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CESKA REPUBLIKA
ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka a
soudkyn JUDr. Nadézdy Treschlové a JUDr. Hany Kadanové, Ph.D., ve véci

zalobce: Clinical nutricosmetics s.r.o., IC 04747976
sidlem Kaprova 42/14, Praha 1
zastoupeny advokatem JUDr. Antoninem Valusem, Ph.D.
sidlem Hellichova 458/1, Praha 1

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 14. fijna 2022, ¢. j.: MZDR 21934/2022-
3/OLZP

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Z4dny z Gastnikd nem4 pravo na nahradu nakladd fHzeni.
Odtivodnéni
[1] Zalobce napadl shora uvedené spravni rozhodnuti, kterym bylo zamitnuto

jeho odvolani a potvrzeno rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1édiv (dale také jen
Jistav®) ze dne 14. 6. 2022, sp. zn. sukls69511/2021, a toto rozhodnuti bylo potvrzeno. Ve
spravnim fizeni bylo pravomocné rozhodnuto tak, ze vyrobek Melatonin Snicek FORTE
5 mg + Vlaknina, 100 tablet (dale také jen ,vyrobek nebo vyrobek Zalobce®), je 1élivym
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ptipravkem, nebot odpovida definici podle ust. § 2 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale take jen ,zdkon o lécivech).

[2] Zalobce napadl rozhodnuti v celém rozsahu, a domahal se jeho zruseni a
/4 4 vV * Vv 4 v/ v/ 4 M v M /4 4 /
vraceni véci zalovanému k dalsimu rizeni. Nejprve uvedl, Ze se jedna o rozhodnuti schopné
vécného soudntho prezkumu, byt se jedna o rozhodnuti deklaratorni. Dale namitl
nedostateéna skutkova zjisténi, kdy byla porusena zasada materialni pravdy, a kdy podle
M /4 Ve v/ M 4 \4 4 v
jeho nazoru byly hodnoceny pouze podklady pro néj neptiznivé, a to az poté, kdy zalobce
v fizeni predlozil tvrzeni podporujici ptvodni klasifikaci vyrobku jako doplinku stravy.
Namital, ze nelze skutkova zjisténi uzavfit zavérem, ze odborné podklady jsou nejasné a ze
bude Gstav vychazet ze studie, kterou si obstaral sam.

[3] Konkrétnéjsi cast zalobnich bodu se koncentruje do nékolika okruht.
Zalobce nejprve poukazuje na rozhodovaci praxi Soudniho dvora Evropskeé unie tykajici se
definice potraviny jako lécivého ptripravku, kdy ucinek vyrobku na lidské télo musi byt

/ / v M M / 4 i M / v v / 4
vyznamny (ménit jeho fungovani nebo fyziologické funkce), a soucasné vyrobek musi
tohoto u¢inku dosahovat za pomoci farmakologického, imunologického ¢i metabolického
pusobeni. Vyrobek zalobce ptsobi na metabolicky, stejné jako napt. vitaminy. Podstatné
. / Ve i M / / \4 4 4 /
je, zda Uéinek potraviny je vyznamny, coz rozhodovaci praxe Soudniho dvora Evropské
unie definuje ve svém rozhodnuti ze dne 15. 11. 2007, Komise v. Némecko, C-319/05 (dale
také jen ,rozsudek C-319/05%), a to tak, vyrobek, jehoz vliv na fyziologické funkce
neprekracuje Ucinky, které maze mit na tyto funkce potravina konzumovana v rozumném
mnozstvi, nema vyznamny vliv na metabolismus, tedy nejde o vyrobek schopny obnovit,
upravit ¢i ovlivnit fyziologické funkce. Jako priklad uvadi zalobce lécivy pripravek
Ascorutin, ktery vjedné tableté obsahuje 100 mg vitaminu C a 20 g rutinu, bézné
davkovani je 3 tablety denné, coz je davka, kterou muze kdokoliv bézné pfijmout ze stravy
(pohanka, jablka, Cervena paprika atd.). Zalovany se v$ak nezabyva otazkou, v jakych

i 4 M i v/ VeV v 4 4 v v Vv v / o
potravinach je melatonin ptitomen, pri¢emz uvadi, ze v zalobcem predlozenych dukazech
tykajicich se melatoninu v potravinach jsou pouzivany chemické procesy, které
neprobihaji v lidském organismu, coz povazuje za rozporny zavér se shora uvedenym
rozsudkem C-319/05. Podle tohoto rozsudku pokud spravni organ dojde k zavéru, ze

/ . / / M / M / Ve - . / / Ve M
vyrobek vykazuje vyznamny farmakologicky, metabolicky ¢i imunologicky ucinek, je
povinen zkoumat, zda nelze obdobného ucinku dosihnout i konzumaci potraviny
v rozumném mnozstvi. Zalovany vsak tento zavér pozadoval prokazat po zalobci. Podle
nazoru zalobce tak mély byt opatfeny podklady, které odborné tuto skutecnost objasni
(pozadat jiny spravni organ o posouzeni nebo ustanovit znalce). Nesouhlasi s odmitnutim
pouziti tohoto rozsudku z dvodu jeho neaplikovatelnosti (rozsudek se tykal esneku a
tobolky se susenym desnekem). Znovu opakuje, Ze povinnosti Gstavu i zalovaného bylo
zabyvat se provéfenim, zda mohou Géinky melatoninu v béznych potravinach odpovidat
(¢inkdm ve vyrobku zalobce.

[4] Podle nazoru zalobce je nutné zjistit, zda néktera potravina mulze mit
obdobny Géinek jako posuzovany vyrobek, k ¢emuz nedoSlo. Nebylo by tak nutné
zkoumat kazdou potravinu, ale pouze tu potravinu, ktera by obdobny G¢inek mit mohla.
Tuto potravinu zalobce identifikoval, a jednad se o pistacie v rozumném mnozstvi (50

o 4 4 4 . Vo / 4 4 o M A
gramu), které obsahuji vice melatoninu, nez jeho vyrobek (ten odpovida 11 gramu pistacii)
- zalobce odkazuje na studii Meng X, Li Y a dalsi: Dietary Sources and Bioactivities of
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Melatonin z roku 2017. Ohledné pochybnosti tykajici se vstrebavani v pripadé pistacii tyto
pochyby mél vysvétlit zalovany nebo ustav, zalobce nemél za povinnost podle svého
nazoru toto své tvrzeni néjak prokazovat. Argumentaci stale opakuje v tom smyslu, ze
Ustav a zalovany mély prokazat, ze tomu tak neni a zkoumat, zda néjaka potravina
neobsahuje pfislu$né mnozstvi melatoninu, jako pripravek zalobce; posléze uvadi, ze timto
postupem se zjednodusilo dokazovani, znovu odkazuje na rozsudek C-319/05. Ke studii,
z niz vy$el zalovany, uvadi, ze v pripadé, kdy byly k dispozici dvé studie, méla byt pouzita
v 4 i / ’7. 7 v v / v VVe i
treti studie, nebo znalecky posudek. Namita, ze zalovany mél provérit vztah mezi obsahem
M i A M / Ve M v 4 4 4 v v 4
melatoninu v pistaciich a jeho Ucinku, resp. jeho vstrebavani. Argumentace se v zalobé stale
opakuje, jeji obsah je stale tyz a byl jiz konstatovan. K odkazu zalovaného na rozsudek
zdejstho soudu ze dne 20. kvétna 2021, sp. zn. 6 Ad 1/2019, namita asovy odstup od
tohoto pripadu.

[5] Ohledné bezpecnosti melatoninu zalobce uvadi, ze se studiemi, které
zalovany zminuje, nesouhlasi, nebot klinicka studie mtze slouzit jako relevantni dikaz ve
chvili, kdy jsou jeji vychozi parametry dostateéné vypovidajici ve vztahu k posuzované
otazce, prvni ze studii byla provedena na velmi specifické skupiné subjektt, druha rovnéz.
Vysledky tak nemohou byt vypovidajici 1 pro ostatni pacienty, kteti nebyli do studii
zahrnuti. Upozornuje, ze vysledky jsou u zen a muzi pomérné odlisné, stejné neni
respektovana ruzna vékova kategorie pacientt. Uvadi, ze u kazdé potraviny ¢i doplnku
stravy by se dala najit néjaka skupina lidi, pro néz nebude vhodny. Dovolava se rozsudku
Soudniho dvora Evropské unie ze dne 9. Cervna 2005, sp. zn. C-211/03, C-299/03, C-
316/03, C-317/03 a C-318/03, kdy spravni organ je povinen zkoumat u vyrobku rizika,
které muze zpusobit jeho uzivani, nikoliv riziko, které je spojeno s uzitim vyssi davky u
specificke skupiny pacientt. Namitl studii Malow 2012, ktera se tykala podani melatoninu
u déti, a nesouhlast s jejim posouzenim zalovanym, kdy hlaseni nezadoucich 4¢inkd muselo
byt vazano na hlaseni rodicd, coz nesnizuje relevanci této studie. Riziko na glukézovou
toleranci 1ze snadno eliminovat odpovidajici Gpravou rezimu davkovani melatoninu, a to
mél zalovany prokazat. Poukazuje na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 29.
dubna 2004, sp. zn. C-387/99, a namita, ze zalovany a Gstav postupovaly v rozporu s nim,
kdyz nezajistily radné a Gplné posouzeni vsech okolnosti pfipadu a neobstarali a neprovedli
dostateCné mnozstvi dikazd zalozenych na odborném vyzkumu.

[6] Zalobce dale uvedl, ze melatonin se vyskytuje pfirozené v lidském téle, ¢imz
se podle jeho nazoru nezabyval Zalovany ani Gstav, znovu opakuje argumentaci a odkazuje
na studie tykajici se uzivani melatoninu.

[7] Déle namita, ze vyrobek byl oznaden v souladu s podminkami natizeni
Komise (EU) ¢. 432/2012, kdy Géelu regulace lze dosihnout nejen pouze zménou
klasifikaci vyrobku, ale i ptipadnym doplnénim varovanim na obal (princip
proporcionality), kdy toto nafizeni stanovi, ze za podminky, ze je v dané potraviné
melatonin obsazen v minimalnim mnozstvi 0,5 - 1 mg, pak neni mozné, aby takova

. ’ s , . /N 1N
potravina mohla byt klasifikovana jako 1écivy pripravek.

[8] Zalovany s podanou zalobou nesouhlasil a navrhoval ji zamitnout jako
nedtvodnou, pfi¢emz obsahové uvadél tutéz argumentaci, jako v odtivodnéni napadeného
rozhodnuti. Nesouhlasi s uvadénou deklaratornosti rozhodnuti. Ke zjistovani skutkového
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stavu uvedl, ze byly provedeny dikazy prokazujici to, zda jde o léCivy pfipravek, nebot to
byl predmét spravniho rizeni, pokud nejde o léCivy pripravek, ustav jiz jeho dalsi zarazeni
neposuzuje, proto jej nebylo nutné provadét. Davka 2,5 mg melatoninu vede
k vyznamnému ovlivnéni fyziologickych funkci. I melatonin konzumovany v potravinach
pusobi na receptory, mira ovlivnéni je vsak dana na mnoha faktorech, a nebyla nalezena
studie, ze by byla srovnatelna s davkou 2,5 mg konzumovanou ve vyrobku. Pro klasifikaci
vyrobku jako lécivého pripravku je jeho mira schopnosti ovlivnéni fyziologickych funkei,
pouhé zjisténi nebo stanoveni mnozstvi melatoninu v potravinach pro takovy zavér nema
vypovidajici hodnotu. Pro stanoveni obsahu melatoninu v potravinach jsou pouzivany
chemické procesy, které vlidském organismu neprobihaji, tedy mnozstvi této latky
neodrazi biologickou dostupnost v lidském organismu. Existence rizika snizeni glukézové
tolerance byla studiemi dolozena, okolnost, jaké osoby se studii ucastnily neni podstatna.
Mozné upozornéni pro spotrebitele je irelevantni, nebot tyto vyrobky zadné varovani
neobsahuji. Skutecnost, ze urdity vyrobek je uvadén na trh v jednom z clenskych statq, je
mozna, to vSak neméni nic na tom, ze v Ustav jej posoudil jako lécCivy pripravek.

[9] V oduvodnéni napadeného rozhodnuti je kromé jiz uvedenych skutecnosti
z vyjadreni zalovaného k zalobé ve vztahu k zalobnim bodim mj. uvedeno, ze o posouzeni
fyziologického uéinku z hlediska definice 1é¢ivého pfipravku je mj. mozné vyjit z rozsudka
Soudniho dvora Evropské unie ze dne 16. dubna 1991, C-112/89, nebo C-308/11, kdy
farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky tGcinek na organismus je vyznamny; a dale
nasleduje judikatura, ktera tento pojem zptesnila. Definice pojmu farmakologicky uéinek
je dale uvedena vbodé A.2.1.1 pokynu Evropské komise MEDDEV 2.1/3 rev. 3.
Melatonin je hormon pfirozené produkovany v lidském téle epifyzou, upravuje
hormonalni deficit pfi poruchach rytmu spanek-bdéni, je prijiman nékolika receptory.
Ulinek melatoninu ve vyrobku je farmakologicky, nebof jeho pisobeni je zaloZeno na
interakci s bunéénymi receptory (specifické casti povrchu na povrchu bunék ¢i v jejich
jadru), a tato vazba ma za nasledek spusténi ¢1 blokadu ruznych fyziologickych procest
v zavislosti na typu receptoru. Melatonin vdavce 2,5 mg ovliviiuje funkce cloveka
vyznamnym zpusobem (studie Suhner A, a dalsi z orku 1998), pfiemz ovlivnéni je
vyuzivano k lécbé onemocnéni, charakter jeho ¢inku je farmakologicky (studie Emet M, a
dalsi z roku 2016), a ma mozné nezadouci Glinky (studie Cagnacci A, a dalsi z roku 2001).

[10] K namitce tykajici se pfijmu melatoninu v bézné stravé je uvedeno, ze neni
nutné se zabyvat otazkou, v jakych potravinach se melatonin bézné vyskytuje a jaky muize
byt jeho denni pfijem ze stravy, nebotf podstatné pro klasifikaci vyrobku jako 1é¢ivého
ptipravku je mira schopnosti ovlivnéni fyziologickych funkci. V odborné literatute (i v té,
kterou uvadi zalobce) jsou pro stanoveni obsahu melatoninu pouzivany chemické procesy,
které v lidském organismu neprobihaji, takze stanovené hodnoty nemaji Zadnou vypovédni
hodnotu pro hodnoceni G¢inku melatoninu pti jeho konzumaci. Tvrzeni zalobce tak je
nepodlozené. Ohledné studie Meng, na niz zalobce poukazoval, je odkdzano na
prvostupriové spravni rozhodnuti (tato studie stanovila obsah melatoninu asi
stotisicinasobné vy$si, nez studie Oladi 2014, ve studii Peroni 2019 pticiny rozdilnych
hodnot v téchto dvou studiich nejsou Gplné ztejmé, jako moznou pficinu je mozné uveést,
ze ve studii Oladi 2014 byly méfeny i jiné slouceniny se stejnou molekulovou hmotnosti,
jako ma melatonin).
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[11] Ohledné tvrzeni zalobce, ze Glinky melatoninu v bézné konzumované
potravé odpovidaji G¢inkiim melatoninu v jeho vyrobku jsou na zakladé soucasného stavu
poznani pouze hypotézou, jiz neni Gstav povinen prokazovat, a znamenalo by to predlozit
k k v 17 . / Sovo g , .

e kazdé myslitelné potraviné vysledky odborné studie.

[12] Zalobce podal kvyjadfeni zalovaného repliku, vniz setrval na své
argumentaci.
[13] Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti, véetné fizeni, jez

jeho vydani predchazelo, v mezich Zalobnich bodu, jimiz je vazan, vychazeje ptitom ze
skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodnuti spravniho organu (ust. § 75
odst. 1, 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist - dale
jen ,s.7.5.“), a o davodnosti podané zaloby uvazil takto.

[14] Nejprve soud uvadi, ze posouzeni toho, jaké Gcinky rozhodnuti ma (zda
deklaratorni, ¢i jiné) neni pro Ulely soudniho rozhodnuti nutné. Soud Zalobu vécné
projednal, proto ma za to, ze se jedna o rozhodnuti ve smyslu ust. § 65 a nasl. s.f.s. Jiné
rozliSeni Gcinku a charakteru rozhodnuti pro soudni prezkum nema prakticky smysl.

[15] Obecnéji k posouzeni zaloby soud uvadi, ze zasada materialni pravdy je ve
4 4 v/ 4 vV 4 i /4 4 v 4 M
spravnim rizeni bézna a pochopitelna. Tato zasada vSak neznamena a nikdy neznamenala,
ze by vykonavatel vefejné spravy musel prezkoumavat a prokazovat jakékoliv skutecnosti,
které Gcastnici tvrdi ¢ navrhuji, bez ohledu na to, jakou véc rozhoduje a jaka je jeho
4 4 4 v 4 b 4 M /e v v v/ 4

zakonna kompetence. Tato zasada se tak vzdy musi pojit s tim, jaky je predmét fizeni a o
dem muze vykonavatel verejné spravy rozhodovat.

[16] Dale soud obecnéji uvadi, ze jak ustav, tak zalovany v odivodnéni uvedly,

z jakych divoda melatonin v této sile povazuji za lécivy pripravek. Dalsi ¢asti oduivodnéni
/4 4 4 . /4 4 4 M v . / v \4

napadeného rozhodnuti reaguji zejména na odvolaci namitky zalobce, nicméné vzdy
odkazuji na prvou cast odivodnéni, ktera melatonin a jeho puasobeni v lidskem téle

s e 7 stV /e Ve 7 V. Ji . sV e
popisuje. Zalobce svymi zalobnimi body v uréité mire vytrhava ze souvislosti casti
odivodnéni vté Casti, kterd reaguje na jeho odvolaci namitky. Podstatnou ¢ast
odivodnéni, ktera pusobeni melatoninu v organismu popisuje, zalobce konkrétné v zalobé
nenapada.

[17] Podle ust. § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech: ,Lécivym pripravkem se
rozumi ... (b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit
u zvivat i podat zviratim, a to bud za dcelem obnovy, sipravy & ovlivnéni fyziologickych
funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického vicinku, nebo za
sicelem stanovent lékarské diagnézy. .

[18] V tomto spravnim fizeni se jedna o posouzeni vyrobku zalobce jako 1écivého
v/ . . . ey ’ . cev V7 77
pripravku, nikoliv jako jiného vyrobku (tedy potraviny), a k tomuto zjisténi se upina
dokazovani a shromazd'ovani podkladd pro rozhodnuti. Ustav tak vychazi z dostupnych
. 4 o 4 / Ve /4 4 4 ’ . 4 /
informaci a poznatkd, které se k Gcinné latce vztahuji, a které charakterizuji vyrobek
zalobce jako lécivy ptipravek (melatonin ve zde definované sile). Hodnoceno tak musi byt,
jaké jsou Ucéinky melatoninu v lidském organismu. To musi odGvodnit, a to se stalo. Neni
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nutné reagovat na kazdou jednotlivou namitku zalobce, pokud ostatni zjisténi tvori logicky
v / / VV - 4 4 v v / Ve i 4 4
uzavreny celek, ktery smétuje ke zde podstatnému zavéru, ze Ginek melatoninu v této sile
davkovani ma metabolicky vliv v organismu, ktery ovliviuje fyziologické funkce ¢lovéka
vyznamnym zpusobem. Z zadné ze studii nevyplynul kategoricky zavér, ze by melatonin
byl natolik béznou soudasti bézné stravy v rozumné mire, aby vyrobek zalobce v podstaté
vV / 4 . v CRRRVARY
nahrazoval tuto béznou stravu, a mohl tak byt posuzovan jako doplnék stravy, stejné jako
to, ze by melatonin obsazeny v potravinach ¢i v lidském téle mél takovy vliv (takové
o 4 i M / v v 4 4 4 4
pusobeni na metabolismus), jako vyrobek zalobce v doporuceném davkovani.

[19] Neni duvodna namitka, ze by se zalovany ani uUstav nezabyvaly tim, ze

. . . / v v/ o v 7 ;7 . O

melatonin je v lidském téle pritomen. V oduvodnéni rozhodnuti je toto konstatovani

nékolikrat uvedeno, podstata je vSak shledavana nikoliv tom, ze by melatonin nebyl

v lidském téle pfitomen, ale jaky G¢inek ma pripravek zalobce na ovlivnéni fyziologickych
funkei.

[20] Ohledné rozsudku C-319/05 soud uvadi, ze ten v konkrétnim pripadé
v /v ’ v . D .
posuzoval suseny Cesnek v kapslich a Cesnek, a tento jeho uéinek na organismus. Proto
nelze vSechny jednotlivosti z odivodnéni tohoto rozsudku zobectiovat na kazdou situaci,
nebot soudni rozhodnuti a jeho zavéry je nutné vzdy posuzovat na zakladé toho, o cem
soud jednal. Tim byl suseny lesnek v kapslich na strané jedné, a Cesnek na strané druhe.
Pro takovou situaci lze z tohoto rozsudku vychazet a hodnotit jeho pravni zavéry. Zde se
jedna o potraviny s obsahem melatoninu a ptimo melatonin v sile 2,5 mg pfi doporuceném
davkovani, tedy o nesrovnatelnou situaci. Obsahem vyrobku Zalobce nejsou susené casti
y y )

bézné stravy, které by mohly byt konzumovany i bez néj. Obsahem je melatonin, nikoliv
napf. pistacie v néjakém jejich zpracovani (napt. suseni nebo drceni). Proto prosté
posouzeni tohoto pripadu s rozsudkem C-319/05 neni z tohoto divodu mozné, nebot se
porovnava neporovnatelné.

[21] Soud tak uvadi, ze podle jeho nazoru zalobce z rozsudku C-319/05 vyvozuje
obecné zavéry, které vyrazné presahuji skutkovy zaklad pripadu. Soud tak souhlasi
s zalovanym, ze pro rozdilnost obou véci z takto obecnych zavért nelze v tomto pripadé
postupovat.

[22] Soudu pak neni pfilis jasny argumentacni odkaz zalobce na lécivy pripravek
Ascorutin, jak uvadi v zalobé, nebot ten je po nahlédnuti na webové stranky dstavu
: roe NSNS . .. v
registrovan jako lécivy pripravek, nikoliv jako doplnék stravy.

[23] Podle nazoru soudu pak nikde neni vrozsudku C-319/05 vysloven
kategoricky zavér o tom, ze by bylo nutné zkoumat vyznamny farmakologicky,
metabolicky ¢i imunologicky Glinek u vSech béznych potravin, a to u kazdé latky, ktera je
posuzovana. Zkouma se vyrobek zalobce, nikoliv vSechny potraviny, které obsahuji tutéz
latku, jako vyrobek zalobce. Takovy pozadavek by pak podle nazoru soudu byl naprosto
absurdni, nebot by takové rozsahlé zkoumani nemélo pro dstav zadny vyuzitelny Gclinek,
kdyz Gstav potraviny nijak neposuzuje a nerozhoduje o jejich zatazeni.

[24] K namitanému obsahu melatoninu v 11 gramech pistacii (coz je asi 9 pistacii
bez skotapky), soud uvadi, Ze se jedna o tvrzeni zalobce, které neni bézné ptijimano, a
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pokud zalobce na tomto zavéru trva (tedy ze 11 gramu pistacii se rovna davce melatoninu
v jeho vyrobku pti jeho navrhovaném wuziti a Ze tak bude v lidském organismu pusobit),
musi takovou skutecnost prokazat, a to primo tento zavér. Zalobce se opira o jednu studii,
kterad je k dispozici na internetu v angli¢tiné, a kterd vjedné vété skutecné uvadi toto
v 4 M M 4 4 4 M v 4 v v
mnozstvi melatoninu v pistaciich. Takova zminka je vSak podle nazoru soudu pomérné
M 4 4 M W4 4 4 4 / /4 4 4 M /
marginalni pro tak mimoradneé tvrzeni, které by muselo byt dale prokazano, a to zejména
pusobenim pistacii v téle spotrebitele a tim tak vyuziti této davky melatoninu
v metabolismu tak, ze ovliviuje fyziologické funkce clovéka vyznamnym zpisobem. Nic
takového zalobcem namitana studie vibec nezminuje, z bézného zivota pak takové uziti
pistacii budi zna¢né pochybnosti, zda by v takovém pripadé byl prodej tohoto produktu
bez jakékoliv kontroly. Soud tak k tomuto zalobniho bodu uzavira, ze se jedna o nazor
zalobce, ktery nebyl nijak solidnéji prokazan (kromé jedné véty ve shora uvedeném
dokumentu). Za takového stavu véci neni namisté toto tvrzeni a nazor zalobce
v b / o Vv v 4 / / b
zpochybnovat jinym zpusobem (napf. zalobcem namitanym znaleckym posudkem), nebot
4 / v M / Ve / v/ 4 / M
pro posouzeni vyrobku zalobce jako lé¢ivého pripravku neni podstatny obsah melatoninu
v pistaciich, ale vyuziti melatoninu v organismu jako ve vyrobku zalobce. To v zalobcem
namitané studii nikde uvedeno neni, zalobce nikde ani v zalobé neuvadi, z jaké Casti studie
by mél vyplyvat zavér o tom, ze obsah melatoninu v davce 2,5 mg, by byl tyz u néjaké
bézné konzumované potraviny, resp. ze by néjaka potravina timto zptisobem mohla mit
vyznamny UCinek v organismu. Pokud zalobce pouze porovnava obsah melatoninu
Ve / M 4 4 M / M MISEAY 4 v 4 Vee/ 4 . v v . M
v néjakych potravinach (navic u jedné studie, jejiz zavér neni prijiman jednoznacné, jak je
uvedeno v oduvodnéni napadeného rozhodnuti, a jejiz vysledky se dramaticky v nékolika
radech lisi od jiné studie - soud vtomto sméru konkrétné odkazuje na odtvodnéni
, ) : o : ,
napadeného rozhodnuti), a to pak mechanicky aplikuje na obsah melatoninu ve svém
vyrobku, pak takovou jednoduchou logickou operaci v tomto sméru podle nazoru soudu
provadét nelze. Jak uvadél zalovany v odavodnéni rozhodnuti, zalobce neuvedl zadnou
studii, ktera by prokazala ¢i aspon pripustila vyznamné ptsobeni melatoninu z potravin,
které jej bézné obsahuji, v organismu. Pouze takova studie by zavér tstavu a zalovaného
mohla zpochybnit, nebot tuto skutecnost ustav a zalovany posuzoval. Soud tak k této ¢asti
zalobniho bodu uzavira, ze zalobce ani v zalobé nikde nezpochybnil zavér zalovaného o
vyznamném  ovlivnéni  fyziologickych  funkci v organismu  prostrednictvim
farmakologického Glinku jeho vyrobkem, a ze by totéz ¢i velmi obdobné ovlivnéni bylo
mozné konzumaci néjaké potraviny v béZném mnozstvi.

[25] Jak soud uvadél jiz v konstataéni dasti oddvodnéni tohoto rozsudku, na
zalobu se v tomto sméru dost Spatné reaguje, nebot argumentace se stale opakuje. Soud tak
bude posuzovat pouze ty ¢asti zaloby, které jednoznacné nesouhlasi se zavéry spravnich
Gradt, a nebude pfi opakovanych namitkich znovu tymz zplsobem opakovat své
hodnoceni.

[26] Ohledné namitek koncentrovanych kolem hodnoceni bezpecnosti
melatoninu soud uvadi, ze ani ty neshledal divodné. Je nutné upozornit, jak uvedl
\4 / o v 4 4 4 4 4 \4 4 v/ 4 / Ve
zalovany v odavodnéni napadeného rozhodnuti, ze samotné mozné nezadouci Gcinky
(tedy existence rizik) neni samo o sobé divodem pro zafazeni vyrobku jako lécivého

v/ v M 4 M 4 4 \4 4 A 4
pripravku, ale zohlednuje se v ramci komplexniho hodnoceni (zalovanym zmirované
rozsudky Soudniho dvora Evropské unie ve vécech C-211/03 a dalsi). Z zalovanym

A 4 4 4 / ’ v 4 4 v 4 v/ 4
zminovanych studii podle nazoru soudu vyplyva, ze v rozhodnuti uvadéné nezadouct
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Uc¢inky vyplyvaji. Pokud zalobce zpochybriuje kvalitu téchto studii (tedy ze ty byly
provadény na malém poétu osob, vzorek pacienta nebyl reprezentativni, hlaseni
nezadoucich uéinku provadéli rodice), pak to nema vliv na posouzeni toho, ze melatonin
tyto nezadouci Ucinky jiz v davce 1 mg ma, pfi¢emz ve studiich byl melatonin podavan
eroralné, tedy za srovnatelné situace, kdy zalobce chtél vyrobek uvadét na trh. Ze studii
P Y y y
tento zavér vyplyva, pricemz soud takovy nezadouci Gcinek nepovazuje za nijak bagatelni
(snizeni gluk6zové tolerance a citlivosti na inzulin). Skutecnost, ze u jedné studie hlaseni
nezadoucich Gcinku cinili rodiée, soud povazuje za bézné, nebot studie byla provadéna u
malych déti.

[27] Ohledné upozornéni na nezadouci ulinky soud uvadi, ze ani v zalobé
zalobce prakticky neuvedl, jak by takové upozornéni mélo vypadat, navic jeho vyrobek
zadné takové upozornéni ve svém popisu nemel.

[28] Ohledné namitky, ze se melatonin vyskytuje prirozené v lidskem téle, se
v / v/ o v 4 4 vV M 4 4 v
zalovany vyporadal v odtvodnéni rozhodnuti, na néz soud odkazuje, a znovu uvadi, ze
v v v e ’ . . ’ v ’ 1 7
predmétem véci zde neni hodnota hormonu melatoninu v lidském téle (ta neni nikym
zpochybnovana), ale pusobeni vyrobku zalobce v téle organismu. To je podstata véci, a ta
byla posuzovana.

[29] Pokud zalobce uvadél, ze potraviny sobsahem melatoninu jsou bézné
dodavany, a ze potravinové dopliky mohou byt uvadény na trh v Evropské unii, soud
uvadi, ze to nijak netre$si moznost posoudit takovou potravinu jako lé¢ivy pripravek.
V riznych statech tak maze byt rGzna situace (jako je i v tomto pfipadé), kdy vyrobek
zalobce muze byt v nékterych ¢lenskych statech na trh uvadén jako potravina, tento zavér

jako mozny je pak uznavan i judikaturou Soudniho dvora Evropské unie (rozsudek C-
211/03 a dalsi).

[30] K namitce ohledné rozsudku zdejsiho soudu ze dne 20. kvétna 2021, sp. zn. 6
Ad 1/2019, soud uvadi, ze k pomérné obdobnym namitkam jiného zalobce soud posoudil
pravni zavéry tymz zpusobem, jako v tomto rozsudku. Na téchto zavérech zdejsi soud
trva. Tento rozsudek byl zrusen Nejvys$Sim spravnim soudem, vcetné napadeného
spravniho rozhodnuti, a véc byla vracena ministerstvu zdravotnictvi k dal$imu fizeni,
divodem zruseni rozsudku vSak byl procesni postup Gstavu ve véci. K samotnym
rozhodovacim divodim se Nejvyssi spravni soud nevyjadroval.

[31] Ke shrnuti zalobni argumentace soud uvadi, ze podle jeho nazoru podstatu
véci Zalobce Zalobnimi nimitkami nezpochybnil. Uéinky perorilné podavaného
melatoninu v davce 2,5 mg (doporucené davkovani vyrobku zalobce) byly nékolika
studiemi prokazany (jiz v davce 1 mg), jedna se o hormon, ktery se vaze na ptislusné
receptory, a tim v organismu vyvola urcitou reakci. SkuteCnost, ze mnozstvi béznych
potravin rovnéz melatonin obsahuje neni podstatna pro posouzeni toho, ze vyrobek
zalobce ma shora uvedené Glinky. Z zadné ze studii neplyne, ze by konzumace béznych
potravin v rozumné mire mohla mit takové Géinky, jako uziti vyrobku zalobce, v jedné ze
studii je uvedena bez dalSiho pomérné prekvapiva informace, Ze mnozstvi melatoninu v 11
gramech pistacii odpovida 2,5 mg melatoninu (po prepoltu na mnozstvi 2,5 mg
melatoninu). Ani tato studie vSak nijak nezkouma, jak je takové mnozstvi melatoninu
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M Ve M / 4 / Ve 4 M 4 4 v / .. */

v organismu uzito a jaky ma 0linek, navic se jedna o zavér, ktery byl jinou studii
v M i M v v v M / v v/ 4 / Ve o vV
zpochybnén, a je 1 pro laika zna¢né prekvapivy. Moznost nezadoucich ucinku byla rovnéz

4 4 VeV \4 / 4 v v .. v M v v

prokazana, priemz tento samotny zavér zalobce nijak nezpochybnuje. Ze vsech téchto
divoda ma soud za to, ze oznacleni vyrobku zalobce Melatonin Snicek FORTE 5mg +
Vlaknina za 1élivy pripravek bylo provedeno na zakladé odivodnénych zavért a zalobni

body je nijak nezpochybnily.

[32] V dané véci tak soud uzavira, ze podanou zalobu nepovazuje za divodnou a
proto ji zamitl (ust. § 78 odst. 7 s.t.s.).

[33] Ve véci soud rozhodl rozsudkem bez nafizeni jednani, nebot ucastnici proti
takovému postupu neméli ve stanovené lhuté namitek a jednani k projednani zaloby
nebylo nutné, kdyz soud neprovadél dalsi dokazovani (ust. § 51 odst. 1 s.f.s.).

[34] Vyrok o nahradé naklada tizeni je oddvodnén ust. § 60 odst. 1 s.f.s., podle
kterého ma ucastnik, ktery mél ve véci Gspéch, pravo na nahradu nakladl fizeni pred
soudem. Vzhledem k tomu, ze zalovanému statu tyto nevznikly, soud rozhodl tak, jak je
uvedeno ve vyroku.

Poucdent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasac¢ni stiznost ve lhtté dvou (2) tydnt ode dne
jeho doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravai soud.

Lhata pro podani kasacni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery uréil polatek lhaty (den doruéeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni
den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici
pracovni den. Zmeskani lhaty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

Podle ust. § 104 odst. 3 pism. a) s.t.s. v pripadé, kdy méstsky soud rozhodoval po
zruseni rozhodnuti Nejvys$im spravnim soudem, je kasalni stiznost nepfipustna, mimo
situaci, je-li jako divod kasaéni stiznosti namitano, ze se soud netidil zavaznym pravnim
nazorem Nejvyssiho spravniho soudu.

V fizeni o kasalni 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 zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

Praha dne 20. éervence 2023
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JUDr. Ladislav Hejtmanek, v.r.
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