prokazane.

Na zakladé stanoviska VSCHT ze dne 3. 4.2019 ke znaleckému posudku doc. RNDr.
Petera Ondry, CSc. zadal zalobce opét znalecky posudek, kdy nechal prezkoumat obdobné
starée vzorky predmétnych produktl jiné Sarze znalcem doc. RNDr. Peterem Ondrou,
CSc., a to predmétnou mast (5. 126061810 exp. 26.6.2021), a predmétnou emulzi (8.
1.21051805, exp. 21.5.2021), které byly dne 17. 7. 2019 po jedenactimési¢nim skladovani pri
laboratorni teploté opakované analyzovany stejnym postupem jako v srpnu 2018, s témér
shodnymi vysledky: 833 ng/g (Cervenec 2019) / 787 ng/g (srpen 2019) THC v predmétné
masti a 18 ng/g v obou pripadech méreni u predmétné emulze. V nalezu ¢. ex 267/2019 se
pak znalec priklani k vysvétleni, ze vysoké koncentrace THC zjisténé v pripravcich
Cannaderm® 8. 5.-9.5.2019 laborato¥{ VSCHT byly zptisobeny matricovym efektem.
Soucasné pak je treba zduraznit, ze jak dle zavéru znalce, tak dle zavéra policejniho organu,
nema THCA psychotropni cinek.

V dal$im vyjadreni zalovany zopakoval své presvédcent, ze je zaloba ve své stavajici, ryze
v 4 v v v 4 bd /v /7 Vv Vv -/ 4 4
urcovaci podobé opozdéna, nebot u takové zaloby nemusi zalobce pred jejim podanim
vyuzit jiné prostredky ochrany, nebo napravy. Zalovany téz setrval na svéem presvédcent,

4 4 Ve v/ v 4 IV </ /7 v M Ve o
ze zalobce neoznacil fadné zasah, nevylidil rozhodujici skuteénosti a neoznacil dikazy.
Zalobce nebyl pfimo zkracen na svych vetejnych subjektivnich pravech, nebot je nijak
neoznadil a nedolozil souvislost s postupem zalovaného. Dale Zalovany znovu zddraznil, ze
v 4 / Ve M 4 v/ / Vv v 4 **V_V 4
veskeré ukony cinil v souladu s kontrolnim fadem za Glelem dostate¢ného zjisténi stavu
véci. Vzhledem ke zjisténym skute¢nostem a podkladim nebylo predem vyloudeno, ze
OCTR zjisti spachani trestného ¢inu.
Vyrozuménim Obvodniho feditelstvi Policie Praha 10 ze dne 3. 6. 2019 o oznameni
zalovaného ze dne 19. 9. 2018 bylo Zalovanému sdéleno, ze dne 3. 6. 2019 byla véc Policit
Ceské republiky odlozena, nebot nebylo prokazano, ze doslo ke spachani trestného cinu.
Z tohoto vyrozuméni vyplyva odborny nazor odlisny od znaleckého posouzeni SZU.
Zaroven policie uvadi, ze neni vylouleno prekroceni mnozstvi THC ve vstupnich
surovinach s tim, Ze ale toto mnozstvi jiz nelze zpétné prokazat. Znalecké posouzeni, resp.
odborné zdroje, ze kterych Setteni policie vychazelo, nema zalovany k dispozici.

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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K odbornym otazkam zalovany poukazal i na vydany pfedmétny protokol, kde je mj.
popsano, pro¢ zalovany nepovazoval za pravdépodobny duvod odlisnych vysledka
VSCHT matricovy efekt, nebot znalec doc. RNDr. Peter Ondra, CSc. provadél analyzu
vzorkd s nékolikamésiénim odstupem, opakované méfeni VSCHT stejnou metodou
s rovnéz nékolikamésicnim odstupem zjistilo obdobné snizeni I9THC jako znalec a je tedy
mozné, ze ve vzorku doslo k rozkladu, ¢i preméné 19THC na jiné latky, dale mohlo dojit
k zaméné extraktu ze slupek semen konopi za extrakt z technického konopi od dodavatele
AROCO, spol. s r.o., a nové laboratorni vySetfeni nove Sarze predmétné emulze odebrané
v trzni siti provedené ve shodné laboratofi totoznou metodou zjistilo radové nizsi hodnoty
nejen u 19THC, ale u vSech dalsich kanabinoidd, coz snizuje pravdépodobnost chyby
vlivem matri¢niho efektu. Spise nez o laboratorni chybu tak jde o ziménu surovin.

V ramci predbézné opatrnosti musel zalovany vychazet ze skuteCnosti, ze namérené
vysledky v renomované laboratoti VSCHT jsou nebo mohou byt pravdivé. Rovnéz k
postoupeni OCTR nedoslo z davodu, ze by mél setfit SVP zalobce, ale k ovéfeni zda
\4 4 4 M 4 v / i 4 M v v v v \4 **V_V /
zalobce nenaklada protipravné s omamnymi latkami, ¢emuz nasvédCovalo, ze zjisténé
hodnoty stanovené pfi 1. méfeni vzorku VSCHT mnohonasobné prekracovaly hodnoty,
kterych by bylo mozno dosahnout extrakci koneéného vyrobku, pokud by byly skuteéné
pouzity deklarované suroviny s deklarovanym maximalnim obsahem THC 10 ppm.

Jedndni pred soudem

Pri jednani dne 14. 9. 2020 zalobce setrval na své zalobé v rozsahu, v némz nebyla vzata
zpét, a odkazal na ni, pfi¢emz v souladu se svym zalobnim tvrzenim upravil petit zaloby

v v v i 4 v v v 4 v / Ve / v v /
tak, ze presné vymezil obdobi, v némz mél byt zalovany necinny. Shodné tak zalovany
setrval na svém vyjadreni a odkazal na néj.

Posouzent Zaloby soudem

Soud dle § 87 odst. 1 last véty za strednikem zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni
(dale jen ,s. f. 5.“), vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé zasahu,
nebot zalobce se dozaduje pouze urleni toho, zda zasah byl nezakonny. Po posouzeni véci
soud dospél k zavéru, ze zaloba je divodna.

Podle § 84 odst. 1 Zaloba musi byt podana do dvou mésicii ode dne, kdy se Zalobce dozvédeél o
nezakonném zdsabu. Nejpozdéji Ize Zalobu podat do dvou let od okamZiku, kdy k nému doslo.

Soud ma za to, Ze tvrzeny zasah byl typové zisahem trvajicim (nalez Ustavniho soudu ze
dne 15. 5. 2018, sp. zn. II. US 635/18), nebot jestlize mé4 spravni orgin urditou procesni
povinnost, kterou ma v urcité lhité splnit, a neudini tak, neodpada tim bez dalsiho tato
povinnost (tj. nejedna se o jednorizovy zasah s trvajicimi G¢inky). Ustavné-konformni
vyklad pojmu ,doslo“ v § 84 odst. 1 véta druha s. f. s. sméfuje ke konci jednani
predstavujictho zdsah zalovaného, k némuz doslo az dne 27.3.2019, tedy po podani
zaloby. Obdobny princip plati i pro béh subjektivni lhity podle § 84 odst. 1 véta prvni s. .
s., protoze o neukonceném trvajicim zasahu se zalobce znovu a znovu ,dozvida“. Zalobce
tedy dodrzel jak subjektivni, tak objektivni lhitu k podani zasahové zaloby.

Podle § 12 odst. 3 kontrolniho fadu protokol o kontrole se vyhotovi ve lbiité 30 dnii ode dne
provedent poslednibo kontrolniho sikonu, ve zvldasté slozitych pripadech do 60 dnii.

Podle § 6 odst. 1 spravniho tadu spravni orgin vyfizuje véci bez zbytecnych priitabi. Necini-li
spravni organ ikony v zikonem stanovené lbiité nebo ve lhité primérené, neni-li zakonnd lbiita
stanovena, pouZije se ke zjednani napravy ustanoveni o ochrané pred necinnosti (§ 80).

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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Obecné k zalobé podle § 82 a nasl. s. . s. soud odkazuje na ustalenou judikaturu
Nejvyssiho spravniho soudu (rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 29. 10. 2014, ¢.
j- 2 As 127/2014 - 32, a ze dne 17. 3. 2005, ¢. j. 2 Aps 1/2005 - 65), z niz vyplyva, ze pro
poskytnuti ochrany pred nezdkonnym ziasahem je rozhodné splnéni péti podminek:
zalobce musi byt ptimo (1. podminka) zkracen na svych pravech (2. podminka)
nezakonnym (3. podminka) zasahem, pokynem nebo donucenim spravatho organu, které
nejsou rozhodnutim (4. podminka), ktery je zaméfen ptrimo proti zalobci nebo v jeho
dusledku bylo proti zalobci ptimo zasazeno (5. podminka). Ke splnéni podminek pritom
musi dojit kumulativné; nesplnéni byt jediné podminky vede k zavéru, ze se o nezakonny
zasah nejednalo.

Soud predné nemuze prisvédcit nazoru zalovaného, ze zasah neni dostateéné vymezen -
zasah je spatrovan v nikoli radném prubéhu kontroly, konkrétné v neodivodnénych
o 4 v v / 4 4 4 Ve i v 4 VeV v
prutazich, a to vCetné konkrétniho vymezeni obdobi necinnosti zalovaného, pricemz
zalobce specifikoval své verejné subjektivni pravo na radny, tj. rychly prabéh kontroly.

Obecné lze rici, ze v pripadé typické kontroly dle kontrolniho fadu, tedy kontroly
zahajené z iniciativy spravniho organu, nemize byt obvykle délkou kontroly zasahovano
do prav kontrolovaného subjektu (byt si lze predstavit napt. sikandzni délku kontrolu,
ktera fakticky udrzuje kontrolovany subjekt v nejistoté), coz vyplyva ze skutecnosti, ze dle
judikatury Nejvyssiho spravniho soudu nemize byt ani samotnym vydanim kontrolniho
protokolu nikterak zasazeno do prav kontrolovaného subjektu (napf. rozsudek ze dne 15.
2.2017 ¢&. 5. 6 Afs 194/2016-30, rozsudek ze dne 30. 11. 2016, C. j. 3 As 52/2016-28, usnesenti
ze dne 12. 2. 2004, ¢. . 5 A 55/2001-68, rozsudek ze dne 24. 4. 2013, ¢. j. 3 Aps 9/2012-29).
Kontrolni protokol je v takovém pripadé podkladem k navazujicimu spravnimu fizeni,
jeho vydanim kontrolované osobé vétSinou zadna prava ani povinnosti nevznikaji (srov.
rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 27. 10. 2011, €. j. 2 As 90/2011-42, ¢i ze dne
29. 5. 2014, ¢. 5. 5 As 152/2012-43, pripoustéjici moznost soudniho prezkumu v pripadé
kontrolniho protokolu pouze tehdy, uklada-li povinnost).

V projednavané véci je vsak situace jina. Iniciatorem kontroly byl zalobce, vydani
protokolu (s kladnym vysledkem) je podminkou pro vydani certifikatu volného prodeje ze
strany Ministerstva zdravotnictvi, ktery je v nékterych tretich zemich pozadovan pti
dovozu predmétnych vyrobkl, ma tak pfimy vliv na obchodni ¢innost zalobce. Ackoli
protokol o kontrole neni spravnim rozhodnutim, lze v daném ptipadé pfirovnat situaci
zalobce k zadateli o vydani povoleni.

Dle § 12 odst. 3 kontrolniho fadu je nutné ve stanovené lhuté vyhotovit kontrolni
protokol, lhiita ptitom zalina bézet od provedeni posledniho kontrolniho tkonu, tedy od
skondeni kontroly, le¢ lhitu pro provedeni a skonéeni kontroly kontrolni fad nestanovi.
Stejné tak kontrolni tad nedefinuje ani, co ma byt poslednim kontrolnim {konem,
nepochybné jim vSak muze byt ziskani posledniho relevantniho podkladu (z ddvodové
zpravy: ,Zpravidla se bude jednat o poslednt den, kdy kontrolujici kontaktoval kontrolovanou
osobu, ukoncil kontrolu na misté, avsak miize to byt i den, kdy obdrzel vyZidané podklady,
analyzu, posudek apod. Jinymi slovy 7eceno, jednd se o posledni sikon, kterym si kontrolujici
opat?il posledni z podkladi pro zpracovini protokolu o kontrole. Samotné vybodnoceni
ziskanych kontrolnich podkladii a zpracovani protokolu o kontrole je jiz Cinnost, kteron musi
kontrolujici provést ve lhiité pro vyhotoveni protokolu o kontrole. KaZdopddné z kontrolnibo
spisu by mél tento stkon vyplyvat a pro informaci kontrolované osoby se uvddi téZz v protokolu o
kontrole.”).

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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Soud se proto domniva, ze je tfeba vyjit z obecné tpravy (§ 6 odst. 1 spravaiho radu, kdyz
§ 28 kontrolniho radu na uziti spravni radu podpurné odkazuje), ktera zavazuje spravni
organy postupovat bez zbyte¢nych pratahd, tudiz ma kontrolovana osoba bezesporu
verejné subjektivni pravo na rychly prubéh kontroly, a to zvlasté v situaci, kdy kontrolni
protokol neni pouhym podkladem dalsiho spravniho fizeni, nybrz se od jeho vydani odviji
dal$i prava kontrolované osoby. To nicméné neznamena, ze by snad mél kontrolni organ
postupovat méné peclivé, vzdy je tfeba zjistit stav véci v rozsahu nezbytném pro dosazeni
Ucelu kontroly, tedy shromazdit veskeré relevantni podklady.

Soud dospél k zavéru, ze neni spravna uvaha zalovaného, ze byl povinen, resp. ze bylo
z hlediska shroma?dovani podkladd divodné vyckivat na vysledky Setfeni OCTR.
Zalobce ptiléhavé argumentoval tim, Ze Yalovany je spravnim orginem kompetentnim dle
§ 82 odst. 2 pism. b) ZOVZ posoudit a rozhodnout o SVP. Zalovany jisté je opravnén
ziskat podklady od dal$ich orgint & odbornych subjektd (SZU, VSCHT, Ministerstvo
zdravotnictvi), coZ &inil. A¢koli neni nelogick4 ivaha Zalovaného, ze OCTR budou takté
provadét odborné posouzeni predmétnych vyrobkl, nelze mit za to, ze na néj mél
alovany vyckavat. Je evidentni, e na zikladé prvotnich posudkt a vyjadfeni VSCHT a
SZU mél Yalovany dtvodné pochybnosti o nezivadnosti predmétnych vyrobkd a
souvisejici SVP, soucasné mél podezreni na spachani trestného ¢inu. Samotné predani véci
(mysleno prestupkového fizeni, nikoli kontroly SPV) bylo v poradku, zalovany téz pozdéji
mohl vzit v Gvahu relevantni expertizu OCTR, byla-li by zpracovana. Vy&kavani na dalif
kroky OCTR, které nejsou kompetentni posoudit a rozhodnout o SVP, a pasivita
zalovaného smérem k zalobcti jiz ale nebyly v souladu se zasadou rychlosti tizeni.

Soud se proto priklani k zavéru, ze zalovany mél bud kontrolu jiz po shromazdéni
prvotnich posudkd a vyjadteni VSCHT a SZU ukondéit a vydat protokol (tato varianta se
ovSem jevi pred¢asnou a nedostate¢né podlozenou), nebo mél v kontrole pokracovat, tj.
zejména komunikovat s 7alobcem vysledky prvotnich posudkd a vyjadfeni VSCHT a
SZU, vyzvat ho k vyjadteni, doplnéni podkladd, soudinnosti aj., & si sam opatiit dalif
odborné podklady. Stav, kdy Zalovany cca ptl roku vy¢kava na vysledek ¥zeni OCTR,
resp. vyckava na jeho expertizu, a cini dalsi dkony az po té, co zalobce sam, bez vyzvy
opatri znalecky posudek, neni prijatelny. Soud dodava, ze zalobcem vymezené obdobi
nedinnosti  zalovaného je seznatelné téz z predmétného protokolu, ktery obsahuje
chronologicky p¥ehled viech Gkont Zalovaného, kdy 19. 9. 2018 byla véc predina OCTR,
5. 3.2019 zalovany obdrzel znalecky posudek zaslany zalobcem a 27. 3. 2019 se zalovany
obratil na VSCHT a SZU. Dle soudu takovy postup #alovaného znamen neodtvodnéné
prutahy pfi provadéni kontroly, coz predstavuje nezikonny zasah do prav zalobce.

Soud pro Gplnost dodava, ze dikazy zalovaného ptilozené k jeho poslednimu vyjadreni ze
dne 2. 9. 2020, které soud formalné neprovadél, nebot se de facto jedna o soucast spravniho
spisu (vyjma dale uvedenych listin zalovany predlozil predmétny protokol a vyrozuméni
OCTR o odloZeni véci), na nedinnosti Zalovaného nic neméni. Dle Gfedniho ziznamu
o telefonickém hovoru s VSCHT (hovor mél probéhnout dne 5. 2. 2019, ziznam je aZ ze
dne 19.3.2019) byl Zalovany ze strany VSCHT informovan, %e namé¥ené hodnoty u
odebranych vzorkd po nékolika mésicich jiz nekoresponduji s ptivodnimi vysledky. Soud
podotyka, ze kromé problematické datace telefonického hovoru (zaznam byl vyhotoven
zpétné s odstupem jeden a ptl mésice) je ze zaznamu patrné, ze se jednalo o aktivitu
vzeSlou od VSCHT, nikoli od Zalovaného. Zaznam zjednini o Cannafestu ze dne
19. 3. 2019 toliko potvrzuje, e alovany predal véc OCTR a v rAmci spoleéného jednani

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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OCTR a spravnich orgin k vystavé Cannafest dne 11.10. 2018 zistupce Zalovaného
zminil pripad zalobce. Soud ovSem opakuje, ze zalovany na vysledky Setteni OCTR
vyckavat nemeél.

Zdvér
Soud tak po posouzeni zaloby dospél k zavéru, ze zaloba je v Casti, vniz se zalobce

domahal vysloveni nezakonnosti popsaného zasahu, dtvodna, a rozhodl proto dle
§ 87 odst. 2 s. 1. s. tak, ze urcil, ze zasah je nezakonny.

V dasti, v niz se zalobce domahal, aby Zalovanému bylo zakazano v zasahu pokracovat,
vzal zalobce svou Zalobu zpét, proto soud rozhodl dle § 47 pism. a) s. f. s. 0 zastaveni fizeni
o této Casti zaloby.

O nahradé nakladu fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. . s., podle néhoz ma Gcastnik,
ktery mél ve véci plny uspéch, pravo na nahradu nakladl ftizeni pred soudem, které
divodné vynalozil, proti ulastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél. Jelikoz byl zalobce ve
véci zcela uspésny, ulozil soud zalovanému zaplatit mu nahradu naklada fizeni. Naklady
zalobce predstavuje zaplaceny soudni poplatek ve vysi 2000 K¢ a naklady zastoupeni
advokatem, kterému nalezi odména stanovena dle § 6 odst. 1, §7a §9 odst. 3 pism. f)
vyhlasky ¢. 177/1996 Sb. ve vy$i 3 100 K¢ a pausalni nahrada hotovych vydaja stanovena
dle § 13 odst. 4 téze vyhlasky ve vysi 300 K¢ za kazdy ze ctyf tkonu pravai sluzby
(pfevzeti a priprava zastoupeni; pisemné podani nebo navrh ve véci samé - zaloba; replika
ze dne 16. 4. 2019 a vyjadreni ze dne 20. 9. 2019, které soud povazuje za jediny tkon pravni
sluzby; last na jednani dne 14. 9. 2020), nahrada za promeskany cas za 12 palhodin a 100
K¢ dle § 14 téze vyhlasky a nahrada za dan z pridané hodnoty ve vysi 21 % z dastky
14 800 K¢ ve vysi 3 108 K¢. Soud nepriznal nahradu nakladt za doplnéni zaloby ze dne
25. 3. 2019, nebot jej povazuje za soucast zaloby (zalobce zejm. soudu predkladal znalecky
posudek). Dale advokat prokazal cestovné ve vysi 946 K¢ (doprava vlakem Olomouc -
Praha a zpét, doprava po Praze). Celkem tak naklady fizeni ¢ini 20 854 K¢.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhaty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodu jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,

Shodu s prvopisem potvrzuje:
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vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 14. zari 2020

Mgr. Milan Tauber v. r.
predseda senatu
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