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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK

JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Hradci Kralové rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné
JUDr. Magdaleny Jezkové a soudcu Mgr. Tomase Blazka a JUDr. Jany Kabrtové
v pravni véci zalobce: EXTRIFIT, s.r.o., IC: 28806751, se sidlem 569 61 Dolni Ujezd
672, zast. JUDr. Ervinem Perthenem, MBA, advokatem AK PPS advokati s.r.o., se
sidlem 500 03 Hradec Kralove, Velké namésti 135/19, proti Zalovanému: Statni
zemédélska a potravinarska inspekce, ustredni inspektorat, se sidlem 603 00
Brno 3, Kvétna 15, o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 2. 11. 2015, {j
SZPI/AF693-34/2014,

takto :

1. Rozhodnuti zalovaného ze dne 2. 11. 2015, ¢j SZPI/AF693-34/2014 s e
zrusSuje aveéc se vraci zalovanému k dalSimu fizeni.

Il Zalovany je povinen zaplatit zalobci na nahradé naklad( Fizeni k rukam
pravniho zastupce cCastku 28.684,- KE, a to do 8 dnl od pravni moci
rozsudku.

Oduvodnéni :

Rozhodnutim SZPI, inspektorat Hradec Kralové ze dne 27. 4. 2015, ¢;j.
SZPI/AF693-29/2014 — €l. 18-21) — rozhodnuti I. stupné — byla zalobci ulozena
dle § 17 odst. 3 pism. ¢) zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych
vyrobcich, (dale jen zakon €. 110/1997 Sb.), pokuta 300.000,- K&, za spravni delikt
za to, Ze kontrolou provedenou 4. 11. 2013 v provozovné Zalobce v Dolnim Ujezdu
bylo zjisténo, Zze Zalobce dne 7. 5. 2013 uvedl na trh (tedy vyrobil, skladoval a
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nasledné prodal 319 baleni doplfiku stravy XTREME 24 HOURS FAT BURNER, DP:
19/03/2016, Sarze XFB2500 07/05/2013, 1 baleni a 120 ks, vyrobce EXTRIFIT s.r.o.
Dolni Ujezd 672, pfitemz se tento doplnék stravy sklada ze dvou vyrobkd AM FAT
BURNER XTREME. Provedenym laboratornim rozborem vzorku zjisténo, ze ve
vyrobku PM FAT BURNER XTREME, jenz tvofi doplnék stravy XTREME 24 HOURS
FAT BURNER, jsou pfitomny nasl. latky — androstendion v mnozstvi 1,5 mg/kg, 1 —
dehydroandrostenedion (boldion) v mnozstvi 0,35 mg/kg a progesteron v mnozstvi
259,2 mg/kg, pfiCemz prvé dvé jsou latky s anabolickymi ucinky. Progesteron je
latkou hormonalni povahy. Tyto latky v uvedeném mnozstvi pfi dlouhodobé
konzumaci mohou pfedstavovat na zakladé Zhodnoceni rizika vydaného Statnim
zdravotnim ustavem zdravotni riziko pro spotrebitele, a to s ohledem na jejich
kumulativni Gginek. Ugastnik Fizeni uvedl na trh celkem 319 baleni vyrobku XTREME
24 HOURS FAT BURNER, 1 baleni & 120 ks, ¢imz byla naplnéna skutkova podstata
deliktu dle § 17 odst. 2 pism. a) zakona €. 110/1997 Sb. Rozhodnuti SZPI, ustredni
inspektorat v Brné, vydané dne 2. 11. 2015, ¢j. SZPI/AF 693-34/2014 -
rozhodnuti odvolaciho organu — zamita odvolani Zalobce a potvrzuje rozhodnuti
organu |. stupné.

Véasnou zalobou se Zalobce domahal pfezkoumani spravnosti a zakonnosti
napadenych rozhodnuti, uvedl, Zze oba organy ucinily nespravna zjisténi a pfijaly
nespravné zavery, nevyporadaly se s namitkami Zalobce a postupovaly nespravnym
postupem. Rozhodnuti organu Il. stupné je pak nesrozumitelné. Zalobce poukazuje
na znéni ¢l. 14 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (dale jen
Jharizeni €. 178/2002%), dle néhoZz nesmi byt potravina uvedena na trh, neni-li
bezpeéna, za bezpecnou se pak nepovazuje, je-li Skodliva zdravi. Pfi rozhodovani o
tom, zda je potravina bezpecna Ci nikoliv se pak berou v uvahu obvyklé podminky
pouziti potraviny spotfebitelem a v kazdé fazi vyroby, zpracovani a distribuce,
informace poskytnuté spotrebiteli, v€etné informaci na Stitku nebo dalSich informaci
obecné dostupnych spotiebiteli o tom, jak zamezit Skodlivym G&inkim urcité
potraviny nebo skupiny potravin na zdravi. Pfi rozhodovani se pak berou v uvahu
pravdépodobné okamzité nebo kratkodobé nebo dlouhodobé ucinky dotyéné
potraviny nejen na zdravi osoby, ktera ji konzumuje, ale také na zdravi dalSich
generaci a pravdépodobné kumulativni toxické ucinky.

- Zaloba namita nesrozumitelnost obou rozhodnuti Zalovaného, poukazuje na
popis skutku v napadeném rozhodnuti (viz shora) a pfipomina, Ze produkt FAT
BURNER EXTREME se skladal ze dvou odliSnych vyrobku, a to AM FAT
BURNER XTREME a PM FAT BURNER XTREME, které mély odliSné sloZeni
a z uvedeného davodu jsou obé rozhodnuti nesrozumitelna a nejasna.

-V prabéhu spravniho fizeni doSlo ke zméné pravni kvalifikace skutku, kterého
se meél zalobce dopustit, o ¢emz byl Zalobce vyrozumén dne 19. 3. 201,
s odkazem na Zhodnoceni rizika provedeného Statnim zdravotnim ustavem
ze dne 17. 2. 2015. Zalovany v této souvislosti uzavrel, Ze pfedmétny vyrobek
je, vsouladu s ¢l. 14 odst. 2 pism. a) a ¢l. 14 odst. 4 pism. b) nafizeni ¢C.
178/2002, Skodlivy pro lidské zdravi z dlivodu pravdépodobnych kumulativnich
toxickych ucinkl a Ze zalobce tak nedodrzel zakaz, stanoveny ¢l. 14 odst. 1
v navaznosti na ¢l. 14 odst. 2 pism. a) cit. nafizeni, ¢imz se dopustil spravniho
deliktu dle § 17 odst. 2 pism. a) zadkona &. 110/1997 Sb., ve znéni, platném
v dobé provedeni kontroly. V pfedchozim Oznameni o novém projednani véci
ze dne 3. 12. 2014 bylo pfitom jednani Zalobce kvalifikovano tak, ze Zalobce
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svym jednanim nedodrzel zakaz, kdy potravina nesmi byt uvedena na trh,
nebot’ uvedl na trh potravinu, ktera neni bezpe¢na, nebot neni vhodna k lidské
spotfeb& (ve smyslu &l. 14 odst. 2 pism. b) cit. nafizeni). Zalobce poukazuje
na to, Ze nejdfive Zalovany posoudil jeho jednani jako spravni delikt dle ¢l. 14
odst. 2 pism. b), po oznameni o zméné pravni kvalifikace dle pism. a) téhoz,
pficemz vSak ve vyroku rozhodnuti I. stupn&, snimz se odvolaci organ
ztotoznil, tato pravni kvalifikace skutku neni vibec uvedena. Prvoinstanéni
rozhodnuti se odvolava pouze na naplnéni skutkové podstaty spravniho
deliktu dle § 17 odst. 2 pism. a) zakona €. 110/1997 Sb., o €l. 14 odst. 2 at' jiz
pism. a) & b) nafizeni vibec nehovofi. Zalobce na zakladé toho shledava
pravni kvalifikaci skutku, uvedenou ve vyroku, za zcela nedostateCnou a
nemélo na ni vliv ani vySe cit. oznameni o jeji zméné. Urcitost a pfesnost
vyroku spravniho aktu v oblasti spravniho trestani pfitom jasné feSi rozhodnuti
NejvysSiho spravniho soudu &j. 6 As 57/2004 z 22. 9. 2005, a to konkrétné ve
vztahu k § 17 zdkona o potravinach, kdyZz hovofi o tom, Ze nepominutelnou
soucasti vyroku musi byt i ur€eni, jakého deliktu se prislusny subjekt dopustil.
Zalobce tak dospiva k zavéru, ze pokud chybi ve vyroku rozhodnuti pravni
kvalifikace deliktu, takové rozhodnuti nemuze obstat, nebot nesplfuje
pozadavky § 47 odst. 2 spravniho fadu, aby bylo rozhodnuto ,ve véci®.

- Prokazat spachani spravniho deliktu, v daném pfipadé, zda se jedna o latku,
ktera neni bezpecna, nebot je Skodliva pro zdravi, je povinnosti spravniho
Ufadu a protoze se jedna o otazku odbornou, nemuze ji posoudit sam spravni
organ. Ustanoveni § 50 odst. 3 zakona &. 500/2004 Sb., (dale jen ,spravni
fad“), mu pfitom uklada povinnost zjistit i bez navrhu vSechny rozhodné
skuteCnosti, svédcCici jak ve prospéch, tak neprospéch toho, komu ma byt
ulozena povinnost. Ktomu pak zalobce pfipomina rozhodnuti Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 7. 4. 2011, kdy pod sp. zn. 5 As 7/2011, v némz je
tato otazka jasné feSena vCetné nemoznosti vyuziti v obdobnych pfipadech §
82 odst. 4 spravniho fadu. V daném pfipadé proto mél Zalovany povinnost
prokazat, ze latky nalezené ve vyrobku zalobce, jsou latky zdravi Skodlivé, coz
v fizeni prokdzano nebylo. Posouzeni SZU uvadi, Ze zjisténé mnozstvi
boldionu a androstendionu v doporuené denni davce nebude predstavovat
zasadni zdravotni riziko pro spotfebitele, avSak jedna se o latky
s anabolickymi ucinky, které by se v potravinach a doplricich stravy vyskytovat
nemély, nebot’ pfi dlouhodobém konzumu mohou pfedstavovat zdravotni riziko
pro spotfebitele, a to i s ohledem na jejich mozny kumulativni ucinek. Zjistény
obsah progesteronu v pfipravku mulze pochazet z pfitomnych rostlinnych
extraktd, zejména guggul extraktu. Co do latek boldionu a androstendionu
nebude predstavovat zjisténé mnozZstvi zasadni zdravotni riziko pro
spotiebitele, konecné v odivodnéni organu |. stupné se uvadi, Ze ,nebyl
prokazan vznik konkrétniho Skodlivého nasledku na zdravi u konkrétniho
spotrebitele”. Dané Posouzeni SZU tedy Skodlivost pfedmétného vyrobku pro
lidské zdravi neprokazalo, Zalobce pfipomina velmi nizké davky zjisténych
latek a téz odkaz na predloZzené vyjadfeni Prof. MUDr. RNDr. L. S., DrSc;
které je soucasti spravniho spisu, a které navrhl zalobce k provedeni dikazu.
K dotazu na pfipadnou Skodlivost Ci zdravotni riziko pfi soubéznych dennich
davkach androstendionu 0,32 mikrog/den a boldionu 0,72 mikrog/den
(nalezeno ve vyrobku Xtreme24 Hours Fat Burner), (pro muze a Zenu) a
progesteronu 0,265 mikro/g po dobu 60 — 100 dni zavér uvedené studie
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konstatuje, Ze ,s ohledem na skuteCnost, ze progesteron je hormon télu
vlastni a jeho endogenni produkce se pohybuje v Sirokém rozmezi o nékolik
fadd vysSich nez mnozZstvi podané latky, ktera ma nadto minimum
nezadoucich ucinkld, nelze pFedpokladat Zadny negativni vliv na lidsky
organizmus ani pfi pravidelném dennim uzivani po dobu cca 3 mésice, zadny
negativni vliv nelze na lidské zdravi odvodit ani pro trojkombinaci progesteron
— androstendion — boldion v uvedeném davkovani po dobu 100 dni.
Androstendion je latka télu vlastni, produkovana jak zenami, tak muzi, s denni
produkéni rychlosti nékolika miligramu. Protoze davka 0,32 ug/den je o Ctyfi
fady nizSi nez vlastni denni produkce této latky, nema toto mnozstvi zadny
negativni vliv na lidsky organizmus ani pfi pravidelném dennim uzivani po
dobu cca 3 mésice”“. Podobné konstatovani plati i pro soubézné podavani
trojkombinace androstendion 0,32 ug, boldionu 0,72 pug a progesteronu 0,265
mg nalezené ve vyrobku Xtreme24 Hours Fat Burner a podavané po dobu 60
— 100 dni (pro muze a Zenu).

- S odkazem na znéni ¢l. 14 nafizeni ¢. 178/2002 pak Zalobce zdlraziiuje
konstatovani zalovaného, Ze riziko spojené s uzivanim vyrobku spociva v
.pravdépodobnych kumulativnich ucincich®, dale ,potencialnich kumulativnich
Skodlivych uc&incich na zdravi“ (viz cit. Posouzeni), které vSak nezmifiuje
kumulativni toxicky uCinek téchto latek, ale pouze mozny kumulativni ucinek,
prestoze rozdil mezi pravdépodobnym a moznym ucinkem je vice nez ziejmy.
Cl. 14 pak na vé&c nelze aplikovat ani z pohledu toxicity ugink(i hormonu, ani
toto Posouzeni neobsahuje. Material tak jisté nemohl byt podkladem pro zavér
spravniho organu o pravdépodobnych kumulativnich toxickych ucincich dané
potraviny, resp. potravinového doplfiku ve smyslu ¢l. 14 odst. 4 pism. b)
narizeni €. 178/2002.

- Kvypracovanému materidlu Prof. S. Zalobce uvadi, Zze jeho zavéry jsou
v rozporu se zavéry Posouzeni SZU a zalobce predpokladal, Zze spravni organ
Ustav pozada o vyjadieni se ktémto rozporim. Pokud by se rozpory
nepodafilo odstranit, mél byt vypracovan znalecky posudek, nebot Prof. S.
neni znalcem, je v8ak uznavanym odbornikem v dané oblasti. Zalovany se
obsahem jeho materialu prakticky nezabyval. Zalobce predloZil jak odborna
adresna vyjadfeni zpracovana prednim odbornikem v oblasti plUsobeni
hormonu na lidsky organizmus, tak Ceské i zahrani¢ni studie renomovanych
autorud, nejednalo se tak o Ucelové vytvofené podklady, které by bylo mozné
jako nepodstatné pominout. Pfesto Zalovany pochybnosti, na néz Zalobce
upozornoval, neodstranil.

- Zalobce dale ptipomina, Ze Zalovany na zakladé cit. Posouzeni uvadi, ze latky
boldion a androstendion ve zj. mnozZstvi mohou pfedstavovat zdravotni riziko
pro spotfebitele, co do spravniho deliktu ve smyslu €l. 14 by vSak muselo jit 0
vyrobek, Skodlivy pro lidské zdravi. Pfi dlouhodobém uzivani totiz pfedstavuje
zdravotni riziko velké mnoZstvi potravin, a to napf. vejce, vitaminové a
mineralni doplriky, smazené potraviny, atd. Tyto dvé citované kategorie jsou
proto zcela odliSné. Poukazuje i na skute€nost, Zze zalovany prakticky vibec
neuvedl, jaka konkrétni zdravotni rizika jsou s vyrobkem spojena, cit.
Posouzeni je v tomto sméru zcela nedostateCné a nekonkrétni.

- Zalobce ma za to, Ze steroidni latky, nalezené ve vyrobku ve zcela nepatrném
mnozstvi, maji svuUj pfirozeny plvod v Guggul extraktu, tedy v rostliné
Commiphora Mukul, coz pfipousti i Posouzeni. Tato rostlina pak neni uvedena
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na seznamu rostlin, jejichZ pouziti je pfi vyrobé dopliiku stravy zakazano a
ktery je soudasti vyhlagky &. 225/2008 Sb., stanovici v CR pozadavky na
dopliiky stravy a obohaceni potravin. Ceska legislativa tak pouziti rostliny a
surovin z ni vyrobenych pro doplriiky stravy povoluje. Neni uvedena ani na
indexu nepovolenych rostlin v evropském ramci — viz - European Food Safety
Authority (EFSA), urCujici, které rostliny, ¢asti rostlin €i v nich obsazené
substance mohou byt pro lidskou spotifebu toxické, psychotropni, zpUsobuijici
zavislost apod. Obecné vylou€en pak neni v potravinach ani vyskyt
detekovanych hormon, neexistuje zadna norma, z niz by obecné vyplyvala
nulova tolerance vyskytu uvedenych hormond v doplficich stravy. Zalobce
kone¢né splnil pfed uvedenim vyrobku na trh Oznamovaci povinnost ve
vztahu k Ministerstvu zdravotnictvi CR, pfedmétny vyrobek byl pak bez
jakychkoliv  pfipominek uvefejnén na jeho internetovych strankach.
Doporucené davky byly 2 tbl. denné, obsah detekovanych hormonu v jedné
denni davce odpovidal mnozstvi 0,003 mg androstenedionu, 0,0007 mg
boldionu a 0,54 mg progesteronu. Z obsahu spravniho spisu plyne, Ze denni
u¢inna davka se v pfipadé kazdého detekovaného hormonu pohybuje
v rozmezi nejméné 100 — 300 mg, porovnanim hodnot je pak zfetelné, ze
konzumace doporuc¢eného mnozstvi vyrobku nemuze uc€inky na lidské zdravi
zalozit. Dle vyjadfeni Prof. S. jsou navic uvedené latky télu viastni a télo jich
vyrabi denné fadové vice, nez bylo obsazeno v denni davce vyrobku. V téle
se navic nekumuluji a jejich hodnota po uziti klesa zpét na puavodni uroverni.
NemlUze tak vést k ukladani v tukovych &i jinych tkanich. Ve &tyfech prvnich
znacich z Sesti se hormon progesteron shodoval s guggul sterolem, je tak
mozné, zZe se jednalo o guggul. Steroidni hormony jsou navic pfirozenou
soucasti fady bézné konzumovanych potravin, tedy mléka, masa €i vajec.

- Oba spravni organy zalozily svuj zavér o nebezpecénosti vyrobku pfedevsim na
obsahu Posouzeni SZU, jeho pfedmétem zadani vSak nebylo hodnoceni
pfirozeného vyskytu hormonu v rostlinach, jde pfitom o otazku podstatnou.
SZU uvedl, Ze se jedna o latku nelegalné uzivanou vrcholovymi sportovci,
ktera se dle nafizeni vlady 454/2009 Sb. nesmi v potravinach vyskytovat,
biologicky efekt ma denni davka 100 az 300 mg, analyticky zjiSténé mnozstvi
zfejmé nebude mit na ¢lovéka vyznamny biologicky efekt. Nafizeni viady se
zabyva se tim, co se povazuje za latky s anabolickymi hormonalnimi ucinky
pro trestni stihani. SZU nejen Ze nespravné aplikuje nafizeni v oblasti
potravinafského prava, ale ani nebere v potaz, Ze aby latka mohla mit
anabolické ¢i hormonalni ucinky, musi ji byt u€inné mnozstvi, zde pak opét
odkaz na vyjadfeni Prof. S., ktery povazuje z hlediska toxicity davku za zcela
zanedbatelnou. Posouzeni SZU, které necini zavér o kumulativnich ucincich a
pfitomnosti hormonalnich latek v rostlinach, je neaplikovatelné na dany pfipad,
dle pfesvédéeni zalobce proto nemiize slouzit jako jediny podklad. Zalovany
se vlibec nezabyval U€inky spoluplsobeni hormond, a to jakychkoliv, nemize
proto dospét k zavéru o mozném kumulativnim ucinku zjisténych latek. Navic
spravni organy vubec nevychazely ze Stanoviska Ministerstva zdravotnictvi ze
dne 23. 9. 2013, organ prvniho stupné pouze uvedl, Ze bylo nahrazeno
Zhodnocenim rizika provedenym statnim ustavem.

- Zalobce dale namita, e zalovany neprovedenim predlozeného dilkazu —
odborna vyjadfeni Prof. S. — poru$il ust. § 50 odst. 3 spravniho Fadu.
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Provadéni dikazl nelze nahradit pfectenim pisemného vyjadieni ucastnika,
tento proces je upraven § 53 a nasledujicimi spravniho fadu, a to s ukolem
zjisténi relevantnich informaci, které musi vyhodnotit. Zalobce dale pfipomina
znéni § 68 odst. 2 téhoz, dle néhoz je spravni organ povinen v odlvodnéni
svého rozhodnuti uvést mj. davody vyroku rozhodnuti, podklady pro jeho
vydani, uvahy, jimiz se fidil pfi jejich hodnoceni a pfi vykladu pravnich
predpist a rovnéz informace, jak se vyporadal s navrhy a namitkami u¢astnikd
fizeni a jejich vyjadfenim. Organ |. stupné vyslovné uved|, Ze navrzeny dukaz
podklady Prof. S. proveden nebyl, nebot jej povazoval z divodu ekonomie
fizeni za nadbyteCny. Proveden tedy nebyl, nemohl byt ani hodnocen, coz
Zalobce shledava v rozporu s cit. ustanovenimi spravniho fadu. V tomto sméru
pak odkazuje na zavéry nalezu Ustavniho soudu ze dne 30. 4. 2007 sp. zn. Ill.
US 299/06 a rozhodnuti NSS z 13. 11. 2009, &j. 5 As 29/2009, &i ze dne 25. 2.
1997, ¢j. 6 A 139/94.

- VdalSim pak Zalobce odkazuje na predloZzené studie — Determination of
naturally occurring estrogens and androgens in retail samples of milk and
eggs a Exposure Assessment of Prepubertal Children to Steroid Endocrine a
jejich zjisténi o vyskytech koncentraci hormonu ve vejcich, odstfedéném
mléce, mléce a mase, stim, Ze ve vztahu k androstendionu se jedna o
totoznou latku, jejiz pfitomnost vytyka zalovany Zalobci ve vyrobku XTREME
24 HOURS FAT BURNER. Je pfesvédcen, Zze zalovany mél provéfit pfirozeny
vyskyt steroidnich latek v Tribulus terrestris s Guggul extrakt, kdyZ na strané
Zalobce nebyl jakykoliv zajem pfidavat do doplnku stravy tyto latky, natoz v tak
nepatrném mnozstvi. Kazdy pfipad je pak nutné posuzovat individualné a
vdané véci je potfebné vidét, Ze doplnék stravy byl urCen pro velice
specifickou skupinu spotfebitelli, a to pro sportujici dospélé jedince, tedy,
pokud jsou bézné zjiStovany latky s hormonalni, pfipadné anabolickou
aktivitou v bézné uzivanych potravinach détmi, t€éhotnymi, i starSimi lidmi,
nemél by byt Zalobce sankcionovan za pfitomnost nepatrného mnozstvi
pfirozené se vyskytujicich latek ve sloZzce doplnku stravy, uréené vymezené
skupiné spotrebitel.

- Dodavatelem suroviny pro vyrobu vyrobku, ktera obsahovala boldion, byla
spoleCnost Conneco chemicals, s.r.o, Praha a jeji jednatelka informovala
Zalobce, Ze i proti této spole€nost bylo zahajeno obdobné fizeni. V jeho ramci
je feSena otazka pfrirozeného vyskytu steroidnich latek v guggul extraktu,
zalobce proto navrhoval pferuSeni fizeni do ukonceni cit. zkoumani. | v tomto
sméru spatfuje Zalobce poruseni § 50 odst. 3 spravniho fadu, kdyz Zalovany
odmitl v dané véci tuto otazku zkoumat.

-V neposledni fadé Zalobce pfipomina své postaveni ve vyrobnim fetézci
vyrobku, s tim, Ze v CR neni zadnéa akreditovana laboratof, ktera by testovani
na vSechny detekované hormony mohla provadét, jedinou je zkuSebni
laboratof SZPI v Praze, ktera je v8ak vyuzZivana k sankénim fizenim a
komercni testovani neprovadi. Dle evropskych pravidel pak by méla
odpovédnost jednotlivych provozovatell odpovidat ¢innostem, které jsou pod
jejich kontrolou, zalovany vSak dovozuje odpovédnost bezbfehou, kdyz ve
vztahu Kk cit. vyrobku vede nejméné pét dalSich samostatnych fizeni, a to s jiz
cit. Conneco chemicals, DAFIT, MEGA-PRO s.r.o a ExtrifitWeb s.r.o. Podil
odpovédnosti vSak zkouman neni, pfitom Zzalobce je pouze v postaveni
meziproducenta, provadéjiciho zabaleni produktu do kone¢ného obalu, kdyz
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tablety pouze kupoval od svého dodavatele, ktery mu deklaroval jejich
nezavadneé slozZeni.

- Pokud pak s ohledem na vSechny uvedené skuteCnosti shora Zalovany presto
pfistoupil k uloZeni pokuty, pak mél jisté zohlednit i vSechny rozhodné
momenty a pokutu ulozit v jim pfiméfené mife, nikoliv mu pfiCitat domnély
kumulativni u€inek hormonu, detekovanych v napadeném vyrobku.

Ze vsech uvedenych duvodu Zalobce navrhuje zru$eni napadenych rozhodnuti
Zalovaného a vraceni véci k dalSimu fizeni.

Svoji zalobu posléze Zalobce dne 30. 12. 2015 doplnil, uved|, Ze Zalovany
postupoval v rozporu s § 11 odst. 3 a 4 vyhlasky €. 211/2004 Sb., a to pfi stanoveni a
méreni hodnot latek, nalezenych ve vyrobku PM FAT BURNER XTREME. Vysledek
zkousky je priameérem vysledkl nejméné dvou soubéznych stanoveni a soucasti
vysledku zkouSky musi byt vzdy chyba vysledku. Pfi zjisténi, Ze vysledek zkouSky
prekraCuje stanoveny limit zjiSténé latky, se neprodlené zahaji opakované vySetfeni
za ucCelem potvrzeni dfive ziskaného vysledku, a to za pouziti védecky ovérené
metody, v souladu s ust. § 1 odst. 2 nebo 3 uvedené vyhlasky. Zalobce zde odkazuje
na protokol o zkouSce v dané véci, ¢. D027-10285/13/A01 ze dne 1. 10. 2013,
popisuje, ze pouzitd metoda zkouSeni byla v protokolu specifikovana kédem dle
ceniku, principem metody, identifikaci metody, pofadovym cislem zkouSky a cenou
v K&, z obsahu protokolu vSak neni zfejmé, zda Odbor zkuSebni laboratofe SZPI,
inspektoratu v Praze, adreditovany Ceskym institutem pro akreditaci a registrovany
pod Cislem 1058.2, stanovil primér vysledk( nejméné dvou soubéznych stanoveni
pro fadné dosazeni vysledku zkousky, Zalobce ma za to, Ze soubézné stanoveni
provedeno nebylo. Uvadi, ze nebylo pfistoupeno k opakovanému vySetieni vzorku ve
smyslu § 11 odst. 4 cit. vyhlasky, s odkazem na ust. § 2 pism. h) je pak pfesvédcen i
o tom, Ze doSlo k pochybeni pfi pfipravé laboratorniho vzorku, v souvislosti
s duplikatnim vzorkem — upozornuje na znéni § 7 téze vyhlasky. Dle tohoto
ustanoveni je pak patrné, Zze k odbéru duplikatniho vzorku vibec nedoslo. V této
souvislosti pak pfipomina Zaloba rozhodnuti NejvyssSiho spravniho soudu ze dne 29.
5. 2009, ¢&j. 4 Ads 163/2008, v némz soud feSi obdobnou otazku a poukazuje na
problém chybégjiciho dokladu o provedeni opakovaného vySetfeni vzorku, tento
nedostatek pak vaze k nedodrzeni ust. § 11 cit. vyhlasky.

Krajsky soud pfiznal k Zadosti Zalobce odkladny ucinek Zaloby samostatnym
usnesenim ze dne 2. 2. 2016.

K Zzalobnim namitkam zalovany ve svém vyjadieni ze dne 28. 1. 2016
uvadi, Ze v podrobnostech si dovoluje odkazat na napadené rozhodnuti odvolaciho
organu, nebot’ zaujima k véci nezménéné stanovisko a vétSina uvedenych namitek je
shodna s odvolacim fizenim.

Ad 1) Zalovany v prvé Fadé uvadi, Ze k poukazu na nesrozumitelnost
rozhodnuti vtom sméru, o jaky vyrobek z doplhku stravy, ktery byl kontrolovan, se
jednd, jde o zfejmou chybu v psani, ke které doslo omylem, nebot z napadeného
rozhodnuti (z navazujici ¢asti vyroku a zejména z odlvodnéni rozhodnuti) je zcela
zfejmé, Zze uvedena Cast vyroku méla znit: ,...vyrobil, skladoval a nasledné prodal
319 baleni doplriku stravy XTREME 24 HOURS FAT BURNER, 1 baleni a 120 ks,
pficemz se tento doplnék stravy sklada ze dvou vyrobku AM FAT BURNER XTREME
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a PM FAT BURNET XTREME.“ Zalovany je pfesvéd&eny, Ze uvedena chyba neméla
za nasledek nesrozumitelnost uvedené casti vyroku rozhodnuti spravniho organu I.
stupné, jak tvrdi Zalobce. Na uvedenou vétu totiz bezprostfedné navazuje dalSi véta,
Vv niz se hovofi o tom, zZe ve vyrobku PM FAT BURNER XTREME, ktery tvofi doplnék
stravy XTREME 24 HOURS FAT BURNER, byly nalezeny latky anabolické povahy.
Taktéz v oduvodnéni prvostupfiového rozhodnuti (str. 5 posledni odstavec) je
uvedeno, Ze se doplnék stravy skladal ze dvou vyrobkd (AM FAT BURNER XTREME
a PM FAT BURNER XTREME), v&etné slozeni obou vyrobku. Dle nazoru Zalobce i s
prihlédnutim ke skuteCnosti, Zze se vyrobky AM FAT BURNET XTREME a PM FAT
BURNET XTREME prodavaly spoleCné zabalené v jedné krabi¢ce (jako soucast
vyrobku XTREME 24 HOURS FAT BURNER), jak je zjevné i z fotografii, které jsou
pfilohou dokladu o kontrole €. D027-10285/13 ze dne 2. 8. 2013, povazuje Zalovany
Zalobcovu namitku za zjevné ucelovou a nedivodnou.

Ad 2) K namitce zmény pravni kvalifikace jednani Zalobce Zalovany sdéluje,
Ze tato zména byla Zalobci oznamena pfipisem ze dne 19. 3. 2015 a promitla se i do
vyroku rozhodnuti organu I. stupné, kde vaze poruSeni €l. 14 odst. 1 nafizeni €.
178/2002 k tomu, ze zalobce uved| na trh vyrobek, ktery byl Skodlivy pro lidské zdravi
z duvodu pravdépodobnych kumulativnich G¢ink( latky 1-dehydroandrostenedion,
androstenedion a progesteron. Vyrok rozhodnuti spatfuje Zalovany za spravny a
jasné popsany.

Ad 3) K dostateénému hodnoceni rizika bezpeénosti vyrobku ze strany SZU
Zalovany pfipomina druhou Cast zavéru tohoto posouzeni, s tim, Zze je zde uvedeno,
Ze se jedna o latky s anabolickymi ucinky, které by se v potravinach a doplncich
stravy vyskytovat nemély, nebot pfi dlouhodobém konzumu mohou pfedstavovat
zdravotni riziko pro spotfebitele, a to i s ohledem na mozny kumulativni u€inek. Statni
zdravotni ustav je dle § 16a odst. 8 zadkona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a
tabakovych vyrobcich, pfislusny k vydavani hodnoceni zdravotniho rizika potravin a
vyhodnotil doplnék stravy jako rizikovy pro jeho mozny kumulativni toxicky ucinek.

Ad 4) Zalovany k hodnoceni rizika, provedenému Statnim zdravotnim tstavem
ze dne 17. 2. 2015, uvadi, Ze pfi dlouhodobém konzumu mohou latky obsazené v
pfedmétném dopliku stravy predstavovat zdravotni riziko pro spotfebitele, a to i s
ohledem na jejich mozny kumulativni uc€inek.

Cl. 14 odst. 4 pism. nafizeni &. 178/2002 zni: ,Pfi rozhodovani o tom, zda je
potravina Skodliva pro zdravi, se berou vuvahu

a) pravdepodobné okamzité nebo kratkodobé nebo dlouhodobé ucinky dotycné
potraviny nejen na zdravi osoby, ktera ji konzumuje, ale také na zdravi dalSich
generaci;

b) pravdépodobné kumulativni toxické ucinky;

c) zvlastni zdravotni citlivost urcité skupiny spotfebitelt, je-li potravina pro tuto
skupinu spotfebitelti urcena.

Jazykovym vykladem pfislusnych slov zjiStuje, ze sporné vyrazy lze v daném pfipadé
chapat jako synonyma. Jeden z vyznamU slova ,mozny* je: ,ktery miuze v daném
pfipadé nastat a s kterym je tfeba pocitat’. Slovo ,pravdépodobny“ pak Ize vylozit
jako ,0 kterém Ize predpokladat, Ze se stane®. (zdroj: Slovnik spisovné Cestiny pro
Skolu a vefejnost, Filipec, Josef a kol., vydala Academia, nakladatelstvi AV CR
2001). Pokud by vSak pretrvavaly pochybnosti o tom, zda je mozné pfedmétna slova
stavét vyznamoveé sobé na roven, je podle nazoru zalovaného tfeba vzit v uvahu také
dalSi jazykové verze predmétného ustanoveni nafizeni (ES) €. 178/2002 uvedeného
narizeni.
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Ceska verze uvedeného ustanoveni hovofi o tom, Ze se pii rozhodovani o tom, zda
je potravina zdravi Skodliva berou vuvahu ,pravdeépodobné kumulativni toxické
ucinky®, podobné i verze slovenska: ,pravdepodobné kumulativne toxické
ucinky“nebo anglicka: ,...regard shall be had...to the probable cumulative toxic
effects”. Naopak verze polska nebo Spanélska zni: ,ewentualne skutki skumulowania
toksycznosci“a ,los posibles efectos toxicos acumulativos® (zdroj: http://eur-
lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs). Lze tedy vysledovat, Ze rizné jazykové
verze pouzivaji ekvivalenty slov ,mozné“ a ,pravdépodobné“ jako slova téhoz
vyznamu. V dané véci, navic s ohledem na hodnoceni rizika provedeného Statnim
zdravotnim ustavem, se jednalo o ,dlvodné“ mozné kumulativni toxické ucinky.
Pokud Zalobce tvrdi, Ze v hodnoceni rizika provedeném Statnim zdravotnim ustavem
neni uvedeno slovo ,toxické“ v souvislosti s moznymi kumulativnimi uc€inky
predmétného doplnku stravy, konstatuje zalovany, Ze je tomu skutecné tak, nicméné
nesdili nazor zalobce v tom, ze prfedmétny doplnék stravy nelze hodnotit jako
potravinu Skodlivou pro zdravi z divodu jejich moznych kumulativnich toxickych
ucinkd.

Zalovany neni odborné zpusobily k hodnoceni mozné toxicity u&innych latek
pfitomnych v dopliku stravy, ktery Zalobce uvadél na trh (tim je jiz vySe uvedeny
Statni zdravotni ustav). Je vSak pfislusny k ucCinéni zavéru, ze doplnék stravy
uvedeny na trh zalobcem by mohl predstavovat nebezpeci pro zdravi spotfebitell, k
¢emuz mu hodnoceni rizika vypracované Statnim zdravotnim ustavem dalo
dostateény divod. Zalovany tak setrvava na svém pravnim nazoru, Ze doplnék stravy
uvedeny na trh Zalobcem byl nebezpeCnou potravinou ve smyslu €¢l. 14 odst. 1
nafizeni €. 178/2002 a Zalobce jejim uvedenim na trh spachal spravni delikt podle §
17 odst. 2 pism. a) zakona €. 110/1997 Sb.

Ad 5) Zalobce se v rozhodnuti napadeném Zalobou ob$irné vénoval odvolaci

namitce zalobce o poruseni § 3 spravniho fadu a dostate€ném neprovedeni dikazu
(a vpodrobnostech si proto dovoluje odkazat na své rozhodnuti - str. 6).
K otazce, zda mél zalovany ustanovit ve véci znalce, odkazuje na § 56 véta prvni
spravniho fadu, zavisi-li rozhodnuti na posouzeni skutec¢nosti, k nimz je tfeba
odbornych znalosti, které ufedni osoby nemaji, a jestlize odborné posouzeni
skutecnosti nelze opatfit od jiného spravniho organu, spravni organ usnesenim
ustanovi znalce. Vzhledem k tomu, Ze Statni zdravotni ustav je podle § 16a odst. 8
zakona ¢. 110/1997 Sb. organem kompetentnim k poskytovani hodnoceni rizika ve
smyslu ¢l. 3 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 (a je znalcem v oboru potravinarstvi,
posuzovani zdravotni nezavadnosti potravinarskych surovin a potravinafskych
vyrobkl v&etné doplriku stravy), Zalovany ani nemohl znalce ustanovit, nebot tak Ize
ucinit pouze v pfipadé, Ze odborné posouzeni skute¢nosti nelze opatfit od jiného
spravniho organu, coz je jedna z podminek zakotvenych v § 56 spravniho fadu, které
musi byt napinény kumulativné. Zalovany tak povaZuje tuto Zalobni namitku za
neduvodnou.
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Ad 6) Knamitce o nedostateCném prokazani Skodlivosti doplhku stravy pro

lidské zdravi Zalovany podotyka, ze se namitkou Zalobce zabyval na str. 7 zalobou
napadeného rozhodnuti a na tuto argumentaci odkazuje. K véci uvadi, ze podle ¢l.
14 odst. 4 nafizeni €. 178/2002 je pfi zvazovani toho, zda je potravina Skodliva pro
zdravi, nutné brat v uvahu jak jeji pravdépodobné okamzité nebo kratkodobé nebo
dlouhodobé ucCinky na zdravi osoby, ktera ji konzumuje nebo na zdravi dalSich
generaci, pravdépodobné kumulativni toxické uCinky potraviny a zvlastni zdravotni
citlivost urcité skupiny spotrebiteld, je-li potravina pro tuto skupinu spotfebitelt uréena
(v daném pripadé neSlo o potravinu urCenou pro zviastni skupinu uzivateld, takze
uziti tohoto ustanoveni neni na misté-pozn. Zalovaného). Existuje tedy cela fada
ukazateld, které je tfeba vzit v Uvahu pfi rozhodovani o tom, zda je potravina Skodliva
pro zdravi. Cl. 14 odst. 8 dokonce umozfiuje pfislusnym organdm, aby pfijaly
opatfeni k omezeni uvadéni na trh nebo ke stazeni z trhu u potraviny, ktera by, ac v
souladu se zvlastnimi pravnimi predpisy pro tuto potravinu, byla v podezfeni, Ze neni
bezpecna.
Je tedy zifejmé, Ze se zakonodarce pfi tvorbé nafizeni (ES) &. 178/2002 snazil co
nejlépe ochranit spotfebitele pfed potravinami, které by mohly mit negativni dopad na
jeho zdravi (at jiz kratkodoby nebo dlouhodoby, nebo dokonce na zdravi dalSich
generaci. Je bezesporu v souladu s uCelem zminéného nafizeni, kdyz je za
Skodlivou pro zdravi oznaCena potravina, kterou organ, pfislusny k hodnoceni
zdravotniho rizika z potraviny, vyhodnotil jako ,takovou, Ze muze predstavovat
zdravotni riziko pro spotiebitele s ohledem na jeji mozné kumulativni ucinky“. Latky,
které pfitom pfedmétny doplnék stravy obsahoval (byt v nizké koncentraci), byly latky
s anabolickym ucinkem - boldion a androstendion (viz pfiloha 1 nafizeni vlady
€.454/2009 Sb., kterym se pro ucely trestniho zakoniku stanovi, co se povazuje za
latky s anabolickym a jinym hormonalnim uc€inkem (...), a progesteron, ktery je
léCivou latkou s vyraznym farmakologickym ucinkem, nalezici do skupiny ATC GO03
.,pohlavni hormony a modulatory genitalniho systému®, a patfi do skupiny léCivych
pripravku, které nelze zaradit do kategorie vydeje bez lékafského predpisu. Zalovany
proto trva na svém pravnim nazoru, ze zavér o Skodlivosti pfedmétného doplriku
stravy vzhledem k zavérim Hodnoceni rizika Statniho zdravotniho uUstavu, ktery jej
povazuje za zdravotni riziko pro spotfebitele s ohledem na jeho mozné kumulativni
ucinky, je logicky a spravny.

Ad 7) K argumentu Zalobce, Ze steroidni latky, obsazené v pfedmétném
doplnku stravy, pochazeji z guggul extraktu, odkazuje Zalovany opét na své
rozhodnuti. Pro hodnoceni pfedmétného doplfiku stravy jako potraviny skodlivé pro
zdravi neni relevantni, zda je plvod anabolickych latek a hormonu progesteron
pfirodni (jak tvrdi Zalobce), ¢i zda byly do doplfiku stravy pfidany uméle. Jedinym
hlediskem je mozny dopad téchto latek na zdravi ¢lovéka, tedy, zda je dopInék stravy
pro jejich obsah tfeba hodnotit jako potravinu Skodlivou pro zdravi, a Statni zdravotni
ustav vyhodnotil, Ze takovy doplnék stravy muze pFedstavovat zdravotni riziko pro
spotfebitele. Neni proto pro véc relevantni, zda rostlina Commiphora mukul je i neni
na seznamech zakazanych latek, uvadénych Zalobcem, jelikoZz Zalobce je, jakoZto
provozovatel potravinarského podniku, povinen podle ¢l. 14 odst. 1 nafizeni
€.178/2002 zabezpecit, aby potraviny jim uvadéné na trh byly bezpecné.

Jak jiz zalovany vySe uvedl, co se relevantnich u€innych davek hormonalnich latek
tyCe, neni organem pfislusnym hodnotit zdravotni rizika z potravin, tim je vySe
uvedeny Statni zdravotni ustav, z jehoZ hodnoceni rizika Zalovany vychazel.
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Zalovany se dale ohrazuje proti tvrzeni Zalobce, Ze laboratornimi rozbory nelze
jednoznacné urcit, jaké hormony (a zda né&jaké) byly viibec ve vyrobcich detekovany.
Progesteron a guggulsteron jsou dvé individualni organické slouCeniny. Metoda
pouzita k jejich stanoveni je zalozena na dvourozmérné plynové chromatografii
(GCxGC) ve spojeni s hmotnostni spektrometrii na principu doby letu (TOF). Pfi
pruchodu organickych sloucenin chromatografickou kapilarni kolonou dochazi k jejich
interakci se stacionarni fazi umisténou na jejim vnitfnim povrchu — v dusledku toho
dochazi k separaci jednotlivych organickych slougenin v &ase. Cas potiebny k
pruchodu chromatografickou kolonou (odborné nazyvany jako ,reten¢ni ¢as®) je tedy
charakteristicky pro kazdou organickou slou¢eninu. V pfipadé GCxGC dochazi navic
jesté k separaci na dvou sériové zapojenych chromatografickych kapilarnich
kolonach o rGzné polarité (tj. kazda z kolon obsahuje na svém vnitfnim povrchu jinou
stacionarni fazi), a tudiz je chromatograficka separace (rozdil v retencnich ¢asech)
organickych sloucenin dokonalejsSi. Po chromatografické separaci nasleduje detekce
organickych slouc¢enin hmotnostni spektrometrii na principu doby letu (TOF). Zde
dochazi k rozpadu organickych molekul na fragmenty, které jsou nasledné
detekovany. Na rozdil od jinych hmotnostnich spektrometri umozriuje TOF
zaznamenani vsech vzniklych fragmentl, jejichz soubor se odborné nazyva
.,hmotnostni spektrum®. Pfitomnost fragmentl a jejich vzajemny pomér je pro
jednotlivé organické slouc€eniny charakteristicky, tj. nezaménitelny. VySe uvedenou
metodou Ize tedy jednoznacné urcit, a to i na nizkych koncentracich, zda je ve vzorku
pfitomen progesteron nebo guggulsteron — jejich stanoveni je tedy nezaménitelné a
zcela presné.

K obsahu hormonl v mase, mléce a vejcich se téz Zalovany jiz vyjadfoval v Zalobou
napadeném rozhodnuti a setrvava na svém pravnim nazoru, Ze studie, pfedlozené
Zalobcem, nebyly relevantni, nebot se jednalo o jiné hormonalni latky a jejich
pritomnost v jednoslozkovych potravinach zivo&iSného plvodu, odlisné od
predmétného doplnku stravy, ve kterém byly nalezeny latky boldion, androstendion a
progesteron. Statni zdravotni ustav pfitom ve svém hodnoceni rizika vyhodnotil
doplnék stravy uvadény na trh Zalobcem jako potravinu, z niZ mohou plynout rizika
pro zdravi spotrebitelu.

Ad 8) Zalovany dale uvadi, ze Statni zdravotni Ustav je podle § 16a odst. 8
zakona €. 110/1997 Sb. organem pfislusnym k hodnoceni zdravotniho rizika z
potravin a Zalovany nemuzZze jinak, nez se jeho hodnocenim v této véci fidit. PovaZuje
za podstatné, k jakym zavérim Statni zdravotni Ustav pfi hodnoceni pfedmétného
vyrobku dospél.

Ad 9) Ackoliv spravni organ I. stupné uvedl, Ze obé vyjadfeni Prof. S.
neprovedl k dukazu, ve skuteCnosti se jimi zabyval. Proved! je k dukazu dne 16. 3.
2015 (dokazovani se vSak Zzalobce nezucastnil) a poté v oduvodnéni svého
rozhodnuti konstatoval, Ze tato vyjadfeni, ktera byla poskytnuta Prof. S., ktery neni
soudnim znalcem v oboru posuzovani zdravotni nezavadnosti potravin, neni
rovnocenné s Hodnocenim rizika Statniho zdravotniho ustavu, ktery je k hodnoceni
zdravotniho rizika z potravin zmocnén zakonem. Spravni organ |. stupné tedy
materialy poskytnuté zalobcem k didkazu vzal, provedl jimi dikaz formalné i
materialné (skute¢né se jimi zabyval) a z prvostupfiového rozhodnuti je zfejmé, Ze je
i vyhodnotil v souladu se zasadou volného hodnoceni dikazt a odavodnil, pro¢ je
nevzal v potaz. BliZe si Zalovany dovoluje odkazat na vypofadani namitky ¢. 4 na str.
8 Zalobou napadeného rozhodnuti.
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Ad 10) Zalovany souhlasi s Zalobcem v tom, Ze je nezbytné kazdy pfipad

posuzovat individualné, proto setrvava na svém nazoru, Ze studie, pfedlozené
Zalobcem, nejsou v projednavané veéci relevantni. ACkoliv se v potravinach, kterymi
se studie zabyvaji, vyskytuje i jedna latka, ktera je obsazena i v pfedmétném doplniku
stravy (androstendion), hovofi studie i o jinych steroidnich latkach (v pfedmétném
doplnku strav neobsazenych), obsaZenych v jinych potravinach (jednoslozkové
potraviny zivo€iSného plvodu, nikoli doplfky stravy).
Co se tyCe tvrzeni zalobce, Ze je tfeba brat v uvahu plvod latek zjisténych v
potraviné, Zalovany nemuze s Zalobcem souhlasit, nebot' jeho argument, dovedny ad
absurdum by znamenal, ze dopInék stravy obsahujici prudky rostlinny jed by bylo
dovoleno uvadét na trh s tim, Ze latka se do néj dostala pfirozenym zpusobem. V
podrobnostech si Zalobce dovoluje odkazat na argumentaci v rozhodnuti napadeném
Zalobou.

Ad 11) Pro dosazeni ucCelu pravni upravy (ochrany zdravi spotfebitele) neni
plavod steroidnich latek v doplnku stravy podstatny, podstatny je pouze jeho mozny
Skodlivy uCinek na zdravi spotiebitele. Proto zalovany v odvolacim fizeni
neakceptoval navrh zalobce na prferuseni Ffizeni do té doby, nez bude ve spravnim
fizeni rozhodnuto o viné a trestu za spravni delikt, z jehoz spachani je podezrely
dodavatel Zalobce, spole€nost Conneco chemicals, s. r. 0., v ramci néhoz se, dle
Zalobce, fesSila otazka pfirodniho plvodu steroidu v pfedmétném doplriku stravy.

Ad 12) Odpovédnost provozovatelli potravinarskych podniki za to, ze
potraviny, které uvadsji na trh, jsou v souladu s potravinovym pravem, je v Ceské
republice koncipovana jako objektivni, s moznosti liberace (§ 17i odst. 1 zakona ¢.
110/1997 Sb.). Prostfedky, jakymi provozovatelé zabezpeli soulad potravin s
pozadavky potravinového prava, jsou ponechany na jejich volbé. Systém objektivni
odpovédnosti neni pfitom v rozporu s ¢l. 17 odst. 1nafizeni (ES) €. 178/2002, jak
shledal Soudni dvir EU v pfipadé C-443/13, kde soud vyslovil, Ze i pouhy distributor
potravin mize byt odpovédny za nedodrzeni pozadavkl na bezpecnost potraviny,
nebot’ systém objektivni odpovédnosti pomaha zabezpedit vysoky stuperi ochrany
lidského zdravi, ktery je zakladnim u€elem potravinového prava. V pfipadé Zalobce
se navic nejedna o pouhého distributora zavadné potraviny, ale o jejiho vyrobce (ac
Zalobce nevyrabél pfimo tablety, nakoupené tablety balil do baleni pro spotfebitele).
Zalovany vzal vlvahu postaveni provozovatele potravinafského podniku v
dodavatelském fetézci v ramci hodnoceni zavaznosti spravniho deliktu. Vzhledem k
tomu, Ze Zalobce byl vyrobcem dopliku stravy 24HOURS FAT BURNER, nebot” od
sveého dodavatele odebral tablety, které potom balil do konecného baleni ur¢eného
pro spotfebitele (jak ostatné sam uvadi), bylo na misté hodnotit tuto skuteénost k tiZi
Zalobce pfi hodnoceni zavaznosti spachaného spravniho deliktu, jak ucinil
prvostupfiovy spravni organ. Zalovany podotyka, Ze Zalobce b&hem spravniho Fizeni
ani netvrdil, ani neprokazal, Ze by vynalozZil veSkeré usili, které bylo mozno
pozadovat, aby spachani deliktu zabranil (kdyz neslo seznat, Ze by Zalobce vynaloZil
jakékoliv usili, aby poruSeni povinnosti zabranil). Naopak, Zalobce se pasivné
spoléhal na poctivost svého dodavatele. Zalovany ma tedy za to, Zze pfi svém
rozhodovani postupoval v souladu s €l. 17 odst. 1 nafizeni €. 178/2002, nebot
vzhledem k c&innosti Zalobce (vyrobce dopliku stravy) by bezesporu mélo patfit
ujiSténi se, Ze surovina, z niz je doplnék stravy vyrabén, je zdravotné nezavadna.

Ad 13) Kumulativni u€inek je pak soucasti skutkové podstaty spravniho
deliktu, jedna se o fakt, Ze se dle hodnoceni rizika Statniho zdravotniho ustavy
mnozstvi, obsazena v dennich davkach pfredmétného doplriku stravy, mohou
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kumulovat a nasledkem toho mlze byt ohroZzeno zdravi spotfebitelt. Zalovany
hodnotil pouze pocet steroidnich latek obsaZenych v dopliiku stravy, tedy to, Ze Slo o
tfi latky, které mohly mit takovéto ucinky a hodnotil tedy pouze intenzitu poruseni
pravniho pfedpisu (v ramci hodnoceni zavaznosti spravniho deliktu pro ucely
stanoveni vySe pokuty). K Zalobcové namitce, Ze nemél divod ani moznost provést
laboratorni rozbory vyrobku, Zalovany nemuze nez znovu poukazat na skute¢nost, zZe
Zalobce pouze pasivné spoléhal na poctivost svého dodavatele a neprobéhla u néj
Zzadna vnitfni kontrola vstupnich surovin. PoCet pobocek, jejichz prostfednictvim bylo
zbozi nabizeno, neni pro vyhodnoceni zavaznosti deliktu urCujici. Podle rozsudku
NejvyssSiho spravniho soudu €. j. 4 As 47/2004-87 je pro posouzeni véci pfedevsim
podstatné, jaka ujma byla (¢i mohla byt) zplusobena spotfebiteli jednanim pachatele,
a to jednak z hlediska kvalitativniho (zavaznost poruSeni prava) a jednak z hlediska
kvantitativniho (kolik spotfebiteld mohlo byt protipravnim jednanim pachatele dotéeno
S tvrzenim Zzalobce, Ze vyrobek obsahoval pouze nepatrné mnozZstvi steroidnich
latek, zalovany nemuZe souhlasit; pokud dospél Statni zdravotni ustav k zavéru, ze
predmétny doplnék stravy mlze pfedstavovat zdravotni riziko pro spotfebitele, musi
Zalovany konstatovat, Ze mnozstvi steroidnich latek obsaZenych ve vyrobku bylo
dostatecné k tomu, aby byl vyrobek vyhodnocen jako Skodlivy pro lidské zdravi.

Dne 13. 2. 2017 pak zalovany podal vyjadfeni k doplnéni zaloby, uvedl, ze se
jednd o namitku, dfive neuplatnénou, k ni pak Zalovany zjistoval ve zkuSebni
laboratofi pfesny prubéh dané konkrétni zkousky a byla mu poskytnuta
dokumentace. Z ni plyne, Zze dne 12. 8. 2013 byla u vyrobku XTREME 24 HOURS
FAT BURNER provedena dvé soubézna stanoveni kazdé ze slozek vyrobku (AM a
PM), a to vzorek P 1189 A PM a vzorek P 1189 B PM, dale pak P 1889 A AM a P
1189 B PM, laboratof tak postupovala v souladu s pfisluSnym pfedpisem. Pro
pfitomnost zjisténych latek predpis nestanovi zadny limit, nebot tyto nesmi byt
v potravinach pfitomny, laboratof tak neméla povinnost provést opakované
stanoveni, pfesto tak ucinila. Dale ma Zalovany za to, Ze Zalobce smésuje pojem
duplikatniho vzorku ve smyslu § 2 pism. i) vyhlasky ¢. 211/2004 Sb., a vzorku,
upraveného § 16 odst. 3 zakona €. 110/1997 Sb., kdy se tento vzorek téz nazyval
duplikatnim do 1. 1. 2015, po tomto datu byl nahrazen pojmem ,vzorek pro dopliujici
odborny posudek®, z didvodu zajisténi souladu Ceské pravni Upravy a prava EU.
Z postupu akreditované laboratofe vSak plyne, Ze bylo postupovano v souladu s § 7
vyhl. €. 211/2004 Sb. cit. listiny shora jsou k vyjadfeni Zalovaného pfipojeny.

Zavérem tedy Zalovany plné setrvava na svém presvéd&eni, vyjadifeném
v rozhodnuti odvolaciho organu a navrhuje zamitnuti Zaloby jako neddvodné.

V pisemné replice ze dne 22. 2. 2017 vyjadfil zalobce nesouhlas se zavéry
Zalovaného, opétovné pfipomina charakter pojmu, upravenych pism. a) a b) ¢l. 14
odst. 2 nafizeni €. 178/2002, tedy Skodlivost pro lidské zdravi a potravina nevhodna
k lidské spotiebé, stim, Ze pravni kvalifikace skutku je v napadeném rozhodnuti
nedostatecna — viz rozhodnuti NejvysSiho spravniho soudu ze dne 22. 9. 2005, ¢j. 6
As 57/2004. V dané véci doSlo pouze k podrazeni a popisu skutku, nikoliv k jeho
pravni kvalifikaci. Posouzeni SZU zdravotni rizika dopliiku stravy nekonkretizuje,
Zalovany Zzalobcem predlozeny dukaz odbornym vyjadfenim Prof. S. neprovedl,
zalobce pak predklada znalecky posudek znaleckého ustavu 1. Lékarské fakulty UK
v Praze, pojednavajici o neexistenci zdravotniho rizika doplfiku stravy pro
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spotfebitele. Zalobce opétovné dale poukazuje na neexistenci kumulativniho
toxického ucinku latek, obsaZenych ve vyrobku a na rozdil mezi pravdépodobnym a
moznym ucinkem, jak uvadél shora. S odvolanim na rozsudek Soudniho dvora ES C-
63/06 pfipomina, Ze v pfipadé rozdild mezi rdznymi jazykovymi verzemi textu
Spolecenstvi musi byt dotéené ustanoveni vykladano podle celkové systematiky a
ucelu pravni upravy, jejiz ¢ast tvori. Jako chybné povazuje u obou stupnd spravnich
organl neprovedeni Zalobcem navrZzenych dukazu, tyto jsou proto navrhovany
k dikaznimu provedeni u soudu. Namita i dfive zpochybnéné fadné provedeni
laboratornich zkousek, nezhodnoceni odpovédnosti zalobce v potravinovém fetézci
pfi vyrobé a distribuci vyrobku, atakuje vyjadfeni Zalovaného k problému duplikatniho
vzorku rozhodnutim Nejvyssiho spravniho soudu ¢j. 4 Ads 163/2008 ze dne 29. 5.
2009 a argumentuje vyznamem pojmu ve smyslu ¢l. 10 Nafizeni €. 882/2004 av § 7
odst. 6 vyhlasky €. 211/2004 Sb. Ke svym tvrzenim predlozil zalobce Znalecky
posudek — 0018/915/15, vyhotoveny 1. Lékarskou fakultou UK v Praze ze dne 4.
11. 2016 a Dodatek k tomuto, vypracovany prodékanem fakulty Prof. MUDr. A.
Z.,DrSc.

Krajsky soud v Hradci Kralové ve véci jednal dne 23. 2. 2017 a 20. 4.
2017. Zastupce Zzalobce uved|, Ze v dané véci neni naplnéna skutkova podstata
spravniho deliktu, v tomto sméru odkazal jak na zpracované vyjadfeni Prof. S., tak
predloZeny znalecky posudek. Dale pfipomnél jednotlivé Zalobni body, jak uvedeny
vySe, s tim, Zze Zalobce trva na navrhu zruSeni obou spravnich rozhodnuti ve véci.
Povéfena pracovnice Zalovaného pfipustila, Ze obé rozhodnuti obsahuji urcité
nepresnosti, rozhodné vsSak nelze tvrdit, Ze jsou nezakonna. O spravnosti postupu
organu |. stupné pfi odbéru vzork(l svédci protokoly, které jsou soucasti spisu,
v daném pripadé bylo provedeno soubézné i opakované mérfeni. Nameérené hodnoty
pak svédCi o tom, Ze se spravni delikt stal. Za nepodstatné povazuje zalovany tvrzeni
o pfirodnim vyskytu zjisténych latek, nebot v potravinovém dopliiku se vibec
vyskytovat nesméji. K dlikazim, pfedlozenym Zalobcem, spravni organ pfihlizel, dale
odkazal na § 5 vyhlasky €. 211/2004 Sb., podle néhoz spravnimu organu neni
ulozena povinnost uvadét, jakym zplsobem bylo méfeni provadéno. Vysledek je
prumérem hodnot pfi jejich soubé&zném stanoveni, opakované méfeni se provadi pfi
prekroCeni zakonného limitu, ten v daném pfipadé nebyl stanoven, nebot' steroidni
latky by se nemély v potravinovych doplfcich vyskytovat vibec. Zastupci obou
UCastnikll poukazali na veSkera pisemna vyjadieni ve véci, provedené dulkazy,
zavérem pak setrvali na puvodnich navrzich, tedy Zalobce na zruSeni obou
rozhodnuti ve véci a vraceni véci k dalSimu Fizeni, Zalovany na zamitnuti Zaloby jako
neduivodné.

Soud prezkoumal napadené vyroky rozhodnuti v mezich zalobnich bodu
(§ 75 odst. 2 zakona €. 150/2002 Sb., soudni Fad spravni — s.f.s.), ve svém
rozhodnuti soud vysel ze skutkového a pravniho stavu vyse zjisténého (§ 77
odst. 2 s.i.s.). Provedené dilkazy soud hodnotil jednotlivé i v jejich souhrnu.

Ze spravniho spisu plyne, Ze ve dnech 27. 7. a 2. 8. 2013 provedl SZPI
inspektorat v Praze na zakladé podnétu spotfebitele prostfednictvim eshopu
objednavku vyrobku XTREME 24 HOURS FAT BURNER, bylo zaslano do P.O.Boxu,
za pritomnosti ¢lend komise kontrolniho nakupu rozbaleno a pofizena
fotodokumentace. Odesilatelem byla spole¢nost ExtrifitWeb s.r.o Praha, po otevieni
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zasilky vystaven Protokol o odbéru vzorkd. Baleni 120 ks, vyrobce Extrifit s.r.o. Dolni
Ujezd — &l. 14. (popis vyrobku, slozeni). Vzorek odebran dle &. 211/2004 Sb. v pl.
znéni a Organizacni smérnice ¢. 017/2004, vlozen do Cistého a suchého obalu, ten
uzavien a zapecetén a pfedan do laboratofi SZPI ke zjiSténi nepovolenych latek.
Pfilohy: protokol o odbéru vzorku D027-10285/13/A01 a fotodokumentace.

Dale je pfitomen Protokol o zkouSce D-10285/13/A01, zkousSky provedeny 5. — 20. 8.
2013, s vysledkem, Ze vzorek nevyhovuje poZadavkim uvedenym v ¢l. 14 odst. 1
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)¢C. 178/2002 v pl. znéni, a to ve znacich
androstenedion, 1-dehydroandrostenedion (boldion) a progesteron. V pfipadé dvou
prvnich se jedna navic o anabolické androgenni steroidy ve smyslu zakazanych
latek, uvedenych v Seznamu zakazanych latek a metod dopingu pro r. 2013. PfiloZzen
je Protokol o zkouSce D027-10285/13/A01 — hodnoty — Odboru zkuSebni laboratofe
akreditované Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s., vypracovany posudek téhoz
Cisla, k provedenym rozborim jsou mnozstvi jednotlivych latek prepoctena na
doporu€enou denni davku (2 tablety), dale Protokol o kontrole ¢. D027-10285/13,
provedené 27. 7. A 2. 8. 2013 u ExtrifitWeb s.r.o. v HK.

Ze dne 23. 9. 2013 je pritomen pfipis Ministerstva zdravotnictvi CR —
zhodnoceni rizika, o bezpec€nosti cit. potraviny — doplfiku stravy. Zde se uvadi, ze pfi
zapisu oznamenych potravin do databaze vlednu 2011 nebyla v potraviné
deklarovana pfitomnost steroidnich latek, byla deklarovana pfitomnost ,guggul
extraktu“ a pritomnost guggulsteroni byla potvrzena i laboratorni analyzou,
v rozsahu, uvedeném na obalu vyrobku. Laboratorni analyzou potvrzena pfitomnost
fady latek — steroidnich hormond, jejichz pfitomnost neni dana pfirozenym vyskytem
zadné ze slozek, uvadénych ve sloZzeni vyrobku. Steroidni hormony tak musi byt
pridavany zamérng, ¢i se mize jednat o jejich zamérnou pfitomnost v nékteré ze
slozek pouzivanych pfi vyrobé dopliku stravy. Zavér — Ize povazovat za potravinu
potencialné nebezpecnou, jejiz konzumace muze vést k ohrozeni zdravi kone€ného
spotiebitele. Dale pfitomen dodaci list 7. 5. 2013, 11. 6. 2013, 18. 6. 2013 —
dodavatel Zzalobce, pfijemce s.r.o.DAFIT Praha. Naposledy pak dodaci list zbozi AM
a PM tablety, od Conneco chemicals, s.r.o. Praha Zalobci z dubna 2013. Nasleduje
pfipis Zalobce SZPI dne 7. 11. 2013 — splInéni ulozenych opatfeni — stazeni nabidky
vyrobku, dne 17. 6. 2014 SZPI vydala Zalobci Oznameni o zahajeni spravniho fizeni,
dne 16. 7. 2014 vydano rozhodnuti I. instance — SZPI, inspektorat Hradec Kralove.
Nasleduje odvolani Zalobce, vyzva zalovaného k doplnéni odvolani a jeho
oduvodnéni podano 5. 8. 2014. Ve spise déle z 11. 4. 2014 vyjadfeni Prof. MUDr.
RNDr. L. S., vCetné citace odborné literatury, z niz jeho posouzeni mj. Cerpalo,
pfitomny 3 podkladové materialy v anglicting, vyzva k predlozeni ufedné ovérenych
prekladt do Cestiny. Pripisem ze dne 20. 8. 2014 Zalobce sdéluje, Ze to neni jeho
povinnosti, spravni organ ma naopak povinnost zjistit vSechny rozhodné a potfebné
skuteCnosti pro vydani rozhodnuti, navrhuje vypracovani znaleckého posouzeni.
Rozhodnuti organu |. stupné zruSeno 5/11 2014, véc vracena k novému projednani
z duvodu nesrovnalosti.

Oznameni nového projednani véci z3. 12. 2014, oznameni o provedeni
dokazovani na den 16. 3. 2015 na SZPI v HK, zde pak ve slozZce: vyjadfeni
(Stanovisko) Statniho zdravotniho ustavu ze dne 17. 2. 2015, preklad tlumocnika B.
U. — material Pfehled bioaktivnich latek a léCivych aplikaci rostliny Commiphora
mukul — pfeklad oznaCenych stati. Dne 19. 3. 2015 vydal zalovany
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Vyrozuméni o zméné pravni kvalifikace, s odkazem na material Zhodnoceni rizika,
vypr. Statnim zdravotnim ustavem. Vyjadieni Zalobce ze dne 14. 4. 2015, vydano
opét Rozhodnuti organu |. stupné dne 27. 4. 2015, nasleduje odvolani a rozhodnuti
SZPI, ustfedni inspektorat Praha ze dne 2. 11. 2015.

Soucasti spravniho spisu je Stanovisko Statniho zdravotniho ustavu v Praze ze
dne 17. 2. 2015, k vyrobku XTREME 24 HOURS FAT BURNER, u néhoz byla pfi
kontrole zjiSténa pfitomnost steroidnich latek, a znéhoz Zalovany tézil pfi
oduvodnéni svého rozhodnuti. Tento material komentuje pfitomnost latky boldion a
dalSich latek, a to progesteronu a androstendionu. Stanovisko uvadi, Ze z pfedlozené
etikety vyrobku plyne, Zze produkt je ve formé dvou druhu tablet, a to AM- denni
spalovaC tuku a PM — nocCni spalovac tuku. Tablety se liSi zejména slozenim
ucinnych latek, kdy prvni obsahuje extrakt ze zeleného Caje, kofein bezvody, L-
karnitin tartrat, extrakt z vinné révy, bromelain, extrakt z bilé vrby, Citrus aurantium —
zdroj synefrinu, extrakt z plodd pepfovniku €erného (bioperin), chrom ve formé
chloridu a povolené aditivni latky. Druhé tablety pak obsahuji extrakt z Garcinia
cambogia — zdroj kyseliny hydroxycitronové, extrakt z kozliku |ékafského, L-
tryptophan, guggul extrakt, zinek ve formé oxidu, L-carnosin a povolené aditivni latky.
Zadost sméfuje k hodnoceni laboratorné zjiténého obsahu steroidni latky boldionu,
k moznosti pfirozeného vyskytu androstendionu a progesteronu v rostlinach (guggul
extrakt) a k vyjadfeni nazoru o mozném poruseni nafizeni vliady &. 454/2009 Sb. SzU
uvadi, Ze latka boldion se dle nafizeni viady €. 454/2009 Sb. nesmi v potravinach
vyskytovat, nebot’ je povazovana za androgenni anabolicky steroid. Dle dostupnych
pramenl ma biologicky efekt na clovéka denni davka 100 — 300 mg, ustav proto
uzavira, ze analyticky zjisténé mnozstvi této latky v denni doporuCené davce
pfipravku zfejmé nebude mit na Clovéka vyznamny biologicky efekt. Pfesto by se
latka v potravinafskych vyrobcich vyskytovat neméla. K pfitomnosti hormonalnich
latek (progesteronu) v rostlinach — zde guggul extraktu — ustav pfipomina, Ze nékolik
védeckych studii uvadi pfirozenou pfitomnost steroidnich latek hormonalni povahy
v Siroké Skale suSenych rostlinnych &asti, pfitomnost progesteronu byla prokazana
v nékolika druzich suSenych ¢€asti rostlin na arovni 10 — 2600 ng/g. Progesteron a
fada dalSich latek steroidni povahy byly izolovany rovnéz z guggul extraktu, ktery je
slozkou prfedmétného pfipravku. Jedna zvédeckych praci uvadi progesteron
v laboratorné pfipraveném metanolovém extraktu ziskaného z rostliny Commiphora
mukul v mnozstvi 0,1%, tedy v mnozstvi 1 mg progesteronu/1 g guggul extraktu.
Dany vyrobek dle mnozZstvi laboratorné zjisténého progesteronu laboratofi SZPI
obsahoval pfepocCteno na 1 g guggul extraktu 5,4 mg progesteronu. Zjistény obsah
progesteronu tedy fadové odpovida mnozstvi progesteronu zjisténému v guggul
extraktu ve zminéné védecké studii, nelze tedy vylouCit, ze progesteron, zjistény
v pFipravku, pochazi z rostlinnych extraktti — guggul extraktu. SZU doporuéuje, aby
se zalovany obratil o stanovisko k moznému poruseni cit. nafizeni vlady na osoby
s pravnickym vzdélanim. Zavérem pak shrnuje, Ze zjist€né mnozstvi vysSe cit. latek
v doporuené denni davce pfipravku nebude predstavovat zasadni zdravotni riziko
pro spotiebitele, aviak jedna se o latky s anabolickymi uc€inky, které by se
v potravinach a dopliicich strany vyskytovat nemély, nebot pfi dlouhodobém
konzumu mohou predstavovat zdravotni riziko pro spotrebitele, a to i s ohledem na
jejich mozny kumulativni uginek. Zalobce zalovanému predlozil material,
vypracovany 11. 4. 2014 Prof. MUDr. RNDr. L. S., DrSc., ktery nese nazev
Charakteristika anabolika boldionu (1,4-androstadien-3,17-dionu), v némz je
pojednano o ucincich a uzitich latky boldion, konkrétné se pak pojednava o
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posouzeni moznych nasledkd 100 denniho uZzivani 0,87 mikrogramu boldionu
v potravinovém doplnku znecisténém touto latkou, stim, Ze s ohledem na to, ze
androgeny obecné nemaji tendenci se akumulovat v tukové tkani, neméla by délka
podavani hrat vyznamnéjsi roli. DulezitéjSi je mnozstvi denné podavané latky.
Jestlize se jedna o cca 0,9 mikrogramO denni davky, tak by po poziti, natoz po
nékolika dnech exkrece méla byt tak nizka, Zze by neméla byt nebezpeCim pro
pfipadnou dopingovou kontrolu. Z hlediska toxicity Ize jisté tuto davku povazovat za
zcela zanedbatelnou. Jde o 3 — 4 fady nizSi davku, nez je davka bézné podavana
k dosazeni anabolického efektu. Pfi uziti 0,9 mikrogramu Boldionu/den nema toto
mnozstvi zadny negativni vliv na lidsky organizmus ani pfi pravidelném dennim
uzivani po dobu cca 3 mésicl. Soucasti tohoto materialu je pak vyCet odborné
literatury, z niz zpracovatel Cerpal.

Ve spise se dale nachazi preklad pojednani — Prehled bioaktivnich latek a
lécivych aplikaci rostliny Commiphora mukul, vcetné zhodnoceni jejiho
lékafského vyznamu. Popisuje mj. i nalez steroidnich latek ve vejcich, mléce a jinych
potravinach, kdy se podafilo pro méfeni téchto latek v potravinarskych produktech
vyvinout analytickou metodu

Ze znaleckého posudku 1. Lékaiské fakulty Univerzity Karlovy v Praze,
datovaného dnem 4. 11. 2016 a pfedlozeného v soudnim fizeni soud zjistil, ze jeho
zadavatelem byla s.r.o. Mega-Pro, se sidlem v Praze 8, Pobfezni 249/46 a dékan
fakulty jmenoval k jeho vypracovani komisi ve slozeni Prof. MUDr. O. S., Ph.D,
PharmDr. M. S. a Ing. S. S. Posudek obsahuje obsazny vydet podkladové literatury,
dokumenty poskytnuté zadavatelem, dale rozvahu a rozbor jednotlivych latek.
Posudek konstatuje zavéry stanoviska Prof. S., uvadi ucinky boldionu, kontrolu
zneuziti, a to s tim, Ze od r. 2009 je latka boldion zafazena jako zakazana, jeji pouziti
jako dopingu se vsak i tak zjiStuje. Po provedeném rozboru posudek konstatuje, Zze u
boldionu jsou u lidi popisovany anabolické i jiné toxikologické ucinky, avSak jak
preklinicka tak i klinicka data byla ziskana za pouziti vyznamné vySSich davek,
pfipadné i jinou cestou podani. Denni davka boldionu 0,72 mikrogramu/ den per os je
pfiblizné polovinou obecné stanoveného prahu toxikologického znepokojeni a to pro
celozivotni expozici, je také o nékolik fada nizsi, nez je endogenni produkce této
latky v organizmu. Z farmakokinetickych vlastnosti vyplyva, Ze nedochazi ke
kumulaci v téle pfi uvedeném podavani. Posudek pak uzavira, ze Ize konstatovat, ze
uzivani boldionu v uvedené davce nepfedstavuje zadna znatelna rizika pro lidské
zdravi pfi dlouhodobém uzivani a souhlasi se zavérem Prof. S., Ze toto mnozstvi
nema zadny negativni vliv na lidsky organismus ani pfi pravidelném dennim uzivani
pro dobu cca 3 mésice. K témuz zavéru pak dospiva i vyjadfeni k tomuto posudku,
vypracované dne 16. 2. 2017 prodékanem fakulty, jak uvedeno shora. K latce
progesteron pak posudek uvadi, ve kterych pfipadech slouzi ve zdravotnictvi jako
podavany lék, jako kontraindikace je uvadéno tézké onemocnéni jater a peroralné se
nesmi uzivat pfi zavazné hepatalni dysfunkci. Kontraindikovano je téz podavani
détem a mladistvym. K zdravotnimu riziku pfi soub&zném podavani androstendionu 3
mikrog/den, boldionu 0,72 mikrog/den a progesteronu 0,540 mg po dobu 60 — 100
dni znalecky posudek uvadi, Ze progesteron je hormon télu viastni a jeho endogenni
produkce se pohybuje v Sirokém rozmezi o nékolik fadu vysSich nez mnozstvi
podané latky, ktera ma nadto minimum nezadoucich ucinku, nelze predpokladat
Zadny negativni vliv na lidsky organizmus ani pfi pravidelném dennim uzivani po
dobu cca 3 mésice. Zadny
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negativni vliv nelze odvodit ani pro trojkombinaci progesteron-androstendion-boldion
v uvedeném davkovani po dobu 100 dni.

K uvedenym konstatovanym didkazim pozadal Zalovany o moznost vyjadieni
se a soud této zadosti vyhovél. Dne 20. 3. 2017 zalovany soudu sdélil, ze trva na
svych zavérech a predlozil Vyjadieni ke znaleckému posudku €. 0018/915/15,
vypracované dne 7. 3. 2017 Statnim zdravotnim ustavem v Praze. Vyjadreni
uvadi, ze SZU vychazel ze stanoviska Evropského Gfadu pro bezpeénost potravin,
kde vtab. 2 jsou uvedena rezidua hormonalnich latek ukladajicich se v jatrech,
ledvinach, svalech a tukové tkani zemédélskych zvifat po jejich oSetfeni
hormonalnimi latkami ve srovnani s kontrolni skupinou, u které na podporu rustu
pouzity nebyly. SZU vychazel z toho, Ze tyto latky se podobné alespor po uréitou
dobu nachazeji v lidskych tkanich a tedy pfi dlouhodobém konzumu muze byt
navozen prodlouzeny ucinek pfitomnych steroidnich latek. K pfitomnosti latky
progesteron SZU uvadi, Ze maximalni limit pro reziduum progesteron v USA pro
svalovou tkan 3 pg/kg, pro tuk 12 pg/kg, pro ledviny 9 pg/kg a pro jatra 6 ug/kg. Pro
rezidua hormonalnich latek v rostlinnych produktech Zzadné maximalni limity
stanoveny nebyly, nebot se zde pfitomnost nepfedpoklada. V dopliku stravy bylo
nalezeno v doporuéené denni davce 0,54 mg progesteronu, SZU je nazoru, Ze jde o
vice nez 1000 x vySSi mnozstvi, nez jaké je povoleno jako maximalni limit rezidui, byt
stanoveny pro kategoii potravin maso, nepovazuje jej tedy za zcela nevyznamné
mnozstvi. Odkazuje na védeckou studii Francie, zabyvajici se hodnocenim rizika
naruseni endokrinniho systému u prepubertalnich déti, vystavenych hormonalnim
latkam pfirozené pfitomnym v mléce a vejcich (naméfené hodnoty estrogenu). Uvadi,
Ze v zkoumaném dopliku stravy nebyly pfitomny estrogeny, ale jiné steroidy, ovSem
na mnohonasobné vysSich urovnich. V dalsim pak vyjadfeni poukazuje na
probihajici pfipravu novely vyhlasky o doplnicich stravy, stim, zZze tyto nesmi
obsahovat omamné nebo psychotropni latky, prekursory kategorie 1 pfilohy | pfimo
pouzitelného predpisu EU, steroidni latky, tj. latky s anabolickymi a jinymi
hormonalnimi ucCinky, latky hormonalni povahy a dalSi, u nichz byl prokazan toxicky,
genotoxicky, teratogenni, halucinogenni, omamny ¢i jiny nepfiznivy u€inek na lidsky
organizmus, kdy tato vyhlaska jiz prosla v CR vnitinim i vnéj§im pfipominkovym
fizenim a nyni je v procesu notifikace u Evropské komise. Vyjadieni dale uvadi, ze
SZU neptislusi vyjadfovat se ke znaleckému posudku.

Na uvedené vyjadieni reagoval dne 19. 4. 2017 Zalobce, ktery uved|, ze
znalecky ustav po seznameni se s vyjadfenim zZalovaného trva na svych zavérech,
Zalobce zadné steroidni latky nepouzil, ani nepfidaval, nalezené nalety se pfirozené
vyskytuji v suroviné pro vyrobu potravinového doplfiku. O této skuteénosti zalobce
v rozhodné dobé nevédél. Jakmile byla zjisténa, Zalobce vyrobky stahl ztrhu a
informoval vefejnost o zjisténych informacich. Na své ndaklady provedl desitky
rozbor( v akreditovanych zahrani¢nich laboratofich na obsah steroidi v extraktech
Tribulus terrestris a Guggul (Commiphora Mucul). Problematiku Zalobce konzultoval
s odborniky z oblasti botaniky, mikrobiologie, endokrinologie a toxikologie. Rovnéz
vyhledal studie k ozfejméni problematiky nalez(i steroidil v rostlinach. Sdéleni SzZU o
ukladani rezidui v organech a tkanich zemédélskych zvifat povazuje Zalobce za
ucelové a nespravné, tato maji zaveden podkozni implantat, zajistujici dlouhodobou
kontinualni distribuci IéCiva pfimo do systémového krevniho obéhu, biologicka
dostupnost I€Civa je v takovém pFipadé 100 %. Po ustnim podani latky naproti tomu
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dochazi k prvni metabolické fazi, probihajici v jatrech, zajistujici detoxikaci latek,
vstupujicich do organizmu pfes travici trakt. Mnoha léCiva jsou metabolizovana, coz
je i pfipad progesteronu, jehozZ oralni biologicka dostupnost je kolem 6 — 8 %, a to u
léCebného prostfedku, kdy je léCivo mikronizovano a pouzit vhodny vehikul, aby se
docililo zvySeni oralni biologické dostupnosti. S odkazem na odbornou literaturu
uvadi, Ze progesteron je témér plné metabolizovan jiz jednou pasazi jatry a z toho
dlvodu je zcela neucinny po peroralnim podani béznych pfipravkl. Progesteron,
obsazeny v pfedmétném vyrobku, neni v mikronizované formé, jeho oralni biologicka
dostupnost je v podstaté minimalni a je tedy farmakologicky neucinny. Nelze
srovnavat podkozni implantat s maximalni biologickou dostupnosti progesteronu
s oralni formou aplikace u vyrobku XTREME 24 HOURS FAT BURNER. Pfitom
norma, platna v USA, v CR platna neni a nelze je proto srovnavat. K posledné
citovanému porovnani shora — viz odkaz na francouzskou studii pak Zalobce dodava,
Ze se jedna o studii Determination of naturally occurring estrogens and androgens in
retail samples of milk and eggs, zjistujici, Ze v mléce a vejcich se pfirozené nalézaji
androgenné-anabolické hormony, a to testosteron, dehydroepiandrosteron,
androstendion (tento byl nalezen i ve vyrobku). Nalez steroidnich latek v mlé€nych
vyrobcich, mase, vejcich, obsahuji i dalSi studie, a to Exposure Assesment of
Prepubertal Children to Steroid Endocrine Disruptors, v rybach, ryzi, rajCatech,
olivovém oleji, pSenici a sOje material Natural occurrence of steroid hormones in
food. Jedna se tak o zakladni potraviny, které nejsou nijak sankcionovany. Uvadéna
vyhlaska zalovanym je teprve pfipravovana, vrozhodné dobé zadné podobné
omezeni neplatilo.

Krajsky soud po pfezkoumani a projednani véci dospél k zavéru, Zze napadené
rozhodnuti je nezakonné a nepfezkoumatelné a Zaloba Zalobce divodna. Vychazi
pfitom z rozhodnuti NejvysSiho spravniho soudu ¢&j. 6 As 57/2004 ze dne 22. 9. 2005,
z néhoz vyplyva, ze — ,Pfi ukladani sankce za tzv. jiny spravni delikt neodpovida
pozadavku ust. § 47 odst. 2 spravniho fadu, neuvede-li spravni organ ve vyroku
rozhodnuti ustanoveni pravniho pfedpisu, podle néhoz rozhodl, to plati jak ve vztahu
ke kvalifikaci skutku, tak ve vztahu k ukladanému trestu“, stim, Ze ,absenci
ustanoveni pravniho predpisu, podle néhoz spravni organ ulozil trest za spravni
delikt ve vyroku rozhodnuti, nelze opravovat postupem podle § 47 odst. 6 spravniho
fadu jako chybu v psani®. Krajsky soud je pfesvédcCen, Ze obdobny poZadavek klade
vykladem na nalezitosti spravniho rozhodnuti i sou¢asné znéni spravniho fadu ve
svém ustanoveni § 68 odst. 2.

Soud musel po pfezkoumani véci pfisvédcCit Zalobci, Ze napadené rozhodnuti
ve svém vyroku jednak ponékud zmatené uvadi, Ze Zalobce ,uved| na trh 319 baleni
dopliiku stravy XTREME 24 HOURS FAT BURNER....., pfiemz se tento doplnék
stravy sklada ze dvou vyrobki AM FAT BURNER XTREME. Provedenym
laboratornim rozborem vzorku vySe uvedeného dopliku stravy bylo zjisténo, ze ve
vyroku PM FAT BURNER XTREME, jenz tvofi doplnék stravy XTREME 24 HOURS
FAT BURNER, jsou pfitomny latky...... “, z Cehoz zcela zfejmé neplyne, ze vyrobek
XTREME 24 HOURS FAT BURNER obsahuje dva vyrobky, a to jednak AM FAT
BURNER XTREME a PM FAT BURNER XTREME. Z tohoto vyroku plyne, Ze byly
odebrany vzorky druhého z nich, v nichz byly zjistény latky....., ¢imZ byla naplnéna
skutkova podstata spravniho deliktu uvedena v § 17 odst. 2 pism. a) zakona ¢.
110/1997 Sb. Pfislusné ustanoveni nafizeni €. 178/2002 jiz v8ak uvedeno neni. Jak
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dale soud uvadi znéni § 17 cit. zakona, toto predpoklada citaci pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie, upravujiciho pozZadavky na potraviny. Soud je proto
pfesvédCen, ze jiz timto zasadnim pochybenim doslo k nezakonnosti napadeného
rozhodnuti.

Krajsky soud dale spatfuje opravnénost zalobni namitky o nedostatecném
zjisténi stavu véci v navaznosti na pravni hodnoceni spravniho deliktu, tedy § 17
odst. 2 pism. a) zakona ¢. 110/1997 Sb. ve spojeni s €l. 14 odst. 2, a to jak pod pism.
a) ¢i b) nafizeni €. 178/2002. Soud konstatuje, Ze ve spravnim spise obsazené
vyjadreni SZU k dané problematice pouziva v tomto sméru ponékud vagni vyrazy —
,Zjisténé mnozstvi latky v denni doporucené davce pfipravku zirejmé nebude mit na
¢lovéka vyznamny biologicky efekt“, presto by se latka v potravinarskych
vyrobcich a doplicich stravy neméla vyskytovat, dale se odvolava na nékteré
védecké studie, zkoumajici pfitomnost steroidd v Siroké Skéle suSenych rostlinnych
Casti, a to i z gugul extraktu, ktery je slozkou pfipravku a konstatuje, Ze zde zjistény
obsah progesteronu je 0,54 mg/2 tablety, odpovida tak fadové mnozstvi
progesteronu, zjisténému v gugul extrraktu z védeckych zjisténi. Nelze tedy vyloucit
puvod této latky z pfitomnych rostlinnych extraktd. Laboratorné zj. mnozstvi
boldionu a androstendionu v pripravku nebude znamenat zasadni zdravotni
riziko pripravku pro spotiebitele, pfi dlouhodobém konzumu vSak muze
pfedstavovat zdravotni riziko pro spotfebitele, a to i s ohledem na jejich mozny
kumulativni G€inek. Ktémto zavérum zalovaného poskytl Zalobce odborné
vyjadreni Prof. S., ktery nasledky zdravotniho rizika pfi b&éZném uzivani pfipravku
vyvraci, kone¢né, poskytl zalovanému i mnohé dalSi odborné studie, které se
vyjadfuji k problému obsahu hormont a dalSich latek v potravinach v urcitych
mnozstvich a k jejich pfipadné Skodlivosti i naopak pouze urcitému €i mizivému vlivu
na zdravi &lovéka. Zalovany se vSak t&mito zavéry vice odborn& nezabyval,
minimalné tyto nedostatecné vyargumentoval. Z jeho rozhodnuti tak soud nespatfuje
dostateCné a vyCerpavajici oduvodnéni spachani spravniho deliktu ve vyznamu
zakona €. 110/1997 Sb. a evropského nafizeni €. 178/2002.

- § 17 odst. 2 pism. a) zadkona ¢. 110/1997 Sb. — Provozovatel potravinaiského
podniku se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nedodrzi pozadavky na
bezpeCnost potravin podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho pozadavky na potraviny,

- Cl. 14 odst. 2 — Potravina se nepovazuje za bezpeénou, je-li povazovana za a)
Skodlivou pro zdravi; b) nevhodnou k lidské spotfebé. V odst. 4 je uvedeno, Ze
pfi rozhodovani o tom, zda je potravina Skodliva pro zdravi, se berou v uvahu
— pod pism. b) pravdépodobné kumulativni toxické ucinky.

Krajsky soud postrada seriozni rozbor pro a proti svédCici argumentace i
z toho dlivodu, Zze SZU vyslovné odmita vyjadfeni k pfipadnému pravnimu zavéru ve
véci, tedy podfazeni svého nazoru pod vySe cit. ustanoveni ¢eského i evropského
pravniho pfedpisu a je tak zcela na Zalovaném, aby potfebné zavéry a argumentaci
fadné, uplné a presvédcCivé vyprecizoval. Takovou povinnost mu uklada zakon ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, a to zejména v ustanovenich § 50 a nasl. —

- § 50 odst. 3 — spravni organ je povinen zjistit vSechny okolnosti dllezité pro
ochranu vefejného zajmu. V fizeni, vnémz ma byt z moci ufedni uloZena
povinnost, je spravni organ povinen i bez navrhu zjistit vS8echny rozhodné
okolnosti svédcici ve prospéch i v neprospéch toho, komu ma byt povinnost



21

pokracovani 31Ad 19/2015

ulozena. V odst. 4 pak ustanoveni stanovi, ze pokud zakon nestanovi, ze
néktery podklad je pro spravni organ zavazny, hodnoti spravni organ
podklady, zejména dlikazy, podle své uvahy; pfitom peclivé pfihlizi ke vdemu,
co vyslo najevo v fizeni, v€etné toho, co uvedli u€astnici.

Rovnéz pak § 52 téhoz, upravujici provedeni dikazu, potfebnych ke zjisténi stavu
VEcCi,
- § 52 - ucdastnici jsou povinni oznacit dikazy na podporu svych tvrzeni.
Spravni organ neni navrhy ucastnikt vazan, vzdy v8ak provede dukazy, které
jsou potfebné ke zjisténi stavu véci.

Krajsky soud kone&né pfipomina, Ze v pribéhu soudniho Fizeni doSlo
k provedeni dalSich dukazl, které zavéry zalovaného zpochybriuji, a proto soud
predpoklada, ze v dalSim fizeni Zalovany vezme v uvahu vSechny pro i proti hovofici
argumenty a tyto fadné zhodnoti, tedy, Ze bude postupovat souladné s ust. § 78
odst. 6 s.f.s. Soud zejména predpoklada, ze v novém fizeni Zzalovany vezme v uvahu
i dal8i namitky Zalobce, zejména, Ze vyprecizuje, a to i ve vztahu k vySe uvedenym
skuteCnostem, jaka konkrétni rizika jsou s vyrobkem spojena, tedy, Ze vyargumentuje
pfipadnou Skodlivost pro lidské zdravi ¢i nevhodnost pro lidskou spotfebu tim, Ze se
prikloni k zavéram nékterého z provedenych podkladu s Fadnym odbornym zavérem.

Krajsky soud tedy z vySe uvedenych dlivodl v projednavané véci rozhodl o
zruSeni napadeného rozhodnuti Zalovaného a véc mu vraci kdalSimu fizeni,
v souladu s ust. § 78 odst. 1 a4 s.F.s.

Vyrok o nahradé nakladl Fizeni soud zdlvodriuje ust. § 60 odst. 1 s.f.s., kdyz
ve véci uspédnému zalobci byla pfiznana nahrada naklad pravniho zastoupeni. Tyto
naklady jsou vycisleny ¢astkou 24.684,- K&, ktera pfedstavuje odménu zastupce za 6
ukonul pravni sluzby (pfevzeti véci a prvni porada s klientem, sepis spravni zaloby,
sepis pisemného vyjadfeni kreplice Zalovaného, sepis pisemného vyjadfeni
k doplfiku posudku SZU a 2x G&ast na soudnim jednani), tedy 6 x 3.100,- K&
(18.600,-), 6 x pausalni nahrada po 300,- K¢ (1.800,-) a DPH ve vy$i 21 % (4.284,-) —
vyhlaska €. 177/1996 Sb., §§ 7,9, 11 a 13.

Pouceni :

Toto rozhodnuti nabyva pravni moci dnem doruéeni u€astnikim (§ 54 odst. 5
s.F. s.).

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasacni stiznost ve lhuté dvou tydnli ode
dne jeho doruceni. Kasacni stiZnost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u
Nejvy8Siho spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni
stiznosti rozhoduje NejvysSi spravni soud.

Lhata pro podani kasacni stiznosti kon&i uplynutim dne, ktery se svym
oznacenim shoduje se dnem, ktery urCil pocatek Ihity (den doru€eni rozhodnuti).
Pfipadne-li posledni den Ihuty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem
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IhGty nejblize nasledujici pracovni den. Zmeskani lhaty k podani kasacni stiznosti
nelze prominout.

Kasacéni stiznost Ize podat pouze z duvodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. F. s. a
kromé obecnych nalezZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti
némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych davodu jej stéZzovatel napada, a udaj o
tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stéZzovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo cClen, ktery za néj jedna nebo jej
zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdeélani, které je podle zvlastnich zakonu
vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni

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

Hradec Kralové 25. duben 2017

JUDr. Magdalena Jezkova
predsedkyné senatu
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