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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné Michaely Bejckové a soudct
Faisala Husseintho aOndfeje Mrakoty vpravni véci zalobkyné: INVEST
DEVELOPMENT CORPORATION, spol. s r. 0., Havelska 500/25, Praha 1 - Staré Mésto,
zast. advokatkou JUDr. Klarou Mottlovou, Freyova 27, Praha 9, proti zalované: Statni
zemédélskd a potravinirska inspekce, tUstfedni inspektorit, Kvétna 504/15, Brno,
proti rozhodnuti zalované ze dne 22. 4. 2021, ¢j. SZPI/CG102-20/2020, v tizeni o kasa¢ni
stiznosti  zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze zedne 30.3.2023,
. 6 A 62/2021-53,

takto:

L Rozsudek Méstského soudu v Praze zedne 30.3.2023, .6 A 62/2021-53,
se rusi.

II. Rozhodnuti Zalované ze dne 22. 4. 2021, ¢&j. SZPI/CG102-20/2020, se ru$i avéc
se vraci zalované k dalsimu fizeni.

II. Zalovani je povinna nahradit Zalobkyni niklady fzeni o Zalobé a o kasa¢ni
stiznosti ve vysi 20 342 K¢ do rukou jeji advokatky JUDr. Klary Mottlové ve lhiité
triceti dnt od pravai moci tohoto rozsudku.

Oduvodnéni:

1. Popis véci

[1]  Statni zemédélska a potravinarska inspekce, Inspektorat v Praze, shledala
rozhodnutim ze 14. 12. 2020 zalobkyni vinnou tim, ze porusila povinnosti stanovené v § 3
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odst. 1 pism. 1) zakona o potravinach! a v ¢l. 7 odst. 3 nafizeni ¢. 1169/2011,2 nebot v dobé
kontroly neoznamila zahajeni predmétu cCinnosti podle zakona o potravinach, a také
ze na svych webovych strankach nabizela spotrebitelim mj. dopliiky stravy Elixir Crystal
(medovy produkt obohaceny bylinnymi vytazky v gramazi 160, 400 a 950 g), o nichz
uvadéla lécebna tvrzeni. Tim dle inspektoratu zalobkyné naplnila skutkové podstaty
prestupku uvedenych v § 17 odst. 1 pism. h) a § 17 odst. 2 pism. b) zakona o potravinach.
Inspektorat za to zalobkyni, kromé povinnosti k nahradé nakladu fizeni ve vy$i 1 000 K¢,
ulozil pokutu ve vy$i 100 000 K¢, Zalobkyné podala proti tomuto rozhodnuti odvolani; to
v$ak zalovana rozhodnutim svého usttedniho inspektoratu z 22. 4. 2021 zamitla.

1 Z4kon ¢&. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakont

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne 25. tijna 2011 o poskytovani informaci
o potravinach spotfebiteldm, o zméné natfizeni Evropského parlamentu aRady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES)
¢. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise
1999/10/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES
a natizeni Komise (ES) & 608/2004, U wést. L 304, 22. 11. 2011
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[2]  Zalobkyné se branila proti rozhodnuti Zalované zalobou u méstského soudu, oviem
ani tam neuspéla. Podle zalobkyné uvedeny produkt nikdy neexistoval, a proto ani nemohl
byt prodavan. Nadto nebyla Zalovana k projednani vécné pfislusna, nebot produkt Elixir
Crystal nemél byt vZidném p¥padé dopliikem stravy, nybrz dezinfekci. Zalobkyné
tak zadné doplriky stravy nenabizela (jednak provadéla jen prizkum trhu, zda by o takovy
produkt byl zijem, jednak produkt nemél byt dopliikem stravy), a tak ani nemohla zah4jit
7Adnou &nnost dle zikona o potravinich. Zalovana ptitom nemé adny diikaz o existenci

produktu.

[3]  Meéstsky soud naproti tomu dospél k zavéru, ze Elixir Crystal byl potravinou
v podobé dopliiku stravy. Zaroven povazoval skutkovy stav za dostatecné zjiStény a tvrzeni
o neexistenci produktu v souvislostech véci za irelevantni. Podle méstského soudu byl
produkt Elixir Crystal uveden na trh a nabizen (a tim byla i naplnéna skutkova podstata
prestupku) jiz vystavenim produktu na webovych strankach, kde byl oznacen jako skladem,
a bylo mozné vyplnit objednavku. Jiz samotnym vystavenim produktu byli potencialni
zakaznici vystaveni pusobeni léCebnych tvrzeni zalobkyné. Proto nemohla byt aspésna
obrana zalobkyné, ze fakticky produkt neexistoval; dle soudu ani nebylo tfeba, aby produkt
zalovana skute¢né zakoupila nebo aby byl zkouman skute¢ny obsah produktu. Nediuvodna
je tak domnénka zalobkyné, Ze pro naplnéni skutkové podstaty prestupku musi produkt
»Dyt ddn do obéhu®, {imz podle soudu ztejmé méla na mysli uskutecnény prodej zakaznikovi.
Zalobkyné vSak podle ndzoru soudu jiz produkt nabizela auvidéla natrh tim, Ze jej
vystavila na webovych strankach, kde jej oznacila jako skladem, uvetejnila popis produktu,
ktery obsahoval 1é¢ebna tvrzeni, a umoznila zakaznikiim vyplnit objednavku.

2. Kasadni stiZnost

[4] Nyni zalobkyné (st¢Zovatelka) podava kasacni stiznost. V ni zahlavni vadu
rozhodnuti Zalované povazuje nespravny vyklad pojmu potravina. Za potravinu totiz lze
povazovat pouze véc uréenou ke konzumaci, a nikoli véc, kterou lze poztit. Stézovatelka
nikde neuvedla, Ze by konzumaci produktu mél nastat 1é¢ivy efekt. Také Alpu Francovku
nebo zubni pastu lze pozfit, aniz by se jednalo o potravinu - nejde totiz o véci uréené ptimo
ke konzumaci. Z davodu, ze se v ptipadé Elixiru Crystal nejedna o potravinu, neni ani dana
vécna prislusnost zalované.

[5] Kasacni stiznost stézovatelka doplnila. Rozvedla své tvrzeni, ze Elixir Crystal neni
. Ve v . v . , v . .
potravinou ¢i doplikem stravy. Dle popisu nebyl urcen ke konzumaci, nybrz k dezinfekci
/. 4 M / o o i 4 v 4 v v M vV
Ustni dutiny. Z danych davodi ani neni mozné uvazovat o odpovédnosti stézovatelky
za prestupky dle zdkona o potravinach. Navic dany produkt nebyl nikdy ani vyroben.
Nabidkou stézovatelka pouze zjistovala zijem o produkt. Jelikoz zadny zijem
nezaznamenala, vibec s vyrobou nezacala, a proto ani neméla povinnost oznamit zahajeni
provozu potravinarského podniku. Nad ramec toho stézovatelka dodala, Ze vyse pokuty je
nepfimérena a likvidaéni, a proto navrhuje jeji snizeni.
[6]  Zalovana v reakci na kasaéni stiznost setrvala na svych postojich. Pfedné poukazala
na to, ze stézovatelka v kasa¢ni stiznosti jenom opakuje namitky uvedené jiz ve spravnim
v/ 4 v/ 4 v v / / v v M
fizeni av fizeni pred méstskym soudem. Zarozhodné pak povazovala, ze vlastnosti
a zpusob uziti produktu naplnovaly definici potravy, resp. dopliiku stravy. Z popisu pouziti
Elixiru Crystal uvedeného v internetové nabidce vyplyva jednak jeho vnitfni uziti (,,Cajovd
[Zicka elixiru se v vistech jazykem a tlakem roztabne vsude v vstni dutiné...), ale téz konzumace
(wprebytek se nechd volné sklouznout do krku®). Stézovatelkou popsany zptsob pouziti je treba
povazovat za konzumaci, nebot polykanim produktu rozetfeného v tstech, a predevsim
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polknutim produktu, ktery sklouzl do krku, se vyrobek dostava do traviciho traktu ¢lovéka.
Produkt je proto urcen ke konzumaci a také 1ze predpokladat, ze jej lidé budou konzumovat,
nebot je k tomu stézovatelka popsanym zpusobem uziti sama nabada. To, ze stézovatelka
povazuje Elixir Crystal za dezinfekci, je nepodstatné. S ohledem na uvedené skutecnosti take
byla zalovana pfislusna k fizeni o danych prestupcich ve smyslu § 16 odst. 5 zakona
o potravinach.

[7]1  Dale zalovana uvedla, zezkopii webovych stranek stézovateléina e-shopu
www.greenlion.cz, potizenych dne 30. 3. 2020, je bez pochybnosti zfejmé, ze stézovatelka
nabizela k prodeji doplnky stravy Elixir Crystal, u nichz byla v popisu k produktu uvedena
tzv. lé¢ebna tvrzeni. Protipravni stav stézovatelka zpusobila jiz tim, ze tzv. léCebna tvrzeni
u predmétné potraviny zpristupnila spotfebiteli, prestoze wuziti takovych tvrzeni je
podle ¢l. 7 odst. 3 narizeni ¢. 1169/2011 u potravin zakazano. Zakaz uziti lé¢ebnych tvrzeni
pak plati i pro informace o potravinach, které jsou nabizeny spotfebiteli prostfednictvim
webovych stranek. Jiz tim, ze léCebna tvrzeni u danych doplikd stravy stézovatelka uvedla,
dopustila se vytykaného prestupku. Nabizenim produktu, vjehoz popisu jsou uvedena
zakazana léCebna tvrzeni, mohli spotfebitelé nabyt dojmu, ze nabizeny vyrobek zmirni,
vyléci zdravotni obtize, prestoze takové informace je mozné uzit jen u registrovanych léciv.
Neni tedy rozhodné, jakym imyslem byla stézovatelka pri uvedeni téchto informaci vedena.
V tomto kontextu je pak irelevantni namitka stézovatelky, ze uvedeny doplnék stravy
neméla v imyslu vyrobit, nevyrobila jej a ani neprodavala a nemobhla se tak dopustit daného
prestupku.

[8]  Namitky tykajici se moderace ulozené pokuty, jakoz 1ijeji likvidaéni povahy,
povazuje zalovana za opozdéné, resp. nepripustne.

3. Dalsi prabéh rizeni pred NSS

[9]  Béhem Hzeni se NSS obratil na Statni Gi¥ad pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), a to s adosti
o stanovisko podle § 74 odst. 1 véty posledni s. t. s. (dale Zddost). V této zadosti NSS uved],
ze dospél k pochybnostem, zda je mozné vyrobek Elixir Crystal vzhledem k jeho popisu
na internetovych  strankach stézovatelky vubec podradit pod definici  potraviny
(a tedy 1 doplriku stravy), a zda jiz neni potreba vyrobek Elixir Crystal posoudit jako lécivy
pripravek podle § 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech. Jde totiz o posouzeni otazky, zda byl
na nynéjsi véc pouzit spravny pravni predpis, a NSS se touto otazkou musi zabyvat
v kazdém pripade.

[10] NSS v zadosti uvedl, ze své pochybnosti zalozil na nasledujicich Gvahach:

[11] Podle ¢l. 2 natizeni ¢. 178/2002% se potravinou rozumi jakdkoli latka nebo vyrobek,
zpracované, cstecné zpracované nebo nezpracované, které jsou urceny ke konzumaci clovékem
nebo u nichZ lze diivodné predpoklidat, Ze je clovék bude konzumouvat.

[12] Podle §2 odst. 1 pism.g) zakona o potravinach, ktery na nafizeni ¢&. 178/2002
navazuje, je doplikem stravy potravina, jejimz scelem je doplriovat béZnou stravu a kterd je
koncentrovanym zdrojem vitamini a minerdlnich latek nebo dalsich latek s nutricnim
nebo fyziologickym dicinkem, obsazenych v potraviné samostatné nebo v kombinaci, uréend

3 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky arad pro bezpeénost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpeénosti potravin, Ur: vést. L 31, 1. 2. 2002, 5. 1-24, zvldstni vydini v Ceském jazyce: Kapitola 15
Svazek 006
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k primé spotvebé v malych odmérenych mnoZstvich [tato definice vychazi z ¢l. 2 pism. a)
smérnice 2002/46/ES*].

[13] Podle § 2 zdkona o lé¢ivech je 1é¢ivym ptipravkem a) jakdkoliv litka nebo kombinace
latek predstavend s tim, Ze ma lécebné nebo preventioni vlastnosti v pripadé onemocnéni lids;
nebo b) jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit wlidi nebo podat lidem
bud’ k obnové, dpravé ¢iovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ticinku, nebo za iicelem stanoveni lékarské diagndzy [s tim,
ze definice vychazi z ¢l. 1 smérnice 2001/83/ES?].

[14] NSS zohlednil, zejak unijni regulace potravin [¢l. 2 tfeti pododstavec pism. d)
natizeni ¢. 178/2002], tak doplika stravy [Cl. 1 odst. 2 smérnice 2002/46/ES] se na lé¢ivé
vyrobky nevztahuji. Také podle ¢l. 2 odst. 2 aktualniho znéni smérnice 2001/83/ES plati,
ze v pripadé pochybnosti, jestlize miize vyrobek s priblédnutim ke vsem svym wvlastnostem
odpovidat soucasné definici ,,lécivého pripravku i definici vyrobku podlébajiciho jinym pravnim
predpisiim Spolecenstvt, se pouZije tato smérnice.

[15] Vztahem unijni regulace potravin a lé¢ivych pripravkd se jiz také v minulosti zabyval
Soudni dvir EU, ktery uz v rozsudku z 9. 6. 2005, ve spojenych vécech HLH Warenvertriebs
a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, EU:C:2005:370, rozhodl, Ze pokud
stejny vyrobek splriuje definici potraviny podle natizeni ¢. 178/2002 a 1é¢ivého pripravku
podle smérnice 2001/83/ES, pouziji se na néj ustanoveni o regulaci léivych pripravka
ve smérnici 2001/83/ES (body 40 az45 cit. rozhodnuti). Soudni dvir také ve véci
z 15. 11. 2007, Komise proti Némeckn, C-319/05, EU:C:2007:678, dale rozvedl, Ze pojem
»prezentace vyrobku“ musi byt vykladan extenzivné a ze ,,smérnice 2001/83 tim, Ze se opird
o kritérium prezentace vyrobku, md za cil zahrnout nejen lécivé pripravky, které maji skutecny
lécebny nebo lékarsky iicinek, ale rovnéz vyrobky, které nejsou dostatecné iicinné nebo které
nemaji icinek, ktery jsou spotvebitelé opravnéni ocekdvat s obledem na jejich prezentaci. Uvedend
smérnice tak smétuje k ochrané spotrebiteli nejen pred skodlivymi nebo toxickymi lécivymi
pripravky jako takovymi, ale rovnéZ pred riznymi vyrobky pouZivanymi namisto vhodnych
léksi“ (bod 43 cit. rozsudku).

[16] Ze smérnice 2001/83/ES a jejiho nasledného vykladu Soudnim dvorem tedy plyne,
ze vyrobek, ohledné jehoz spravného zarazeni jsou pochybnosti, by mél primarné spadat
pod pojem lé¢ivého pripravku. Rovnéz podle smérnice 2001/83/ES muze byt vyrobek
zarazen pod definici léciveho pripravku na zakladé jeho prezentace, ktera navic musi byt
vykladana siroce.

[17] NSS si byl 1v zadosti védom, ze i s prezentaci potravin mohou byt spojena urcita
tvrzeni o jejich vlivu nazdravi llovéka (vyzivova azdravotni tvrzeni podle natizeni
¢. 1924/2006°). Stejné tak zakaz tzv. lécebnych tvrzeni podle ¢l.7 odst.3 nafizeni
¢. 1169/2011 plati pravé pro potraviny. Vzhledem k tomu, jak unijni pravo rozdéluje
pusobnost regulace potravin alécivych pripravka, vsak ma NSS za to, Ze musi existovat

Ve _/ v1* 7 1° * o« i 4 i [ v 4 4 v bl 4 4 8% 4
urcita ,délici linie“ mezi tvrzenimi, které je mozné stale povazovat byt za zakazana lécebna

*Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. ¢ervna 2002 o sblizovani pravnich predpist
Clenskych stath tykajicich se dopliikd stravy. Ur. vést. L 183, 12. 7. 2002 (ES, DA, DE, EL, EN, FR, IT, NL, PT,
FI, SV), zvldstni vydani v Ceském jazyce: Kapitola 13 Svazek 029

> Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lé¢ivych pfipravka U# vést. L 311, 28. 11. 2001 (ES, DA, DE, EL, EN, FR, I'T, NL, PT,
FI, SV), zvldstni vydini v Ceském jazyce: Kapitola 13 Svazek 027

¢ Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyzivovych a
zdravotnich tvrzenich pf oznalovéani potravin, U¥. vést. L 404, 30. 12. 2006
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tvrzeni u potraviny, a mezi informacemi o vyrobku, kvtli kterym jiz musi byt chapan jako
lécivy pripravek.

[18] NNSS pritom upozornil na pokyn Statniho astavu pro kontrolu léciv UST-30 verze 4 -
Zakladni principy rozlisovani humdnnich léGivych pripravki od jinych vyrobki, predevsim
k pokynum nas. 7 cit. materialu. Tam pokyn uvadi, ze ,posuzovini vyrobku je providéno
vzdy individudlné a s obledem na celkové vyznéni prezentace. Na drubou stranu je vsak mozné
obecné identifikovat uZivané pojmy ¢ slovni spojent, kterd jsou sama o sobé dostatecnym
divodem pro klasifikaci vyrobku jako lécivého pripravku podle prezentace®. Mezi tyto pojmy
{1 spojenti, které pokyn uvadi, jsou napt. slova ,1é¢1“ nebo ,odstrariuje” ve spojent s uréitym
onemocnénim ¢ijeho priznaky. Prostfednictvim zadosti, kterou NSS zaslal na védomi
rovnéz Ucastnikim fizeni, soud strany o daném pokynu a jeho obsahu informoval.

[19] Podle NSS stézovatelka popsala vyrobek Elixir Crystal zpasobem, ktery by mohl
vést k jeho podfazeni pod definici 1é¢ivého p¥pravku. Zalobkyné zejména opakované
a jednoznaéné tvrdila, ze vyrobek slouzi klécbé onemocnéni, zlehéuje jeho prubéh
¢iuréitému onemocnéni brani (napf. rymy, obecnéji vsech onemocnéni hornich cest
dychacich, zalobkyné ale rovnéz zminuje lupénku anakazu zloutenkou). Uvadi take,
ze osoby, které dosud uzivaly antibiotika, je jiz po pouziti Elixiru Crystal nebudou pouzivat.
Kromé toho k prezentaci vyrobku pfipojila dlouhou fadu tvrzeni o likvidaci virt a bakterii
v téle. Cela prezentace vyrobku je v podstaté kombinaci téchto tvrzeni.”

[20] NSS tak SUKL pozadal o stanovisko tykajici se

1) odliSeni tzv. léebnych tvrzeni uvadénych u potravin od tvrzeni, ktera jiz vyrobek
podrazuji pod definici lécivého pfipravku podle § 2 pism. a) zakona o 1élivech; zda lze
pfi tomto posuzovani vzit v uvahu napt. ruzné typy tvrzeni, jejich intenzitu a Cetnost;

i1) otazky, zdaje mozné vyrobek Elixir Crystal sohledem najeho prezentaci (toliko
na internetu) povazovat za lécivy pripravek podle § 2 pism. a) zakona o lécivech.

[21] SUKL vesvém stanovisku k Zadosti (dile stanovisko) uvedl, Ze v p¥padé
pochybnosti, zdajde o lécivy pripravek nebo o jiny vyrobek, rozhoduje deklaratorné
dle § 24a zakona o lécivech. Naplnéni definiénich znakt lécivého pripravku posuzuje
podle § 2 zakona o lécivech, ato jak dle pism.a) - ,podle funkce®, tak dle pism.b) -

7 Napt. (s doplnénym zvyraznénim): ,Likviduje i &inské korona viry [...]. Vysledkem je dokonaly elixir, ktery
spoleblivé likviduje vsechny viry a bakterie v hornich cestdch dychacich v poldtecni fazi a i podstatné zlebCuje priibéh
onemocnéni, tento elixir je velice ucinny a nemd viibec Zddné negativni 1icinky, jednd se o zcela p¥irodni produkt a
nelze se jim ani predavkovat, vytvari v dstech a hornich cestich dychacich prostredi, ve kterém Zidné mikroorganismy
nepreZiji a nemohou se tedy ani mnoZit, coZ je podstata onemocnént, kdy onemocnéni vznika pravé rozmnoZenim
vird a bakteri [...]. Tato procedura se providi bud’ preventivné nebo lééebné a opakuje se nékolikrit za den podle
potreby, a to bud’ jednou az dvakrar preventivné pii a po pobytu v rizikovém prostiedi nebo po pFipadném styku s
viry u nemocnych osob a déle pri kychdni a draZdéni v krku a pétkrat aZ desetkrar pri nemoci, mozno i vicekrdt podle
stupné onemocnéni az do dlevy [...]. Tato lé&vd antivirovd metoda svym déinnym lédivym slozenim spoleblivé
likviduje vsechny nemoci bornich cest dychacich tim, Ze odstrariuje privodce nemoci, krerymi jsou vsechny viry a
bakterie (tedy likviduje i &inské korona viry a brini i napriklad nikaze Zloutenky). Elixir vytviri v hornich cestich
dychacich dcinny ochranny stit proti viem nemocim, které se do organismu dostdvaji visty a nosem, proto Vis jiz
Zddnd virdza ani infekce nebude trapit. Viry se mnoZi v dstni dutiné a odtud putuji ddle do organismu, proto i test
ke zjistovdni ndkazy se provadi vytérem iist. Elixir v dstech zlikviduje vsechny mikroorganismy a vytvort ochranny
$tit, ktery nedovoli virdm se rozsi¥it v téle, a nebudete nemocni. Dlouhodobé tuto lécebnon metodu s vispéchem
pouzivaji ti, kter{ maji sniZenon imunitu, trpi éastymi virézami a téeba i jsou nuceni uzivat opakované antibiotika
a také téhotné Zeny, které nemaji moznost jiné lécebné metody. PFi uzivini elixiru je pfestanou trapit problémy
bornich cest dyjchacich a antibiotika jiZ nemusi uzivat. Elixir ozdravi celou distni dutinu, velice rychle odstrani
pripadny pach a zinét dasni, brani zubnimu kazu a uklidini zubnibo kamene [...]. S elixirem Vis uz Zddné viry
nebudou trapit, zuby budou zdravé, dech svéZi a pokozka dokonald®.
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,podle prezentace®. V p¥Hpadé posuzovani ,podle prezentace® SUKL zd@raznil vyznam
textu na obalu vyrobku, popf. pfibalového letaku ve smyslu § 24a odst. 1 pism. ) zikona
o lé¢ivech. S ohledem na neexistenci (resp. nedoloZeni) takovych materiild se neciti SUKL
vécné prislusny k posouzeni, zda Slo o lé¢ivy pripravek.

[22] SUKL také zduraznil, Ze zalovana se na néj s pochybnostmi v ptipadé produktu

Elixir Crystal neobratila, ackoli tak jinak v praxi dasto ¢ini. Obecné ma-li zalovana

pochybnosti, zda urcity doplnék stravy by mohl byt ve skutecnosti lécivym pripravkem,

obrati se na SUKL coby spravni organ vécné ptislusny k takovému rozhodovani. V tomto
4 v v v v v 4 4 . v

pripadé se tak nestalo, z cehoz lze usuzovat, ze zalovana takové pochybnosti neméla.

Zaroven to znamena, ze SUKL nemél moznost povahu daného vyrobku posoudit. Avsak

VvV Ve 4 /. 4 v/

pokud by byla stézovatel¢ina tvrzeni z webovych stranek pritomna v textech na obalu

nebo pribalovém letaku, mnoha z nich by nepochybné byla davodem ke klasifikaci tohoto
7 . IV ! v/ / Vo

vyrobku jako 1é¢iveho pripravku na zakladé jeho prezentace.

[23]  NSS dal Gcastnikim tizeni moznost se ke stanovisku vyjadrit.

[24] Zalovani k tomu uvedla, Ze se na SUKL neobracela, jeliko? neméla pochybnost
o tom, Ze jde o potravinu, a e vyrobek nemtZe byt ze strany SUKL vyhodnocen jako
16¢ivo. Zalovana totiz v dané véci musela, s ohledem na to, e stéZovatelka neposkytla blizsi
identifikaci produktu (etikety, fotografie s ¢itelnou etiketou, vyrobni dokumentaci atp.),
vychazet pouze =z informaci Sifenych nezavisle navyrobku samotném, tedy pouze
na webovych strinkach. Jak ostatné vyplyva i ze stanoviska SUKL, uréeni vjrobku jako
1é¢ivého pripravku predpoklada prezentaci lécivych a preventivnich Gcinkl primo na daném
vyrobku, resp. na jeho obale ¢i jiné pisemné dokumentaci distribuované ptimo s vyrobkem.
V daném ptipadé vsak tento predpoklad splnén nebyl a zalovana tak ani neméla k dispozici
podklady podle § 24a odst. 1 zikona o lé¢ivech, které by mohla p¥edat SUKL a které SUKL
potfebuje pro vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) ve spojeni s § 24a zikona
o léc¢ivech.

[25] Stézovatelka naopak uvedla, ze podle stanoviska bylo mozné dospét k zavéru,
ze by Elixir Crystal mohl byt 1é¢ivym pfipravkem. V pochybnostech o tom, zda jde o 1é¢ivy
ptipravek, nebo jiny vyrobek, se ma za to, ze jde o léivy pripravek. Pokud ale Elixir Crystal
neni doplikem stravy, nelze uvazovat o vécné prislusnosti zalované. Zaroven stézovatelka
znovu zminila, ze od pocatku tvrdi, ze produkt Elixir Crystal neni urcen ke konzumaci
a ze proto nemuze byt povazovan za potravinu. Jde o medovy produkt obohaceny
bylinnymi vytazky, ktery se nema konzumovat, ale ma se jim potirat vnitfek astni dutiny,
pripadné se jim proplachuji nosni dutiny, nebo se muze potirat na kazi.

4. Posouzeni véci
[26] Kasacni stiznost je dGvodna.

[27] Po posouzeni véci dospél NSS k zavéru, ze ve smyslu stézovatel¢inych namitek nebyl
vyjasnén jeden ze zakladnich predpokladi pro to, aby ve véci mohla zalovana (resp.
inspektorat) vést fizeni a rozhodovat, a to jeji vécna pfislusnost. To ostatné NSS naznadil jiz
v zadosti (viz bod [9]), v niz vyjadril pochybnosti o ,aplikaci spravného pravatho predpisu®
navéc avtomto sméru v podstaté také o vécné prislusnosti Statni zemédélskeé
a potravinarské inspekce (také jen SZPI). Jak totiz vyplyva z§ 16 odst. 5 zikona
o potravinach, Sttni zemédélska a potravindrskd inspekce vykondvd kontrolu dodrZovani
povinnosti  provozovatele potravindrského podniku a vyrobce, dovozce, distributora
a maloobchodnibo prodejce tabakovych vyrobki stanovenych timto zakonem a na zakladé toboto



10 As 80/2023

/ M M o / M o 4 4 4 . . / i .
zdkona v souvislosti s raznymi zpusoby nakladani s potravinami, resp. vybranymi formami
provozovani stravovacich sluzeb.

[28] Definici pojmu potravina, stejné jako jeji podmnoziny v podobé doplinku stravy,
podal NSS jiz v bodech [11] a[12]. VySe se zabyval také definici terminu 1é¢ivy pripravek
(bod [13]); z unijniho prava ajeho nasledného vykladu Soudnim dvorem pfitom plyne,
ze vyrobek, ohledné jehoz spravného zarazeni jsou pochybnosti, by mél primarné spadat
pod pojem léciveho pripravku (body [13]az [16]).2 Jak jiz NSS také naznadil, predpokladem
pro to, aby SZPI v daném ptipadé mohla vést fizeni a rozhodovat, bylo, aby se jednalo
o potravinu, ato na zakladé jednoznacného vyjasnéni povahy posuzovaného produktu.
Na tom nic neméni ani skutecnost, ze rozliseni jednotlivych kategorii vyrobka neni zcela
ostré a existuji mezi nimi i prekryvy, a to zejména u doplnka stravy a 1é¢ivych pripravka.’

[29] V tomto smyslu stézovatelka jiz ve spravnim fizeni, a také nasledné pred méstskym
soudem, uvadéla, ze v pripadé Elixiru Crystal nejde o potravinu, nybrz o dezinfekci. Proto
dle stézovatelky nebyla SZPI k rozhodovani vécné prislusna.

[30] Podle NSS neni rozhodneé, ze se spravni organy i méstsky soud vyporadavaly
s tim, ze Elixir Crystal neni dezinfekei (biocidnim pfipravkem). To byla jedina odlisna
kategorie, do niz stézovatelka dany produkt vyslovné zatazovala. Méstsky soud se proto
v bodé 41 svého rozsudku vyslovil k tomu, ze posuzovany vyrobek neni dezinfeket, a to
s odvolanim na nafizeni ¢. 528/2012.1° Opét je vsak treba s ohledem na skutecnosti,
které NSS rozvede také nize, stale prihlizet k tomu, ze $lo o vyrobek, o jehoz spravném
zatfazeni byly pochybnosti. Nabizi se, ze mohlo jit olécivy pripravek (minimalné
»podle prezentace®); v pripadé kvalifikovanych pochybnosti by ovsem takovy vyrobek
mél spadat pod pojem lécivého pripravku a byla by tak také dana vécna prislusnost jiného
spravniho organu.

[31] Sohledem na nepfezkoumatelnost zavéru zalovaneé, resp. nedostatek skutkovych
zjisténi zachycenych ve spravanim spise, se NSS nemuze k naznadenym otazkam vyjadrit.
Nelze totiz prehlédnout, Ze existenci a podobu Elixiru Crystal, vCetné jeho prezentace,
inspektorat zachytil toliko kopii stézovatelcinych webovych stranek (nahledy na jeji e-shop),
nikoli fyzicky tim, ze by naptiklad provedl kontrolni nakup. Takovy kontrolni nakup
by mu mohl zodpovédét otazku po slozeni produktu (z hlediska, byt negativniho, jako
lé¢iva ,podle funkce®), resp. po blizs§im zpusobu jeho prezentace v podobé informaci
na obalu, etikety, ,pribalovych® informaci apod. (hledisko 1é¢iva ,podle prezentace®).

[32] Ostatné sama Zalovand ve vyjadfeni ke stanovisku SUKL poznamenava,
ze pochybnosti o povaze produktu ,vznikaji predevsim v pripadech, kdy v ramci kontroly
Zalovany z jim provedenych laboratornich rozbori, ¢ z informaci na obale, ¢i z dalsi pisemné
informace distribuované primo s vyrobkem (produktem) vyplhjvd, Ze dany vyrobek (produkt)
obsahuje latku nebo kombinaci latek v terapeutickych davkdch ve smyslu § 2 odst. 1 pism. a) a b)
zakona o léGivech“. Zaroven zalovana uvadi, Ze neméla pochybnosti o tom, zejde
o potravinu.

[33] NSS do uréité miry postoj zalované chape. Podle internetové prezentace se totiz
v ptipadé produktu Elixir Crystal mélo jednat o ,medovy produkt obohaceny bylinnymi
vytazky“. 1 z tohoto hlediska nent totiz vyloudené, ze jde o potravinu, pri¢emz stézovatelka

8 Shodné Forman, ]. Zikon o potravinich a tabakovych vyrobcich. Prakticky komentat. Praha: Wolters
Kluwer, 2023; komentaft k § 1 zakona.

% Tamtéz.

10 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
pHpravkd na trh a jejich pouZivani, U¥. vést. L 167/1, 27. 6. 2006
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navic sporny vyrobek popsala mj. tak, ze po pouziti vyrobku v Gstni dutiné se jeho ,,prebyrek
[...] nechd volné sklouznout do krku“. Ptitom slovy definice v ¢l. 2 nafizeni ¢. 178/2002
se o potravinu jedna, lze-li minimalné ,divodné predpoklidat, Ze[vyrobek] clovék bude
konzumovat“. Znovu je vsak tteba pfipomenout, ze pred pfipadnym posouzenim vyrobku
jako potraviny ma prednost jeho zafazeni pod definici léivého pripravku podle ¢l. 1 bodu 2
pism. a) smérnice 2001/83/ES a nelze dopfedu vyloudit ani tento postup. To zejména za jiz
konstatované situace, v niz SZPI rezignovala na moznost posouzeni slozeni vyrobku,
a s ohledem na dal$i informace distribuované spole¢né s vyrobkem (srov. bod [32]).

[34] Vyse uvedené NSS uvadi i v souvislosti s relativné souladnymi stanovisky zalované
a SUKL, %e pro to, aby bylo moZné vyrobek posoudit jako 1é¢ivo ,podle prezentace®, je
treba, aby ten ktery spravni organ mél k dispozici ,text na obalu a dalsi pisemné informace
distribuované s vjrobkem® [viz §24a odst. 1 pism.{f) zdkona o léivech]. S ohledem
na nedostatecné zjistény skutkovy stav NSS tento nazor blize nehodnoti, byt pfipomina,
ze pojem ,prezentace vyrobku“ musi byt vykladan extenzivné (srov. judikaturu Soudniho
dvora citovanou v bodé [15]), resp. ze podle judikatury Soudniho dvora naplriuje vyrobek
definici 1éivého pripravku ,podle prezentace®, tedy ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice
2001/83/ES, je-li predstaven tak, ze ma lé¢ebné nebo preventivni vlastnosti, ,jestliZe je jako
takovy vyslovné ,popsin‘ nebo ,doporucen, pripadné na etiketé, v pribalovém letiku
nebo dstné“\(srov. opét rozsudky Komise v. Némecko, C-319/05, bod 44, van Bennekom,
227/82, bod 18, ¢&iz21.3. 1991, Monteil a Samanni, C-60/89, EU:C:1991:138, bod 23,
podobné téz relativné nedavny rozsudek z 19. 1. 2023, spojené véci C-495/21 a C-496/21,
EU:C:2023:34, bod 45). Vyrobek téz definici lécivého ptipravku ,podle prezentace®
ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice 2001/83/ES naplnuje, ,kdyZ se v ocich primérné
obezretného spotrebitele jevi, treba jen neprimo, ale s jistotou, Ze uvedeny vyrobek by s obledem
na svou prezentaci mél mit predméiné vlastnosti“ (Komise v. Némecko, C-319/05, bod 46, van
Bennekom, 227/82, bod 18, Monteil a Samanni, C-60/89, bod 23).1> Navic NSS na okraj
poznamenavé, Ye § 24a zikona o 1édivech (Rizeni v prépadech pochybnosti, zda jde o lécivy
pripravek nebo o jiny vyrobek) v odst. 1, tedy vCetné pism. f), upravuje pouze nalezitosti
zadosti mj. dle § 13 odst. 2 pism. h) zakona o lécivech,® nikoli v$ak rozsah podklada
a dalsich zjisténi pro rozhodnuti o tom, zda se jedna o lécivy pripravek; zaroven rozhodnuti
dle § 24a zakona o 1é¢ivech neni predpokladem pro zavér o spachani prestupku dle zakona
o 1é¢ivech.

[35] Vtomto svétle zalovana argumentuje v kruhu, pokud uvadi, zeji pochybnosti
o povaze produktu nevznikly, nebot neméla pochybnosti o tom, ze jde o doplnék stravy.
A to zejména v situaci, kdy povaha vyrobku nebyla - s prihlédnutim k vyse priblizené
pravni upravé ajudikature - jednoznacna, predevsim pak v souvislosti stim, ze SZPI
za takového stavu nemohla jednoduse rezignovat na dalsi zjistovani skutkového stavu. Tim
NSS netvrdi, ze SZPI musi v kazdém typové obdobném pripadé provadét kontrolni nakupy
¢i jinak ziskavat konkrétni vzorky vyrobkd a informaci na jejich obalech, nicméné pokud
tak neulini, dostava se do rizika, Ze jeji zavéry nebudou dostatecné skutkové podlozené
(jako nyni). V posuzovaném pripadé tak SZPI v podstaté rozhodla o své vécné prislusnosti,
aniz by proto méla dostateénou skutkovou oporu vespise, kterou by promitla

'V angl. znéni ,when it is expressly ‘indicated’ or ‘recommended’ as such, possibly by means of labels, leaflets or oral
representation .

12 Ke konkrétni podobé tvrzeni spojenych s vyrobkem Elixir Crystal viz poznamka pod ¢arou v bodé [19].

13 SUKL rozhoduje v pripadech pochybnostt, zda jde o lécivy pripravek nebo o lécivou litku nebo o léivy pripravek
podlébajici registraci nebo o jiny vyrobek, popripadé zda jde o homeopaticky pripravek, a to na Zddost nebo z
vlastnibo podnétu.
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do odtivodnéni svych rozhodnuti, ato zejména v situaci, kdy stézovatelka prakticky
od pocatku jeji vécnou prislusnost zpochybrovala.

[36] Pochybeni méstského soudu pak spociva v tom, ze zalobni namitky nevyhodnotil
jako duvodné z hlediska toho, zda byla, nebo nebyla dana vécna pfislusnost SZPI[§ 103
odst. 1 pism. b) s. f.s.]. NSS shledal stézovatel¢iny namitky v tomto sméru davodnymi,
azrusil proto jak rozsudek méstského soudu, tak rozhodnuti zalované. Neobstalo uz
rozhodnuti zalované a napadeny rozsudek tak musi byt zrusen jiz proto, ze méstsky soud
toto pochybeni neodhalil.

[37] Tim NSS nijak nepfedjima dalsi rozhodnuti ve véci samé, jakoz ani zavér o povaze
4 / **V_V 4 v/ v / o v 7 . 4 4 4
posuzovaného vyrobku. Tato zjisténi a ptislusné odivodnéni jsou na spravnich organech.
Vtomto smyslu sepripadné budou muset zabyvat izminénou ,délici linii®
mezi potravinami (doplnky stravy) nastrané jedné, aléCivymi pfipravky (nebo jinymi
/ v vV *V M 4 v 4 Ve o i
vyrobky, napf. stézovatelkou zminovanou dezinfekci) na strané druhé a tomu pfizpusobit
svuj dalsi postup (a to z hlediska skutkovych podstat obou prestupku, které jsou stézovatelce
kladeny za vinu). O tom, ze tato ,délici linie®, spocivajici mj. v kvalité a kvantité lecebnych
tvrzeni, existuje, svéd¢i mj. 1 shora reprodukované stanovisko SUKL (srov. bod [22]).14

[38] Pokud jde o namitky tykajici se pfimérenosti ulozené pokuty, povazuje je kasacni
soud nyni za predcasné. Zaroven je tfeba poznamenat, ze navrh na moderaci pokuty, stejné
jako argument o jeji likvidaéni povaze, vznesla stézovatelka az v fizeni pred NSS. Proto je
treba je povazovat za opozdéné, resp. za nepripustné (§ 104 odst. 4 s. t. s.).

[39] Pro Gplnost NSS také dodava, ze na rozdil od nazoru méstského soudu, vyjadreného
v bodu 44 a bodu 45 (srov. jeho reprodukci v bodé [3]), ktery zalovana prevzala ve vyjadrent
ke stanovisku SUKL, nepovaZuje za irelevantni, zda stéZovatelka vibec produkt Elixir
Crystal vyrobila, zda tedy existoval, a ze postacovalo, ze ,,jiZ samotnym vystavenim produktu
byli potencidalni zakaznici vystaveni piisobeni lécebnych rvrzeni Zalobkyné®. Stejnym smérem
se ubiraly Gvahy zalované inas. 9 napadeného rozhodnuti. Tim vlastné méstsky soud
izalovana zaujaly stanovisko ik tomu, zda byla zalobkyné potravinarskym podnikem
a porusila svou oznamovaci povinnost podle § 3 odst. 1 pism.1) zakona o potravinach.
K tomu je ovsem tfeba uveést, ze narizeni ¢. 178/2002 v ¢l. 3 bodé 2 definuje ,potravinarsky
podnik® jako verejny nebo soukromy podnik, ziskovy nebo neziskovy, ktery vykondvd ¢innost
souvisejici s jakoukoli fazi vyroby, zpracovani a distribuce potravin. Zaroven bod 8 téhoz
Clanku definuje ,uvadéni na trh® jako drZeni potravin nebo krmiv za sicelem prodeje, vcetné
nabizeni k prodeji nebo jakékoli jiné formy prevodu, zdarma nebo za viplatu, jakoZ iprodej,
distribuce a dalsi formy prevodu jako takové (zvyraznéni v citacich nafizeni ¢. 178/2002
doplnil NSS). V tomto sméru je NSS presvédcen, ze ,drzeni“ je treba vykladat jako jakékoli
nakladani s potravinou od okamZiku, kdy potravina vznikla - a uvadéni na trh, véetné prodeje
a distribuce, pod coz je tfeba zahrnout i vystaveni a nabizeni potraviny, zahrnuje vSechny
faze po samotné proovyrobé.’> Na nutnost existence vyrobku z hlediska naplnéni pfislusnych
skutkovych podstat prestupki upozorniovala stézovatelka jiz v zalobé.

[40] To, zda potravina skute¢né byla vyrobena (existovala), tedy ma zasadni vyznam.
V pripadé neexistence potraviny, ktera byla inzerovana ,nevhodnym zptsobem®, v§ak NSS
nijak nevylucuje moznost prestupku dle zvlastni pravni Gpravy (napt. souvisejici s ochranou

14 Viz také Krdl, J. Farmaceutické pravo. Diserta¢ni prace. Masarykova univerzita, 2013/2014, s. 28: Posouzenti
spodle prezentace® zavisi na ,posonzent intenziry zdravotniho tvrzeni ze strany kompetentni autority. V tomto
smyslu také pokyn SUKL uvedeny v bodé [18].
15 K tomu shodné Forman, . Zakon o potravinach a tabakovych vyrobcich. Prakticky komentaf. Praha:
Wolters Kluwer, 2023; komentar k § 1 zakona).
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spotrebitele ¢i s regulaci reklamy). K této otazce, stejné jako k samotné existenci produktu
Elixir Crystal, se vsak NSS nyni nijak nevyjadiuje.

5. Zavér a naklady fizeni

[41] NSS shledal stézovatelciny namitky divodnymi, azrusil proto jak rozsudek
méstského soudu, tak rozhodnuti zalované. V dal$im fizeni bude Zalovana vazana pravnim
nazorem NSS vyslovenym vySe. Bude nani, aby doplnila skutkova zjisténi tykajici
se povahy (pfipadné samotné existence) vyrobku Elixir Crystal anajejich zakladé
odavodnila, pro¢ sevdaném pfipadé (ne)jedna o potravinu (doplnék stravy), atomu
prizpusobila svij dalsi postup.

[42] PtizruSeni nejen soudniho, ale i spravniho rozhodnuti je NSS povinen rozhodnout
kromé nakladu fizeni o kasacni stiznosti 1 o nakladech tizent, které predchazelo zrusenému
rozhodnuti krajského (méstského) soudu (§ 110 odst. 3 véta druha s. f. s.). Naklady fizeni
o zalobé anaklady fizeni o kasalni stiznosti tvofi v tomto pripadé jeden celek a NSS
rozhodne o jejich nahradé jedinym vyrokem. Pfi rozhodovani o nahradé nakladt fizeni
/7 / /7 N/ /7 / / / \ R / v/ v/ VvV .
vychazi soudni fad spravni z celkoveho uspéchu ve véci, ktery prislusi stézovateli (§ 60
odst. 1s. . s.).

[43] Stézovatelka tak dostane celkovou nahradu nakladd fizeni ve vy$i 20 342 K¢
tvofenou témito ¢astkami:

— soudnimi poplatky vevy$i 8 000 K¢ (3000 K¢ zazalobu, 5000K¢ za kasaéni
stiznost);

— odménou advokatce za zastupovani v rizeni o kasaéni stiznosti, tj.zatfi tkony
pravni sluzby - prevzeti véci, kasaéni stiznost a dalsi pisemné podani ve véci samé -
vyjadieni ke stanovisku SUKL (v Hzeni o alobé stéZovatelka nebyla zastoupena
advokatem a nahradu nakladt nepozadovala; zaroven NSS v fizeni o kasa¢ni stiznosti
nepovazoval za samostatny ukon upozornéni stézovatelky, ze ji celni urad povolil
thradu pokuty ve splatkach - tento tkon, v némz stézovatelka upozornovala
na neptimérenost pokuty, mohla ucinit jiz spoleéné skasalni stiznosti ¢ijejim
doplnénim; zde NSS upozorriuje, ze stézovatelka puvodné podala kasaéni stiznost
bez zastoupeni apoté ji jiz doplnila zplnomocnéna advokatka). Odména
podle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb. (advokatniho tarifu) ¢ini 3 x 3 100 K& [§ 7 bod 5, § 9
odst. 4 pism. d) a § 11 odst. 1 pism. a), d) advokatniho tarifu]. Ke kazdému z tkond
pravni sluzby je tfeba ptipodist 300 K¢ pausalni nahrady hotovych vydajt podle § 13
odst. 4 advokatniho tarifu. To dohromady ¢ini 10 200 K¢.

— castkou DPH ve vysi 21 % z vypoctené odmény a pausalnich nahrad, kterou je
advokatka coby platkyné DPH povinna odvést; ta ¢ini 2 142 K&

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pfipustné.

V Brné dne 13. bfezna 2024

Michaela Bejckova
predsedkyné senatu
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