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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Brné rozhodl v senat¢ slozeném z piredsedkyné senatu JUDr. Jaroslavy
Skoumalové, soudcti JUDr. Jarmily Daskové a JUDr. Radimy Gregorové, Ph. D., v pravni
véci zalobce Dr. Gerhard Mann Chemische — Pharm. Fabrik GmbH, se sidlem
Brunsbiitteler Damm 165 — 173, 13 581 Berlin — Spolkova republika Némecko, zastoupeny
Mgr. Liborem Stajerem, advokatem se sidlem 118 00 Praha 1 — Mala Strana , Hellichova
458/1, proti Zalovanému Statni zemédélska a potravinarska  inspekce, ustfedni
inspektorat, se sidlem 603 00 Brno, Kvétna 15, o zalobé proti rozhodnuti spravniho organu
ze dne 17.7.2012, &.j. BI956-2/37/9/2012-SR,

takto:
I. Zaloba se zamita.

II. Zadny z Gcastniki nema pravo na ndhradu nakladu fizeni.

Oduvodnéni:

Zalobou ze dne 13.9.2012 se Zalobce doméhal pfezkoumani napadeného rozhodnuti
vyse uvedeného ¢.j., kterym bylo zménéno rozhodnuti spravniho organu I. stupné¢ — Statni
zemede€lské a potravinarské inspekce, inspektoratu v Brné ze dne 23.2.2012, ¢.j. BE739-
22/115/7/2011 — SR tak, Ze byl Zalobce uznan vinnym porusenim pravni povinnosti stanovené
v¢l. 16 Narizeni ES ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky
potravinového prava a jsou jim stanovené postupy tykajici se bezpecnosti potravin, a to tim,
7e vyrobil a nasledné uvedl do obéhu (prodal) od 1.3.2010 do 30.4.2010 na tizemi CR celkem
5-ti odbératelim v rozhodnuti vyslovné uvedenym, klamavé oznaceny doplnék stravy
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OCUVITE LUTEIN forte, tabl. 30, oznaceni Sarze 0550, datum minimalni trvanlivosti do
ledna 2012, a to tidajem o obsahu luteinu, nebot’ laboratorné zjisténé mnozstvi 1,210 a 4,
700 mg v tablet¢ neodpovidalo mnozstvi luteinu deklarovaného na obale — 6 mg v jedné
tableté. PoruSenim této povinnosti stanovené piimo pouzitelnym piedpisem EU zalobce
naplnil skutkovou podstatu spravniho deliktu podle § 17 odst. 2 pism. b) zak.¢. 110/1997 Sb.
a za to mu byla ulozena pokuta podle § 17 odst. 3 pism. b) téhoz zakona ve vysi 300.000,-K¢
a povinnost uhradit podle § 79 odst. 5 zdkona ¢. 500/2004 Sb. 1.000,-K¢ néklady spravniho
fizeni. Ve vyroku II. rozhodnuti spravniho orgéanu I. stupné bylo rozhodnuti potvrzeno.

V odiivodnéni napadeného rozhodnuti je uvedeno, ze spravni organ 1. stupné
rozhodnuti opird o spolehlivé zjisténé skute¢nosti dokumentované protokolem o kontrole ze
dne 28.3.2011 ¢. P041-70447/10, protokol o zkousce ¢. P4064 ze dne 7.12.2010 zkuSebni
laboratote Ekocentrum Ovalab, s.r.o. akreditované CIA, Martinovska 3248/166, Ostrava —
Martinov a laboratorni rozbor a analytické zpravy ¢. 5-5973/10-2 ze dne 21.1.2011
z laboratofe institutu Kuhlmann GmbH, Hedwig — Laudein — Ring 3, Ludwigshafen dale
o projednani vysledku laboratornich rozboru ze dne 28.3.2011, znichz byl vyhotoven
protokol ¢. P041-70447/11. Proti tomuto protokolu byly podany Zalobcem namitky, které byly
posouzeny a inspektoratem SZPI v Brné¢ nebylo vyhovéno rozhodnutim ze dne 9.6.2011,
¢.j. BE739-16/2011 a které byly zdivodnény tim, Ze zalobce neprokazal, ze vzorky podrobené
rozborim ze strany spole¢nosti Bausch & Lomb byly odebrany podle stejné metodiky a za
stejnych podminek jako vzorky odebrané v ramci ufedni kontroly. Rozbory nebyly provedeny
v laboratofi akreditované akreditanim orgénem, tzn., Ze laboratoie nespliuji pozadavky dle
EN ISO/IEC 17025, metody piredlozené spolecnosti Bausch & Lomb nejsou akreditovany
a jejich princip se lisi od akreditovanych metod a na zakladé¢ prostudovani a posouzeni
dostupnych informaci predloZzenych spole¢nosti Bausch & Lomb lze usuzovat, ze pouzita
metoda UV/VIS spektroskopie mize poskytovat falesné pozitivni vysledky a nemusi byt tak
selektivni jako metody kapalinové chromatografie pouzité¢ v rozboru vzorki odebranych
vramci Ufedni kontroly. Naproti tomu laboratof Ekocentrum Ovalab je laboratofi
akreditovanou Ceskym institutem pro akreditace a jako takova splituje pozadavky normy
CSN EN ISO/IEC 17025. Tato laboratof je drzitelem certifikatu spravné laboratorni praxe
Statniho ustavu pro kontrolu 1égiv (SUKL) a jako takova je zafazena mezi kontrolni
laboratore SUKL v ramci Evropské unie. Laboratof je povéfena SZPI k vykonu rozboru
vzorku odebranych pii Ufedni kontrole a jako takova spliiuje pozadavky c¢lanku 11 a 12
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 o tufednich kontrolach a je
opravnénym (akreditovanym) subjektem osvédéenym Ceskym institutem pro akreditaci,
k provedeni zku$ebni metody stanoveni karotenu lycopenu a lutienu metodou HPLC/UV pro
potravni dopliiky, potraviny a krmiva.

Prvoinstanéni organ uvedl, ze vysledky laboratofe Ekocentrum Ovalab povazuje za
spravné, relevantni a pritkazné, tato laboratot splituje pozadavky ust. § 4 pism. b), zdkona ¢.
146/2002, dle kterého ,,inspekce pfi plnéni tkolu podle tohoto zdkona a podle zvlastnich
zékonli provadi nebo zajistuje podle zvlastniho zakona provedeni rozboru zemédélskych
vyrobki, potravin nebo surovin nebo tabadkovych vyrobkii uvedenych v odst. 1 v laboratofich,
které splituji podminky pro provoz laboratofi stanovené CSN EN ISO/IEC 17025“. Stejné tak
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je tomu i u némecké laboratote, ktera provadéla rozbor rozhod¢iho vzorku Institut Kuhlmann
GmbH, Hedwig — Laudein — Ring 3, Ludwigshafen. Také tato laboratof je akreditovanou
laboratofi véetné pouzité metody ke stanoveni obsahu luteinu.

Zalobce v pribéhu fizeni piedlozil vysledky laboratornich rozborti provedenych ve
dnech 22. a 23.2.2011 v laboratofi pro kontrolu kvality spolecnosti Bausch & Lomb
Dr. Mann Pharma s vysledkem 8.0 a 8.2 mg/tableta a dne 6.kvétna 2011 v laboratofi
spolecnosti Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker — 9.4 a 8.5 mg/tableta. Spravni organ I.
stupné¢ nezpochybnoval tyto vysledky laboratorniho zkoumani ale vzhledem k tomu, zZe
reklamované vzorky ani protivzorky, jak je oznacil Zalobce, nebyly odebrany za tucasti
dozorového organu, podle stejné metodiky a za stejnych podminek, jako by tomu bylo
u vzorkl odebranych v ramci ufedni kontroly, nepfisoudil jim vypovidajici hodnotu, jak by
tomu bylo napt. u duplikdtniho vzorku. K vysledkim téchto rozbort ptihlédl jako
k polehcujici okolnosti hodnocené vyrazné ve prospéch ucastnika fizeni pii ureni vymeéry
pokuty.

Spravni organ I. stupné uvedl, ze vzal za prokazané, ze ze strany zalobce doslo
k poruseni pravni povinnosti vrozsahu uvedeném ve vyrokové casti prvoinstancniho
rozhodnuti a povinnosti Zalovaného je zajistit dodrzovani povinnosti stanovenych zakonem na
ochranu hodnot, na jejichz plnéni a ochran¢ je vetejny zajem a postihovat protipravni jednani,
jez je vrozporu se zajmy spotiebiteld, je spolecensky Skodlivé nebo nebezpecné. Dosazeni
vysoké urovné ochrany potraviny je jednim ze zakladnich cilii potravinového prava proto také
ptihlédl k tomu, ze nedoSlo k napravé protipravniho stavu (veSkeré mnozstvi nevyhovujici
Sarze doplilkku stravy jiz bylo prodano), nevyuzil a nepostupoval v souladu sust. § 17 1),
odst. 6 zak.c. 110/1997 Sb. Proto byla ulozena spravnim organem I. stupné pokuta ve vysi
300.000,-K¢ a dale ulozil povinnost uhradit naklady spravniho fizeni pausalni Castkou
1.000,-K¢.

S uvedenym odivodnénim se zalovany plné ztotoznil, nebot vysledky rozboru
piedlozené ve spravnim fizeni jednoznacné prokazuji zavér, ze obsah luteinu v pfedmétném
dopliiku stravy oznaceni Sarze 0550 obsahoval mnozstvi luteinu nizsi, a to minimalné o 1,3
mg v tableté, nez jaké bylo deklarovano v oznaceni tohoto doplnku stravy na jeho obalu.
Zalovany povazoval za relevantni pouze laboratorni rozbory provedené na vzorcich
odebranych pfi ufedni kontrole jez vychéazi z pozadavka ¢l. 11 nafizeni (ES) ¢. 882/2004
a tento pozadavek vyplyva iz § 16 odst. 2 zak.c. 110/1997 Sb. Dle tohoto ustanoveni vyplyva
povinnost, ze kontrolni vzorek, ktery muze byt k zadosti kontrolované osoby rozdélen na dva
duplikétni vzorky, z nichz jeden je ponechén kontrolované osobé&, ptipravi organ dozoru. Toto
opravnéni ma svij zdklad v ¢l. 11 odst. 5 a 6 nafizeni (ES) ¢. 882/2004. Z tohoto naiizeni
vyplyva, Ze provozovatel potravinaiského podniku svoje pravo na dopliujici a odborny
posudek realizuje tak, ze pozada ptislusny orgén. Z provedeného Setfeni a z ptislusné pravni
upravy vyplyva, ze o duplikatni vzorek se nejednd v piipade, Ze si ho odebere ucastnik fizeni
sam, byt’ by se jednalo o vzorek odebrany ze stejné Sarze potraviny. Jelikoz k zadosti o tento
duplicitni vzorek nedoslo, setrval i odvolaci orgdn na tom, ze postup spravniho organu
I. stupné byl spravny. Odvolaci orgdn zdiiraznil, ze v ptipad¢ vzorku odebranych mimo tfedni
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kontrolu tato platnost zajisténa neni. Na tomto ndzoru setrval ve svém odivodnéni a poukazal
na metodické postupy provadéné kontroly.

Odvolaci organ v napadeném rozhodnuti shledal pochybeni prvoinstan¢niho orgéanu,
ktery nespravné uvedl ustanoveni, podle které¢ho je ukladana pokuta, kdyz ve vyroku I. uvedl,
ze pokuta se uklada podle § 17 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 110/1997 Sb., proto konstatoval, ze
toto ustanoveni obsahuje skutkovou podstatu spravniho deliktu, za jehoZ spachani je ucastnik
fizeni trestan, nikoliv vSak samotné sank¢ni ustanoveni. Za naplnéni skutkové podstaty
spravniho deliktu podle § 17 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 110/1997 Sb., se ulozi trest podle
§ 17 odst. 3 pism. b) téhoz zdkona. Odvolaci organ také dospé€l k zadvéru, Zze vzhledem ke
skute¢nosti, Ze tento nedostatek se objevuje na jediném misté¢ rozhodnuti, se v daném piipade
jedna o vadu zhojitelnou, kdyz uvedené nespravného ustanoveni (kdyz je ziejmé, dle kterého
ustanoveni bylo postupovano a Ze byla ukladana pokuta v sazbé do 3.000 000,-K¢) zalobce
nijak nezkratilo na jeho pravech. Pii této zméné se odvolal na rozsudek NSS ze dne
28.5.2003, ¢.j. 7A 124/2000 — 39 s tim, Ze spravni fizeni tvofi jeden celek do pravomocného
rozhodnuti, vady prvostupiiového fizeni i rozhodnuti 1ze odstranit v fizeni odvolacim.

Vzhledem k vySe popsanému odvolaci organ shledal, ze pokuta byla ulozena za
jednoznaéné prokézané protipravni jednani popsané ve vyroku tohoto rozhodnuti v souladu
sust. § 17 odst. 3 pism. b) zdkona ¢. 110/1997 Sb., podle n¢hoz muze byt zalobci uloZzena
pokuta az do vysi 3.000 000,-K¢. Pokuta ve vysi 300.000,-K¢ se odvolacimu organu jevi jako
zcela pfimétend, odiivodnéna a charakterem a mirou porusenych povinnosti, tedy zdvaznosti
ucastnikem fizeni spachaného spravniho deliktu, jejiz hodnoceni je podrobné uvedeno
v odiivodnéni prvoinstanéniho rozhodnuti. Proto v ostatnim prvoinstanénim rozhodnuti
potvrdil.

Ve vcas podané Zalob¢ zalobce namital, Ze byl zkracen ve svych pravech, nebot’ nebyl
pripustén jako ucastnik fizeni a tudiz nemohl vyuzit postupu, které ucastnikovi fizeni nabizi
zédkon o potravinach, jakoz i nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004
o ufednich kontrolach, a to tak, ze byl zkracen na svych pravech, kdyz nemohl vyuzit postupu
podle § 16 odst. 3 zdkona o potravinich a postupu dle ust. ¢l. 11 odst. 5 a 6 pfimo
aplikovatelného natizeni (ES) ¢. 882/2004. Odbér vzorkl neprob¢hl za jeho ucasti a jednalo
se o vyrobky, které nebyly v jeho vlastnictvi. Hajil svoje prava v podstaté jedinym moznym
zpusobem, tj. ze nechal zpracovat analyzu vzorkG doplnkil stravy téze Sarze v jemu
dostupnych laboratotich. Tento postup odtvodnil tim, Ze mu bylo odepfeno pravo pozadovat
provedeni duplikatniho kontrolniho rozboru a posudku na kontrolnim vzorku. Déle Zalobce
namita, ze existuji divodné pochybnosti o spravném zjisténi skutkového stavu. Se zavérem
zelovaného se zalobce nemiize ztotoznit, nebot’ zakon nestanovi povinnost ucastnika fizeni
postupovat podle stejné metodiky a za stejnych podminek jako pti odbéru vzorkd v ramci
uiedni kontroly. Uvedena metodika je navic internim piedpisem, ke kterému tcastnik fizeni
piistup nemél a nemohl tak byt jejim obsahem vazan. Kontrola byla provedena u distributora
potravinového doplitku Ocuvite Lutein — Sarze 0550 tj. u firmy M-PHARM, s.r.o. Brno,
Pekatska 58. AZ se zalobce o provedené kontrole dovédél, zazadal o zatfazeni do spravniho
fizeni 11.3.2011 ale nebylo mu vyhovéno. Také nebylo vyhovéno jeho namitkam, kdyz
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ptedlozil svoje provedené analyzy, v nichz vysledek zjisténi obsahu luteinu v jedné tableté byl
piznivy proti provedenym kontroldm Zalovaného. Zalovany postupoval v rozporu se
spravnim fadem, predevsim podle ust. § 89 spravniho fadu, podle kterého mél odvolaci organ
v daném ptipad¢ primarné prezkoumat zakonnost rozhodnuti. Dle ndzoru Zalobce odvolaci
organ neposoudil, zda mél Zalobce moznost provést kontrolni rozbor na zbylé ¢asti vzorki a
také zda je rozhodnuti prvostupniového organu fadné, srozumitelné odiivodnéno tak, aby bylo
ziejmé na zdklad€ jakych skutecnosti prvoinstanéni orgédn rozhodl tak, jak rozhodl.
S odvolanim na rozhodnuti NSS sp. zn. 4As 58/2005 je toho ndzoru, ze z odiivodnéni nebylo
natolik seznatelné, pro¢ spravni organ povazoval ndmitky Zalobce za liché, mylné, nebo
vyvracené, které skutecnosti vzal za podklad svého rozhodnuti a pro¢ povazuje skutecnosti
predestirané zalobcem za nerozhodné, nespravné nebo jinymi fadné provedenymi dikazy
vyvracené, podle které pravni normy rozhodl, jakymi uvahami se fidil pii hodnoceni diikaza
a v pfipadé rozhodovani o relativné neurcité sankci, jaké tvahy jej vedly k ulozeni sankce
v konkrétni vysi. Z toho divodu navrhuje, aby ob¢ rozhodnuti, jak Zalovaného, tak
1 prvostupnové rozhodnuti byly zruSeny a zalovanému uloZzena povinnost nahradit Zzalobci
naklady fizeni.

Zalovany ve svém vyjadfeni k Zalob& ze dne 22.10.2012 uvedl, Ze Zalobce nebyl
napadenym rozhodnutim nikterak kracen na svych zakonnych pravech a zalovany postupoval
ve spravnim fizeni vedeném s zalobcem zcela v souladu s pozadavky pravnich piedpisa,
pficemz ulozil Zalobei pokutu na zéklad€ dostate¢né zjisténého skutkového stavu, tedy bez
davodnych pochybnosti v souladu se zdsadou materialni pravdy vyjadienou v § 3 zakona
¢. 500/2004 Sb. - spravni fad.

Zalovany jako odvolaci organ dospél k zavéru, Ze prvoinstanéni organ vychazel
z dostatecn¢ prokazanych skutkovych zjisténi vyplyvajicich z podkladii fizeni (mezi jinymi
i z protokolu o zkousce laboratofe Ekocentrum Ovalab s.r.o. a zlaboratorniho rozboru
a analytické zpravy institutu Kuhlmann GmbH) a dale az na vyhradu k nespravné citaci
pravniho pifedpisu ve vyroku I. prvoinstanéniho rozhodnuti dospél zalovany k odvolacim
fizeni k tomu, ze prvoinstancni organ na skutkova zjisténi spravné aplikoval pravni normy.
Bylo nesporné zjisténo, ze predmétny dopln€k stravy obsahuje nizs§i nez deklarované
mnozstvi luteinu na zakladé dvou nezévislych rozborii provedenych ve vySe citovanych
laboratofich. Tyto laboratofe provedly laboratorni rozbory vzorkli odebranych pii ufedni
kontrole. Odvolaci organ se k relevanci jednotlivych zalobcem ptedlozenych listin vyjadfil jiz
v rozhodnuti o odvolani na stran¢ 12 -15, pfiCemz na své vyjadieni setrvavd a v plném
rozsahu na né¢j odkazuje. K wvysledklim laboratornich rozborii piedlozenych Zalobcem
zalovany uvadi, Ze tyto laboratofe tj. Bausch & Lomb Dr. Mann Pharma a laboratofe
Zentrallaboratorium  Deutscher  Apotheker, dokumentace poskytnutd Ministerstvu
zdravotnictvi v ramci zadosti o povoleni uvedeni doplitku stravy na trh a odborné vyjadieni
pana Petera Pritschowa a monografie USP byla posouzena a také se k této problematice oba
spravni organy vyjadrily.

Zalovany zalobcem tvrzenému poruSeni ustanoveni spravniho fadu, Ze spravni organ
umozni dotCenym osobam uplatiiovat jejich prava opravnéné zajmy uvadi, ze nikterak nebylo
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branéno zalobci v uplatiiovani jeho zakonnych prav. Skutecnost, Zze zalobce nemohl uplatnit
své pravo na odbér duplikatniho vzorku, vyplyva zpozadavki § 16 odst. 3 zakona
¢. 110/1997 Sb., ktery realizaci prava na odbér duplikatniho vzorku ponechava v dispozici
kontrolované osoby, nikoliv viak nezbytné vzdy ucastnika Fizeni. Zalovany plné odkazuje na
zaveér, ktery ucinil na stran¢ 15 napadeného rozhodnuti, kde konstatoval, Ze laboratorni
rozbory piedlozené zalobcem byly provedeny na vzorcich, které nebyly odebrany v ramci
ufedni kontroly, proto témto rozbortim spravni organy obou stupiii neptisuzuji takovou vahu
jako rozborim provedenym podle pozadavkl zak.¢. 110/1997 Sb. a natizeni (ES) ¢. 882/2004.
Zalovany trvd na svém odiivodnéni napadeného rozhodnuti, kde popsal jakym zptisobem
a v jakém rozsahu zakonnost napadeného rozhodnuti ve smyslu § 89 odst. 2 spravniho fadu
prezkoumal, coz ve svém rozhodnuti na uvedeném misté vyslovné¢ uvedl. V napadeném
rozhodnuti se vyporadal se v§emi odvolacimi namitkami zalobce a tento obdobné i totozné
namitky pouzil i ve svém zalobé. Proto Zalovany odkazuje na napadené rozhodnuti jako celek.

Vzhledem k tomu, ze je zalovany toho piesvédCeni, ze bylo jedndno v souladu
s platnymi pravnimi piedpisy, vychazeno z fadn¢ zjistén¢ho skutkového stavu, o némz neni
pochyb a vyse pokuty odpovidd mife a charakteru povinnosti porusenych zalobcem, zalovany
navrhuje, aby soud vyslovil rozsudek, Ze zaloba se zamita.

Zalobce ve své replice k vyjadieni Zalovaného ze dne 12.11.2012 setrval na svych
zalobnich namitkach, zdaraznil, ze Zalovanému neumoznil uplatnéni jeho prav plynoucich
piimo z aplikovatelného natizeni ES ¢. 882/2004. Ustanoveni ¢l. 5 a 6 garantuje provozovateli
potravinatského podniku, jehoz vyrobek je predmétem odbéru vzorkl analyzy, pravo pozadat
o doplnujici odborny posudek a jelikoz mu nebylo vyhovéno, bylo jeho pravo poruseno.
Nebylo mu umoznéno, aby ke kontrolnimu rozboru pouzil nektery ze vzorki odebranych
béhem kontroly. Ztoho divodu je toho nazoru, Ze je prvostupnové rozhodnuti
nepiezkoumatelné a nesrozumitelné a navrhuje zruseni napadenych rozhodnuti.

Soud ve véci nafidil jedndni, kdy zalobce setrval na své zalobé, zduraznil
formalisticky pfistup zalovaného v prubé¢hu ftizeni, kdy zalobce byl odmitnut jako ucastnik
v dobé odebirani vzorkd, sam tésn¢ po odbéru vzorkl kontaktoval zalovaného, zadal o ucast
v fizeni a fizeni bylo zahajeno az rok po odbéru vzorka a teprve poté mu byla umoznéna tcast
v fizeni. Bylo mu znemoznéno provést kontrolni test na stejném vzorku, spatiuje v postupu
zalovaného vyznamné zkraceni na svych pravech. Jinak odkéazal na pisemné vyhotoveni
zaloby.

Zastupce zalovaného setrval na skute¢nostech uvadénych v napadeném rozhodnuti i
v rozhodnuti spravniho orgéanu I. stupné a se vzorky bylo zachazeno podle platnych pravnich
ptedpisi, odebrané vzorky byly pfedany akreditovanym laboratofim, které zajist'uji odbornou
zpusobilost, nestrannost a nezavislost.
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Zastupce zalobce zduraznil, Ze je zapotiebi vychazet ze Sarze vyrobku, byl-li odebran
kontrolni vzorek ze stejné Sarze a musi se logicky dospét ke stejnému vysledku. Zalobce
vzorek odevzdal rovnéz akreditovanym, certifikovanym laboratofim, které zarucuji stejnou
kvalitu ale vysledky jsou diametralné odlisné. Zalobce se snazil vstoupit do Fizeni a do celého
procesu ale nemohl vSak dfive, nez po zah4jeni fizeni se vzorkem pracovat.

Soud ptezkoumal napadené rozhodnuti zalovaného vazan rozsahem a davody, které
zalobce uplatnil v zalobé (§ 75 odst. 2 s.t.s.). Pfi pfezkouméni rozhodnuti zalovaného
vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu
(§ 75 odst. 1 s.t.s.). Dospél k zavéru, ze zaloba diivodna neni.

Soud prezkoumal napadena rozhodnuti i pfipojeny spravni spis, z néhoz bylo zjisténo,
ze dne 9.11.2010 byla provedena kontrola v provozovné kontrolované osoby. Kontrolovana
osoba (M-Pharm s.r.o., Pekaiska 397/5, Brno, byla seznamena s vysledkem laboratorniho
rozboru doplitkkové strany Ocuvite Lutein forte tbl. 30, datum vyroby leden 2010 s datem
minimalni doby trvanlivosti do ledna 2012, sarze 0550. Vyrobcem tohoto dopliiku je Zzalobce.
Na zéklad¢ Gfedné odebrané¢ho vzorku doplitku stravy, a to dne 9.11.2010 byl proveden
laboratorni rozbor v laboratofi akreditované CIA, Ekocentrum Ovalab, s.r.o. Ostrava. Ten
prokézal (protokol o zkousce ¢. P 4064 — D020-70447/10/A01), ze laboratorn¢ analyzovany
dopln€k stravy byl nevyhovujici v parametru obsahu luteinu — deklarovany obsah luteinu 6
mg/tbl., zjisténé mnozstvi bylo 1,21 mg/tbl. Vysledek laboratorniho rozboru z institutu
Kuhlamann GmbH, Ludwigshafen byl také nevyhovujici (zjisténo 4.7 mg/ tbl.).

Kontrolovana osoba byla seznamena s vysledky laboratornich rozborii a na zaklad¢
toho byl vyhotoven protokol ¢. P041-70447/11, proti kterému podala kontrolovand osoba
namitky. Mimo jiné vnich uvedla, ze zasadn¢ nesouhlasi s pouzitymi analytickymi
metodami, které byly pouzity vramci zkouSeni vzorkd. Pouzité metody dle kontrolované
osoby byly nevhodné pro stanoveni obsahu vazaného luteinu v tableté ptipravku. Analytické
problémy spocivaly v rozstépeni ochranného zelatinového obalu. Proto kontrolovana osoba
pozadala statni zemédélskou potravinatskou inspekci (spravni organ 1. stupné) o pfimérenou
lhatu k predlozeni studie, ktera by skutecné prokazala, ze skuteény obsah luteinu v pfipravku
neni nizsi, nez je deklarovany obsah uvedeny na obale dopliku stravy. Analyzy provedla
firma Bausch & Lomb nezévisld certifikovana laboratofe. Spravni organ 1. stupné posoudil
materidl pfedlozeny kontrolovanou osobou (zalobce) a vyhodnotila ho tak, Ze Zzalobce
neprokdzal dostateCnym zpisobem, ze vzorky podrobené rozboriim ze strany spolecnosti
Bausch & Lomb byly odebrany podle stejné metodiky a za stejnych podminek jako vzorky
odebrané v ramci ufedni kontroly. Rozbory, které predlozila laboratoi Bausch & Lomb nebyly
provedeny v laboratofi akreditované akreditatnim organem tzn. Ze laboratoie nespliuji
pozadavky dle EN ISO/IEC 17025 (vSeobecné pozadavky na zplsobilost zkuSebni
a kalibrac¢nich laboratofi). Dale metody ptedlozené spolecnosti Bausch & Lomb nejsou
akreditovany a jejich princip se lisi od akreditovanych metod, které byly pouzity v piipade
vzorkli odebranych v ramci ufedni kontroly. Na zakladé¢ vySe uvedeného byly namitky
zalobce podané proti protokolu P041-70447/11 posouzeny jako nedivodné a namitkdm
nebylo vyhovéno.
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Teprve poté bylo zahajeno spravni fizeni podle ust. § 46 odst. 1 spravniho fadu,
o ¢emz byl Zalobce v souladu se spravnim fadem uvédomen. K ndmitce zalobce, Ze se jiz od
doby provadéné kontroly snazil, aby ho zalovany resp. spravni organ I. stupné pfijal jako
ucastnika fizeni soud podotykd, Ze v kontrolnim fizeni nebylo jesté¢ zahdjeno z moci Gfedni
spravni fizeni, jednalo se o kontrolni fizeni a teprve na zakladé vysledki této kontroly bylo
zahajeno spravni fizeni, jehoz vysledkem bylo rozhodnuti spravniho organu I. stupné, kterym
byl zalobce uzndn vinnym porusenim povinnosti ve smyslu § 17 odst. 2 pism. b) zakona
¢. 110/1997 Sb., a byla mu za to ulozena sankce ve vysi 300.000,-K¢, kterého jiz ucastnikem
byl.

Dle ust. § 16 odst. 1 zak.c. 110/1997 Sb., odst. 1 je uvedeno, ze ke kontrole
dodrZzovani povinnosti stanovenych timto zdkonem plisobi mimo jiné — pod pism. c) statni
zemédélska a potravinarskd inspekce, kterd pod bodem 1 tohoto ustanoveni vykonava statni
dozor pfi vyrobé a uvadi potravin do ob¢hu, pokud tento dozor neni provadén podle pism. b).
Dle odst. 2 vySe uvedeného ustanoveni odbér a ptipravu kontrolnich vzorkii za ucelem
zkouseni jakosti a zdravotni nezavadnosti potraviny, nejde-li o vzorky pro mikrobiologické
zkousSeni, zajistuji orgdny dozoru zptisobem a v rozsahu stanoveném vyhlaskou. Podle odst. 3
na zadost kontrolované osoby organ dozoru piipravi kontrolni vzorek za jeji tcasti, ktery
rozdéli na dva duplikétni vzorky o stejné velikosti, z nichz jeden ponechéa kontrolované osobé
a druhy si ponechd organ dozoru. Vzorky se zapeceti, oznaci a uchovava-li zpisobem
stanovenym provadécim pravnim piedpisem. O tomto postupu provede organ dozoru pisemny
zaznam. V piipad¢ zjisténi, ze spravni delikt byl spachan, postupuje se podle ust. § 17 cit.
zakona a v tomto piipadé bylo zjisténo, ze zalobce se dopustil spravniho deliktu podle ust. §
17 odst. 2 pism. b) citovaného zakona, nebot’ jinym jednanim, nez je uvedeno v pism. a)
porusi povinnost stanovenou pifimo pouzitelnym predpisem Evropskych spolecenstvi
upravujicich pozadavky na potraviny a byla mu za tento spravni delikt ulozena pokuta podle
odst. 3 pism. b) ve vysi 300.000,-K¢. Podle ust. § 4 zdkona €. 146/2002 Sb., o statni
zemede€lské a potravinarské inspekci a o zméné nékterych souvisejicich zakonl jsou
zameéstnanci inspekce povéieni plnénim kontrolnich ukolt pfi vykonu kontrolni ¢innosti a
jsou opravnéni u kontrolovanych osob odebirat vzorky zemédélskych vyrobki, potravin nebo
surovin a nebo tabakovych vyrobkl k posouzeni bezpecnosti a ke zjisténi, zda tyto vyrobky
odpovidaji pozadavkiim stanovenym zvla$tnimi pravnimi piedpisy a mezinarodnimi
smlouvami.

Podle ¢l. 11 nafizeni (ES) ¢. 882/2004 o ufednich kontrolach za ucelem ovéfeni
dodrzovani pravnich pfedpisti podle odst. 1 metody odbéru vzorkii a analyzy pouzivané
v ramci ufednich kontrol musi byt v souladu s pfislusnymi pravidly Spolecenstvi nebo pokud
takova pravidla neexistuji, s mezinarodné uznanymi pravidly nebo protokoly, napt. pravidly
nebo protokoly, které ptijal Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) nebo které jsou schvaleny
ve vnitrostatnich pravnich ptedpisech. Podle odst. 5 stanovi pfislusné orgdny vhodné postupy
zaruCujici provozovatelim krmivaiskych a potravinaiskych podniki, jejichz vyrobky jsou
predmétem odbéru vzorkl a analyzy, pravo pozadat o dopliiujici odborny posudek a ¢l. 12
stanovi, ze pfisluSny orgdn jmenuje laboratofe, které mohou provadét analyzy vzorki
odebranych pii ufednich kontrolach. Pfislusné organy vSak mohou jmenovat pouze laboratoie,
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které funguji v souladu s nize uvedenymi evropskymi normami a jsou podle ni hodnoceny a
akreditovany:

a) EN ISO/IEC 17025 ,,Obecné pozadavky na odbornou zpusobilost zkuSebnich a
kalibrac¢nich laboratofi®,

b) EN 45002 ,,Obecna kritéria pro hodnoceni zkuSebnich laboratoii®,

c) EN 45003 ,Systém akreditace kalibraénich a zkuSebnich laboratofi — obecné
pozadavky na jeho spravu a uznani®.

Pfedmétem sporu predevSim je to, ze zalobce nesouhlasi s postupem spravniho
organu, kdyz neuznal jeho vlastni analyzu zkoumaného vzorku potravinového doplitku Ocuvit
Lutein. Soud zjistil, ze spravni organ vychdzel zejména z vysledki dvou laboratornich
rozbort, a to v akreditované laboratoii Ekocentrum Ovalab s.r.o. Ostrava, Martinov
a z laboratotre institutu Kuhlmann GmbH Ludwigshafen. Ptedlozeny rozbor, ktery piedlozil
zalobce neuznal, nebot’ rozbor vychazi z rozboru vzorki, ktery nebyl odebran pii ustiedni
kontrole a akreditovana laboratotf neméla akreditaci pro potraviny ¢i dopliiky stravy. Neuznal
ani namitku, Zze notifikace doplitku stravy na zékladé¢ vyhovujiciho laboratorniho rozboru,
ktery zalobce piedlozil na ministerstvo zdravotnictvi v ramci své zadosti o povoleni uvedeni
doplitku stravy na trh nesouvisi s negativnimi vysledky rozboru, které byly provadény
spravnim organem po schvaleni s ministerstva zdravotnictvi. Dle ndzoru soudu spravni organ
argumentuje spravné tim, ze je podstatné, ze vzorky dopliikku stravy odebrané pti ufedni
kontrole a jejich analyza byla provedena za zaruené pravni platnosti analyzovanych vzorkd,
coz u vzorki a provedenych analyzich zalobcem zarueno nebylo. Vzorky odebrané
zalobcem nebyly odebrany pii Ufedni kontrole a akreditovand laboratotf Centrallaboratorium
Deutscher Apotheke GmbH neméla akreditaci pro potraviny ¢i doplnky stravy.

Soud se také ztotoznil sndzorem zalovaného, Ze vySe citovanymi pravnimi
ustanovenimi, jimiz se pfedmétnd kontrola tidi, Zalovany nepozadal o duplikatni vzorek
a provadél analyzu svého vyrobku sdm, i kdyZz ze stejné Sarze, ale nejednalo se pfimo
o odebirané vzorky u distributora v CR. Toto viechno by mohlo ovlivnit vysledek kontroly
proto soud je toho nazoru, ze Zzalovany postupoval spravné, kdyz analyzu provedenou
zalobcem u jim zvolené laboratofe neuznal. Soud proto neshledal pochybeni ve spravnim
fizeni, nebot’ spravni organ I. stupné byl opravnén ze zakona odebrat vzorky dopliiku stravy
a u prislusné laboratofe podle ¢l. 12 nafizeni (ES) ¢. 882/2004 nechat provést analyzu
odebran¢ho vzorku ve smyslu § 16 odst. 1 pism. c¢) a odst. 2 a 3 zdkona ¢. 110/1997 Sb.,
v platném znéni. S vysledkem Setieni Zalobce seznamil, bylo mu umoznéno proti protokolu
o vysledku kontroly podat namitky, které byly fadn¢ vyporadany. Zde soud zdarazinuje, ze
teprve po zjisténi skutkového stavu deliktu mohlo byt zahajeno spravni fizeni podle § 46 odst.
1 spravniho fadu. Spravni fizeni podle tohoto ustanoveni se zahajuje z moci Gfedni pravé na
zéklad¢ kontrolnich zjiSténi. Proto byl Zalobce se zahdjenim fizeni seznamen a teprve od
zahdjeni spravniho fizeni byl Zalobce povazovan jako ucastnik spravniho fizeni. Jeho postup
domoci se tohoto postaveni Ucastnika fizeni jeSté pred oficialnim zahajenim spravniho fizeni
byl netcinny, taktéz byl neucinny postup domoci se zicastnit fizeni jako dotend osoba.
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Teprve poté ve véci bylo rozhodnuto spravnim organem I. stupné dne 23.2.2012, proti
kterému Zalobce podal odvolani a jeho odvolaci ndmitky jsou obdobné jako zalobni namitky.
Soud nesouhlasi s nazorem zalobce, Ze se odvolaci organ s témito odvolacimi namitkami
spravné nevypotadal, odkazuje pro obsahlost na odivodnéni napadeného rozhodnuti
spravniho orgénu II. stupné, kde dle nazoru soudu se vSemi namitkami zalovany vypotadal
dostateCnym zptisobem. Soud také neshledal, Ze by toto rozhodnuti nebo dokonce rozhodnuti
spravniho orgénu bylo neptezkoumatelné, nebot’ byly fadné uvedeny vsechny skutecnosti,
z kterych spravni organ vychazel a také jak s nimi nalozil v souladu s platnymi pravnimi
predpisy. Soud souhlasi s tim, Ze je nutno pfi kontrole zachovat metodické postupy a postup
navrzeny zalobcem vzbuzoval pochybnosti, nebot jednak nebyl odebran vzorek za
pritomnosti dozorového organu a analyza byla provedena neakreditovanou laboratofi. Soud ze
spravniho spisu nezjistil, Ze by zalobce pozadal kontrolni organ, aby mu bylo umoznéno
podilet se na provadéni kontroly dle ust. § 16 odst. 3 zédkona ¢. 110/1997 Sb. Pokud by tak
bylo, nebyl by divod vyzadat si kontrolni vzorek za tucasti kontrolovaného a tudiz je
nespravny ndzor zalobce, Zze mu to nebylo zkontrolovanym organem umoznéno, nebot’ ze
spravniho spisu vyplyva, Ze se zalobce pouze domahal byt ucastnikem fizeni ale vyslovné
o duplicitni vzorek nepozadal. Zakon také nevylucuje, ze o kontrolni vzorek mohl také
pozadat kontrolovany distributor, ale tato skute¢nost ze spravniho spisu téz nebyla zjisténa.

S ohledem na vySe uvedené Krajsky soud v Brné zalobu jako nediivodnou ve smyslu
ust. § 78 odst. 7 s.f.s. zamitl, nebot’ nezjistil, ze by napadena rozhodnuti byla vydana
v rozporu se spravnimi predpisy nebo jinym vefejnym zajmem.

O nakladech fizeni bylo rozhodnuto ve smyslu ust. § 60 odst. 1 s.t.s., podle kterého
nestanovi-li tento zdkon jinak, ma ucastnik, ktery mél ve véci plny tspéch, pravo na nahradu
nakladi fizeni pfed soudem, které davodné vynalozil proti ucastnikovi, ktery ve véci tspéch
nemél. V dané véci byl zalobce zcela netspésny a pravo na ndhradu naklada fizeni by proto
bylo mozno pfiznat Zalovanému. Jelikoz vSak nebylo zjisténo, ze by zalovanému v souvislosti
s timto fizenim né&jaké naklady vznikly, rozhodl soud tak, Ze pravo na nahradu naklada tfizeni
nepfiznal zddnému z Gcastnikd.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhlit¢ dvou tydnti ode dne jeho
doruceni. Kasa¢ni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namesti 6, Brno, ve dvojim vyhotoveni. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stéZovatel
zastoupen advokatem; to neplati, mé-li st€Zzovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za n¢j
jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdelani, které je podle zvlastnich zakoni
vyzadovano pro vykon advokacie.

V Bmé dne 20. biezna 2013
JUDr. Jaroslava Skoumalova, v. r.
piedsedkyné senatu



