Cislo jednaci: 31Ad 7/2017 - 110

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK

JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Hradci Kralové rozhodl v senaté sloZzeném z predsedkyné
JUDr. Magdaleny Jezkové a soudcu Mgr. Tomase Blazka a JUDr. Jany Kabrtové
v pravni véci zalobce: BIOCOL PHARMA a.s., IC: 03237958, se sidlem v Hradci
Kralové, Tomkova 180/11, zast. JUDr. Vladislavou Ruzi¢kovou, advokatkou se
sidlem AK Praha - Kolovraty, Na Predevsi 681/10, proti zalovanému: Statni
zemédélska a potravinarska inspekce, inspektorat v Hradci Kralové, Bfezhradska
182, o zalobé proti rozhodnuti Feditele inspektoratu Statni zemédélské a
potravinarskeé inspekce v Hradci Kralové ze dne 17. 2. 2017, &j. SZPI/AB647-1/2017

takto :

l. Rozhodnuti zalovaného ze dne 17. 2. 2017, ¢j. SZPI/AB647-1/2017 a
Opatieni Statni zemédélské a potravinarské inspekce, inspektoratu
v Hradci Kralové ze dne 7. 2. 2017, ¢j. P016-61261/17/D se zrusSuji a
véc se vraci zalovanému k dalSimu fizeni.

Il. Zalovany je povinen zaplatit zalobci k rukam zastupkyné nahradu
nakladl Fizeni ve vysi 18.878,90 K¢, a to do 8 dni od pravni moci
rozsudku.

Oduvodnéni :

Zalobce podal zalobu proti rozhodnutim Zzalovaného z davodu jejich
nezakonnosti a vad Fizeni, které jejich vydani pfedchazely. Zalobce namita, ze
vydanym Opatienim mu byla ulozena povinnost neuvadét na trh, a to véetné
uvadéni na trh komunikaénimi prostredky na dalku, a to ode dne 8. 2. 2017,
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potravinu Penoxal, tedy doplnék stravy obsahujici jako svoji hlavni slozku BIOCOL,
kterou Zalovany povazuje za slozku nového typu, jez nebyla pfed uvedenim na trh
schvalena a nebyla dolozena jeji bezpecCnost, ¢imz doslo k poruseni ust. €l. 3 odst. 1
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 258/1997 ze dne 27. ledna 1997 o
novych potravinach a novych slozkach potravin (dale jen Nafizeni (ES) €. 258/1997),
a ust. ¢l. 3 odst. 2 téhoz nafizeni, dale k poruSeni § 3 odst. 1 pism. s) zakona ¢.
110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich (dale jen zakon €. 110/1997
Sb.). Zalovany v$ak nezjistil Fadné& potfebné skutednosti, na zakladé nichz by mohl
k uvedenému zavéru dospét, v fizeni vyvodil nespravné skutkové a pravni zaveéry.
Zalobce byl napadenym rozhodnutim zcela zasadné zkracen na svych pravech na
svobodné podnikani. Zalobce uvadi, Ze zalovany nespravné pravné posoudil slozku
BIOCOL potraviny Penoxal jako tzv. ,potravinu nového typu“, tedy potravinu, u niz
nebyla doloZzena konzumace ve vyznamné mife pred 15. 5. 1997, a proto jeji
schvaleni, resp. moznost uvadéni na trh, podléha schvaleni dle vySe uvedenych
predpisi EU. Zalobce je naopak presvédéen, Ze slozka BIOCOL rozhodné
potravinou nového typu neni, proto o schvaleni a dolozeni jeji bezpecnosti dle
legislativy EU v minulosti nezadal. Zalobce poukazuje na ust. § 3 odst. 1 zakona &.
146/2002 Sb., o Statni zemédélské a potravinarské inspekci, opraviujici Zalovaného
kontrolovat u fyzickych a pravnickych osob zemédélské vyrobky, potraviny nebo
tabakové vyrobky a téZz posuzovat, zda v konkrétnim pfipadé byla potravina ve
vyznamnéjSi mife uzivana pred 15. 5. 1997, pfitom potraviny, které ve vyznamnéjsi
mife konzumovany byly, nemusi splfovat pfisna kritéria stanovena pro potraviny
nového typu. Neni zadny zakonny duvod hodnotit pfi posuzovani, zda urcita
potravina spliuje podminku vyznamné miry konzumace pred 15. 5. 1997 i to, zda
spliiuje i pozadavky, kladené EU na potraviny nového typu. O odvolani zalobce
rozhodoval 17. 2. 2017 Zalovany, odvolani nevyhovél.

V dalSim Zaloba popisuje rozhodny skutkovy stav, kdy k vyzvé Ministerstva
zemédélstvi byly tomuto zaslany 8. 1. 2016 podklady pro notifikaci vyrobku Penoxal,
na jejichz zakladé byl vydan Certificate of Compliance with Reporting Obligation
Ref:44712/2015-MZE-1821. Dne 25. 2. 2016 byl zalobce kontaktovan Ministerstvem
zemédélstvi CR (dale jen MZe), odborem bezpeé&nosti potravin, za U&elem doloZeni
dokumentace potvrzujici, Ze vyrobek obsahujici mikroskopickou houbu Penicillium
oxalicum var. Armeniaca neni potravinou nového typu. Dne 29. 2. 2016 byla MZe
Zalobcem predana dokumentace, tykajici se vyznamné miry konzumace slozky
BIOCOL, ziskavané zcit. houby, doklady pfedlozil Ing. J. N., a to i jako Clen
predstavenstva spoleCnosti NATURAL RED a.s., ktera slozku BIOCOL vyrabi. Na
jednani na MZe pfivedl i Ing. H., ktery historii projektu vyroby této slozky zna,
v projektu pracoval v letech 2002 — 2003, a potvrdil historii uzivani mikroorganismu
v CR od r. 1995. P¥i jednani bylo zjisténo, ze podnét k pro$etfeni vyznamné miry
konzumace mikroorganismu Penicillium oxalicum var. Armeniaca pfed 15. 5. 1997
podal MZe Zalovany. Dne 21. 3. 2016 probéhla u Zalobce kontrola Zalovaného, pfi
niz bylo vydano Opatieni €. P028-61261/16/D, konstatujici poruseni ¢&l. 3 Nafizeni
(ES) ¢&. 258/1997, zpusobeného uvadénim na trh dopliku stravy Penoxal,
obsahujiciho jako hlavni slozku BIOCOL, tedy potraviny nového typu, u niz nedoslo
pfed uvadénim na trh k jejimu schvaleni, a nebyla dolozena jeji bezpecnost. Poté
Zalobce sdélil Zalovanému, Ze materialy pfedlozil MZe, na zakladé odvolani rozhodl
feditel Zalovaného tak, Zze Cast opatfeni o poruseni €l. 3 cit. nafizeni vypustil a
prodlouzil termin pro dolozeni podkladl do 15. 4. 2016. V prabéhu dal$i doby pak
MZe sdélovalo Zzalobci, ze se obraci na dalSi organy za ucelem shromazdéni
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dostate¢nych podkladu, jako problematické se jevilo vyjadieni MUDr. T., CSc., ktery
jako teditel SZU vystavil v r. 1996 dokument. Tento se dostavil dne 12. 5. 2016 na
MZe a pravost listiny i svého podpisu potvrdil. Zalobce posléze obdrzel sdéleni MZe
o vyskytu nejasnosti ohledné bezpecénosti produktu, s tim, ze tento problém hodnoti
Védecky vybor fytosanitarniho a Zivotniho prostfedi, ktery se zabyva hodnocenim
potravin nového typu. V pribéhu kvétna 2016 Zzalobce poskytl MZe Fadu dalSich
podkladu, prokazujicich bezpecnost produktu. Dne 7. 6. 2016 zasedal vyse cit.
védecky vybor, ktery vydal stanovisko, Ze z podkladi nelze jednoznacné dospét
vSak evidentné posuzoval bezpeénost produktu dle metodiky pro nové potraviny.
Dne 22. 6. 2016 pak MZe vydalo vyjadfeni sp. zn. 10PV11570/2016-18111, v némz
se uvadi, Zze u produktd vyrobenych z kmene mikroorganismu Penicillium oxalicum
var. Armeniaca nebyla na zakladé vyjadfeni cit. védeckého vyboru a po posouzeni
dokumentace prokazujici historii konzumace pred 15. 5. 1997 dle voditek ,Human
Consumption to a Significant Degreee“ jednoznaéné prokazana historie konzumace,
ani bezpecnost vyrobku, a Ze uvedeni na trh by se mélo fidit Nafizenim (ES) €.
258/1997. Zalobce poté predlozil Zalovanému kompletni dokumentaci ve véci, 7. 2.
2017 byla uskuteénéna kontrola u Zalobce, jejimz pfedmétem byly webové stranky a
inzerce zalobce na internetu a bylo vydano zalobou napadené Opatieni Zalovaného.
Dne 13. 2. 2017 Zalobce oznamil Zalovanému, Ze ukoncil 8. 2. 2017 prodej a reklamu
vyrobku Penoxal a oznamil jeho pocty na skladu.

Zalobce dale pfipomina, Ze byl napadenymi rozhodnutimi Zalovaného
zasadné zasazen ve své podnikatelské Cinnosti, byl nucen k jejich respektovani ucinit
fadu pravnich jednani. V ramci komunikace se svymi obchodnimi partnery a dalSimi
spolupracovniky pak zjistil, Zze MUDr. R. H. vramci svého testovani houby
mikoroorganismu Penicillium oxalicum var. Armeniaca pozadal dne 7. 12. 2015 MZe,
odbor bezpelnosti potravin, o vyjadreni, zda se pfi zméné druhové identifikace
mikroorganismu Penicillium oxalicum var. Armeniaca (oznaceni BIOCOL) dle nového
zpusobu zatfidovani nazvaného Talaromyces purpurogenus mize na uvazovanych
doplricich stravy uvadét oznacCeni Talaromyces purpurogenus, aniz by se jednalo o
potravinu nového typu. Na zakladé jeho zadosti byla vytvofena skupina odbornikd,
ktera se k véci vyjadfovala a MZe dne 13. 1. 2016 MUDr. H. zaslalo sdéleni sp. zn.
10PV4071/2015-17411, ¢&j. 67621/2015-NZE-18111, vnémz se uvadi, ze
Talaromyces purpurogenus, dle dfivéjsi identifikace Penicillia oxalicum (oznaceni
Biocol), nepodléha pozadavkim vztahujicim se k potravinam nového typu a schvalilo
moznost uvadét oznadeni Talaromyces purpurogenus. Zalobce predlozil dany
dokument v pfiloze soudu, mj. zde stoji, Ze identifikace mikroskopické houby rodu
Penicillium provedena Katedrou botaniky Pfirodovédné fakulty Univerzity Karlovy
v Praze, prokazujici shodu s Talaromyces purpurogenus... s tim, Ze po prostudovani
podkladll je zavér takovy, Ze uvedeni doplfikd stravy obsahujicich Talaromyces
purpurogenus nepodléha pozadavkim Nafizeni (ES) €. 258/1997 o novych
potravinach a novych slozkach potravin.

Zde spatfuje zalobce zasadni rozpor mezi vyjadfenim MZe pro MUDr. H. a
vyjadfenim v prakticky shodné véci Zalobce (a tyto dokumenty i dokumenty pro
Zalobce vyfizovaly shodné osoby ministerstva). Zalobce o cit. dokumentu MZe ze
dne 13. 1. 2016 nemél informace, ziskal jej od MUDr. H. aZ poté, co se MUDr. H.
dozvédél, ze zalobci byl prodej na zakladé opatieni Zalovaného zakazan. Spole¢nost
NATURAL RED pfitom poskytla v minulosti MUDr. H. pro jeho projekt a vyzkum
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shodné dokumenty, které nasledné predlozil Zalobce MZe. MZe, z jehoz stanovisek a
zaverl vychazel zalovany pfi vydani opatfeni a rozhodnuti vici Zzalobci, tedy poskytlo
ve shodné otazce stanovisko se zcela odliSnym zavérem MUDr. H. a zalovanému a
ac¢ si tohoto kroku muselo byt védomo, o jakékoliv zméné stanoviska se vlbec
nezminuje. Zalobce dale uvadi, Ze mu neni znamo, zda si této skuteénosti byl védom
i zalovany, avsSak i pokud si této skute¢nosti védom nebyl, Zalobce je pfesvédcen, ze
je timto spravnost zavéru MZe, které jsou nepochybné rozhodujicim podkladem pro
napadena rozhodnuti Zalovaného, zasadnim zplUsobem popfena. K svému tvzeni
Zalobce predlozil pfilohou zadost MUDr. H., adresovanou MZe o vyjadieni ze dne 7.
12. 2015, jeho Cestné prohlaSeni a dale dopis MZe ze dne 13. 1. 2016.

Zalobce v Zalobé dale uvadi, Ze se snazil po celou dobu fizeni s Zalovanym i
MZe komunikovat a poskytovat veskerou pozadovanou soucinnost, i predkladat
dikazy k prokazani vyznamné miry konzumace slozky BIOCOL, ziskavané
z mikroorganismu Penicillium oxalicum var. Armeniaca, izolovaného kmene
mikroskopické houby, jeZz je hlavni sloZzkou doplhku stravy, oznaCovaného jako
Penoxal. Stejné tak se snazil dolozit bezpecnost daného produktiu. Ze strany
Zalovaného ani MZe pak Zalobce neobdrzel Zadnou vyzvu k doloZeni dalSich
dokumentd, tykajicich se vyznamné miry konzumace slozky BIOCOL pied 15. 5.
1997, ani k prokazani bezpecénosti tohoto produktu, a¢ byl pfipraven na prokazani
dané skuteCnosti spolupracovat a pfipadné dalsi dokumenty dolozit. V dalSim pak
Zaloba opétovné pfipomina nekonzistentni a rozporuplny postup Zalovaného i MZe,
pfipomina nespravné posouzeni dokumentu, vydaného MUDr. T. jako Feditelem SZU
dne 4. 10. 1996, ktery potvrzuje bezpecnost slozky BIOCOL a tim i fakticky, Ze se
nejedna o potravinu nového typu. Statni zdravotni Ustav (dale jen SZU) ptitom byl a
je statnim organem, ktery ma dohlizet na ochranu vefejného zdravi a dané potvrzeni
je tedy potvrzenim bezpeénosti slozky BIOCOL. Zalobce pfipomina, ze Védecky
vybor fytosanitarniho a Zivotniho prostfedi, ktery se zabyva hodnocenim potravin
nového typu, uvedl ve svém hodnoceni, Ze predlozena dokumentace nezahrnuje
obvyklého minimalné pro posuzovani aditivnich latek v potravé, uvedl, ze zde jsou
urcité nesrovnalosti v prokazani bezpecnosti této latky, které je potfebné vysvétlit.
Neuvedl tedy jednoznacné, ze se jedna o potravinu noveho typu, avSak jako takovou
mikroorganismus Penicillium oxalicum var. Armeniaca hodnotil, tedy nikoliv
s ohledem na obecna pravidla bezpecnosti potravin, toto také spolecnost NATURAL
RED a.s., namitala.

Zalobce pak k Fizeni pred MZe uvadi, ze v kvétnu 2016 ministerstvo ,jesté
stale nemohlo potvrdit, zda predlozena dokumentace prokazuje konzumaci ve
vyznamné mife pfed 15. 5. 1997, protoZze se vyskytly nejasnosti tykajici se
bezpec&nosti produktu®, tedy, nehovofilo o nedostate¢nosti podkladl pro prokazani,
Ze se v daném pripadé nejedna o potravinu nového typu. K dokumentu MZe z 23. 1.
2017 pak Zzalobce pfipomina, ze odbor bezpecCnosti potravin zde povazuje za
nedostatecné dolozenou historii konzumace ve vyznamné mife u mikroorganismu
Penicillium oxalicum var. Armeniaca, chybi zde vSak jakékoliv odlvodnéni a to
jakychkoliv konkrétnich uvah, jak k takovému zavéru MZe dospélo. MZe konstatuje,
Ze zustava otazkou, za jakym ucelem byla dana latka pfidavana do potravin, zda jako
barvivo &i slozka potravin, pokud byla uvadéna na trh jako barvivo, nemuze byt
takovy fakt zohledriovan pfi prokazani historie konzumace ve vyznamné mife. Tyto
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vyjadieni pochybnosti se vS8ak MZe vibec nepokusilo odstranit a bylo vydano
negativni stanovisko.

Zalobce povazuje postup zalovaného i MZe vdané véci za nespravny,
z tohoto zavéru pak plyne i nespravné hodnoceni zjisténého skutkového stavu a
vyvozeni nespravnych pravnich zavéru zalovanym. Slozka BIOCOL byla uzivana
pfed 15. 5. 1997 i jako barvivo, i jako potravina, na nékterych dokladech neni toto
rozli§eni patrné. Patentova ochrana byla zadana pouze pro barvivo. Zalobce se dale
vyjadfuje k pojmu vyznamné miry konzumace potraviny pfed 15. 5. 1997, ktery neni
v predpisech blize definovan a uvadi, ze pojem ,significant consumption® nema
v nafizeni EU vymezeny Zadné kvantitativni parametry, coz je v pomérné znacném
rozporu s pozadavky na jednoznacnost legislativy a jasnost jejiho vykladu a aplikace.
Termin ,significant degree* muze byt pfekladan také jako ,podstatna mira“ a
v pfipadé prekladu jako ,vyznamna mira konzumace® se jedna o obtizné
posouditelny stav u potravin, které nejsou notoricky znamé a po mnoho let uzivané.
Takova skute€¢nost by vSak neméla byt na ujmu zalobci, nebot z podstaty véci je
vzhledem k rlznorodosti potravin ziejmé, Zze presna kriteria pro vyznamno miru
konzumace potravin je tfeba stanovit individualné. Zalobce je dale presvédéen, ze
dokument ,Human Consumption to a Significant Degree Inforamcion and Guidance
Document®, na ktery se odvolava jak zalovany, tak MZe, dava néktera kritéria pro
posuzovani vyznamné miry konzumace, dava velkou dullezitost individualnosti
pfistupu pfi tomto posuzovani v kazdém jednotlivém pfipadé a jako dukazy vyslovné
pripousti napf. i kucharské knihy a recepty. Hodnoceni zalovaného, Ze jako dukaz
nelze brat v uvahu prodej mezi jednotlivymi spoleCnostmi, protoZze u tohoto nelze
dovodit, Zze by produkt byl uveden koncovému spotfebiteli, spatfuje Zzalobce
jako rozporné s uvedenym dokumentem. Pokud pak Zalovany pochybuje o tom, Ze
potravina byla bézné dostupna spotfebitelim v obchodech (lékarnach,
specializovanych obchodech, zdravych vyzivach nebo restauracich), pak je potfebné
vidét, Ze s odstupem dvaceti let s pfihlédnutim ke vSem okolnostem posuzované véci
nebylo pro zalobce ani zfejmeé, Zze ma takovéto doklady pfedkladat, pokud jiz pfedlozil
fadu jinych, prokazujicich vyznamnou miru konzumace pfed 15. 5. 1997.

V Zalobé posléze Zalobce namitd, Ze Zalovany ve svém rozhodnuti zpochybnil
totoznost vyrobku, oznaeného jako Penoxal s ucinnou slozkou BIOCOL v baleni
napf. 100 mg, uvadéného na trh pfi kontrole dne 7. 2. 2017, s tim, Zze pouhy nazev
BIOCOL nezaruduje, Ze s produktem bylo obchodovano jako s potravinou. Totéz plati
i v pfipadé predloZzeného velkoobchodniho ceniku firmy ASKOLOR spol. sr.o.,
plathného od 1. 1. 1996 do 31. 12. 1996, kde je uveden sortiment pod nazvy —
BIOCOL 10, BIOCOL 50, BIOCOL 80 a BIOCOL 100, z ¢ehoz dle zalovaného nelze
dovozovat, zda se jednalo o potraviny ¢&i dopliiky stravy, z dokladld neplyne, ze
v produktu byla pouzita sloZzka ziskana z mikroorganismu Pecinillium oxalicum var.
Armeniaca a zalovany nema za prokazané, ze produkt BIOCOL je totozny se sloZzkou
BIOCOL, ziskanou z cit. mikroorganismu. V této souvislosti ma v8ak zalobce za to,
Ze zalovany si fadné nepreéetl dokument SZU ze dne 4. 10. 1996, nebot z jeho
pfipravku s nazvem Biocol jako potravniho doplnku, nebot tam se uvadi: ,Pozadali
jste o vyjadfeni k odbornému posudku CZZP SZU k moznému pouziti pfipravku
s nazvem Biocol jako potravniho doplniku v baleni 50 mg a 10 mg®“. Dokument je tak
potvrzenim jiz dfive vydaného stanoviska SZU tykajiciho se slozky BIOCOL a
moznosti jejiho uzivani a zalobce je pfesvédcen, ze predlozenymi materialy prokazal
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vyznamnou miru konzumace slozky/potraviny Biocol pfed 15. 5. 1997 v Ceské

republice dostatecné.

Zalobce namita, Ze vyznam prekladu voditek materialu ,Human Consumption
to a Significant Degree” Zalovanym neni spravny, napf. u zavéru zalovaného, ze
objem konzumace produktll by mél byt prokazan po dobu nékolika let, ma za to, ze
spravny pieklad ma vést k zavéru o potrebé zvazit dostupnost v prabéhu let, kdy je
podstatné, zda potravina byla k dispozici pravidelng&, napf. ,tucty“ let, nebo jen jednou
za Cas, kdy material dale pfikladmo uvadi, Zze ojedinélé pouZziti produktu na veletrhu
pfed 15. 5. 1997 vyznamné uZivani znamenat nemizZe. Zalovany v$ak v fizeni
uzavrel, Zze udaje, vztahujici se kr. 1996 a 1997 vyznamnou miru uzivani znamenat
nemohou, a¢ pojem ,dozens of years®, tedy tucty roku, je v materialu uzit ve zcela
jiném vyznamu. Z uvedeného materialu pak dale Zalobce prekladem dospél k zavéru,
Ze Clenské staty musi urCovat, zda potravina potfebuje autorizaci podle Nafizeni o
novych potravinach pouze v pfipadé, kdy je ziejmé, Ze byla uzivana ve zjevné malém
mnoZstvi a Zalobce je presvédéen, Zze dolozil, ze slozka BIOCOL byla pfed 15. 5.
1997 uzivana v mnozstvi dostateCném.

Zalovany nehodnotil nékteré dikazy, které Zalobce predlozil a které hovofi
v jeho prospéch, jako napf. prohlaseni Ing. H. ze dne 29. 2. 2016, ktery téZ podaval
svédeckou vypoved MZe. K zavéru zalovaného, Zze nebyla prokazana vyznamna
mira konzumace v jinych Clenskych statech EU, Zalobce zduUrazruje, Zze k tomuto
prokazani postaCuje uzivani pouze v jednom cClenském staté EU a Zalobce ani nikdy
vyznamnou miru konzumace v jiném ¢lenském staté EU pfed 15. 5. 1997 netvrdil.
Opatfeni zalovaného ze dne 7. 2. 2017 fakticky neobsahuje zadné jiné odtivodnéni
nez odkaz na Vyjadfeni MZe, odbor bezpec¢nosti potravin, ani toto vyjadfeni vSak
neobsahuje zadné konkrétni divody, pro€ se v daném pfipadé jedna o potravinu
nového typu, resp. pro¢ MZe dospélo k zavéru, Ze nebyla prokdzana konzumace
Penicillium oxalicum (slozka Biocol) ve vyznamné mife. Zalobce je pfitom
pfesvédCen, Ze Zalovany byl povinen se vyporadat minimalné s namitkami proti
Stanovisku Védeckého vyboru fytosanitarniho a zivotniho prostfedi, které podala
spoleCnost NATURAL RED a.s. a s namitkami o nespravném vyplnéni dotazniku,
pfilozeného ke stanovisku MZe ze dne 23. 1. 2017. Nedostatky pak nevyporadalo ani
rozhodnuti o odvolani Zalobce. Zalobce upozorfiuje na jednotlivé zasady spravniho
fizeni, nalézajici se vust. § 2 — § 8 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad (dale jen
spravni fad) s tim, Ze vyznam zakladnich zasad Cinnosti spravniho organu umocriuje
jeho ust. § 177 odst. 1. Zalovany postupoval v rozporu s t&mito zasadami, kdyz
nedetfil prava Zalobce nabyta v dobré vife a jeho opravnéné zajmy a nepostupoval
tak, aby byl zjistén stav véci, o némz by nebyly divodné pochybnosti. Naopak, za
stavu pretrvavajicich pochybnosti a nejasnosti o skuteCnostech, rozhodnych pro
vydani rozhodnuti, nezjistil pfesné a uplné stav véci a ze zjiSténych okolnosti
Krajského soudu v Hradci Kralové ve véci, vedené pod sp. zn. 30 Ca 221/2000, které
popsalo mj. povinnost spravniho organu zjistit pfed vydanim rozhodnuti pfesné a
uplné skutecny stav véci s tim, Ze neni vazan jen navrhy uc€astniku fizeni, s ohledem
na zasadu materialni pravdy musi stav véci zjistit spolehlivé i za jejich pfipadné
necinnosti. Pokud tedy mél spravni organ jakékoliv pochybnosti, mél provést dalsi
skutkova zjiSténi, napf. i tak, jak doporucil ve svém vyjadieni vySe uvedeny védecky
vybor. Zalovany si musel byt vé&dom toho, Ze Zalobce je nucen dokladovat
skuteCnosti zdoby pfed cca 20 lety, na fakturach, cenicich a obchodnich
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dokumentech pfitom obecné neni bézné uvadéno slozeni potraviny a ani, Ze se o
potravinu jedna, po Zalobci je pozadovano dokladovani uzivani potraviny z doby, kdy
vibec neexistoval a nikdo nemohl tusit, Ze bude potfebné vySe citovany rozsah
uzivani dokladat. PoZzadavky Zalovaného jsou zcela odtrzené od realnych moznosti
Zalobce, ale i od pravnimi pfedpisy pfedpokladaného rozsahu a obsahu prokazani
vyznamné miry konzumace. Zalobce byl zapsan v obchodnim rejstiiku 4. 8. 2014,
dokument ,Human Consumption to a Significant Degree® v takové souvislosti uvadi,
Ze je tfeba pfi hodnoceni uZivani potravin pfed 15. 5. 1997 brat v uvahu, Ze
prokazovani se bude tykat udalosti mnoho let dozadu a Ze je takovou zalezitost
nutné posuzovat celkové ve vSech relevantnich souvislostech. Tento dokument
vyslovné pfipousti jako jeden z moznych didkazi potfebné historie katalogy a
obchodni brozury, zalovany pfitom nepfipustil jako relevantni dukaz velkoobchodni
cenik spole¢nosti ASKOLOR spol. sr.o., platny v pribéhu r. 1996, nevyzval zalobce
k doloZeni dalSich potfebnych dlikaz(i, napf. svédeckych vypovédi apod. Zalobce
povazuje rozhodnuti zalovaného i prvoinstan¢niho organu za nezakonna a navrhuje
jejich zrudeni a vraceni véci k dalSimu Fizeni.

Z vyjadireni zalovaného ze dne 10. 5. 2017 plyne, Ze Zalobce navrhuje

zruSeni jednak Opatieni, vydaného 7. 2. 2017, v némz ulozila inspektorka nasledujici
povinnost:
.Kontrolovana osoba zajisti, aby potravina Penoxal, doplnék stravy obsahuijici jako
svoji hlavni slozku BIOCOL, ktera je sloZzkou nového typu, jez nebyla pfed uvedenim
na trh schvalena a nebyla dolozena jeji bezpecCnost, ¢imz doslo k poruseni
ustanoveni ¢lanku 3 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 258/1997 a ustanoveni ¢lanku 3 odst. 2
nafizeni (ES) €. 258/1997 a zaroven doSlo k poruseni § 3 odst. 1 pism. s) zakona
€.110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, v platném znéni (dale jen
zakon ¢&. 110/1997 Sb.), nebyla nadale uvadéna na trh, v€etné uvadéni na trh
komunikaénimi prostfedky na dalku, a to ode dne 8. 2. 2017“. Dale je pak
navrhovano prezkoumani rozhodnuti feditele Zalovaného ze dne 17. 2. 2017, kterym
bylo zamitnuto odvolani Zalobce proti tomuto Opatieni.

Zalovany provedenou kontrolou ze dne 7. 2. 2017 a dal$im Setfenim — zde
odkazuje na vyjadfeni MZe, odboru bezpecnosti potravin ze dne 23. 1. 2017, ma
vSak za prokazané, Ze Penoxal, doplnék stravy obsahujici jako hlavni sloZzkou
BIOCOL - slozku nového typu, podléha pozadavkim nafizeni (ES) €. 258/1997.
Slozka BIOCOL potraviny doplriku stravy Penoxal je dle kontrolnich zjisténi sloZzkou
nového typu, ktera nebyla pfed uvedenim na trh schvalena a nebyla dolozena jeji
bezpeénost. Kontrolou bylo dale prokazano, Zze kontrolovana osoba, ktera je zaroven
osobou odpovédnou za uvedeni potraviny (Penoxal, doplnék stravy s hlavni sloZzkou
BIOCOL) na trh, nepodala Clenskému statu EU, ve kterém méla byt potravina
uvedena na trh poprvé - Ceské republice — dle &l. 4 odst. 1 vy$e citovaného natizeni
Zadost, a tudiZz ani neposlala jeji kopii Komisi. U potravin a sloZek potravin nového
typu s nedoloZenou historii pouziti, se vychazi z toho, Ze tyto potraviny nebo slozky
mohou predstavovat riziko, a je proto nezbytné, aby byla bezpe€nost potraviny nebo
slozky provéfena a posouzena v ramci stanovenych postupl pro schvaleni potravin a
slozek potravin nového typu stanovenych v Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravinach a novych slozkach
potravin. Pokud tedy ma byt potravina nebo slozka, ktera je zaroven potravinou nebo
slozkou nového typu, legalné uvadéna na trh v Evropské unii, Ize tak ucinit pouze
pokud jiz byla podana vyrobcem ¢i dovozcem Zadost (dle ¢lanku 4 odst. 2 nafizeni
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(ES) €. 258/1997) a dana potravina Ci slozka nového typu prosla uspésné postupem
pfedepsanym v tomto nafizeni. Evropska pravni uprava potravin nového typu (dale
jen PNT) je tedy zakotvena v nafizeni (ES) &. 258/97, v platném znéni.

Clanek 3 odst. 3 tohoto predpisu stanovi: "Pro udéely uvadéni potravin a sloZek
potravin, na které se vztahuje toto narizeni, na trh ve Spolecenstvi se pouZiji postupy
stanovené v ¢lancich 4, 6, 7 a 8 na zakladé kritérii vymezenych v odstavci 1 tohoto
Clanku a ostatnich ddlezitych hledisek uvedenych v uvedenych ¢&lancich.” Z vyse
uvedenych skutecnosti tedy vyplyva, Ze uvadéni potravin nového typu na trh EU je
povoleno jen pfi dodrZzeni pfedepsaného postupu, resp. bez jeho dodrZzeni neni
mozné PNT na trh EU uvadét.

Ugel nafizeni (ES) 258/1997 je popsan v bodé 2 jeho preambule: "vzhledem k tomu,
Ze za ucelem ochrany verejného zdravi je nezbytné zajistit, aby nové potraviny a
nové slozky potravin podléhaly jednotnému posuzovani bezpecnosti prostrednictvim
postupu Spolecenstvi pfedtim, neZ jsou ve Spole¢enstvi uvedeny na trh; Ze pro nové
potraviny a nové sloZky potravin, které jsou v podstaté rovnocenné stavajicim
potravinam nebo sloZkam potravin, by mél byt stanoven zjednoduseny postup;“

Dle ¢l. 1 odst. 1 narizeni (ES) 2568/1997 se toto nafizeni vztahuje na uvadéni novych
potravin

nebo novych sloZek potravin na trh ve Spolecenstvi.

Dle ¢l. 1 odst. 2 pism. d) narizeni (ES) 258/1997 a dle ¢. 1 odst. 2 pism. f) nafizeni
(ES) 258/1997 se toto narizeni vztahuje na uvadéni na trh ve Spolecenstvi takovych
potravin a sloZek potravin, které dosud nebyly ve vyznamné mife pouZivany ve
Spolecenstvi k lidské spotiebé a které patfi do téchto skupin:

d) potraviny a sloZky potravin skladajici se z mikroorganismu, hub nebo fas nebo z
nich izolované;

f) potraviny a sloZky potravin, u nichZz se pouZil vyrobni postup, ktery neni bézné
pouzivan, pokud tento postup zpusobuje vyznamné zmény ve sloZeni nebo strukture
potravin nebo sloZek potravin, cozZ ovlivriuje jejich vyZivovou hodnotu, metabolismus
nebo obsah nezadoucich latek.

Dle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (ES) 258/1997: " Osoba odpovédna za uvedeni na trh
Spolecenstvi

(dale jen "Zadatel®) poda Zadost ¢lenskému statu, v némz ma byt vyrobek uveden na
trh poprvé. Zaroveri zaSle kopii této zadosti Komisi.“ Dle ¢l. 4 odst. 2 narizeni (ES)
258/1997 se

prvni posouzeni provede podle ¢lanku 6. Po skonceni postupu podle ¢l. 6 odst. 4
uvédomi Clensky stat uvedeny v odstavci 1 Zadatele neprodlené,

— Ze muze uvést potravinu nebo sloZku potraviny na trh, pokud se nevyzZaduje dalsi
posouzeni podle ¢l. 6 odst. 3, a pokud nebyla pfedloZena Zadna divodna namitka
podle ¢l. 6 odst. 4, nebo

— Ze se podle ¢lanku 7 vyZaduje rozhodnuti o souhlasu.

Clanek 6 nafizeni (ES) 258/1997 v odstavci 1 - 4 stanovi:

1. Zadost podle &. 1 odst. 4 musi obsahovat nezbytné informace vdetné kopie
provedenych studii a jakéhokoli jiného dostupného materialu prokazujiciho, Ze
potravina nebo sloZka potraviny je v souladu s kritérii uvedenymi v ¢l. 3 odst. 1, a
dale vhodny navrh obchodni upravy a oznacovani potraviny nebo slozky potraviny
podle poZzadavku ¢lanku 8. Dale se k Zadosti pripoji dokumentace.

2. Po obdrzeni Zadosti zajisti ¢clensky stat uvedeny v ¢l. 4 odst. 1 provedeni prvniho
posouzeni. Za timto u¢elem oznami Komisi nazev subjektu pro posuzovani potravin
prislusného pro vypracovani zpravy o prvnim posouzeni nebo pozada Komisi o
dohodu s jinym &lenskym statem, aby takovou zpravu pfipravil néktery z prislusnych
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subjekta pro posuzovani potravin uvedenych v ¢l. 4 odst. 3. Komise neprodlené zaSle
Clenskym statum kopii dokumentace poskytnutou Zadatelem a nazev subjektu
pfislusného pro provedeni prvniho posouzeni.

3. Zprava o prvnim posouzeni se vypracuje ve Ihaté tfi mésict od obdrZzeni Zadosti,
jez splriuje podminky uvedené v odstavci 1, v souladu s doporucenimi podle ¢l. 4
odst. 4 a musi byt rozhodnuto, zda se pozaduje Ci nepozZaduje dalsi posouzeni
potraviny nebo sloZky potraviny podle ¢lanku 7.

4. Doty¢ny clensky stat preda neprodlené zpravu prislusného subjektu pro
posuzovani potravin Komisi, ktera ji zaSle ostatnim ¢lenskym statim. Ve Ihaté 60 dni
ode dne zaslani zpravy Komisi muzZe ¢lensky stat nebo Komise podat pripominky
nebo odivodnénou namitku k uvedeni dotyéné potraviny nebo slozky potraviny na
trh. Pripominky nebo namitky se mohou rovnéZz tykat obchodni upravy nebo
oznacovani potraviny nebo slozky potraviny. Pfipominky nebo namitky se pfedkladaji
Komisi, ktera je zaSle ¢lenskym statum ve vySe uvedené Ihaté 60 dni. Pokud to
néktery clensky stat poZaduje, musi Zadatel poskytnout kopii jakékoli uZiteCné
informace vyskytujici se v Zadosti.

Dle ¢l. 3 odst. 1 narizeni (ES) 258/1997: "Potraviny a sloZky potravin, na které se
vztahuje toto nafizeni, nesméji

— predstavovat nebezpeci pro spotrebitele,

— uvadét spotrebitele v omyl,

— byt do té miry odlisné od potravin a sloZek potravin, k jejichZz nahradé jsou urceny,
aby jejich béZna spotreba byla pro spotrebitele z hlediska vyZivy nevhodna.

Dle ¢l. 3 odst. 2 narizeni (ES) 258/1997: Pro ucely uvadéni potravin a slozek
potravin, na které se vztahuje toto narfizeni, na trh ve Spolecenstvi se pouZiji postupy
stanovené v clancich 4, 6, 7 a 8 na zakladé kritérii vymezenych v odstavci 1 tohoto
Clanku a ostatnich dulezitych hledisek uvedenych v uvedenych clancich.

Dle § 3 odst. 1 pism. s) zakona ¢. 110/1997 Sb., ze dne 24. dubna 1997, o
potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, v platném znéni, patfi mezi povinnosti provozovatele potravinarského
podniku uvadét na trh potraviny nového typu jiné neZ rovnocenné pouze na zakladé
souhlasu vydaného podle ¢&l. 4 narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
258/97 nebo na zakladé prokazani podstatné rovnocennosti podle ¢l. 5 narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97.

Zalobce nedodrzel ustanoveni élanku 3 odst. 1 nafizeni (ES) &. 258/1997 a
ustanoveni ¢lanku 3 odst. 2 nafizeni (ES) €. 258/1997 tim, Ze v dobé kontroly uvadél
na trh potravinu Penoxal - doplnék stravy s hlavni slozkou BIOCOL, jez je dle
doloZenych skutecnosti Zalobcem ziskavana z mikroorganismu Penicillium oxalicum
var. Armeniaca, izolovaného kmene mikroskopické houby, ktera je slozkou nového
typu a jez nebyla pfed uvedenim na trh schvalena a nebyla doloZzena jeji bezpeénost,
¢imz porusil také zalobce povinnost, uvedenou v § 3 odst. 1 pism. s) zakona ¢.
110/1997 Sb. tim, Ze na trh uvedl potraviny nového typu jiné neZ rovnocenné bez
souhlasu vydaného podle ¢l. 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &.
258/97 nebo na zakladé prokazani podstatné rovnocennosti podle ¢l. 5 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) & 258/97. Vzhledem k vySe uvedenym
skute€nostem bylo vydano opatfeni k odstranéni zjiSténych nedostatki ¢. P016-
61261/17/D.

Zalovany dale uvadi, ze MZe, Odbor bezpecnosti potravin, je odliSnym
subjektem od SZPI. Zalovany nema k dispozici informace o rozhodném skutkovém
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stavu, tak jak je popsan zalobcem v podané Zalobé a tudiZ neni opravnén posuzovat,
zda jsou Zalobcem uvedena tvrzeni zejména ohledné osobnich jednani na MZe
pravdivd a Uplna. Zalovany proto uvadi ve svém vyjadfeni popis rozhodného
skutkového stavu ze svého pohledu - ve dnech 28. 12. 2015, 3. 3. 2016, 22. 4. 2016,
4. 5. 2016, 6. 5. 2016, 10. 5. 2016, 13. 5. 2016 a 21. 12. 2016 obdrzel zalovany
podnéty ke kontrole ze strany spotfebitell na doplnék stravy PENOXAL, vztahujici se
k uzivani zakazanych léCebnych a zdravotnich tvrzeni pfi uvadéni dopliku stravy na
trh, s ohledem na poruSovani zakaz( regulovanych zakonem ¢&. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy, a také, zda dopinék stravy PENOXAL neni potravinou nového typu.
Poté provedl ukony, pfedchazejici kontrole, na webovych strankach www.penoxal.cz
a nasledné provedl kontrolu dne 8. 1. 2016 v sidle spole¢nosti BIOCOL PHARMA
a.s., ktera uvadi na trh potravinu Penoxal (vyrabénou spole¢nosti NATURAL RED
a.s.). V dobé kontroly nebyla na provozovné k dispozici dokumentace k patentovani
latky Biocol a bylo zjisténo poruSeni ¢l. 10 odst. 1 Nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1924/2006, o vyZivovych a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani
potravin a €. 1169/2011, o poskytovani informaci o potravinach spotfebitelim. Po
obdrzeni podkladl od Zalobce proved| zalovany nasledné u zalobce kontrolu dne 21.
3. 2016, scilem zjisténi bezpecnosti cit. vyrobku stim, zda splriuje ¢i nikoliv
podminky vyznamné miry konzumace pried 15. 5. 1997, a to v navaznosti na
ustanoveni Nafizeni (ES) €. 258/1997. Téhoz dne se zalovany poprvé dozvédél o
Setfeni, provadéném v obdobné zalezitosti odborem bezpecnosti potravin MZe. Dale
ve svém vyjadfeni zalovany popisuje prubéh r. 2016, kdy opakované prodluzoval
termin pro naplnéni vydaného Opatieni, a to do ledna 2017, kdy obdrzel vyjadreni
MZe pod spisovou znackou 10PV11570/2016-18111/BIOC ve véci Historie spotfeby
ve vyznamné mife — Penicillium oxalicum var. Armeniaca. Poté nasledovala kontrola
v sidle spolecnosti Zalobce a vydani rozhodnuti — Opatfeni ¢. P016-61261/17/D a
nasledné Rozhodnuti o odvolani proti opatfeni €. j.: SZPI/AB647-1/2017.

Ve svém vyjadieni dale zalovany uvadi, ze informace o skute¢nostech, které
byly sdéleny MUDr. H., byly pro Zalovaného zcela nové, z uvedeného divodu tedy
oslovil MZe s zadosti o stanovisko k uvedenym skuteCnostem. Poté tedy k véci
uvadi, Ze dle prfedlozené pfilohy - Podklady identifikace mikroskopické houby PiF UK
(3 listy) ze dne 12. 10. 2015 - je na strané 1 uvedeno: Na zakladé Vasi objednavky
C. 45/15-HS ze dne 28. 7. 2015 jsme provedIi identifikaci dodané mikroskopické
houby (Penicillium, bez bliz§iho oznaceni), nemuze mit Zzalovany za prokazané, jaky
konkrétni kmen mikroorganismu Penicillia byl pfedmétem molekularni analyzy. Dle
patentového spisu Cislo 285 721 byl kmen mikroorganismu Penicillium oxalicum var.
Armeniaca CCM 8242 uloZen dne 19. 3. 1998 v mezinarodnim ukladacim misté CCM
Ceska sbirka mikroorganismt Masarykovy univerzity, pod prirdstkovym &islem CCM
8242. Vynalez se tyka nového kmene plisné s vlastnosti produkovat Cervené barvivo,
které mUze byt pouzito jako barvivo v potravinaiském a kosmetickém primyslu. Dle
patentového spisu Cislo 302 696 — pfihlaseno 27. 11. 2009 - se vynalez tyka kmene
mikroskopické houby Penicillium oxalicum var. Armeniaca. Penicilillium oxalicum var.
Armeniaca kmen ES byl uloZzen dne 12. 08. 2009 v mezinarodnim ukladacim misté
CCM - Ceska sbirka mikroorganismii Masarykovy univerzity v Brn&, pod
prirdstkovym Cislem CCM 8374. Vynalez se také tyka zplsobu vyroby Cerveného
barviva. V bodé 10 patentového spisu je uvedeno: , v Ceském patentu €. 285 721 je
popsana mikroskopickd houba Penicillium oxalicum var. Armeniaca CCM 8242,
produkujici exogenni Cervené potravinarské barvivo s rlznymi moznostmi pouZiti.
Tento mikroorganismus byl zakladem vyzkumu zaméfeného na ziskavani novych
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kmenu s dale vylepSenymi nebo s novymi vlastnostmi. Penicillium oxalicum var.
Armeniaca byl ulozen dne 19. 03. 1998 v mezinarodnim ukladacim misté CCM,
Ceskéa sbirka mikroorganism(i Masarykovy univerzity pod pfirGstkovym &islem CCM
8242. Jedna se o pfirodni mikroorganismus, ziskany z pudy v udoli pod horou Ararat.
Kultivaci byl ziskan novy kmen, produkujici latku, ktera ma troji ucinnost, {j. je
pouzitelna jako Cervené potravinarské barvivo, profylakticky protinadorovy doplnék
stravy a potravina nového typu s ochrannym ucCinkem®. Pod bodem 50 je pak
nasledné uvedeno: ,Kmen ES houby Penicillium oxalicum var. Armeniaca se podle
fyziologicko-kulturalnich a biochemickych pfiznak a podle aktivity biosyntézy
pigmentu liSi od pfedeslé chranéné kultury CCM 8242. Na zakladé shora uvedeného
ma Zalovany za prokazanée, ze kmen CCM 8242 — piihlaSeno dne 30. 03. 1998 - je
odliSny od kmene, ktery vlastni Zalobce — kmen CCM 8374 a vykazuje rozdilné
vlastnosti, tudiz se nejedna o identicky kmen mikroorganismu, ktery mél byt dle
tvrzeni Zalobce uzivan ve vyznamné mife pfed 15. 05. 1997. Telefonickym dotazem
ze dne 27. 4. 2017 pani Ing. M. L., kuratorce sbirky vlaknitych hub a kvasinek,
zaméstnankyni Masarykovy univerzity v Brné&, Pfirodovédecké fakulty, Ceské sbirky
mikroorganismu, bylo zjisténo, Ze Protokol o reidentifikaci — pokud byla skute¢né
provedena, tak jak uvadi Zalobce dle vyjadieni MUDr. R. H. (v minulosti pouzivané
nazvoslovi hub se v sou€asnosti nahrazuje novymi genetickymi identifikacemi,
provedla se tato druhova identifikace u obou hub na Katedfe botaniky PfF UK v
Praze) — nebyl ulozen v narodnim ukladacim misté, ani o tomto postupu nema
narodni ukladaci misto zadnou informaci. Taktéz z patentovych spisu nevyplyva, ze
by Zalobce o reidentifikaci informoval Patentovy ufad. Dale zalovany uvadi, Ze hlavni
slozka BIOCOL, ktera je ziskavana z mikroorganismu Penicillium oxalicum var.
Armeniaca, izolovaného kmene mikroskopické houby a ziskava se vicestupnovym
biotechnologickym procesem a naslednou standardizaci, neni totoZnym oznacenim
pro mikroorganismus Penicillium oxalicum var. Armeniaca. | pokud by se dalSim
dokazovanim prokazala shoda mezi Penicilliem oxalicem var. Armeniaca a
Talaromyces purpurogenus, nemuze zalovany konstatovat, ze hlavni slozka doplriku
stravy Penoxal, BIOCOL, neni potravinou nového typu.

Zalovany se vyjadfuje k predlozenému Dodacimu listu pro Identifikaci mikroskopické
houby PFfF MU (1 list), dokladajicimu vydani 1 ks lyo CCM 8374 na zadost zakaznika,
a to dne 20. 2. 2015 s tim, Zze na zakladé shora uvedeného ma za prokazané, ze
kmen, ktery byl pfedan zakaznikovi, neni shodny s kmenen CCM 8242, ktery mél byt
dle tvrzeni zalobce pouzivan ve vyznamné mife pfed 15. 05. 1997. Danové doklady
o pouzivani pfed rokem 1997 (2 listy), oba s datem vystaveni 26. 11. 1996 - Faktura
€. 96002145 vystavena spole¢nosti MEDICA, spol. s.r.o. na dodavku vyrobku
BIOCOL 10, BIOCOL 80 a BIOCOL 100 a Faktura ¢. 96002136 vystavena
spole¢nosti MEDICA, spol. s.r.o. na dodavku vyrobkda BIOCOL 10, BIOCOL 80 a
BIOCOL 100 dle nazoru Zalovaného zcela jisté neprokazuji vyznamnou miru
spotfeby pred 15. 05. 1997. Zalovany pak pfipomina, ze ke dni 30. 3. 1998 byla
panem E. S. podana zadost o udéleni patentu pro Kmen mikroorganismu Penicillium
oxalicum var. Armeniaca a jeho pouziti, kdy v patentovych narocich je uvedeno -
pouziti Cerveného barviva, produkovaného zplisobem podle naroku 2 nebo 3, jako
potravinaiského a kosmetického barviva. V patentovém spise (Cislo pfihlasky 970-98,
pfihlaseno 30. 3. 1998, zvefejnéno 13. 10. 1999, udéleno 23. 8. 1999) je dale
uvedeno, Ze vynalez se tyka nového kmene plisné s vlastnosti produkovat Cervené
barvivo, které muze byt pouzito jako barvivo v potravinafském a kosmetickém
prumyslu, kdyz pfedmétem vynalezu je kmen Penicillium oxalicum var. Armeniaca
CCM 8242 produkujici Cervené barvivo.
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Také na dokumentu pfedloZzeném Zalobcem a oznaceném v pfiloze jako A4. je
uvedeno Barvivo. Dle § 3 odst. 1 zakona €. 527/1990 Sb., o vynalezech a
zlepSovacich navrzich (dale jen zakon &. 527/1990 Sb.), se patenty udéluji na
vynalezy, které jsou nové, jsou vysledkem vynalezecké Cinnosti a jsou pramyslové
vyuzitelné. Splnéni podminky novosti je pak detailnéji upraveno v § 5 zakona ¢.
527/1990 Sb. Zalovany tudiz pfedpoklada, ze pokud by nebyla spinéna podminka
novosti, nedoSlo by k zapsani patentu pro kmen mikroorganismu Penicillium
oxalicum var. Armeniaca a jeho pouziti. Odbor bezpecnosti potravin MZe povazuje
za dulezité rozliSovat jednotlivé skupiny rodu ,Penicillium®, pfedevSim z hlediska
technologie vyroby potravin. Penicillium camemberti, ktery je pouzivan pfi vyrobé
plisnovych syru (syry s bilou plisni - Camembert, Brie, Hermelin) a jeho blizce
pfibuzny Penicillium commune produkuje toxiny, Penicillium roqueforti (syry s
modrou plisni — Roquefort, Gorgonzola, atd.) je pfibuzné s Penicillium carneum
produkujici mykotoxin patulin a Penicillium paneum produkujici patulin a
botrydioptidin. Jednim ze zavérl stanoviska Védeckého vyboru fytosanitarniho a
Zivotniho prostfedi je, ze metabolismus plisné P. oxalicum var. Armeniaca neni v
souCasné dobé& znam a neni jisté, zda tento kmen neprodukuje latky, které by mohly
vykazovat chronickou toxicitu. Dokumentace predlozena k prokazani historie
konzumace ve vyznamné mife pfed 15. 05. 1997, tykajici se mikroorganismu
Penicillium oxalicum var. Armeniaca, byla proto po ovéfeni dalSich dokumentu
vyhodnocena jako neprikazna. O skuteCnosti, Zze dokumentace pFedlozena k
prokazani historie konzumace ve vyznamné mire pred 15. 05. 1997 neni dostatecna,
byl MUDr. H. informovan telefonicky. MZe pak popisuje odliSnosti mikroskopicke
houby P. oxalicum var. Armeniaca CCM 8374, ktera byla pfihlaSena k patentové
ochrané dne 27. 1. 2009 (patent €. 302696) a mikroskopické houby P. oxalicum var.
Armeniaca CCM 8242, ktera byla pfihlaSena k patentové ochrané dne 30. 3. 1998
(patent €. 285721) a konstatuje, Ze mikroskopicka houba P. oxalicum var. Armeniaca
CCM 8374 nemohla byt uvadéna na trh pred rozhodnym datem 15. 05. 1997. Z
dalSiho Setfeni také vyplynulo, Ze produkty obsahujici mikroorganismus Penicillium
oxalicum var. Armeniaca CCM 8242 byly pfed rokem 1997, konkrétné od roku 1996,
uvadény na trh jako potravinarské barvivo, nebot firma ASKOLOR, spol. sr.0. —
organizacni slozka, ktera zacala tyto produkty uvadét na trh, byla zapsana do
obchodniho rejstfiku 12. 9. 1995.

V dalSim Zzalovany, s odkazem na ¢l. 2 odst. 1 pism. a) Nafizeni (ES) ¢.
258/1997 uvadi, ze potravinarské a pridatné latky jsou vynaty z pusobnosti nafizeni
regulujiciho uvadéni na trh potravin nového typu, nebot spadaji do pulsobnosti
nafizeni (ES) ¢€.1333/2008, o potravinaiskych a pridatnych latkach. Jejich vyuziti v
potravinarstvi tedy neni mozné zahrnout do prokazani konzumace ve vyznamné mife
pfed 15. 05. 1997. MZe, Odbor bezpec€nosti potravin vyjadfil k popisu rozhodného
skutkového stavu v Zalobé, Ze spole¢nost BIOCOL PHARMA a.s. byla dne 25. 2.
2016 kontaktovana nezavisle na kontrolni d¢innosti SZPI, nebot byla znovu
proSetfovana dokumentace pfedloZzena MUDr. H.. Dne 29. 2. 2016 Ing. J. N. pfedlozil
MZe dokumentaci, ktera méla prokazovat historii konzumace ve vyznamné mife pred
15. 05. 1997. Ing. N. bylo sdéleno, Ze po provéfeni by dokumentace mohla byt
fedana Evropské komisi, ktera potvrdi, zda je skuteCné prlkazna. Vzhledem ke
skuteCnosti, Zze prokazani historie konzumace ve vyznamné mife musi byt
akceptovano i ostatnimi Clenskymi staty EU a Evropskou komisi, musela byt
predlozena dokumentace posouzena dukladné. Provéfovanym dokumentem byl i
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dokument SZU ze 4. 10. 1996 podepsany MUDr. B. T., CSc. Jeho pravost potvrdil
MUDr. T. osobné dne 12. 5. 2016 na MZe. MZe pozadalo o vyjadieni k tomuto
dokumentu i SZU, ktery v dopise ze dne 4. 4. 2016, &.j.: 183-963/16 uved|, Ze pravost
dokumentu potvrzena byt nem(iZze, nebot se nenaléza v archivu SZU. V tomto dopise
SZU také uvedl, Ze k dot€éenym pfipravkim poskytl v prab&hu poslednich 10-ti let
nékolik konzultaci, vzdy se zavérem, Ze se jedna o potravinu nového typu.
SkuteCnosti, Ze dokumentace pfedlozena k prokazani historie konzumace ve
vyznamné mife pfed 15. 5. 1997 neni dostate¢na, a ze i v pfipadé Talaromyces
purpurogenus se jedna o potravinu nového typu, byla MUDr. H. sdélena telefonicky.
Rozhodnuti MZe, zda pfedloZzena dokumentace prokazuje historii konzumace ve
vyznamné mife &i nikoliv, nezavisela pouze na uvedeném dokumentu SZU. Tato
skuteCnost byla sdélena Ing. N. feditelkou odboru bezpecnosti potravin MZe, Ing. G.,
pfi osobnim jednani na MZe dne 13. 5. 2016. BE€hem tohoto jednani byl Ing. Novotny
také informovan, Ze se pfi ovéfovani dokumentace vyskytly nejasnosti tykajici se
bezpec&nosti vyrobku, proto byl o stanovisko pozadan Védecky vybor fytosanitarni a
zivotniho prostfedi. Dne 22. 6. 2016 byla Ing. N. zaslana informace se stanoviskem
Védeckého vyboru. Zastupci spole€nosti BIOCOL PHARMA a.s. poté nékolikrat
kontaktovali MZe o schuzku, na které dolozi dalSi dokumenty prokazujici historii
konzumace ve vyznamné mife. Schlzka probéhla pouze jednou, nové dukazy
predloZeny nebyly. Pravni zastupci spolecnosti BIOCOL PHARMA a.s. navstivili Ing.
J. G., feditelku odboru bezpecnosti potravin poté jesté dvakrat, pficemz byli pokazdé
informovani, ze po predlozeni dalSich dlkaz( prokazujicich historii konzumace ve
vyznamné mife se jimi bude MZe zabyvat. Spole¢nost tedy dostala dalSi moznost
doplnit pfedloZzenou dokumentaci prokazujici historii konzumace ve vyznamné mife.
Zalobce, i pfes intensivni komunikaci s MZe (kterou sam potvrzuje vlastnimi
tvrzenimi uvedenymi v Zalobé), dalSi informace prokazujici historii konzumace P.
oxalicum var. Armeniaca ve vyznamne mife v EU pfed rozhodnym datem 15. 5. 1997
nepredlozZil. MZe pfipomina, ze SZU navic hovofi o tom, Ze zdravotni bezpeénost
ucinné latky nebyla prokazana, Penicillium oxalicum nepatfi mezi mikroorganismy se
statutem QPS ud&lovaném EFSA. Zavérem pak SZU doporuduje maximalni
obezfetnost pfi posuzovani latky BIOCOL s ohledem na to, Ze jiz v minulosti nebyly
pracovnikim SZU poskytnuty pravdivé informace o této latce a byvaly vlastnik
patentu spole¢nost Fiantis se dokonce pokusil zfalSovat Certifikat zdravotni
bezpecnosti. V uvedenych skute¢nostech Zalovany odkazuje na pfilohy spravniho
spisu. K namitce zalobce, Zze neobdrzel zadnou vyzvu k dolozeni dalSich dokument,
tykajicich se vyznamné miry konzumace slozky BIOCOL, ani k prokazani
bezpec&nosti produktu, odkazuje zalovany na jednotliva opatfeni, ktera v prabéhu r.
2016 byla vydana a ktera prakticky takovou povinnost pfedpokladala a Zalobci
ukladala. Zalovany neni s to hodnotit, co bylo primarni pfiginnou MZe k vyzadani
pfedloZzeni dokumentace ze strany Zalobce, s MZe svou d¢innost spoleéné
nekoordinoval. S estnym prohlasenim MUDr. B. T. se Zalovany seznamil az dne 25.
4. 2017 pfi pofizovani kopii ze soudniho spisu a pravdivost podpisu pana T. nijak
nerozporuje. Zalovany dospél k zavéru, Ze jediny podklad v Zalobcem predlozené
dokumentaci, kde je pfipravek s nazvem BIOCOL oznacen jako potravni doplnék v
baleni 50 mg a 10 mg je dokument, oznageny Zalobcem jako ptiloha A7. Zalovany
v8ak nema za prokazané, Ze se jednalo o totoZzny vyrobek oznaceny jako Penoxal s
ucinnou slozkou BIOCOL v baleni napf. 100 mg, uvadény na trh pfi kontrole
provedené dne 7. 2. 2017. Pouhy nazev BIOCOL nezarucCuje, ze s produktem bylo
obchodovano jako s potravinou. Totéz plati i v pfipadé predlozeného
velkoobchodniho ceniku spole¢nosti ASKOLOR, kde je uveden sortiment podnazvy —
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BIOCOL 10, BIOCOL 50, BIOCOL 80 a BIOCOL 100, z pouhého uvedeni nazvu
produktu nelze dovozovat, Ze se jednalo o potraviny &i doplriky stravy. K uvedené
uvaze vedlo zalovaného i pfedloZzené vyjadieni Statniho zdravotniho ustavu ze dne
4. 10. 1996, kde sice byla konstatovana moznost pouziti pfipravku s nazvem
BIOCOL jako potravniho doplfiku v baleni 50 mg a 10 mg, ale toto vyjadfeni bylo
datovano az v fijnu 1996, pfi¢emz cenik produktud je platny od 1. 1. 1996 a zaroven je
v ceniku nabizen navic i BIOCOL 80 a BIOCOL 100. Spole¢nost ASKOLOR s.r.o.,
uvadéla vSak tyto produkty na trh jako potravinarské barvivo, které je dle €l. 2 odst. 1
pism. a) nafizeni (ES) €. 258/1997 vynato z plsobnosti nafizeni regulujiciho uvadéni
potravin nového typu na trh, nebot, jak vySe uvedeno, spada do plsobnosti Nafizeni
(ES) ¢&. 1333/2008, o potravinaiskych a pfidatnych latkach. Jejich vyuZiti v
potravinarstvi tedy neni mozné zahrnout do prokazani konzumace ve vyznamné mife
pred 15. 5. 1997, coz deklaruje i dokument ,Human Consumption to a Significant
Degree®, ktery uvadi, Ze potraviny spadajici do kategorii vyjmenovanych v nafizeni,
mezi néz patfi i potravinarské a pridatné latky, nemohou byt povazovany za soucast
historieckonzumace ve vyznamné mife. Také dokument oznafen Zalobcem jako
pfiloha A3 — je datovan ke dni 2. 10. 1996, coz znamena, ze prodej se uskutecnil
pred vyjadfenim SZU, oznadeném v ptiloze jako A6. Z uvedeného vyjadieni ani z
obchodnich dokladl nevyplyva, Zze v produktu byla pouzita slozka ziskana z
mikroorganismu Penicillium oxalicum var. Armeniaca. Nelze tedy konstatovat, Ze
produkt BIOCOL, uvedeny v dokladech oznaCenych zalobcem v pfilohach jako A2,
A3, A6, A7, je totozny se slozkou BIOCOL, ziskanou z mikroorganismu Penicillium
oxalicum var. Armeniaca, ktera byla oznaCena v protokole jako potravina nového

typu.

Odborné stanovisko Védeckého vyboru fytosanitarnino a Zivotniho prostredi
obdrzel inspektorat v Hradci Kralové na védomi dne 23. 6. 2016. Zalovany se s
uvedenym dikazem detailné seznamil, v ramci kontrolniho fizeni zhodnotil jeho
dikazni hodnotu a sam dospél k nazoru, ze dosSlo caste¢né k hodnoceni
mikroorganismu dle kritérii Nafizeni (EU) €. 2015/2283, které je uc€inné od 1. 1. 2018,
viz strana 11 Odborného stanoviska. | prestoze je uvedeny dokument cennym
voditkem, Zalovany shora uvedeny dokument nehodnotil v neprospéch Zalobce a pfi
ukladani Opatfeni €. P016-61261/17/D jej nezahrnul jako podklad pro vydani
opatieni. Zalovany se domniva, Zze MZe se v dokumentu ze dne 23. 1. 2017 nalezité
vyporadalo s odivodnénim svého zavéru, Ze v pfipadé mikroorganismu Penicillium
oxalicum var. Armeniaca nebyla doloZena historie konzumace ve vyznamné mife a s
jeho zavéry se Zalovany plné ztotoZfuje. Zalovany ma za to, Ze pii svych kontrolnich
zavérech nepochybil, nebot rozhodnymi podklady pro posouzeni, zda-li je potravina
doplnék stravy Penoxal obsahuijici jako hlavni slozku BIOCOL potravinou nového
typu, popf. zda-li je slozka BIOCOL ziskdvana 2z produktu metabolismu
mikroorganismu Penicillium oxalicum var. Armeniaca slozkou nového typu, byly na
zakladé vydaného opatfeni ¢. P028-61261/16/D Zalobcem poskytnuté podklady —
Sdéleni kontrolované osoby ke splnéni povinnosti dle opatfeni ¢. P028-61261/16
vCetné pfiloh, které jsou nedilnou pfilohou protokolu o kontrole ¢. P016-61261/17 ze
dne 7. 2. 2017, se kterym byl zalobce téhoz dne seznamen a ktery téz prevzal. Pfi
hodnoceni Zalobcem poskytnutych podkladd vSak vzniklo ze strany Zzalovaného
dlvodné podezfeni, Zze potravina - doplnék stravy Penoxal, obsahujici jako hlavni
slozku BIOCOL, je potravinou nového typu a z tohoto divodu byl osloven v Ceské
republice kompetentni urad, kterému se podava zadost o schvaleni potraviny nebo
slozky potraviny nového typu, u nichz nebyla dolozena historie spotfeby pfed 15. 5.
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1997. Od 1. ledna 2015 je kompetentnim ufadem v CR Ministerstvo zemédélstvi,

Odbor bezpecnosti potravin, Praha.

V daném pfipadé tedy zalovany oprel svlj zavér o vyjadieni kompetentniho
organu, opravnéného pfimo ze zakona posuzovat hodnoceni rizika v ramci
schvalovaciho procesu, pfedchazejicimu uvedeni potraviny nového typu na trh.
Zalobcem zmifiovana voditka ,Human Consumption to a Significant Degree” jsou
materialem, k némuz muze byt pfi rozhodovani pfihlédnuto, ale nejedna se o
zavazny normativni pravni akt. Veskeré kontrolovanou osobou poskytnuté podklady
tak byly hodnoceny jako rovnocenné dukazy a spravni organ ma za to, ze Zalobce
byl dostate€né vyzvan k predlozeni veSkerych dukazu na podporu svych tvrzeni.
K namitce o nezhodnoceni dikazi o prodeji produkiu mezi spolec¢nostmi pak
zalovany uvadi, ze z predlozenych ucetnich dokladu vyplyva, ze Zalobce dolozil
prodej produktu BIOCOL (10, 50, 80, 100) mezi jednotlivymi spole¢nostmi a nikoliv
prodej — uvedeni na trh kone€nému spotiebiteli, z cehoz nelze dovodit, Ze by produkt
byl uveden koncovému spotfebiteli a navic ani, Ze obsahoval sloZzku ziskanou z
mikroorganismu Penicillium oxalicum var. Armeniaca. Toto bylo posouzeno v souladu
s pozadavky voditek ,Human Consumption to a Significant Degree®, nebot byla
hodnocena dostupnost potraviny na trhu a charakter ,obchodu-provozoven®, ve
kterych méla byt potravina uvadéna na trh. Dokumentace neprokazuje, Ze potravina
byla bézné dostupna spotiebitelim v obchodech (lékarnach, specializovanych
obchodech, zdravych vyZivach nebo restauracich), a na zakladé shora uvedeného
Zalovany povazuje namitku za ned(ivodnou. Zalovany dospél k zavéru, ze jediny
podklad, kde je pfipravek s nazvem BIOCOL oznacen jako potravni doplnék v baleni
50 mg a 10 mg, je doklad ze dne 4. 10. 1996, Zalovany vSak nema za prokazane, ze
se jednalo o totoZny vyrobek oznaceny jako Penoxal s ucinnou slozkou BIOCOL v
baleni napt. 100 mg uvadény na trh pfi kontrole provedené dne 7. 2. 2017. Zalovany
pak zasadné nesouhlasi s Zalobcovou namitkou, ze Vyjadfeni Statniho zdravotniho
ustavu ze dne 4. 10. 1996 je pouze potvrzenim jiz dfive vydaného stanoviska, nebot
sam Statni zdravotni ustav v zavéru uvedeného materidlu konstatuje, Ze musi byt
dale jesté splnény dalSi podminky pro to, aby bylo uvedené Doporuceni kladné. Z
uvedeného Vyjadfeni ani z Zalobcem pfedlozenych obchodnich dokladl pak
nevyplyva, ze v produktu byla pouZita sloZka ziskana z mikroorganismu kmene
Penicillium oxalicum var. Armeniaca. Nelze tedy konstatovat, Zze produkt BIOCOL,
uvedeny v dokladech, oznaCenych v pfilohach jako A2, A3, A6, A7, je totozny s
produktem PENOXAL s hlavni slozkou BIOCOL, ziskanou 2z mikroorganismu
Penicillium oxalicum var. Armeniaca, kterou Zalobce uvadi na trh. Zalobce piedlozil
k prokazani vyznamné miry uzivani pfed 15. 5. 1997 dokumenty, vztahujici se pouze
k rokim 1996 a 1997, z téchto dokumentl vSak nevyplyva, Zze by potravina byla
pouzivana ve vyznamné mife. Zalovany Setfenim zjistil, Ze ani v jinych &lenskych
statech nebyla tato potravina vyuzivana ve vétSi mife. Z uvedeného vyplyva, ze
Zalovany vychazel jak z podkladl pfedloZzenych Zalobcem, tak z podkladd, jez si
opatfil v souladu s vySetfovaci zasadou, tedy aby dostatecné zjistil skutkovy stav pro
své rozhodnuti. K Zalobcem namitanému nezhodnoceni prohlaseni Ing. H. Zzalovany
uvadi, Zze vtomto je uvedeno, Ze v letech 2002-2003 pracoval pro spoleCnost
ASCOLOR BIOTEC s.r.0., tudiz v obdobi, které neni pro Zalovaného obdobim
rozhodnym (pfed 15. 5. 1997). Dale uved|, Ze: ,je mu znamo, Ze Dr. S. na zakladé
tohoto mikroorganismu (Penicillium oxalicum var. Armeniaca) vyrabél potravinarské
barvivo a doplriky stravy a prodaval je zakaznikim od roku 1995, a to bud pfimo on
sam, nebo prostfednictvim firem ASKOLOR s.r.o....“. Zalovany musi konstatovat, Ze
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toto Potvrzeni tak nemUze byt dostate€nym dlkazem pro prokazani vyznamné miry
konzumace dopliku stravy obsahujici slozku BIOCOL pfed 15. 5. 1997, zejména
pokud jde o prokazani prodeje potraviny koncovému zakaznikovi - spotfebiteli. Na
zakladé uvedenych skuteCnosti se Zalovany neztotozhuje se zavérem Zalobce, Ze
tento dolozil a prokazal, Zze doplnék stravy Penoxal obsahujici jako hlavni slozku
BIOCOL, byl ve vyznamné mife pouZivany k potravinafskym Gcelim v CR nebo v

jiném Clenském staté EU pred 15. kvétnem 1997.

Zalovany zasadné nesouhlasi s Zalobcovou namitkou, e aktivné nejednal a
neziskaval dukazy na podporu tvrzeni Zalobce. Béhem kontrolniho Fizeni byl zalobce
vyzyvan k predlozeni moznych dikazl nejenom na zakladé ulozeného opatieni, ale
také na zakladé Zadosti o poskytnuti soucinnosti dle zakona ¢&. 252/2011 Sb.,
kontrolni fad, e-mailovou komunikaci a taktéZz osobnim jednanim. Dokumentaci
pfedloZzenou Zalobcem dne 15. 7. 2016 shledal Zalovany dostateCnou k tomu, aby
ucinil zavér o tom, Ze i pfes svou velkou obsahlost neprokazuje vyznamnou miru
uzivani produktu prfed 15. 5. 1997 a vzniklo dlivodné podezieni a nutnost provést
ur€ité ukony, ke kterym je ze zakona opravnén pouze Odbor bezpenosti potravin
MZe. Z tohoto duvodu byl tento pozadan o Vyjadreni k pfedmétné problematice, a
tedy za situace, kdy mu byly predlozeny veskeré podklady, které zalobce zaslal
Zalovanému, a které nejdfive hodnotil Zalovany samostatné. Zalovany neméa zadné
pochybnosti o skuteCnostech, popsanych ve Vyjadfeni MZe, a to ufadu
erudovaného, zakonem stanoveného kompetentniho organu, kterému se podava
Zadost o schvaleni potraviny nebo slozky potraviny nového typu, u nichZ nebyla
doloZena historie spotfeby pfed 15. 5. 1997, a pIlné se s jeho zavéry ztotozZnuje.
Zalovany uvadi, Ze postupoval tak, aby byl zjitén stav véci, o némz by nebyly
ddvodné pochybnosti, a ze zjisténych skutkovych okolnosti pak vyvodil zavéry, jez
jsou uvedeny v napadeném rozhodnuti. Zalovany d&erpal dikazy z vefejné
dostupnych informaci, uvedenych v databazi patentd a uzitnych vzoru, ve Vypisu z
databaze Patentd a Uzitnych vzord Ufadu prdmyslového vlastnictvi, a vzhledem k
dikazum, které zalobce predlozil v ramci kontrolniho Fizeni, nepovazoval za potfebné
provadét dalSi dokazovani, nebot byl pfesvédcen, zZze dikazy shora uvedené ho
opraviuji konstatovat, Ze produkt Penoxal, obsahujici slozku BIOCOL, je potravinou
nového typu, kdyz kmen CCM 8242 — prihlaSeno dne 30. 3. 1998 - je odliSny od
kmene, ktery vlastni Zalobce — kmen CCM 8374, ktery vykazuje rozdilné vlastnosti,
tudiz se nejedna o identicky kmen mikroorganismu, uzivaného dle tvrzeni zalobce ve
vyznamné mife pred 15. 5. 1997. Zavérem vyjadieni Zalovany navrhl nepfiznat
Zalobé odkladny ucinek.

V pisemné replice ze dne 2. 6. 2017 Zzalobce povazuje za zcela
nepravdépodobné, Ze by MZe jako statni organ mohl zménu svého rozhodnuti
provadét telefonicky — zde kjeho vyjadfeni MUDr. H. K historii mikroorganismu
Penicillium oxalicum var. Armeniaca Zalobce uvadi, Ze Dr. S. zaCal zkoumat pfirodni
mikroorganismus z okoli hory Ararat a nasledné kultivovat jeho kmen v letech 1990 —
1995. V CR ve svém vyzkumu nasledné pokracoval. Mikroorganismus se vyznaduje
tim, Zze produkuje Cervené pigmenty a je pouzivan jako barvivo i jako potravina.
Jedna se o stale shodny kultivovany mikroorganismu jiz od 90. let 20. stoleti.
Patentovani mikroorganismu jako barviva nevyluCuje jeho uzivani souCasné jako
potraviny a ani dalSi patentova ochrana zr. 2009 nema vztah a vliv na prokazani
vyznamné miry konzumace slozky BIOCOL, protoze se fakticky jedna o stale stejny
mikroorganismus Penicillium oxalicum var. Armeniaca (tedy slozky BIOCOL), jaky byl
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uzivan jiz pred 15. 5. 1997. Patentovani latky, ziskavané z mikroorganismu,
izolovaného z kmene mikroskopické houby v r. 2009, neznamena, Ze tato latka zde
neexistovala a nebyla uzivana jiz pfed 15. 5. 1997, ale pouze, Ze nebyl patentovan
novy kmen pro potraviny, nebot v dobé podani prvni patentové pfihlasky nebyly
znamy nékteré analytické metody. Zalobce proto navrhuje provedeni dikazu
rozborem obou kmenu k potvrzeni toho, Ze se jedna o shodné kmeny, které Ize oba
zatfidit jako Talaromyces purpurogenus dle nové kvalifikace, tedy, srovnani kmenu
CCM 8242 a CCM 8374, a to prostfednictvim Mikrobiologického Ustavu AV CR,
Laboratof genetiky a metabolismu hub. Pokud by totiz platila argumentace
Zalovaného, tak by fakticky jakakoliv potravina, jiz by se tykala patentova ochrana po
15. 5. 1997, musela byt schvalovana jako potravina nového typu, tedy napf. i nové
pfichuti obecné znamych potravin. Takovy poZadavek by ale byl dle Zalobce nejen
brzdou technického rozvoje a vyzkumu, ale i zastavenim investic do rozvoje novych
vyrobkl, nebot se jedna o administrativné i investicné nesmirné narocné povolovaci
fizeni. Zaclenéni mikroorganismul se dfive provadélo podle jejich vlastnosti chovani
v riznych podminkach. Dr. S. byl proto mikroorganismus Penicillium oxalicum var.
Armeniaca zatfidén jako Penicillium oxalicum a nazvan jako varianta Armeniaca.
Nasledné se vSak zacalo provadét zatfidéni mikroorganism( genetickym rozborem,
tak, jak ho nyni provedla UK vr. 2015. MUDr. H. pravé s ohledem na toto nové
zatfidovani vznesl svij dotaz na MZe a ministerstvo vydalo své dosud nezménéné
stanovisko ze dne 13. 1. 2016 (viz vySe). V praxi dosud nedoS$lo k pretfidéni vSech
mikroorganism( starS§iho data dle novych pravidel a naslednému zachyceni
pretfidéni ve vSech dokumentech, dukaz k tomuto tvrzeni zalobce nabizi vyslechem
Ing. M. U., Ph.D., odbornika provadégjiciho klasifikaci mikroorganismu, zaméstnance
Vyzkumného ustavu potravinarského v Praze. K dalSim skuteCnostem, které uvadi
Zalovany ve svém vyjadfeni, pak Zalobce sdéluje, Ze Ing. N. skutecné za Zalobce
jednal s MZe, avSak o existenci dalSich schizek se zastupci zalobce na MZe, o nichz
Zalovany hovofi jako o jednanich s pravnimi zastupci, neni Zalobci nic znamo. Znovu
vSak zalobce zduraznuje, ze ani od MZe, ani od zalovaného neobdrzel zadnou vyzvu
k dolozeni dalSi dikazl a byl pfesvédcen, ze jim pfedlozené dukazy jsou k prokazani
vyznamné miry konzumace pred 15. 5. 1997 dostatecné. AC tedy byl o tomto zalobce
presvédcen, nové soudu predklada dalSi dukazy, které dle jeho presvédceni
prokazuji jeho tvrzeni. Jedna se o 10 faktur spole¢nosti ASKOLOR spol. sr.o. zr.
1996 - prodej potraviny BIOCOL, 22 faktur z r. 1997 téZe spolecnosti, vystavenych do
15. 5., cenik spole¢nosti na r. 1997, 10 faktur spolecnosti MEDICA spol. sr.o. zr.
1996 - prodej potraviny BIOCOL. K dokumentu SZU, podepsanému MUDr. T. pak
Zalobce pfipomina, Ze divodem zpochybnéni jeho pravosti nemGze byt sdéleni SZU,
7e se takovy dokument vjeho archivu nenaléza. Rovnéz vyjadreni SzZU, ze
v poslednich letech poskytoval nékolik vyjadfeni v tom smyslu, Ze pfipravek BIOCOL
je potravinou nového typu, nemUlze byt brano v neprospéch Zalobce, zalobci takova
informace nebyla dfive nikdy podana a Zalobce Zadné nepravdivé informace o
pfipravku nepodaval. K dalSim vyjadfenim Zalovaného pak zalobce zdurazhuje, ze
slozka BIOCOL byla od poc€atku pouzivana jako barvivo i jako potravina, kdyz
z predloZzenych cenikl i faktur je zfejmé, Zze pro barvivo se pouzivalo oznaceni
barvivo s ur€enim koncentrace, napf. 30/70 nebo 50/50, pro doplnék stravy BIOCOL
pak s oznaenim uéinné latky v mg, tedy 10, 50, 80, 100. K dokumentu SZU ze dne
4. 10. 1996 Zzalobce uvadi, Zze povazuje za nepfipustné, aby dokument nebyl
pfipuétén jako dukaz proto, Ze ho SZU nemUze najit a sou¢asné byl pouzivan jako
dikaz v neprospéch zalobce, dokonce se zavadnym zplUsobem interpretace.
Zalovany uvedl, e pouhy nazev BIOCOL nezaruduje, ze s produktem bylo
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obchodovano jako s potravinou, na zasadni argumenty Zalobce v tomto sméru vSak
nereagoval. Za Sikanozni pak Zalobce povazZuje vyjadieni Zalovaného, Ze nedoS$lo
k prokazani prodeje produkti koncovému spotfebiteli, nebot' toto neni po 20 letech
mozné, obchodni spole¢nosti €i provozovny lékaren nejsou schopny toto doloZit a
takovou véc nepfedpoklada ani dokument ,Human Consumption to a Significant
Degree®. Smysl| obchodnich vztaht je v prodeji zbozi konenému spotrebiteli, za
jinym uc€elem by zcela jisté spole¢nosti s produktem ani mezi sebou neobchodovaly a
pozadavek Zalovaného v tomto smyslu je zcela u€elovy. Na fakturach jsou uvedeny
jako odbératelé Iékarny, které jisté prodavaly produkt ve svych zafizenich. Zalobce
ma tak za dolozené, Ze slozka Biocol byla pfed 15. 5. 1997 uzivana v dostateném
mnozZstvi. Zalobou napadené Opatfeni zalovaného fakticky neobsahuje Zadné jiné
odlvodnéni pfijeti, nez odkaz na Vyjadfeni MZe, ani ministerstvo v uvedeném
dokumentu vSak neuvadi konkrétni divody, pro€ se ma jednat o potravinu nového
typu, tedy, pro€ nebyla prokazana konzumace Penicillium oxalicum (slozky Biocol) ve
vyznamné mife.

Zalovany dne 6. 6. 2017 reagoval rovnéz pisemnym podanim, v némz
zduraznil, Ze hlavni slozka BIOCOL, ktera je ziskavana z mikroorganismu Penicillium
oxalicum var. Armeniaca, izolovaného kmene mikroskopické houby a ziskava se
vicestupriovym biotechnologickym procesem a naslednou standardizaci, neni
totoznym oznacenim pro mikroorganismus Penicillicum oxalicum var. Armeniaca. |
kdyby se dalSim dokazovanim prokazala shoda mezi timto a Talaromyces
purpurogenus, nemuze zalovany konstatovat, ze hlavni slozka dopliku stravy
Penoxal, BIOCOL neni potravinou nového typu. Slozka BIOCOL je dle Zalobcem
doloZzenych skuteCnosti patentovana latka, ktera je ziskavana z mikroorganismu
Penicillium oxalicum var. Armeniaca, izolovaného kmene mikroskopické houby, ktera
vykazuje pozoruhodny vliv na lidsky organismus. Zalovany proto navrhuje, aby
predmétné dokazovani bylo zamitnuto, nebot i kdyby se prokazala shoda mezi
kmeny CCM 8242 a CCM 8374, neménilo by to nic na zavéru, ze hlavni slozka
BIOCOL je potravinou nového typu. Zalovany dale uvadi, Ze neni v jeho moznostech
reagovat na zménu zatfidovani organismu, z vyjadfeni kuratorky sbirky vlaknitych
hub a kvasinek Masarykovy univerzity v Brn&, Pfirodovédecké fakulty, Ceské sbirky
mikroorganismu plyne, ze Protokol o reidentifikaci, pokud byla provedena,
v narodnim ukladacim misté ulozen nebyl a z patentovych spist pak plyne, Ze nebyl
informovan ani Patentovy ufad. Kmen je izolat mikroskopické houby &i bakterie,
izolaty jednoho druhu se mohou svymi vlastnostmi i vzhledem liSit (napf. patogenitou,
produkénimi vlastnostmi apod.). Zalovany opé&tovné pfipomina patentova fizeni, spis
C. 285721 a €. 302 696, s tim, Ze v prvnim pfipadé se vynalez tykal nového kmene
plisné s vlastnosti produkovat ervené barvivo, které mize byt pouzito jako barvivo
v potravinarském a kosmetickém primyslu, v druhém pfipadé byl kultivaci ziskan
novy kmen, produkujici latku, ktera ma troji ucinnost, tj. je pouzitelna jako Cervené
potravinarské barvivo, profylakticky protinadorovy doplnék stravy a potravina nového
typu s ochrannym ucinkem, v bodé 50 patentového spisu je uvedeno, ze kmen ES
houby Penicillium oxalicum var. Armeniaca se podle fyziologicko-kulturalnich a
biochemickych pfiznaki a podle aktivity biosyntézy pigmentu liS§i od predeslé
chranéné kultury CCM8242. Zalovany pak uvadi, ze kazdy kmen ma jiny zpdsob
vyuziti, kmen CCM 8242 byl vyuzivan pouze jako barvivo v potravinafském a
kosmetickém prdmyslu a nikoliv jako potravina. Odkazuje na dalSi Setfeni a uvadi, zZe
pfed r. 1997, konkrétné od r. 1996, byly produkty obsahujici mikroorganismus
Penicillium oxalicum var. Armeniaca CCM 8242 uvadény na trh jako potravinarské
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barvivo, spoleCnost ASKOLOR, ktera je na trh uvadéla, byla zapsana v obchodnim
rejstiiku 12. 9. 1995. Nafizeni (ES) &. 258/1997 pak v €l. 2, odst. 1 pism. a) uvadi, ze
potravinarské a pridatné latky jsou vynaty z pusobnosti nafizeni regulujiciho uvadéni
na trh potravin nového typu, nebot spadaji do pisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1333/2008,
o potravinarskych a pridatnych latkach. Jejich vyuZziti v potravinarstvi tedy neni
mozné zahrnout do prokazani konzumace ve vyznamné mife pfed 15. 5. 1997.
Zalovany vyzyval Zalobce k predloZzeni moznych dikazd nejenom na zakladé
Opatfeni, ale téz Zadosti o poskytnuti soucinnosti dle zakona €. 255/2012 Sb.,
kontrolni fad, e-mailovou komunikaci i osobnim jednanim. PfedloZenou dokumentaci,
byt rozsahlou, pak neshledal dostateénou k tomu, aby prokazala vyznamnou miru
uzivani produktu pfed 15. 5. 1997 a spravni organ poukazuje na to, ze pokud
Zalobce mél k dispozici dalsi podklady, které doloZil k soudnimu fizeni, mohl je
predlozit v prubéhu spravniho fFizeni. V dalSim hodnoceni Zalovany uvadi, ze
dokument SZU, podepsany MUDr. T., je datovan 4. 10. 1996 a obdobi 6 mésicl
nelze povazovat za prokazani vyznamné miry historie spotfeby produktu. U potravin
a sloZeb potravin nového typu s nedolozenou historii je nutno vychazet z toho, Ze
mohou predstavovat riziko, je proto nezbytné, aby byla bezpeénost potraviny Ci
slozky provéfena a posouzena v ramci postupu pro jejich schvaleni, schvalenych cit.
nafizenim (ES) ze dne 27. ledna 1997. Nafizeni je platné a ucinné od r. 1997,
Zalobce se tak mél pfed zahajenim svého podnikani (4. 8. 2014) s danym predpisem
nalezité seznamit a zhodnotit danou upravu pfed vioZenim zakladniho kapitalu do
nové vznikajici spole€nosti. Pokud mu tedy byly poskytnuty nepravdivé a neuplné
informace ze strany pravniho prfedchidce — puvodni opravnény z patentové ochrany
- spoleénost FIANTIS, SE, ktera dle vyjadfeni SZU to, e se jedna o potravinu
nového typu, méla k dispozici, nemuze byt toto kladeno za vinu zalovanému.
Doklady, predlozené Zalobcem, maji nejstarSi datum 17 mésicl pred rozhodnym
obdobim a zalovany je presvédCen, Ze dokument ,Human Consumption to a
Significant Degree” takové obdobi za dostatec¢né dlouhou dobu nepovaZzuje.

Pfi jednani soudu dne 8. 6. 2017 zastupkyné Zalobce odkazala na obsah
Zaloby, navrhla vyslech Ing. N., ¢lena pfedstavenstva spole¢nosti NATURAL RED,
ktery by mohl dosvédcCit, jakym zplsobem probihala spoluprace s MZe, kdy byl
ustaven Védecky vybor, jehoz vysledky zkoumani nebyly nakonec pro véc vyuzity.
Pozadavek vyznamné konzumace neni nikde pfesné stanoven, vychazi pouze
z urCité metodiky, ktera vSak nebyla v pfipadé Zalobce spravné aplikovana.
Odlvodnéni zalovaného je formalistické, Zalobce je presvédcen, Ze predlozil
dostatek dukazu, k dalS§im vyzvan nebyl. Slozku BIOCOL povazuje Zalobce za
ddlezitou pro vefejnost.

Povéfena pracovnice Zalovaného soudu sdélila, Ze dne 21. 2. 2017 Zalobce
zaslal zpravu o soucinnosti, kde uved|, Ze doménu www.penoxal.cz nevlastni a
nemuze ji spravovat. Doména www.biocol-pharma.cz slouzila k jeho prezentaci a tato
byla vypnuta. Dne 3. 3. 2017 pak bylo sdéleno, Ze doménu www.penoxal.cz vlastni
PHARMEDICA TRADE INCORPORATED se sidlem v Dubaji. Vzhledem k tomu, Ze
vyhradnim drzitelem licence patentu a vyrobcem dopliku stravy je spoleCnost
NATURAL RED, je pro Zalovaného zarazejici, Zze k8. 6. 2017 je doplnék stravy
Penoxal nadale uvadén na trh, je uvadén na trh v CR, ve Slovenské republice, Velké
Britanii, Rusku, Arménii a SAE. Spole¢nost odkazuje na historii BIOCOLU a
vynalezce patentu pana S. a na téchto strankach je e-shop, kde si Ize k dneSnimu
dni zakoupit veSkeré varianty vyrobku Penoxal. Pokud se klikne na okénko ,0 nas“, a
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,vyrobce®, je mozné prejit na stranky www.biocol-pharma.cz, kde sice neni dostupny
e-shop, ale ustanoveni o distribuci a prodeji, kde je uvedeno, Ze spole¢nost BIOCOL
PHARMA si ceni svych vysoce kvalitnich pfipravkd natolik, Ze pro jejich distribuci
zvolila nestandardni nastroj, osobni pfistup, a to prostfednictvim nezavislych
poradcu, poradenskych ordinaci a |éCiteld v kazdé zemi. Osobou opravnénou za
spravu téchto stranek jiz neni Zalobce, ale spole¢nost, sidlici na Islandu. Dne 10. 12.
2015 byla v sidle spole¢nosti NATURAL RED, a.s., provedena kontrola SZPI, bylo
zjisténo, Ze se zde nenachazi zadné vyrobni prostory, dle sdéleni jednatele,
s vyrobou a uvadénim do obéhu pfidavné latky — barviva — jeSté spolenost
nezapocCala, provadi testovani a vyzkum aditivni pfidavné latky v prostorach
Vyzkumného ustavu potravinarského v Praze. Dne 10. 12. 2015 byla provedena
kontrola u vyrobce pfedmétného doplnku stravy a 8. 1. 2016 byla provedena kontrola
u Zalobce, ktery si musel byt védom, Ze bude uvadét na trh barvivo a Ze jesté nebylo
zapocato s vyrobou pfedmétného dopliiku stravy. Dale se zastupkyné Zalovaného
vyjadfila k otazce vyznamné miry spotfeby s ohledem na spotiebitele, k dostupnosti
produktu s ohledem na pfedlozené faktury 1996 — 1997 a k otazce klinickych studii
nespadajicich do rozhodného obdobi, tak, jak uvadéno vyse.

Zastupkyné zalobce pak reagovala sdélenim, Ze spolecnost PENOXAL
TRADE INCORPORATED je smluvnim partnerem Zalobce, tato spolecnost produkt
prodavala a ziejmé jesté stale prodava vyrobky Penoxal, které od Zalobce zakoupila.
Na tuto spole¢nost Zalobce pfevedl doménu Penoxal, tato ji tedy zfejmé vyuziva
k prodeji. Odkaz na Zalobce je Cinén majitelem domény, ktery disponuje s jejim
obsahem. Z webovych stranek je nicméné patrné, Zze Zalobce uvedeny pfipravek
neprodava.

Soud poté konstatoval k diikazu faktury, zaslané zalobcem, konstatoval, ze
jsou vesmeés vystaveny firmou ASKOLOR jako dodavatelem a jejich obsahem je
dodani zbozi — BIOCOL 10, 50, 100, tyto byly placeny v hotovosti. Odbératelem je
MEDICA spol. sr.0., Praha, PHARMAMED spol. sr.o., Praha, Medicamenta a.s.,
Vysoké Myto, PHARMEX-Davle, spol. s r.o., Davle, DISTRIBUCE Praha, spol. sr.o.,
Praha, MEDICA ZLIN s.r.o., Zlin, MEDIKOMPLEX s.r.o., Usti nad Labem, t&chto je
celkem 31. DalSi faktury jsou vystaveny spolec¢nosti MEDICA, spol. sr.o. Praha a
odbérateli jsou PHARMAVITA v.o.s. Brno, LEKADO s.r.o. Varnsdorf, Yuni Hunayan
Praha, LEKOS a.s. Hradec Kralové, Vardan Malxasyan, Praha, Lékarna u Muzea
Praha, Lékarna DELTA, s.r.o., Most, zde celkem 10 faktur. Poslednich 6 faktur
fakturoval Dr. S. rlznym spole¢nostem prodej barviva, oznaceného 50/50, 30/70.

Zavérem soudniho jednani soud zamitl navrhy na provedeni dukazu a
uCastnici fizeni setrvali na svych navrzich, viz vySe, tedy Zalobce na zruSeni
napadenych rozhodnuti a Zalovany na zamitnuti Zaloby jako neduvodné, Zalobce
vycislil naklady Fizeni ¢astkou 19.878,90 K&, Zalovany naklady Fizeni neuctoval.

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.f.s.). Provedené dikazy soud hodnotil jednotlivé i v jejich souhrnu.

Ze spravniho spisu plyne, Ze Zalovany zjistil na webovych strankach zalobce
informace o pripravku PENOXAL, pfitomen je vypis Ufadu pramyslového vlastnictvi —



21

pokracovani Error! Reference

source not found.

Patentovy spis vynalezu CZ 302696B6 — 27. 4. 2009 — Kmen mikroskopické houby
Penicillium oxalicum var. Armeniaca a zpusob vyroby ¢erveného barviva.

Dale je pfitomen Protokol €. PO28-61261/16 z 21. 3. 2016, o provedené kontrole
Zalovaného ve firmé Zalobce dne 8. 1. 2016, se zavéry, Zze tento uvadi na trh
potravinu nového typu, ktera nebyla pfed tim schvalena a doslo tak k poruseni
nafizeni ES ¢&. 258/1997 v ¢&l. 3. Zde pfitomen i Doklad o provedenych ukonech z 8/1
2016 a dale Zaznam o ukonech pfedchazejicich kontrole &. Z001-61261/16 (6/1 2016
— kontrola webovych stranek a eshopu, dokumentace nabidky doplfiku stravy
PENOXAL).

Déle pfitomny namitky Zalobce v tom smyslu, Ze z provedené kontroly neplyne, Ze
jde o potravinu nového typu, pouze zalobce nemél k dispozici ucelenou historii a
nedostal potfebny ¢as k naprave.

Rozhodnuti feditele zalovaného z 31. 3. 2016, které zménilo Opatfeni k odstranéni
zZjisténych nedostatkd, s tim, ze vyjimana je ¢ast o nebezpecénosti potraviny, a ze
Zalobce dolozi wuzivani potraviny prfed kvétnem 1997 ve vyznamné mife
k potravinovym ucelim.

Z prubéhu spravniho spisu pak plynou opakované zadosti o prodlouzeni terminu,
kterym bylo vyhovéno.

Ve spise se dale nachazi Sdéleni zalobce ke splnéni povinnosti ze dne 15. 7. 2016,
které upozorrniuje na zadani Védeckému vyboru fytosanitarniho a Zivotniho prostfedi,
které nepovazuje za dostateCné jasné a urcité, pfipomina, ze houba byla posouzena
jiz jako potravina nového typu stim, Ze je argumentovano hledanim v privatné
provozovaném systému AISLP, ktery neni pravnimi pfedpisy obligatorné uréenym
systémem.

Dale se ve spise nachazi vycet pfiloh, které byly 29/2 2016 predany k posouzeni
Mze, a tyto pfilozeny, zaCislovany jako A1-14 a B1-15, nachazi se zde mj. i svédectvi
Ing. H.

Dale pfitomen uplny vypis z OR s.r.o. ASKOLOR (Dr.S.).

Vyjadreni Vyzkumného ustavu potravinarského Praha, Vyzkumného ustavu zivoCisné
vyroby Praha, Nadace pro rozvoj v oblasti umélé vyzivy — ZavéreCna zprava
vyzkumu, Mikrobiologického ustavu AV CR.

Vyjadfeni Natural Red o poétech prodejd produktd s Géinnou latkou Biocol v CR,
vyrobeno z kmene mikrobiologické houby Penicillium oxalicum var. Armeniaca od r.
1996 — 2016.

Studie Analogue of Carmina — 1997, 1998, 2006.

Ve spravnim spise je dale ulozeno Opatfeni ze dne 7. 2. 2017, odvolani Zalobce
s namitkou nedostateCné zjisténého stavu véci, téziciho pouze z vyjadfeni Mze,
s tim, Ze se v inkriminované minulosti nejednalo pouze o barvivo, ale i o potravinu, a
dale, Zze za dulezité je potfebné posoudit objemy konzumace, nikoliv specifikaci
spotfebitelskych skupin, s namitkou na nespravné zpracovani souhrnného dotazniku,
z n&hoz vyplynuly nespravné zavéry. Zalobce rovnéz broijil proti tomu, Zze Zalovany se
nezabyval jeho konkrétnimi vyjadfenimi, kdy za podklad bylo brano pouze vyjadfeni
Mze.

Dale se ve spise nachazi Sdéleni zalovaného o vyfizeni namitek z 22. 2. 2017.

Ve spise se kone¢né nachazi i Zadost Zalovaného k Mze o zaslani stanoviska MUDr.
H. (ze zalobni namitky) a dale Rozhodnuti feditele SZPI z 8/12 2016 o ulozené
pokuté 200.000,- K¢ za poruseni zakona €. 40/1995 Sb.

PFitomno je i Vyjadfeni z 20/3 2017 od Ing. V., CSc., Cestné prohlaseni MUDr. T.,
Vyjadieni SZU ze dne 4/4 2016 a sdé&leni Mze ve véci MUDr. H.
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O Zadosti zZalobce na pfiznani odkladného uc€inku Zaloby soud nerozhodoval,
nebot pfistoupil pfimo k projednani a rozhodnuti véci samé. Z uvedeného duvodu
pak rozhodl samostatnym usnesenim o navraceni soudniho poplatku ve vysi 1.000,-
K¢& Zalobci.

Krajsky soud po pfezkoumani a projednani véci dospél k zavéru, Ze
v daném pfipadé je potfebné zrusit obé Zalobou napadena rozhodnuti. Ani organ I.
stupné, ani rozhodnuti feditele inspektoratu neobsahuje, dle pfesvédceni soudu,
objektivni, vyCerpavajici a uplné zhodnoceni véci a jeho fadné oduvodnéni. Krajsky
soud tak obé rozhodnuti povazuje za nepfezkoumatelna pro zasadni vady fizeni ve
smyslu ust. § 78 odst. 1 s. 1. s.

Soud po prezkoumani véci musel pfisvédéit Zzalobnim namitkam Zzalobce o
nedostate¢ném zjisténi skutkového stavu véci, a v této souvislosti je pfesvédcCen, Ze
spravni Fizeni vyzZaduje zasadni doplnéni, ostatné i k poslednim namitkam
samotného Zalovaného, kdy do$lo k zpochybnéni shodnosti vyrobku Penoxal s dfive
produkovanym vyrobkem BIOCOL, u néhoz Zalobce v pribéhu fizeni prokazoval
vyznamnou miru konzumace pied 15. 5. 1997, v souvislosti s naplnénim podminek
nafizeni ES &. 258/1997. Zde soud pfipomina znéni ust. § 3 spravniho fadu — ,,
Nevyplyva-li ze zakona néco jiného, postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén stav
véci, 0 némz nejsou divodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro
soulad jeho Ukonl s pozadavky uvedenymi v § 2“. Soud je tak presvédcen, ze
v fizeni bude nutné pfistoupit pfed vydanim rozhodnuti k vypracovani znaleckého
posouzeni, napf. Zalobcem navrhovanym laboratornim rozborem porovnavanych
vyrobkll a kmenu mikroorganismu Penicillium oxalicum var. Armeniaca. V této
souvislosti pak jisté i s novym zatfidénim Talaromyces purpurogenus, k némuz ma
ve stejné véci kladné vyjadfeni ministerstva zemédélstvi MUDr. H., jak plyne ze
spravniho spisu a Zaloby, které nebylo ani do sou¢asného dne nijak zménéno a soud
je tak presvédCen, Ze je opravnéna i zalobni namitka ve sméru nejednotného a
nerovného pfistupu k jednotlivym subjektim. Zde soud pfipomina povinnost, plynouci
spravnimu organu z ust. § 2 odst. 4 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, kde se
uvadi, Zze , Spravni organ dba, aby pfijaté feSeni byo v souladu s vefejnym zajmem a
aby odpovidalo okolnostem daného pfipadu, jakoz i na to, aby pfi rozhodovani
skutkové shodnych nebo podobnych pfipadl nevznikaly neddvodné rozdily“. Krajsky
soud v této souvislosti pfipomina, Zze zalovanému v dobé vydani rozhodnuti jiz
musela byt znama skutecnost, kterou obsahuje sdéleni MZe ze dne 13. 1. 2016, sp.
zn. 10PV4071/2015-17411, ¢&j. 67621/2015-MZE-18111, tedy, Ze Talaromyces
purpurogenus, dle dfivéjSi identifikace Penicillia oxalicum (oznaceni BIOCOL)
nepodléha pozadavkum vztahujicim se Kk potravinam nového typu, k cemuz
ministerstvo dospélo poté, co se kdané véci vyjadfila jim ustanovena komise
odbornikd. Tento rozpor mezi uvadénym zavérem zledna 2016 a naslednym
vyjadienim MZe v projednavané véci dosud nebyl seriozné vyporadan a
vyargumentovan. V uvedené souvislosti pak soud dale pfipomina, Zze celym fizenim
se prolina rozporuplny vyklad znéni dokumentu ,Human Consumption to a Significant
Degree®, ktery je pomocnym materialem pro vyklad nafizeni ES €. 258/1997. Soud je
pfesvédCen, Ze vdaném pfipadé je nezbytné nutné, pokud bude Zalovany
argumentovat jeho znénim, aby pofidil autorizovany pfeklad materialu do ceského
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jazyka a tim odstranil moznost jeho rozporuplného vykladu, ktery poskytly obé strany

soudu.

V pribéhu soudniho fizeni zalobce predlozil soudu soubor dalSich dikazu,
jimiz hodlal dolozit naplnéni pojmu vyznamné miry historie spotfeby produktu.
Krajsky soud je pfesvédCen o logice Zalobni namitky, spoc€ivajici v tvrzeni, Zze pokud
se s produktem obchodovalo mezi jeho vyrobcem a dalSimi spole€nostmi, tyto tak
postupovaly zcela jisté za ucelem jeho prodeje koneCnému spotiebiteli. Soud
dodava, Ze nové predlozené dikazy dle jeho presvéd&eni toto potvrzuji, nebot
produkt byl dodavan do lékaren a obchodl, které ho evidentné nabizely jako
potravinovy doplné&k. Zalovany by mél podat uspokojivy zavér k namitce Zalobce o
tom, Ze vyuzZiti produktu jako potravinového dopliku souvisi ziejmé s jeho
zavedenym oznacenim napf. BIOCOL 10, 50, 100, naopak, jako barvivo je
oznacovan napf. 50/50, 30/70. Tedy, o prodeji produktu jako barviva svédci faktury,
predlozené Zalobcem na zakladé dohledani podkladd Dr. S., ktery ho téz jako
barvivo oznacil pfimo na fakturach spole¢nostem Alexa, s.r.o, Praha, ARARAT
INTERNATIONAL, a.s., Nymburk a FOOD s.r.o., Ceské Budé&jovice. Soud je pak
pfesvédCen, Ze v jednotlivych statech EU je mozné, s ohledem na rok, v némz
vstoupilo v platnost pfislusné nafizeni ES, jiz ziskat v ramci dotazové spoluprace
seriozni zaklad pro posouzeni, zda obdobi r. 1996 a 1997 je pro podobné pfipady a
prokazované mnozstvi konzumace (viz jednotlivé faktury) dostateCné za ucelem
naplnéni vyhovéni podminek nafizeni, ¢i nikoliv.

V neposledni fadé pak soud pfipomina durazné znéni ust. § 50 a 52 spravniho
fadu, kdy spravni organ je povinen hodnotit dikazy, svédcici jak v neprospéch, tak
ale i v prospéch ucastnika fizeni, ¢emuz zalovany ani prvoinstan¢ni organ v pribéhu
fizeni nedostal, nebot ani zjednoho rozhodnuti nevyplyva fadné a vyCerpavajici
hodnoceni celého obsahu spravniho spisu a podkladd, které Zalobce predal jak
samotnému zalovanému, tak i ministerstvu zemédélstvi, o jehoz vyjadreni ve véci se
Zalovany v rozhodnutich opira, a které rovnéz takové hodnoceni neobsahuje. Toto
hodnoceni je vSak, pres opravnéni, které nese ze zakonné upravy ministerstvo a jeho
odbor bezpecnosti potravin, ve spravnim Ffizeni povinen provést Zalovany, kdyz
pfislusny odbor ministerstva podal pouze vyjadreni jako jeden z dukazu spravniho
fizeni. Vzhledem k poruseni zasad spravniho fizeni krajsky soud rusi obé rozhodnuti
zalovaného a véc zalovanému vraci k novému fizeni, v souladu s ust. § 78, odst. 1,
3, 4,5 a6 s.F.s. Tato ustanoveni opravnuji krajsky soud v pfipadé vydani zruSujiciho
rozhodnuti podle okolnosti zrusit i rozhodnuti spravniho organu nizSiho stupné, které
mu pfedchazelo, s tim, Ze pravnim nazorem soudu je v dalSim fizeni spravni organ
vazan a pokud soud provadél dokazovani, spravni organ zahrne v dalSim fizeni tyto
dikazy mezi podklady pro nové rozhodnuti.

Vyrok o nahradé nakladu fizeni vychazi z ust. § 60 odst. 1 s. . s., kdyz narok
na nahradu nakladd fizeni ma udastnik, ktery mél ve véci plny uspéch. Zalobce
uctoval naklady pravniho zastoupeni, spocivajici ve 4 ukonech pravni sluzby (4 x
3.100,- K& a 4 x 300,- K&) — prevzeti véci a prvni porada s klientem, sepis spravni
Zaloby, sepis pisemného vyjadieni a ucast na soudnim jednani, celkem 12.400,- K&
+ 1.200,- K¢ = 13.600,- KE. Dale uctoval nahradu za promesSkany Cas ve vySi 6
pulhodin, tedy 600,- K&. Jizdné z Prahy do Hradce Kralové &ini 1 x 234 km x 3,90
K&/1 km = 912,60 K& a kombinovana spotfeba pohonné hmoty 11,1 /100 km pfi cené
29,50 K&/1 | = 766,30 K¢&. Zalobce dale uhradil soudni poplatek ve vysi 3.000,- K& za
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podani zaloby a 1.000,- K& za navrh na pfiznani odkladného ucinku zaloby. O
odkladném ucinku, jak soud vySe uvadi, nerozhodoval, proto ¢astku 1.000,- K&
Zalobci vratil a soudni poplatek tedy Cini naklad ve vysi 3.000,- K& Nahrada nakladu
fizeni Zalobce tedy Cini celkem c&astku 18.878,90 K¢, v souladu s vyhlaSkou €.

177/1996 Sb.,v §§7,9, 11 a 13.

Poucdeni :

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

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasacni stiznost ve Ihaté dvou tydnd ode
dne jeho doru€eni. 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.

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

Kasacni stiznost Ize podat pouze z divodl uvedenych v § 103 odst. 1 s.f. s. a
kromé obecnych naleZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti
némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych davodu jej stéZovatel napada, a udaj o
tom, kdy mu bylo rozhodnuti doru¢eno.

V Fizeni o kasacni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej
zastupuje, vysokoSkolské pravnické vzdélani, 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 Ize
ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Hradec Kralové 9. ¢erven 2017

JUDr. Magdalena JEZKOVA, v. r.
predsedkyné senatu
Za spravnost vyhotoveni:
J. L.


http://www.nssoud.cz/

