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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Hradci Kralové rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Jana Rutsche
a soudkyn Mgr. Heleny Konec¢né a JUDr. Martiny Kichlerové, Ph.D., ve véci

zalobkyné: MyTaoss. r. 0., IC 11835761
se sidlem Rybna 716/24, 110 00 Praha 1
zastoupena Mgr. Stépanem Kubatem, advokatem
se sidlem Korenského 1025/7, 150 00 Praha 5
proti
zalovane: Statni zemédélska a potravinarski inspekce v Hradci Kralové
se sidlem BYezhradské 182, 503 32 Hradec Kralové, IC 750 141 49

v fizeni o Zalobé proti rozhodnuti Zalované ze dne 8. 8. 2023, ¢&j. SZP1/BL677-7/2023, a ze
dne 29. 8. 2023, é] SZP1/BL677-12/2023
takto:

Rizeni o Zalobé& proti rozhodnuti Zalované ze dne 29. 8. 2023, &. SZP1/BL677-12/2023, se
zastavuje.

Zaloba proti rozhodnuti ze dne 8. 8. 2023, ¢j. SZP1/BL677-7/2023, se zamita.
Z4dny z Glastnikd nemé pravo na nihradu nikladd ¥zeni.

Zalobci se se po pravni moci tohoto rozhodnuti vraci éast soudniho poplatku, a to ve
vysi 2.000 K¢ k rukam jeho zastupce.
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Odavodnént:

L. Pfedmét fizeni a rozhodnuti spravaiho orginu

. Rozhodnutim ze dne 8.8.2023, ¢.SZPI/BL677-7/2023, zalovana zamitla odvolani
zalobce a potvrdila Opatfeni ze dne 26.7.2023, ¢ P114-61673/23/D, ¢&j. SZP1/BL677-
11/2023, kterym mu bylo ulozeno zajistit, aby podal ke slozce Cordyceps militaris
pisemnou zadost o konzultaci o urceni statusu nové potraviny v souladu s ¢l. 4 odst. 2
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283, ze dne 25. listopadu 2015, o
novych potravinach, o zméné natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011
a o zruSeni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise
(ES) ¢. 1852/2001 (dale také jen ,nafizeni ¢. 2015/2283%), na Ministerstvo zemédélstvi v
terminu do 90 dnti od dorudeni tohoto opatreni.

. Rozhodnutim zalované ze dne 29. 8. 2023, ¢. SZPI/BL677-12/2023, byly zamitnuty
namitky zalobce proti kontrolnimu zjisténi uvedenému v protokolu o kontrole ze dne
26.7.2023, ¢ P114-61673/23.

II. Obsah zaloby

. Zalobce se Zalobou ze dne 21.9.2023 doméhal ptezkouméini uvedenych rozhodnuti
zalované ajejich zruSeni a vraceni véci k novému projednani. Svoji zalobu v rozsahu
smeéfujicim proti rozhodnuti zalované ze dne 29. 8. 2023, ¢j. SZPI/BL677-12/2023, vzal
nasledné podanim ze dne 23. 2. 2024 zpét, touto Casti zaloby se proto krajsky soud vécné
dale nezabyval.

. Zalobce predné namitl, Ze ke kontrole v pfedmétné véci vibec nemélo dojit, kdyz dle
zaznamu o ukonech ¢. Z003-61673/23 bylo vychazeno z nespravného predpokladu, ze
houba Cordyceps militaris je neschvalenou novou potravinou (coz neni pravda). Takovy
zavér nebyla zalovana vibec opravnéna udinit. Dale jiz sice uzivala termin ,potencialné
nova potravina®“, ktery je vSak také nevhodny, resp. zcela zavadgjici. Tzv. ,potencialné
novou“_potravinou by podle uplatiiovanych kritérii zalované totiz mohla byt v zasadé
jakakoliv potravina, ktera nefiguruje v orientacnim katalogu novych potravin EU2 (v
zalobé dale jen ,katalog EU“) a neni na seznamu schvalenych novych potravin EU dle
provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 2017/2470 (dale také jen ,seznam EU®). Absence
potraviny v katalogu EU, resp. na seznamu EU, v$ak neznamena ve vztahu ke statusu
potraviny v podstaté viibec nic. Zalobce ma za to, e u téchto potravin (véetné Cordyceps
militaris) nemuze byt zahajeni kontroly odivodnéno plnénim povinnosti z nafizeni
¢.2015/2283 (v zalobé a replice zalobce také jen ,Nafizeni®), pokud kromé absence
potraviny v katalogu EU a na seznamu EU nejsou jinak podlozeny dtvodné pochybnosti
o statusu predmétné potraviny. Zadné dal$i skuteénosti oviem v protokolu o kontrole v
daném pripadé popsany nebyly.

. Dile ma zalobce za to, Ze zalovania nezakonné predjimala status slozky Cordyceps
militaris, coz potvrzuje oznaCovani této slozky za neschvilenou novou potravinu v
zaznamu o tkonech predchazejicich kontrole ¢. Z003-61673/23 a nasledna tvrzeni v obou
rozhodnutich, Ze zalobce dostateCné status potraviny neovéfil, resp. ze si nemohl byt
jejim statusem jisty. Zalovana se pritom podklady, které ji zalobce k ovéfovani statusu
potraviny predlozil, vibec nezabyvala stim, ze k jejich zkoumani neni kompetentni.
Pokud vS$ak neni kompetentni k hodnoceni podkladi tykajicich se ovéfovani statusu
potravin, pak ani nemuze (init zavér, ze ovéfovani statusu potraviny zalobcem bylo

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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nedostatecné, procez doslo k poruseni povinnosti z ¢l. 4 odst. 1 narizeni ¢. 2015/2283.

Zalobce ma za to, ze zalovana byla povinna k podkladim prihlédnout, a to z hlediska

dodrzeni pravni povinnosti vyplyvajici z ¢l. 4 odst. 1, tj. zda ovéfovani statusu potraviny
v < IV 1.7 . v Ve . .

na strané provozovatele potravinarského podniku probéhlo ¢i nikoliv.

Zalobce ma zato, ze povinnost stanovenou ¢l. 4 odst. 1 natizeni ¢.2015/2283 vubec
Ve v . 71V v ’ "2 VeV v
neporusil, kdyz status potraviny neformalné pred uvedenim na trh ovéfil, pficemz
vychazel zejména z informaci poskytnutych mu dodavatelem suroviny. Uvedl, ze v ramci
odvolani proti opatfeni korigoval do jisté miry neprfesné vyjadreni svého vyrobniho
feditele a poskytl zalované podrobné podklady tykajici se statusu potraviny Cordyceps
militaris. Zalovana na sdélené informace ve svych rozhodnutich nijak nereflektovala a
setrvala na nepodlozeném zavéru, ze doslo k poruseni ¢l. 4 odst. 1 zminéného natizent,
pricemz toto poruseni dovozuje primarné z neprovedeni konzultace s Ministerstvem
zemédélstvi jako kompetentni autoritou clenského statu. Zalobce uvedl, ze pokud mél
i v M M / / /v M v
interné k dispozici informace o vyznamné mife konzumace potraviny v EU pred 15. 5.
1997, pak nebyl ke konzultaci ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 nafizeni vibec povinen.
Neprovedenim konzultace ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 Nafizeni nemohl porusit ani jeho ¢l. 4
odst. 1, ale pripadné pravé pouze povinnost z ¢l. 4 odst. 2 Narizeni.

Pokud meéla snad zalovana zato, ze si zalobce nemohl byt z tvrzenych dtvodu statusem
potraviny Cordyceps militaris jisty, pak méla byt spravné za porusenou povinnost
v M / N4 v v/ 4 v 4 v M v

oznacena povinnost vyplyvajici z ¢l. 4 odst. 2 Narizeni. Opatreni bylo zalobci ulozeno na
zakladé § 5 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 146/2002 Sb. (1. k odstranéni zjisténych
nedostatkt), avSak k odstranéni nedostatkti zpusobenych porusenim urcité pravni
povinnosti (zde z ¢l. 4 odst. 1 Narizeni) nemuze byt natizovano plnéni povinnosti jiné (z
v v/ 7

¢l. 4 odst. 2 Narizeni).

Zalobce uzavtel, Ze jen absence potraviny v katalogu EU a na seznamu EU, v kombinaci
s neprovedenim konzultace ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 Nafizeni, nemohou samy bez dalsiho
oduvodnit uéinény zavér o poruseni ¢l. 4 odst. 1 Nafizeni a nemohly by odtvodnit ani
pHpadny zavér o poruSeni &l. 4 odst. 2 Natizeni. Zalobce dale zminil, Ze p¥echozi zadost
o autorizaci slozky Cordyceps militaris (schvalovaci fizeni NF 2019/1082) mu nemohla
byt znama, a 1 kdyby byla, tak nemohla mit pro neplatnost jakoukoliv relevanci pro
ovérovani statusu potraviny Cordycesp militaris.

Dale zalobce uvedl, Ze v protokolu o kontrole, opatfeni i obou rozhodnutich je za
porusenou povinnost oznacena povinnost z ustanoveni ¢l. 4 odst. 1 natizeni ¢. 2015/2283.
Ma-li Zalovana skutené za to, ze k poruseni povinnosti z ¢l. 4 odst. 1 doslo
neprovedenim konzultace s Ministerstvem zemédélstvi jako kompetentni autoritou
Clenského statu, pak to mélo byt vyslovné a jednoznaéné konstatovano jiz v protokolu o
kontrole. V protokole o kontrole vsak byl zmate¢né citovan ¢l. 4 odst. 2 nafizeni C.
2015/2283 a neni z néj zfejmé, jak a ¢im mél oznalenou pravni povinnost porusit.
Uvedeny nedostatek se tyka i opatteni, které na protokol odkazuje. Tato skute¢nost ¢ini
zcela neprezkoumatelnou opravnénost ulozeni opatteni, priléhavost pravniho posouzeni
a jeho podloZeni kontrolnimi zji$ténimi. Zalobce ma zato, Ze zavér o poruleni &. 4 odst.
1 nafizeni se neopirda o odpovidajici, resp. dostatecna, kontrolni zjiSténi, kontrolni
zjisténi uvedena v protokolu nejsou dostateéné podlozena kontrolnimi podklady.

Zalobce namitl i to, ze opatfeni mu bylo uloZeno v rozporu s Gstavni zasadou legalni
licence, dle které nikdo nesmi byt nucen ¢init, co zakon neuklada. Dovolava se moznosti

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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vyplyvajici z ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 provadéciho natizeni ¢. 2018/456, ze kterého
vyplyva, ze v pripadé, ze ma provozovatel v imyslu uvést potravinu na trh v nékolika
Clenskych statech EU soucasné, pak si muze zvolit, kteryll {lensky stat bude ohledné
statusu potraviny konzultovat. Opatteni k napravé zjisténych nedostatki vsak toto
ustanoveni nezohlednuje a direktivné narizuje konzultovat s Ministerstvem zemédélstvi
jako kompetentni autoritou v CR. Zalobce p¥itom slozku Cordyceps militaris ve formé
»in bulk® nabizi téz v jinych zemich EU (napf. Polsku ¢i Rakousku), a to od pocatku své
innosti provozovatele potravinarského podniku. Ulozené opatrenti jej tak nuti ¢init to,
co mu zakon neuklada, jakoz i v $ir§im smyslu omezuje jeho svobodu podnikani, kdyz
mu neumoznuje svobodné se rozhodovat o zalezitostech souvisejicich s jeho podnikanim.
Proces konzultace by vsak nemél byt zneuzivan zalovanou k prosazovani vlastnich pozic
ohledné statusu nékterych selektivné vybranych potravin.

Zalobce shrnul, ze sama zalovana si neni jista, kterou pravni povinnost mél vlastné
porusit, zda povinnost z ¢l. 4 odst. 1 ¢i odst. 2 narizeni (EU) ¢. 2015/2283, a ¢im. To se
projevilo v nedostatcich protokolu o kontrole a vydaném opatreni, v nichz neni jasné
uvedeno, ¢im méla byt oznadena pravni povinnost porusena, a absentuji odpovidajic
prukazna kontrolni zjisténi. Zalovana zaroven zastava nespravny pravni nazor tykajici se
v v/ 4 v o v v v

¢l. 4 odst. 1 a 2 narizeni ¢ 2015/2283, v dusledku éehoz mu bylo ulozeno zcela

V17 N4 v 4 4 V.o / 4 4 71
nepriléhajici opatrent, které porusuje takeé zasadu legalni licence.

IM. Vyjadteni Zalované k zalobé

V pisemném vyjadfeni k zalobé zalovana poukazala na oduvodnéni napadeného
rozhodnuti a navrhla zamitnuti zaloby.

V reakci na zalobni namitky ocitovala ustanoveni § 3 odst. 1 pism. a), b) a ¢) zakona
¢. 146/2002 Sb., o Statni zemédélské a potravinafské inspekci a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon ¢. 146/2002 Sb.“), a §3 odst. 1 pism. ¢) zakona
¢. 110/1997 Sb. o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont (dale jen ,zakon ¢. 110/1997 Sb.%).

Dale zalovana uvedla, ze dne 14.7.2023 byl vyhotoven zaznam ¢. Z003-61673/23 o
Ukonech predchazejicich kontrole (ve vyjadfeni Zalované dale také jen ,Ukony®), pti
kterém  byly  zaznamenany internetové = stranky =~ www.mycomedica.cz  a
www.yaomedica.cz, na nichz byl provozovan i e-shop, z néhoz byly v dobé provedeni
Ukont uvadény na trh komunikacnimi prostfedky na dalku potraviny, resp. dopliiky
stravy obsahujici potencionalni neschvalenou novou potravinu Cordyceps militaris.
Vyrobcem téchto doplnku stravy je zalobce. Pti kontrole provedené dne 26.7.2023 v
provozovné zalobce bylo ovéteno uvadéni doplikt stravy obsahujicich potencionalné
neschvalenou novou potravinu na trh (Cordyceps militaris), soucasné byly zaznamenany
internetové stranky www.mycomedica.cz a www.yaomedica.cz, na nichz byl
provozovan i e-shop. Vzhledem ke skute¢nosti, ze vyrobcem potravin BIO Cordyceps -
prasek, Cordyceps CS-4 (na e-shopu oznacen jako Cordyceps 50 %), Cordyceps suseny a
také Cordyceps tinktura, které obsahuji slozku Cordyceps militaris, je zalobce, byla
provedena kontrola urcovani statusu novych potravin dle nafizeni ¢. 2015/2283. Dale
zalovana podrobné popsala pti kontrole ucinéna zjisténi a skutecnosti zaznamenané
v protokole o kontrole ¢. P114-61673/23 a jeho zavér, ze zalobce porusil ustanoveni ¢l. 4
odst. 1 nafizeni ¢.2015/2283. Z tohoto diavodu bylo dne 26. 7. 2023 dle § 5 odst. 1

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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pism. ¢) zakona ¢. 146/2002 Sb. vydano opatfeni ¢. P114-61673/23/D, které je prilohou
protokolu o kontrole (jeho znéni zalovana ocitovala).

Zalovana uvedla, Ze hlavnim dévodem zah4jeni kontroly byla skute¢nost, Ze u Cordyceps
militaris neni dosud znamo, zda byla ve vyznamné mife pouzivana k lidské spotrebé pred
15. 5. 1997 v Unii, tj. zda byla ve vyznamné mire pouzivana k potravinarskym celam
v Ceské republice nebo v jiném &lenském staté EU pred 15. 5. 1997. Cordyceps militaris
musi mit prokazanou historii konzumace. Pochybnost zalované, ze se muze jednat o
novou potravinu, vyplyvala i ze skute¢nosti, ze v minulosti (konkrétné 8.9.2020) jiz
byla podana na Ministerstvo zemédeélstvi zadost ve véci posouzeni statusu slozky
Cordyceps militaris spoleénosti Fazolka s. r. 0. Ve véci vsak nebylo rozhodnuto a spravni
fizeni bylo zastaveno mimo jiné proto, ze zadatel nedodal nezbytnou technickou
dokumentaci pro posouzeni podané zadosti.

Duvodna pochybnost ohledné statusu Cordyceps militaris vyplyvala dale ze skutecnosti,
ze v minulosti byla ptimo k Evropské Komisi podana zadost o schvaleni nové potraviny
na trh. Jednalo se o zadost oznacenou jako NF 2019/1082 (prasek a extrakt z Cordyceps
militaris). Posuzovani této zadosti bylo Komisi ukonceno proto, ze zadatel (Hifas da
Terra S. L.) nedodal potfebné dokumenty prokazujici historii bezpe¢ného uzivani.

K namitce ohledné Katalogu novych potravin (Novel food catalogue) zalovana uvedla, ze
tento katalog rozliSuje a posuzuje rostliny, mikroorganismy nikoli podle prislusného
rodu, nybrz podle jednotlivého druhu. Coz znamena, ze pokud rod ,Cordyceps” je
Clenén dale na druh synensis, dongchongxiacao a dalsi, pricemz tyto dva uvedené druhy
maji dle Katalogu novel food prokazanou historii pouziti pred 15.5. 1997 v doplicich
stravy, neznamena to automaticky, ze i dalsi druhy (napf. militaris), jsou automaticky
povoleny pti pouziti v dopliicich stravy. V Katalogu novel food je uvedeno vice polozek
lisicich se vzajemné tim, ze jednotlivé druhy maji ¢ nemaji prokazanou historii
konzumace pred 15.5.1997. Ke Katalogu novel food zalovana poukazala na rozsudek
Krajského soudu v Usti nad Labem ze dne 15. 12. 2020, &. 15 A 32/2018-60, bod 32.
Dodala, ze aby bylo zamezeno veskerym pochybnostem ohledné statusu Cordyceps
militaris, musi byt prokazana historie pouziti pred 15.5. 1997. Pravé zalobce, jakozto
vyrobce doplnka stravy stouto slozkou, musi poskytnout potfebnou soudinnost
kompetentni autorité, aby bylo najisto rozhodnuto, zda potravina spada/nespada do
oblasti pusobnosti narizeni ¢. 2015/2283.

S ohledem na skutecnosti uvedené v protokole o kontrole ¢. P114-61673/23/D mél
inspektor divodné podezteni, ze v piipadé slozky Cordyceps militaris se mize jednat o
neschvilenou novou potravinu, priCemz zalobce, ani zadny jiny provozovatel
potravinafského podniku neptedlozil rozhodnuti o statusu. Rozhodnuti ulozit opatteni k

odstranéni zjisténych nedostatkd bylo uéinéno v souladu s nafizenim ¢. 2015/2283 a
zakonem ¢. 146/2002 Sb.

K zalobni namitce, ze zalobce nemohl porusit povinnost stanovenou v ¢l. 4 odst. 1
nafizeni ¢. 2015/2283, nebot status potraviny neformalné pred uvedenim na trh ovéril,
zalovana citovala ¢l. 3 odst. 1 pism. a), ¢l. 4 odst. 1 a ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 2015/2283 a
uvedla, Ze pfi kontrole provedené dne 26. 7. 2023 vyrobni feditel Zalobce sdélil, ze status
slozky nebyl ovérovan, proto bylo opravnéné konstatovano poruseni povinnosti
stanovené v &. 4 odst. 1 nafizeni & 2015/2283. Zalovanid mé za to, Ze v protokole o
kontrole ¢. P114-61673/23 je nalezité uvedeno, ze k poruseni povinnosti mélo dojit na

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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zakladé sdéleni vyrobniho feditele, Ze status nebyl ovéfovan, a uvedeny davody
podezteni zalované ohledné statusu potraviny Cordyceps militaris.

Pokud ma inspektor SZPI podezfeni, ze se jedna o neschvalenou novou potravinu,
pricemz provozovatel potravinarského podniku, ani zadny jiny provozovatel
potravinarského podniku v jiném ¢lenském staté zatim nepredlozil rozhodnuti o statusu,
ulozi inspektor danému provozovateli opatreni podle ustanoveni § 5 odst. 1 pism. ¢)
zakona ¢. 146/2002 Sb., aby podal zadost o konzultaci dle ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢.
2015/2283. Vysledkem tohoto postupu by mélo byt pravomocné rozhodnuti
Ministerstva zemédeélstvi o statusu podle ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 2015/2283. Z tohoto
divodu bylo opatfenim ¢. P114-61673/23/D  zalobei ulozeno, aby konzultoval
kompetentni autoritu, ktera na zakladé prelozenych dukazi rozhodne, zda se jedna o
novou potravinu & nikoli. Zalovani se nedomniv4, %e by byl tento postup nelogicky
nebo v rozporu se zakonem. Ani citaci ¢l. 4 odst. 2 a ¢l. 6 odst. 2 narizeni ¢. 2015/2283
v protokole o kontrole ¢. P114- 61673/23 nepovazuje zalovana za zmate¢nou, nebot byla
citovana ustanoveni navazujici, pripadné souvisejici s ¢l. 4 odst. 1 narizeni ¢. 2015/2283, a
zaroven oduvodnujici postup spocivajici v ulozeni opatfeni k odstranéni zjisténych
nedostatkd.

Dale zalovana zopakovala, ze v minulosti byla podana k Evropské Komisi jedna zadost
(NF 2019/1082) o autorizaci nové potraviny Cordyceps militaris. Schvalovaci fizeni vsak
bylo ukonceno, pricemz Cordyceps militaris nebyla zarazena na seznam Unie povolenych
novych potravin, nebot zadatel nepredlozil pfi podani zadosti pozadované dopliujici
podklady. V Katalogu novel food neni pro Cordyceps militaris uvedena zadna informace
ohledné historie konzumace ve vyznamné mire v Unii pred 15. 5. 1997. V Katalogu novel
food je uveden pouze Cordyceps synensis a Cordyceps dongchongxiacao se statusem NOT
NOVEL IN FOOD SUPPLEMENTS. Dle zalované je tedy na slozku Cordyceps militaris
pohliZeno jako na potencialni novou potravinu. Zalobce si mél byt pti vyrobé a uvadéni
potravin obsahujicich slozku Cordyceps militaris na trh védom toho, ze pro tuto slozku
neni uvedena zadna informace ohledné historie konzumace ve vyznamné mire v Unii
pred 15. 5. 1997. Podklady, které zaslal v ramci odvolani proti opatfeni, které mu byly
dodany vyrobcem suroviny Cordyceps militaris, tak mély byt predlozeny Ministerstvu
zemeédélstvi, které by nasledné ucinilo zavér, zda Cordyceps militaris spada od oblasti
pusobnosti nafizeni a zda dostatecné prokazuji historii konzumace ve vyznamné mite v
Unii pted 15. 5. 1997. Zalovana proto setrvala na nzoru, %e opatfeni ¢. P114-61673/23/D
bylo zalobci ulozeno v souladu se zakonem ¢. 146/2002 Sb. a opira se o dostatecna
kontrolni zjiSténi.

Zalovana déle uvedla, e na zikladé dajd obsaZenjch v protokole o kontrole ¢ P114
61673/23 ma za prokazané, ze vyrobcem dopliku stravy obsahujicich slozku Cordyceps
militaris (BIO Cordyceps - prasek, Cordyceps CS-4, Cordyceps suseny, Cordyceps
tinktura), je zalobce, ktery neuvadi své vyrobené produkty na trh koneénému
spotrebiteli, protoze veskera vyrobena produkce je prodavana spole¢nosti TCM POINT
5. I. 0., se sidlem: P¥{¢n4 1892/4, Praha 1, ktera tyto produkty uvadi dale na trh. Zalovani
tedy postupovala v souladu s natizenim ¢. 2015/2286 a zakonem ¢. 146/2002 Sb., kdyz
opatfeni ¢. P114-61673/23/D bylo ulozeno ptfimo vyrobci potravin obsahujicich
Cordyceps militaris. Sidlo podnikani Zalobce se nachizi v Ceské republice a taktéZ k
vyrob¢ shora uvedenych potravin dochazi na izemi Ceské republiky. Prvnim mistem
uvedeni potravin BIO Cordyceps - prasek, Cordyceps CS-4, Cordyceps suseny,

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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Cordyceps tinktura na trh byla tedy Ceska republika. Zalovana dodala, e Zalobce ani
neprokazal, ze by podal Zadost o urleni statusu potraviny v jiném cClenském staté
Evropské unie.

Zalovana odmitla, ze by pristupovala k novym potravinam nebo potencionalné novym
potravinam selektivnim zptsobem, coz plati 1 pro kontroly provadéné u provozovatelt
potravinarskych podnikd.

IV. Replika Zalobce a vyjadteni Zalované k replice

V reakci na vyjadreni zalované zalobce zopakoval, ze tim, Ze nepozadal o konzultaci
Clensky stat ve smyslu Cl. 4 odst. 2 natrizeni ¢. 2015/2283, nemohl porusit ¢l. 4 odst. 1
tohoto nafizeni. Konzultaci s clenskym statem totiz nelze podradit pod ovérovani statusu
. v % /7 / . / VvV e vV o /
potraviny dle ¢l. 4 odst. 1 Nafizeni. Zalovana tak dle jeho nazoru smésuje dvé razné
4 4 M M Vev/ /7 Vv 4 v ./ o / M v
pravni povinnosti. Nynéjsi tvrzeni zalované, ze jeji davodné pochybnosti ohledné statusu
potraviny Cordyceps militaris vyplyvaly mj. z historické zadosti spolecnosti Fazolka
s. r. 0. 0 posouzeni statusu ze strany Ministerstva zemédélstvi, resp. ze zadosti Hifas da
Terra S. L. o schvaleni nové potraviny Evropskou Komisi, oznacil zalobce za pomérné
nevérohodné, nebotf o tom neni zadna zminka v zaznamu o tkonech ¢. Z003-61673/23
ani protokolu o kontrole, s témito informacemi prisla az zpé&tné.

K zalovanou citovanému rozsudku Krajského soudu v Usti nad Labem ¢&. 15 A 32/2018-
60 zalobce uvedl, ze svéd¢i ve prospéch jeho argumentd uvadénych v bodé [8] zaloby, 1.
ze ,Seznam Unie pro nové potraviny [...] obsabuje nové potraviny, které jiz byly povoleny
nebo oznameny. Nevypovida vsak o statusu potravin, které v ném uvedeny nejsou. Na zakladé
negativniho vysledku vyhledavini v Seznamu Unie tedy nelze dojit k zavéru, Ze vybleddvana
potravina podléha, &i naopak nepodléha povolovacimu procesu podle narizent.

K tvrzeni zalovaneé, ze jakozto vyrobce dopliku stravy se slozkou Cordyceps militaris
musi poskytnout potfebnou soucinnost kompetentni autorité, aby bylo najisto
rozhodnuto, zda potravina spada/nespada do oblasti pusobnosti natizeni, namitl, ze
zadna takto formulovana povinnost z obecné zavaznych pravnich predpist nevyplyva.
Zalobce zdiraznil, Ze v souladu s &. 4 odst. 1 Natizeni ovéfoval pred uvedenim svych
vyrobkt na trh historii konzumace Cordyceps militaris v EU pred 15. 5. 1997, coz take
7alované v odvolacim Hzeni dolozil. Zalobce uvedl, Ze je tedy o statusu Cordyceps
militaris na zaklad¢ interntho ovéfovani presvédcCen (je si jisty) a trva na tom, ze
povinnost z ¢l. 4 odst. 1 Natizeni neporusil a povinnost ke konzultaci ve smyslu ¢l. 4
odst. 2 Narizeni mu nevznikla.

Dale zalobce poznamenal, Ze na zdkladé § 5 odst. 1 pism. c) zakona ¢. 146/2002 Sb., se
uklada opatfeni k odstranéni zjisténych nedostatky, tj. predpoklada se poruSeni né&jaké
pravni povinnosti. Tou by logicky méla byt povinnost vyplyvajici pro provozovatele
potravinafského podniku z ¢l. 4 odst. 2 Naftizeni. Ke konzultaci s ¢lenskym statem, resp.
jeho kompetentni autoritou, je dle pfedmétného ustanoveni provozovatel
potravinafského podniku povinen pouze v pfipadé, ze si nenti jisty, zda potravina, kterou
hodla uvést na trh, spadd do oblasti pasobnosti Natizeni. Zalobce odmitl, Ze pouh4
absence rozhodnuti o statusu potraviny by méla znamenat v podstaté automatické
ulozeni opatieni k napravé, a to provedenim konzultace ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 Natizeni.
Absence rozhodnuti nevypovida o statusu potraviny nic a nemuze tak ani na strané

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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provozovatele potravinarského podniku zakladat nejistotu ohledné statusu potraviny.
Zalobce ma proto za to, ze nezakonné bylo zalovanou postupovano i v jeho pripadé.

Zalobce dale zopakoval, e opatfeni, které mu nafizuje konzultovat vyluéné s
Ministerstvem zemédélstvi, je v rozporu se zasadou legalni licence. Jestlize slozku
Cordyceps militaris ve formé& ,in bulk® uvadi od pocatku své linnosti provozovatele
potravinatského podniku na trh i v jinych zemich EU, pak by mu méla byt zachovana
moznost konzultovat néktery z prislusnych ¢lenskych statt, tak jak vyplyva z ¢l. 3 odst.
2 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 2018/456.

Zalobce shrnul, Ze broji Zalobou proti rozhodnuti z dévodu, Ze ho povazuje za
nezakonné, priemz opatfenim narizeny proces konzultaci je objektivné pomérné
nakladny. Jiz kontrola byla zahajena bez skute¢né odtvodnéného podezieni, ze se v
ptipad¢ Cordyceps militaris jedna o potravinu nového typu, resp. bez podlozenych
dtvodnych pochybnosti o jejim statusu. Domnénka zalované, ze se jedna o ,potencialni
novou potravinu“ byla zalozena jen na negativnich skuteénostech, a to absenci zaznamu v
Katalogu novych potravin EU, resp. v seznamu schvalenych novych potravin, které vsak
o statusu potraviny nijak nevypovidaji. O tom, ze ohledné porusené povinnosti nema
zalovana zcela jasno, svéd¢i skuteCnost, ze ve svém rozhodnuti (bod 14) dovozuje, ze k
poruseni ¢l. 4 odst. 1 Nafizeni mélo dojit neprovedenim konzultace s clenskym statem ve
smyslu ¢l. 4 odst. 2 Natizeni. To vsak zalobce poklada za nemozné (konzultace neni
soulésti ovétovani dle &. 4 odst. 1 Nafizeni). Zalovanou byly rovnéZ bezdtvodné zcela
ignorovany podklady, kterymi prokazoval, ze ¢l. 4 odst. 1 nafizeni neporusil, pfic¢emz
zalovana se spokojila pouze se zcela neuspokojivym a nedostatecnym kontrolnim
zjisténim v podobé parafrazovaného vyjadreni vyrobniho feditele zalobce. K odstranéni
zjisténych nedostatkt pak bylo natizeno opatteni vychazejici z jiné nez dajné porusené
pravni povinnosti (z ¢l. 4 odst. 2 namisto ¢l. 4 odst. 1 Nafizeni), coz zalobce rovnéz
povazuje za nepripustné, navic bylo formulovano tak restriktivnim zpusobem, ze
poruuje zasadu legalni licence, kdy% Zalobce nuti konzultovat s autoritou v CR, byt
aplikovatelné pravni predpisy mu nabizeji $ir$i moznosti volby.

V reakci na repliku zalobce zalovana opétovné odkazala na protokol o kontrole ¢. P114
61673/23 a zopakovala, ze kontrolovana osoba (zalobce) porusila ustanoveni ¢lanku 4
odst. 1 narizeni ¢.2015/2283 ama zato, ze nesméSuje dvé pravni povinnosti, nebot
zalobce dostate¢né neovéril, zda potravina spada do pisobnosti natizeni ¢. 2015/2283, a z
tohoto diivodu mu bylo ulozeno opatteni k odstranéni zjiSténych nedostatkli v souladu
¢l. 4 odst. 2 stejného natizeni, které je navazujicim ustanovenim k ¢l. 4 odst. 1 téhoz
narizeni.

Zalovan4 znovu zopakovala, e hlavnim divodem zah4jeni byla kontroly skuteénost, Ze
u Cordyceps militaris neni dosud znamo, zda byla ve vyznamné mife pouzivana k lidské
spotrebé pred 15.5.1997 v Unii, pfi¢emz musi mit prokazanou historii konzumace.
K zalobcem zminiovanym podkladim ,ohledné historicky podanych Zadosti“ zalovana
uvedla, ze je predlozila az v ramci soudniho fizeni a ze nebyly podkladem kontrolniho
fizeni, nebot nebyly pro zahajeni kontroly ani vedeni kontrolniho ftizeni relevantni.
Dukazy tak slouzi pouze k podpore jejiho tvrzeni, ze existuji divodné pochybnosti
ohledné statusu Cordyceps militaris.

Dale se zalovana podrobné vyjadrila k vyhledavani v Katalogu novych potravin neboli
Novel food catalogue a popsala jednotlivé vysledky pti vyhledavani na vetejné dostupné

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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internetové  strance  https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-
catalogue/search, kde se po zadani vyrazu CORDYCEPS zobrazi nasledujici tfi
vysledky:

1. Cordyceps dongchongxiacao, u kterého je deklarovano ,see Cordyceps sinensis*“.

2. Cordyceps militaris, u kterého je uvedeno: Popis - Zaznam se tyka mycelia a plodnice
Cordyceps militaris. Militaris je druh houby pattici do Celedi Cordycipitaceae. STATUS:
Mycelium a plodnice, NOVE POTRAVINY - podle informaci, které maji pislu$né
organy clenskych stata k dispozici, nebyl tento vyrobek pred 15. kvétnem 1997 v EU ve
vyznamné mife konzumovan jako potravina. Proto je povoleni pred uvedenim na trh
v souladu s nafizenim (EU) 2015 /2283 vyzadovano pted uvedenim jako potraviny na trh
v EU.

3. Cordyceps sinensis, u kterého je uvedeno: Popis - Zaznam se tyka pouze pouziti mycelia
a plodnice (sporoforu) Cordyceps sinensis. STATUS: Mycelium a plodnice, NENT novy v
doplncich stravy - podle informaci dostupnych ptislusnym organtim clenskych stata byl
tento produkt pouzivan v doplicich stravy v EU pred 15. kvétnem 1997. Proto se jeho
pouziti v doplncich stravy nepovazuje za nové a nepodléha k registraci pred uvedenim na
trh v souladu s natizenim (EU) 2015/2283. Jakékoli jiné pouziti tohoto produktu
v potravinach, jiné nez jako doplnky stravy nebo v nich, mtze byt povazovano za nové, a
v disledku toho muze vyzadovat povoleni v souladu s pozadavky natizeni o novych
potravinach (EU) 2015/2283, nez budou moci byt uvadénych jako potravina na trh EU.
Kromé toho mohou dal$i pravni predpisy omezit uvadéni tohoto produktu na trh jako
potraviny v EU nebo v nékterych c¢lenskych statech. Proto se doporuluje ovérit
u prislusného organu (pfislusnych organt) ¢lenského statu (Clenskych statt).

Zalovani m na zikladé uvedeného za prokazané, Ye na Cordyceps militaris je opravnéné
nahlizeno jako na potravinu, u které nebyla k dnesnimu dni (tj. k 1. 3. 2024) dostatecné
prokazana historie konzumace ve vyznamné mife pred 15. 5. 1997 v Unii a muze byt
povazovana za novou potravinu. Ma rovnéz za prokazané, ze v Katalogu novel food je u
rodu Cordyceps rozlisovano dale dle druhu. Nadto je evidentni, ze Katalog novel food v
pripadé ostatnich druhd hub rozliSuje nejen urcité druhy, ale dokonce v ramci téhoz
druhu i jednotlivé konkrétni ¢asti hub (jako je napt. plodnice & mycelium). Zalovani méa
proto zato, ze postupovala zcela v souladu s platnym narizenim ¢. 2015/2283 a ze zalobce
dostatecné neovéril status potraviny Cordyceps militaris pred uvedenim na trh.

K dalsim vyhradam zalobce v jeho replice zalovana v zasadé zopakovala argumentaci
uvedenou jiz ve vyjadreni k zalobé.

V. Jednani soudu

Pfi jednani pred soudem dne 5. 3.2024 setrvali Gcastnici fizeni na svych stanoviscich
a procesnich navrzich.

Krajsky soud provedl pti jednani zalobcem navrzené a soucasné se zalobou predlozené
diikazy, konkrétné prilohu zaloby ¢. 3 - Vyhledavani ,Agaricus hortensis“ v orientatnim
katalogu potravin nového typu; prilohu ¢&. 4 - Vypis zvefejnénych zadosti o schvaleni
novych potravin, prilohu ¢. 5 - Faktura k prodeji Cordyceps militaris suseny a ptilohu ¢.
6 - Faktura k prodeji Cordyceps militaris BIO prasek.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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Dale provedl dikaz nahledem do Katalogu novel food v podobé prt scr polozek
Cordyceps ~ sinensis  a Cordyceps ~ militaris  z  internetové  stranky
https://ec.europa.eu/food/food-feedportal/ screen/novel-food catalogue/search, které
predlozila zalovana.

VL. Posouzeni véci krajskym soudem

Krajsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu zalobnich namitek v fizeni
podle casti treti hlavy druhé dilu prvniho zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
fadu spravniho (dale jen ,s. t.s.“). Po prostudovani predlozeného spravniho spisu a

M 4 4 v . Ve o 4 4 v 4 N4 / **V_V 4 4 4
projednani véci pri jednani dospél soud k nasledujicim skutkovym zjiSténim a pravnim
zavérum, pricemz zalobu divodnou neshledal.

Z predlozeného spravniho spisu vyplynulo, ze dne 14. 7. 2023 byly inspektorem zalované
provedeny Ukony predchazejici kontrole (viz zdznam ¢. Z003-61673/23 o udkonech
predchazejicich kontrole - dale také jen ,zaznam o Gkonech®), pfi nichz byly
zaznamenany internetové stranky www.mycomedica.cz a www.yaomedica.cz, na nichz
byl provozovan i eshop, znéhoz byly vtédobé uvadény na trh komunikacnimi
prosttedky na dalku potraviny, resp. dopliky stravy, obsahujici slozku Cordyceps
militaris, tedy potravina, resp. doplnék stravy obsahujici neschvalenou novou potravinu
Cordyceps militaris. V zaznamu o tkonech je uvedeno, ze provozovatelem téchto stranek
je spolecnost TCM POINT s. r. 0. Jednotlivé weboveé stranky, na kterych byly potraviny
uvadény na trh, byly zaznamenany pomoci print screent.

Dne 26.7.2023 byla u zalobce provedena kontrola v jeho provozovné v Polici nad
Metuji (viz protokol o kontrole ¢. P114-61673/23). Zde kontrolofi zalované ovérili
uvadéni téchto dopliku stravy, dle zalované obsahujicich potencionalné neschvalenou
novou potravinu na trh (Cordyceps militaris). SouCasné byly zaznamenany internetové
stranky www.mycomedica.cz a www.yaomedica.cz, na nichz byl provozovan i e-shop.
Vzhledem ke skutecnosti, ze kontrolovana osoba (zalobce) je vyrobcem potravin BIO
Cordyceps - prasek, Cordyceps CS-4 (na e-shopu oznacen jako Cordyceps 50 %),
Cordyceps suseny, a Cordyceps tinktura, které obsahuji slozku Cordyceps militaris, byla
provedena kontrola urCovani statusu novych potravin dle narizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/2283.

V protokole o kontrole je dale uvedeno, ze dle sdéleni zastupce kontrolované osoby
kontrolovana osoba neuvadi své vyrobené produkty na trh konecnému spotrebiteli, ze
veskerd vyrobena produkce je prodavana spolecnosti TCM POINT s. r. o., ktera tyto
produkty uvadi dale na trh. Pti kontrole slozeni jednotlivych vyrobkd bylo zjisténo, ze
se pri vyrobé pouziva 100% Cisty extrakt Cordyceps militaris, u tinktury dale jesté voda a
alkohol. Na obalech téchto vyrobki byla ve slozeni uvedena slozka Cordyceps militaris. V
den kontroly byly ve skladu ulozeny ptedmétné vyrobky v mnozstvi: BIO Cordyceps -
prasek v poctu 690 ks; Cordyceps CS-4 (na e-shopu oznalen jako Cordyceps 50 %)
v poctu 660 ks; Cordyceps suseny v poctu 470 ks; Cordyceps tinktura v poctu 189 ks.

V protokole o kontrole je uvedeno, ze slozka Cordyceps militaris je potencialné novou
potravinou, nebot tato slozka neni uvedena v Katalogu novych potravin. Neni tedy
dosud znamo, zda slozka Cordyceps militaris byla ve vyznamné mire pouzivana k lidské
spotrebé pred 15.5.1997 v Unii. Déle je zaznamenano zjisténi, ze slozka Cordyceps
militaris neni na Seznamu Unie (Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu s narizenim
2015/2283, dale jen ,nafizeni ¢.2017/2470“ nebo ,seznam Unie“) mezi schvalenymi
novymi potravinami. Dale je v protokole uvedeno, ze v pribéhu kontroly zastupce
kontrolované osoby sdélil, ze kontrolovana osoba neovérovala, zda vyse uvedena slozka
potravin nespada do pusobnosti narizeni ¢. 2015/2283, soucasné sdélil, ze kontrolovana
osoba nepozadala v prfipadé nejistoty o konzultaci clensky stat, v némz hodla novou
potravinu uvest na trh jako prvni.

V zavéru protokolu o kontrole je uvedeno, ze kontrolovana osoba porusila ustanoveni
Cl. 4 odst. 1 nafizeni ¢. 2015/2283 a ze z uvedenych dtvoda bylo dle § 5 odst. 1 pism. ¢)
zakona ¢. 146/2002 Sb. vydano téhoz dne 26. 7. 2023 opatteni ¢. P114-61673/23/D, které
je prilohou tohoto protokolu o kontrole. Timto opatfenim byla kontrolované osobé
(zalobci) ulozena nasledujici povinnost: ,Kontrolovana osoba poda ke slozce Cordyceps
militaris pisemnou zadost o konzultaci o uréeni statusu nové potraviny v souladu s cl. 4
odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 2015/2283 na Ministerstvo zemédélstvi v terminu do 30 dna od
dorudeni tohoto opatfeni. Kontrolovana osoba poskytne Ministerstvu zemédélstvi
nezbytné informace, aby mu umoznila uréit, zda urcita potravina spada do oblasti
pusobnosti tohoto nafizeni, ¢i nikoli“. Termin splnéni byl urcen do 26.9.2023,
naslednou zménou opatfeni byl termin posunut na 19. 11. 2023. Za porusenou pravni

povinnost bylo ve zminéném opatfeni oznaCeno poruseni ¢l. 4 odst. 1 natizeni
¢. 2015/2283.

Proti opatreni ze dne 26.7.2023, ¢. P114-61673/23/D, podal zalobce odvolani, které
zalovana zalobou napadenym rozhodnutim zamitla a vydané opatteni potvrdila.

Podle §75 odst. 2 s. f.s. soud prezkoumava napadené vyroky zalovaného rozhodnuti
v mezich zalobnich bodu. V fizeni o zalobé proti rozhodnuti spravniho organu tak plati
dispozi¢ni zasada. Rozsah prezkumu zalobou napadeného spravniho rozhodnuti je
vymezen zalobnimi body, jimiz zalobce konkretizuje sva tvrzeni ve vztahu
k namitanému poruseni zakona.

Uvodem je nutno uvést, ze zalobce kromé nezakonnosti rozhodnuti zalované namital

1 neprezkoumatelnost (a nesrozumitelnost) jemu ulozeného opatreni ze dne 26. 7. 2023,
¢. P114-61673/23/D.

Nutno konstatovat, ze neprezkoumatelnost rozhodnuti musi byt vykladana ve svém
skutetném smyslu, tj. jako nemoznost prezkoumat urcité rozhodnuti pro nemoznost
zjistit v ném jeho obsah nebo duvody, pro které bylo vydano (srov. usneseni rozsifeného
senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. 2. 2008, ¢&. 7 Afs 212/2006-76, vSechna zde
citovana rozhodnuti spravnich soudd jsou dostupnda na www.nssoud.cz).
Neprezkoumatelné mutze byt rozhodnuti pro nedostatek divodi anebo pro
nesrozumitelnost. Nepfezkoumatelnd pro nesrozumitelnost jsou zejména takova
rozhodnuti, kterd postradaji zdkladni zakonné nalezitosti, z nichz nelze seznat, o jaké
véci bylo rozhodovano ¢ jak bylo rozhodnuto, jejichz vyrok je vrozporu
s odivodnénim, kterd neobsahuji vibec pravni zavéry vyplyvajici  rozhodnych
skutkovych okolnosti nebo jejichz divody nejsou ve vztahu k vyroku jednoznaéné. Za
neprezkoumatelnost pro nedostatek divoda je nutno povazovat rozhodnuti zalozena na
nedostatku dvodt skutkovych, nikoliv na dil¢ich nedostatcich odivodnéni rozhodnuti.
Musi se pfitom jednat o vady skutkovych zjisténi, o néz spravni organ opira své
rozhodovaci dtvody, tj. napt. kdy opfel rozhodovaci divody o skutecnosti v fizeni
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nezjistované, prip. zjisténé v rozporu se zakonem, anebo pfipady, kdy neni zfejmé, zda
vubec néjaké dikazy byly v fizeni provedeny (k tomu srov. primérené napt. rozsudek
Nejvyssitho spravniho soudu ze dne 4.12.2003, ¢. 2 Ads 58/2013-75). Neni vsak
pripustné institut neprezkoumatelnosti libovolné rozsirovat. Zruseni rozhodnuti pro
nepfrezkoumatelnost je vyhrazeno tém nejzavaznéjsim vadam  rozhodnut,
kdy pro absenci dtvodu ¢i pro nesrozumitelnost skutecné nelze rozhodnuti meritorné
prezkoumat (srov. obdobné napt. rozsudek Nejvyssitho spravntho soudu ze dne

27.2.2019, &. 8 Afs 267/2017-38).

Krajsky soud v daném pfipadé neshledal, ze by zalobou napadené rozhodnuti, resp.

4 v 4 v /v i v i 4 N4 .. v
samotné opatreni ulozené zalobci, trpélo vadami zakladajicimi jeho nepfezkoumatelnost.
Nosné tvahy ze spravnich rozhodnuti I a II. stupné dovodit lze, a nejedna se tedy
o neprezkoumatelnost v intenzité predpokladané judikaturou Nejvyssiho spravniho
soudu. Z rozhodnuti obou spravnich organt (které spolu tvoti koherentni celek) je
zjistitelné, o ¢em 1 jak rozhodly, jsou zjistitelné 1 duvody, pro néz bylo opatteni vydano.
Z rozhodnuti je rovnéz zfejmé, jaky skutkovy stav vzaly za rozhodny a jak uvazily o pro
véc podstatnych skuteCnostech. Lze dodat, ze nelze bez dalsiho oznadit za
v 4 4 o \2 /v 4 * v/ 4 4 4
neprezkoumatelné rozhodnuti pouze z toho divodu, ze se Gcastnikovi fizeni spravnim
organem podana argumentace nejevi jako dostatena nebo ze sni nesouhlasi.
Neprezkoumatelnost je totiz objektivni prekazkou, ktera spravnimu soudu znemoznuje
napadené rozhodnuti pfezkoumat.

K véci samé zalobce predné namitl, ze ke kontrole vibec nemélo dojit, kdyz dle zaznamu
o ukonech ¢.Z003-61673/23 bylo vychazeno z nespravného predpokladu, ze houba
Cordyceps militaris je neschvilenou novou potravinou. Zalobce méa rovné’ zato, Ze
v daném prfipadé nebyly ani podlozeny duvodné pochybnosti o statusu predmétné
potraviny, nebot odivodnénim kontroly plnéni povinnosti z narizeni ¢.2015/2283
nemuze byt pouze absence potraviny v katalogu EU a na seznamu EU.

V ivodu protokolu o kontrole ¢. P114-61673/23 je jako jeji predmét uvedena kontrola
povinnosti plynoucich z pravnich predpisi (vyslovné je zde zminéno natizeni
C. 2015/2283 a narizeni 178/2002) a uveden odkaz na ustanoveni § 3 zakona ¢. 146/2002
Sb.

Zakonem ¢. 146/2002 Sb. byla zfizena fizeni Statni zemédélska a potravinarska inspekce
jako spravni Gfad podfizeny Ministerstvu zemédélstvi a stanovena jeji pusobnost pro
vykon statniho dozoru. V ustanoveni § 3 tohoto zdkona je vymezena plisobnost Statni
zemédélské a potravinatfské inspekce. Dle odst. 1 tohoto ustanoveni inspekce kontroluje
u fyzickych a pravnickych osob zemédélské vyrobky, potraviny nebo tabakové vyrobky,
pritom kontroluje mimo jiné, zda kontrolované osoby splnily povinnosti stanovené
zvlaStnimi pravnimi pfedpisy, mezinarodnimi smlouvami nebo pfimo pouzitelnymi
predpisy Evropské unie (viz pism. ¢/ tohoto odstavce).

Povinnosti tzv. provozovatele potravinarského podniku (kterym je i zalobce) upravuje
v oblasti potravin mimo jiné zakon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabiakovych

/. 4 v v v 4 v / M 7/ ’ o] 4 M 4 v
vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon ¢.
110/1997 Sb.“). Jeho wustanoveni §3 obsahuje vycet povinnosti provozovatele

. 7’V 4 M VeV 4 4 v 4 /7 vV

potravinarského podniku, pricemz konkrétné odstavec 1 pism. c) stanovi, ze provozovatel
potravinarského podniku je povinen dodriovat poZadavky stanovené primo pouZitelnymi
predpisy Evropské unie wupravujicimi poZadavky na potraviny nebo mezindrodnimi
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smlowvami, kterymi je Ceskd republika vizina a které jsou vyhliseny ve Sbirce zikonii
a mezindrodnich smluv. Dle tohoto ustanoveni musi provozovatel potravinarského
podniku dodrzovat (kromé jinych) 1 dalsi pozadavky vyplyvajici z pfimo pouzitelnych
predpisu EU nebo mezinarodnich smluv. Kompletni vycet takovych predpisi nebo
mezinarodnich smluv sice neexistuje, ale orientacni vydlet pfimo pouzitelnych predpisa
EU lze nalézt v poznamce pod ¢arou ¢. 19 u § 1, kde je mimo jiné uveden odkaz pravé na
narizeni ¢. 2015/2283 a provadéci narizeni 2018/456, ale i napr. nafizeni ¢. 178/2002.

Kontrola je postupem zahajovanym vyhradné ex offo, tedy z Gredni povinnosti, kdy je na
rozhodnuti kontrolniho organu, zda uréitou kontrolu zahaji ¢i nikoli (i bez existence
ptripadného vnéjstho podnétu). O tom, zda bude urcita kontrola provedena ¢i nikol,
rozhoduje vyhradné kontrolni organ. Kontrolni organ pfi uvaze, zda provést kontrolu
konkrétni osoby, bézné vychazi jak z vlastnich poznatkd, tak z podnétd od jinych
organt a osob. Judikatura se jiz vyslovila k otazce, zda musi byt k zahajeni kontroly
divodné podezfeni podlozené konkrétnimi skuteCnostmi, a to sobecné platnym
zavérem, ze ,podstatnym znakem kontroly je mj. moZnost jejiho namdtkového provedent,
tedy provedeni za situace, kdy kontrolujici osoba a priori nedisponuje (konkrétnim)
podezienim, Ze kontrolovany subjekt neplni vidné své povinnosti.“ (srov. napt. rozsudek
Nejvyssiho spravatho soudu ze dne 29. 8. 2007, sp.zn. 1 Afs 28/2007, nebo ze dne
26. 10. 2009, ¢j. 8 Afs 46/2009-46). Lze poznamenat, ze opacny zavér by de facto podkopal
samotné principy kontrolni ¢innosti.

Krajsky soud se tak neztotoznuje se zalobcem vjeho nazoru, ze ,nemuze byt
oduivodnéno zahajeni kontroly plnéni povinnosti z Narizeni, pokud kromé absence
potraviny v katalogu EU a na seznamu EU nejsou jinak podlozeny divodné pochybnosti
o statusu predmétné potraviny“. Jak vyplyva z vyse popsanych opravnéni zalované,
mohla a méla opravnéni u zalobce jako provozovatele potravinarskeho podniku
kontrolovat plnéni povinnosti vyplyvajicich z narizeni ¢. 2015/2283, pricemz k zahajeni
kontroly ani nemusela disponovat (konkrétnim) a podlozenym podeztenim, ze zalobce
své povinnosti radné neplni.

Pfi kontrole provedené dne 26.7.2023 byla u zalobce provedena kontrola uréovani
statusu novych potravin dle nafizeni ¢. 2015/2283, a to (jak vyplyva z protokolu o
kontrole) vzhledem k tomu, ze je vyrobcem potravin BIO Cordyceps - prasek,
Cordyceps CS-4 (na e-shopu oznacen jako Cordyceps 50 %), Cordyceps suseny, a také
Cordyceps tinktura, které obsahuji slozku Cordyceps militaris, (viz protokol o kontrole
¢. P114-61673/23). V protokole je pak iuvedeno, ze Cordyceps militaris je potencialné
novou potravinou, nebot neni uvedena v Katalogu novych potravin a neni tedy dosud
znamo, zda Cordyceps militaris byla ve vyznamné mire pouzivana k lidské spottrebé pred
15.5. 1997 v Unii, a ze bylo zjisténo, ze Cordyceps militaris neni ani na seznamu Unie
mezi schvalenymi novymi potravinami. Soulasné je zde zaznamenano, ze zastupce
zalobce pfi kontrole sdélil, ze zalobce (kontrolovana osoba) neovétoval, zda vyse uvedena
potravina nespada do plisobnosti natizeni ¢. 2015/2283, a ze zalobce (kontrolovana
osoba) nepozadal v ptipadé nejistoty o konzultaci {lensky stat, v némz hodla novou
potravinu uvést na trh jako prvni.

Pfedmétem kontroly u zalobce tedy bylo plnéni povinnosti dle natizeni ¢. 2015/2283
a dvodem skutecnost, ze zalobce je vyrobcem potravin, které obsahuji slozku Cordyceps
militaris, ktera neni uvedena v Katalogu novych potravin ani na seznamu Unie, a neni
tak dosud znamo, zda Cordyceps militaris byla ve vyznamné mife pouzivana k lidské

Za spravnost vyhotoveni: R. V.



57.

58.

59.

60.

61.

14 30 A 78/2023

spotebé pred 15.5.1997 v Unii, tj. zda byla Cordyceps militaris ve vyznamné mife
pouzivana k potravinarskym ucelim v Ceské republice nebo v jiném clenském staté EU
pred 15. 5. 1997. Tedy predmeét a davod kontroly byl dostateéné a jednoznacné vyjadren.

Krajsky soud poznamenava, ze predmét kontroly muze byt dokonce i v jejim prubéhu
upfestiovan, a proto nepovazuje z hlediska zakonnosti kontroly za nijak vyznamné ani
to, ze v zaznamu ze dne 14. 7. 2023 o tkonech predchazejicich kontrole ¢. Z003-61673/23
bylo wupotravin (resp. doplinkd stravy) uvadénych na trh na zaznamenanych
internetovych strankach, resp. provozovaném e-shopu, uvedeno, ze obsahuji
wneschvalenou® novou potravinu® Cordyceps militaris, prestoze pozdéji (i dale v protokole
o kontrole) je uvadéno, ze slozka Cordyceps militaris je ,potencialné novou potravinou.

Zalobce vtomto zalobnim bodé namital i to, ze se zalovana snazi neptipustné
aktivisticky ingerovat do procesu uréovani statusu vybranych potravin, prestoze ji v ném
v/ 4 v/ v/ VeV vV sV /- 4 v 4 v 4 ./ Ve

zadna role nepfislusi, pricemz jiz zahajenim kontroly a ulozenim opatteni vyjadfila svou
pozici ohledné statusu predmétné potraviny, resp. jeji status predjimala.

Jak vyplyva z vyse uvedeného, zalovana je oprévnéna kontrolovat u provozovatele
potravinafského podniku, zda splnil pov1nnost1 stanovené zvlastnimi pravaimi predp1sy,
mezinarodnimi smlouvami nebo pfimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie, tj. 1
povinnosti stanovené narizenim ¢. 2015/2283. Provedeni takové kontroly pritom nelze
oznacit za zasahovani do samotného procesu urcovani statusu slozky Cordyceps militaris,
to by pak totiz k zadné kontrole plnéni povinnosti stanovenych zminénym nafizenim
ani nemohlo nikdy dojit. Jak je také jiz shora uvedeno, zalovana kontrolovala, zda (pfip.
jak) byl zalobcem urcen dle natizeni ¢. 2015/2283 status potravin, které obsahovaly
slozku Cordyceps militaris (konkrétné u potravin BIO Cordyceps - prasek; Cordyceps CS-
4, ktery je na e-shopu oznacen jako Cordyceps 50 %; Cordyceps suseny a Cordyceps
tinktura). A jak je popsano v protokole o kontrole (i nasledné v rozhodnuti zalované),
vzhledem k tomu, ze Cordyceps militaris neni uvedena v Katalogu novych potravin (a
neni tedy dosud znamo, zda byla ve vyznamné mire pouzivana k lidske spotrebé pred
15.5. 1997 v Unii), ze Cordyceps militaris neni ani na seznamu Unie mezi schvalenymi
novymi potravinami a navic zastupce zalobce pti kontrole sdélil, ze zalobce neovéroval,
zda vyse uvedena potravina nespada do pusobnosti nafizeni ¢. 2015/2283, a ze zalobce
nepozadal o konzultaci ¢lensky stat, v némz hodlal novou potravinu uvést na trh jako
prvni, zalovana ji divodné povazovala (a oznadila) za potencialné novou potravinou,
u které je potreba jeji status radné urdit.

Krajsky soud nesouhlasi se zalobcem ani v tom, ze argumentace zalované (v
rozhodnutich), ze status potraviny dostate¢né neovéfil, resp. ze si nemohl byt statusem
Cordyceps militaris jisty, byla nepodlozena vzhledem k tomu, ze pfedlozil podklady k
ov€rovani statusu potraviny, zalovana se vSak jimi vibec nezabyvala s tim, ze k jejich
zkoumani neni kompetentni.

Jak bude podrobnéji uvedeno nize (u vyporadani dalsitho Zalobniho budu), Zalobce se
pouze spolehl na podklady, které mu zaslal jeho dodavatel suroviny Cordyceps militaris a
kterymi byly odpovédi 40 respondentl a internetové clanky o zdravotni nezavadnosti
slozky Cordyceps militaris. Sam zalobce v zalobé polozil pfihodnou otazku, zda zalovana
vibec muze hodnotit ,jistotu® predstavujici urcité subjektivni vnimani zalobce. Nabizi se
vSak 1 otazka, jak st mohl sam zalobce byt vibec jisty, ze formularové odpovédi prave 40
respondenti postacuji  k relevantnimu prokdzani pouzivani predmétné slozky ve
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vyznamné mire klidské spotfebé v Unii (pred 15.5.1997). Pravé to, jestli si
provozovatelé potravinarského podniku jsou nebo nejsou jisti, zda konkrétni potravina
spada do oblasti pusobnosti narizeni ¢.2015/2283, nemuze byt odvozovano pouze od
jejich subjektivniho vnimani, ale tato uréita ,jistota/nejistota® se musi odvijet od
objektivnéjsich hledisek. Timto zpusobem také zalovana postupovala, kdyz zjistovala a
uvedla, ze slozka Cordyceps militaris neni uvedena v Katalogu novych potravin (a neni
tedy dosud znamo, zda byla ve vyznamné mire pouzivana k lidské spotfebé pred
15.5.1997 v Unii), ze neni ani na seznamu Unie a soucasné, ze zastupce zalobce pti
kontrole sdélil, Ze zalobce v tomto smyslu nic neové¥oval. Zalobce si (pouze) na zakladé
podkladt predlozenych (az) vramci odvolani nemohl byt (objektivné) jisty, zda
potravina, kterou hodla uvést na trh v Unii, spada do oblasti pisobnosti tohoto natizent,
¢i nikoli. Ovéfovani statusu potraviny zalobcem proto nebylo dostatecné.

Pozadavek a nazor zalobce, ze zalovana byla povinna k jim predlozenym podkladim
prihlédnout z hlediska dodrzeni pravni povinnosti vyplyvajici z ¢l. 4 odst. 1 natizeni
¢. 2015/2283, vsak jiz v podstaté sméruji pfimo k posouzeni toho, zda bylo ovéreno, zda
konkrétni potravina spada do oblasti pusobnosti natizeni, tedy zejména i k posouzeni
toho (vzhledem k predlozenym listinam), zda byla nebo nebyla ve vyznamné mire
pouzivana k lidské spotfebé v Unii pred 15. 5. 1997. Pokud totiz ¢l. 4 odst. 1 zminéného
narizeni uvadi, ze provozovatelé ovéri, zda potravina spada do oblasti pusobnosti
narizeni ¢i nikoliv, nemuze jit jen o posouzeni toho, zda vibec ,néjaké“ (jakékoliv)
ovérovani statusu potraviny na strané provozovatele potravinarského podniku probéhlo
¢i nikoliv. Vzhledem k tomu, ze zalovana neni kompetentni k posuzovani samotného
statusu potraviny, nemohla ani posuzovat, zda zalobcem predlozené podklady jsou
dostatecné pro prokazani, ze slozka Cordyceps militaris spada do oblasti psobnosti
narizeni, tedy v daném pripadé posuzovat, ze zalobcem predkladané listiny dokladaji, ze
byla ve vyznamné mife pouzivana k lidské spottebé pred 15.5.1997 v Unii.
Kompetentni autoritou pro hodnoceni téchto zalobcem zaslanych podkladt je, jak
spravné uvedla zalovana, Ministerstvo zemédélstvi.

V dalsim zalobnim bodé Zalobce namital, ze povinnost stanovenou c¢l. 4 odst. 1 natizeni
¢. 2015/2283 vibec neporusil, kdyz status potraviny neformalné pred uvedenim na trh
overil, pricemz vychazel zejména z informaci poskytnutych mu dodavatelem suroviny, a
protoze tedy mél interné k dispozici informace o vyznamné mire konzumace potraviny
v EU pred 15.5. 1997, nebyl vibec povinen ani ke konzultaci ve smyslu ¢l. 4 odst. 2
téhoz nafizeni.

Clanek 4 nafizeni ¢ 2015/2283 stanovi postup pro uréovani statusu novych potravin.
Jeho odstavec 1 stanovi, ze provozovatelé potravindrskych podnikii 0véid, zda potravina,
kterou hodlaji wvést na trb v Unii, spadd do oblasti piisobnosti tohoto narizeni ¢i nikoli.

Dle odstavce 2 v pripadé, Ze si provozovatelé potravinavskych podnikii nejsou jisti, zda
potravina, kterou hodlaji uvést na trh v Unii, spadd do oblasti piisobnosti tohoto narizent, ¢i
nikoli, konzultuji clensky stat, v némz hodlaji novou potravinu wvést na trh jako proni.
Provozovatelé potravindrskych podnikii poskytnou clenskému statu nezbytné informace, aby
mu umoznili urcit, zda urcitd potravina spadd do oblasti piisobnosti tohoto narizent, ¢i nikoli.

Zalobce jako provozovatel potravinaitského podniku mél tak povinnost ovéfit, zda
potravina, kterou hodlal uvést na trh v Unii, spada do oblasti ptisobnosti tohoto natizeni
1
¢1 nikoli.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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Dle ¢lanku 3 zminéného nafizeni se prfitom ,novymi potravinami" rozumi jakékoli
potraviny, které se ve vyznamné mife nepouzivaly k lidské spotfebé v Unii pred 15.
kvétnem 1997, bez ohledu na den pristoupeni clenskych statt k Unii, a které spadaji
alespon do jedné z tam uvedenych kategorii. V daném pripadé jde o kategorii i) potraviny
sestdvajict, 1zolované nebo vyrobené z mikroorganismaii, hub nebo 7as.

Zalobce opakované namital, Ze status potraviny pfed uvedenim na trh neformalné ovétil,
a ze mu k tomu byly podkladem zejména informace poskytnuté dodavatelem suroviny se
sidlem v Némecku. Tyto podklady také predlozil zalované zaroven sodvolanim a
soucasné popsal zavéry spotrebitelskeho prizkumu, tj. ze byl realizovan v roce 2021
prostrednictvim FINMD (Federace distributorti nutri¢nich hub), jejimz clenem je i
dodavatel suroviny Mycotrition GmbH. Ze zavéru pruzkumu dle nazoru zalobce
vyplyva, ze vyznamné miry konzumace dosahla Cordyceps militaris v Clenskych zemich
EU zhruba v poloviné 90. let 20. stoleti, a to v podobé dopliku stravy, odpovédi
respondenti pochazely ze ¢tyr clenskych statt EU (Némecko, Rakousko, Slovinsko,
Italie a Svycarsko) a dle Zalobce lze predpokladat, Ze tézisté distribuce a spotteby
Cordyceps militaris se nachazelo v obdobi pred 15. 5. 1997 predevsim v danych ¢lenskych
zemich. K tomu pfilozil odpovédi 40 respondenta.

Ulelem natizeni & 2015/2283 je mimo jiné zajistit vysokou trovetl ochrany lidského
zdravi azaymt spotfebiteld v Unii. Dle nazoru krajského soudu zalobce jim
predkladanym zpusobem neovéril dostatecné, zda potravina obsahujici slozku Cordyceps
militaris, kterou hodlal uvést na trh v Unii, spada do oblasti pusobnosti tohoto natizeni
¢ nikoli. Jim predlozené podklady sice dokumentuji jeji uréité pouziti k lidskeé spottebé
pred 15. 5. 1997, av$ak k relevantnimu zavéru o tom, zZe jde o pouziti zminéné slozky v
Unii ve vyznamné mife, zalobci nemohla postacit sama o sobé dotaznikova odpoved 40
respondentl a internetove ¢lanky o zdravotni nezavadnosti slozky Cordyceps militaris
s ohledem na dalsi okolnosti. Jestlize mu totiz soucasné bylo, resp. muselo byt znamo, ze
slozka Cordyceps militaris neni uvedena mezi schvalenymi novymi potravinami na
seznamu Unie, a zarovern, ze v Katalogu novel food neni pro tuto slozku uvedena zadna
informace ohledné historie konzumace ve vyznamné mire v Unii pred 15. 5. 1997, nebylo
tak (objektivné) dosud znamo, zda byla ve vyznamné mire pouzivana k lidské spotrebé
v Unii pred timto datem.

V této souvislosti nutno pripomenout, ze v Katalogu novel food je pritom rod Cordyceps
dale rozliSen podle ¢eledi a druhu (v ramci téhoz druhu i na jednotlivé konkrétni ¢asti
hub jako napf. plodnice ¢i mycelium), tedy v daném ptipadé: rod Cordyceps, Celed
Cordycipitaceae, druhy militaris, sinensis. Nelze pfitom prehlédnout, ze v katalogu byl
uveden (pouze) Cordyceps synensis a Cordyceps dongchongxiacao se statusem NOT
NOVEL IN FOOD SUPPLEMENTS. Pro slozku Cordyceps militaris v$ak nebyl (do
doby rozhodovani zalované) uveden zadny zdznam ani z4dna informace historie
konzumace.

Lze sice obecné souhlasit se zalobcem, ze absence potraviny na seznamu Unie nevypovida
nic o statusu potravin, které v ném nejsou uvedeny. Na zakladé negativniho vysledku
vyhledavani v ném tedy nelze dojit k zavéru, ze vyhledavana potravina podléha, ¢i
naopak nepodléha povolovacimu procesu podle natizeni ¢. 2015/2283. Takova neuvedena
potravina muze byt (jak ostatné oba Gcastnici uvadéli i s odkazem na rozsudek Krajského
soudu v Usti nad Labem &. 15 A 32/2018-60) za prvé novou potravinou, kterd doposud
nepro$la povolovacim procesem podle nafizeni o novych potravinach nebo nebyla

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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oznamena (a pfed uvedenim na trh Spolecenstvi podléha povolovacimu procesu dle
narizeni), nebo za druhé potravinou, u které existuje historie pouziti ve vyznamném
mnozstvi v zemich Evropské unie pred 15.5.1997, aktera proto nepodléha uprave
natizeni o novych potravinach.

Proto zejména Katalog novel food je seznamem, ktery slouzi k zakladni orientaci v tom,
zda je potravina novou potravinou, ¢i nikoli. U novych potravin pak poskytuje
informaci o tom, ze pred svym uvedenim na trh Spoledenstvi budou muset projit
povolovacim procesem. Jiz to, ze

v Katalogu novel food byl uveden status (pouze) Cordyceps synensis a Cordyceps

dongchongxiacao a pro slozku Cordyceps militaris nebyl uveden zadny zaznam ani zadna

informace o historii konzumace, mélo zalobci signalizovat, ze status Cordyceps militaris je

dosud nejasny a bude nutné peclivé a radné ovéfit, zda spada do oblasti ptsobnosti
v/ Y Ve . .

narizeni ¢. 2015/2283 ¢i nikoliv.

S ohledem na shora uvedené si tedy zalobce sam (objektivné) nemohl byt jisty (pouze na
zakladé jim predlozenych podklada a byt i korigoval vyjadfeni svého vyrobniho reditele
u¢inéné béhem kontroly), zda slozka Cordyceps militaris, kterou uvedl na trh v Unii,
spada do oblasti puasobnosti natizeni ¢. 2015/2283, ¢i nikoli, zaroven nutno konstatovat,
7e tuto skutetnost ani dostateéné a ¥adné neovétil. Zalovana tak na predmétnou slozku
divodné nahlizela jako na potravinu, u které nebyla prokazana historie konzumace ve
vyznamné mife pred 15.5.1997, a mohla tak byt povazovana za potencialné novou
potravinu. Proto iduvodné ulozila zalobci povinnost konzultovat urceni statusu této
slozky v souladu s ¢l. 4 odst. 2 narizeni 2015/2283 na Ministerstvu zemédeélstvi.

Zalobce v tomto zalobnim bodé namital i to, ze neprovedenim konzultace ve smyslu ¢l. 4
odst. 2 narizeni ¢. 2015/2283 nemohl porusit ¢l. 4 odst. 1 tohoto nafizeni, ale ptipadné
pouze povinnost z ¢l. 4 odst. 2 nafizeni. Zalovana v$ak za porusenou povinnost oznacila
povinnost z ustanoveni ¢l. 4 odst. 1 téhoz nafizeni a dle zalobce byl v protokole o
kontrole (i v opatfeni) zmatecné citovan ¢l. 4 odst. 2 natizeni ¢. 2015/2283, a neni tak
v . / M v/ v v 4 4 M Ve M v M
zfejmé, jak a ¢im mél oznacenou pravni povinnost porusit. V replice dodal, ze konzultaci
s Clenskym statem nelze podradit pod ovéfovani statusu potraviny dle ¢l. 4 odst. 1
v/ /7 Vv
narizeni ¢. 2015/2283.

Krajsky soud z protokolu o kontrole ¢. P114-61673/23 zjistil, ze zalovana konstatovala,
\4 4 4 A b v \4 vV v v 4 M 4
ze zastupce zalobce sdélil, ze zalobce neovéroval, zda predmétna potravina nespada do
pusobnosti nafizeni ¢. 2015/2283, a soulasné sdélil, ze zZalobce nepozadal v ptipadé
nejistoty o konzultaci clensky stat, v némz hodlal novou potravinu uvést na trh jako
4 4 \4 4 \4 4 4 Ve /7 V17
prvai. Dale zalovana uvedla, ze ,tim kontrolovana osoba porusila ustanoveni c¢lanku 4
odst. 1 natizeni ¢. 2015/2283, kdy provozovatelé potravinarskych podnikd ovéfi, zda
. .y ’ .. ’ . v/ /7 Ve . ¢
potravina, kterou hodlaji uvést na trh v Unii, spada do oblasti tohoto natizeni ¢i nikoli
(viz strana 2 a 3 protokolu). V opatfeni z téhoz dne je zalobci uloZena povinnost, aby
podal ke slozce Cordyceps militaris pisemnou zadost o konzultaci o urceni statusu nové
potraviny v souladu s ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 2015/2283 na Ministerstvo zemédélstvi a
poskytl mu k tomu nezbytné informace. Za porusenou pravni povinnost bylo v opatfeni
oznaceno porudeni Cl. 4 odst. 1 nafizeni ¢. 2015/2283.

Cl. 4 natizeni ¢. 2015/2283 je nazvan Postup pro urcovani statusu novych potravin. Dle
jeho odstavce 1 provozovatelé potravinafskych podnikd ovéfi, zda potravina, kterou
hodlaji uvést na trh v Unii, spada do oblasti psobnosti tohoto nafizeni ¢ nikoli, a dle
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odstavce 2 v pripadé, ze si nejsou jisti, zda potravina spada do oblasti pusobnosti tohoto

v/ 4 Ve M M /v / 4 v \4 4 M 4
narizeni, ¢i nikoli, konzultuji ¢lensky stat, v némz hodlaji novou potravinu uvést na trh
jako prvni.

Dle preambule tohoto nafizeni by se urleni, zda se potravina v Unii pfed 15. kvétnem
1997 ve vyznamné mire pouzivala k lidské spotfebé, mélo zakladat na informacich
v \4 / i i /v / M o v/ v v / .. / i
predlozenych provozovateli potravinatskych podnikt a pfipadné podlozenych jinymi
informacemi, které jsou k dispozici v ¢lenskych statech. Provozovatelé potravinatskych
i o V1 v 4 4 v/ v \4 AR M / 4
podnikt by méli konzultovat Clenské staty v pripadé, ze nemaji jistotu, jaky status ma
potravina, kterou hodlaji uvést na trh. Nejsou-li pred 15. kvétnem 1997 k dispozici zadné
informace nebo jsou-li informace o lidské spotrebé nedostatecné, mél by byt pro
shromazdovani téchto informaci stanoven jednoduchy a transparentni postup za ucasti
Komise, ¢lenskych stata a provozovatela potravinafskych podnika (bod 19 preambule).
K urleni postupu pro uréovani statusu novych potravin vsouladu s nafizenim C.
2015/2283 bylo ptijato provadéci natizeni ¢.2018/456, kterym byla stanovena
i provadéci pravidla k ¢l. 4 narizeni ¢. 2015/2283. Je zde zopakovano, ze odstavec prvy
v /7 vV 4 v v M / i /v / M o VVetye
posledné zminéného ¢l. 4 vyzaduje, aby provozovatelé potravinaiskych podnikt ovérili,
zda potravina, kterou hodlaji uvést na trh, spada do oblasti pasobnosti uvedeného
narizeni. A aby bylo mozné pro urditou potravinu uréit status nové potraviny, méla by
byt predlozena zadost o konzultaci a clenské staty by mély ovéfit platnost téchto zadosti.
K tomuto procesu ovérovani jsou dale v narizeni stanovena podrobna pravidla.

Zalovani v daném pHpadé oznalila za Zalobcem poruSenou povinnost &. 4 odst. 1
narizeni ¢. 2015/2283, tedy ze neovéril, zda potravina, kterou hodlal uvést na trh v Unii,
spada do oblasti pusobnosti nafizeni ¢i nikoliv. Aby mohlo byt dosazeno napravy (fadné
tuto skuteCnost ovérit), stanovila zalobci povinnost ve smyslu ¢l. 4 odst. 2 narizeni, tj.
konzultovat v ¢lenském staté, v némz novou potravinu uvedl na trh jako prvni. Krajsky
soud stejné jako zalovana povazuje takovy postup za logicky vyplyvajici z aplikace ¢l. 4
tohoto narizeni stanovujici postup pro urcovani statusu novych potravin. Jak je jiz vyse
uvedeno, jestlize zalobce dostatecné neovéril, zda potravina, kterou hodlal uvést na trh
v Unii, spada do oblasti pisobnosti nafizeni ¢i nikoliv, v navaznosti na to si tak nemohl
byt ani jisty, zda takova potravina spada do oblasti ptisobnosti natizeni ¢i nikoliv.
Ulozeni povinnosti konzultovat otazku statusu potraviny tak logicky navazuje na jim
porusenou povinnost a nejde o sméSovani dvou riznych pravnich povinnosti.

Jiz zcela nad ramec uvedeného, tedy jako obiter dictum, krajsky soud dodava, ze
spravnost vah Zalované ohledné slozky Cordyceps militaris, na kterou nahlizela jako na
potravinu, u které nebyla prokazana historie konzumace ve vyznamné mife pred
15. 5.1997, a mohla tak byt povazovana za potencialné novou potravinu (s tim, ze zalobce
relevantni skute¢nosti z pohledu nafizeni ¢. 2015/2283 nedostatecné ovéfil), potvrzuji i
dal$i okolnosti uvedené ve vyjadieni k zalobé, a to Ze v roce 2020 jiz byla podana na
Ministerstvo zemédélstvi zadost o posouzeni statusu slozky Cordyceps militaris, spravni
fizeni vsak bylo zastaveno proto, ze zadatel nedodal nezbytnou technickou dokumentaci
pro posouzeni podané zadosti (viz usneseni MZe ¢j. SZPI/BL677-13/2023 zalozené ve
spravnim spise). Dale pak i to, ze v minulosti byla podana zadost o schvaleni nové
potraviny na trh pfimo i na Evropskou Komisi (zadost oznatena NF 2019/1082, $lo o
prasek a extrakt z Cordyceps militaris), ptiCemz posuzovani této zadosti bylo Komisi
rovnéz ukonceno proto, ze zadatel nedodal pottebné dokumenty prokazujici historii
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bezpeéného uzivani (viz Rozhodnuti Evropské Komise ¢. SZPI/BL677-14/2023 a ¢j.
SZP1/BL677-15/2023 zalozené ve spravnim spise).

Zalobce v této souvislosti uvadel, ze se o zadosti NF 2019/1082 dozvédél prvné az

z rozhodnuti zalované a ze informace o ni neni zjevné verejna, kdyz zaznam o ni neni

obsazen v publikovaném seznamu (zfejmé proto, ze neplatné zadosti se nepublikuji).

K tomu dolozil vypis zverejnénych zadosti o schvaleni novych potravin. Zalovana vsak

v opatreni ze dne 26.7.2023, ani v rozhodnuti o odvolani proti opatreni nedostatecné
VvV 4 \4 o f c Vv v 4 o v

ovéreni statusu slozky Cordyceps militaris zalobcem touto skutecnosti neodtvodnovala.

Zavéry zalované pak potvrdilo i nasledné (tedy az v prubéhu soudniho fizeni) vyhledani
slozky  Cordyceps ~ militaris v  Katalogu  novych  potravin na  strance
https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/novel-food-catalogue/search, kde se
po zadani vyrazu CORDYCEPS zobrazila mimo jiné slozka Cordyceps militaris, se
statusem ,NOVE POTRAVINY® a s uvedenim toho, %e podle informaci, které maji
prislusné organy clenskych statt k dispozici, nebyl tento vyrobek pred 15. kvétnem 1997
v EU ve vyznamné mire konzumovan jako potravina, a proto je povoleni pred uvedenim
na trh v souladu s nafizenim (EU) 2015 /2283 vyzadovano pred uvedenim jako potraviny
natrh v EU.

Ohledné statusu slozky Cordyceps militaris jako ,novel food“ tedy nebylo dokonce dosud
nijak oficialné rozhodnuto ani v ramci konzultatniho procesu kompetentni autority
podle ¢l. 4 nafizeni ¢. 2015/2283, ani uznanim platnosti podané zadosti v ramci procesu
autorizace podle nafizeni ¢. 2018/456, kterym se stanovuji pravidla a postup pro urcovani
statusu novych potravin.

V poslednim zalobnim bodé Zalobce namital i to, ze predmétné opatreni k napravé
zjisténych nedostatkt mu bylo ulozeno v rozporu s ustavni zasadou legalni licence.
Dovolava se moznosti vyplyvajici z ¢l. 3 odst. 2 provadéctho nafizeni ¢. 2018/456, dle
néhoz, pokud ma provozovatel v tmyslu uvést potravinu na trh v nékolika ¢lenskych
statech EU soucasné, pak si muze zvolit, ktery clensky stat bude ohledné statusu
potraviny konzultovat. Opatreni vsak direktivné nafizuje konzultovat Ministerstvo
zemé&délstvi jako kompetentni autoritu v CR. Zalobce namit, e viak slozku Cordyceps
militaris ve formé ,in bulk® nabizi téz v jinych zemich EU (Polsku a Rakousku), a to od
pocatku své ¢innosti provozovatele potravinarského podniku.

Pii predmétné kontrole bylo zjisténo, Ze vyrobcem produkti (doplikd stravy)
obsahujicich slozku Cordyceps militaris (BIO Cordyceps - prasek, Cordyceps CS-4,
Cordyceps suseny, Cordyceps tinktura), je zalobce, ktery veskerou vyrobenou produkci
prodava spoleénosti TCM POINT s. r. o. se sidlem v CR (Praha), kter4 tyto produkty
uvadi déale na trh (viz protokol o kontrole). Zalovani proto ulozila opatfeni & P114-
61673/23/D k napravé ptimo vyrobci potravin obsahujicich Cordyceps militaris, tj.
zalobci, ktery ma sidlo podnikani v Ceské republice, pfi¢em? k vyrobé uvedenych
potravin doch4zi na izemi Ceské republiky.

Az poprvé v zalobé zalobce uvedl, Ze slozku Cordyceps militaris ve formé ,in bulk“ nabizi
od pocatku své ¢innosti provozovatele potravinarského podniku téz v jinych zemich EU
(Polsku a Rakousku), k tomu predlozil 2 faktury, které byly pfi jednani soudu provedeny
jako dikaz. Z prvni faktury vyplyva, ze odbérateli v Polsku fakturoval za zbozi
,Cordyceps militaris dried material 11 kg (tj. suseny) s datem fakturace a uskutecnéni

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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plnéni 26. 1.2023. Z druhé faktury vyplyva, ze odbérateli v Rakousku fakturoval za
zbozi ,,Cordyceps militaris prasek - material 12 kg“ s datem fakturace 7. 2. 2023

Pfedné nutno podotknout, ze tuto informaci zalobce zalované v prubéhu celého

spravniho fizeni nesdélil. Navic je vSak obecné znamo, ze verze ,in bulk® je typ baleni

zbozi uréeného pro velkoodbératele (opakem baleni bulk je ,retail“, které je naopak
v vV 4 / 4 4

urceno pro bézného koncového zakaznika).

Zalobcem zmitiované provadéci natizeni & 2018/456 v ¢l. 3 nazvané Predlozeni 7adosti
o konzultaci uvadi v odstavci druhém, ze pokud ma provozovatel potravinarského podniku
v simyslu uvést danou potravinu na trb v nékolika clenskych statech soucasné, predlozi Zddost
0 konzultaci pouze jednomu z téchto clenskych stati.

Potravinami jsou dle ¢l. 2 Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002,
kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky
urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin, jakdkoli
latka nebo vyrobek, zpracované, Cistecné zpracované nebo nezpracované, které jsou urceny ke
konzumaci clovékem nebo u nichZ Ize diivodné predpokladat, Ze je clovék bude konzumovat.
Vyrobou potravin se pak dle § 2 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 110/1997 Sb. rozumi distén,
t¥idénd, upravovdni, opracovini a zpracovani, véetné souvisejictho baleni a dalsich wprav
potravin za icelem uvidéni na trh, s vyjimkou Cinnosti spocivajici pouze v samostatném
procesu baleni nebo v krdjeni nebo jiném zpisobu déleni potravin vietné jejich navazujiciho
baleni. Doplikem stravy je dle § 2 odst. 1 pism. g) téhoz zakona porravina, jejimz sicelem
je doplriovat béZnou stravu a kterd je koncentrovanym zdrojem vitamini a minerdlnich latek
nebo dalsich litek s nutricnim nebo fyziologickym iicinkem, obsazenych v potraviné
samostatné nebo v kombinaci, uréend k primé spotiebé v malych odmérenych mnoZstvich.
Krajsky soud podotyka, ze v posuzované véci neni sporu o tom, ze kontrolované
vyrobky zalobce byly potravinou (resp. doplikem stravy).

V daném pripadé byly kontrolovanymi potravinami sestavajicimi nebo vyrobenymi
z houby (dle definice ¢l. 3 nafizeni ¢&. 2015/2283) vyrobky zalobce BIO Cordyceps -
prasek, Cordyceps CS-4, Cordyceps suseny a Cordyceps tinktura, pti jejichz vyrobé byl
pouzit 100 % cisty extrakt Cordyceps militaris, u tinktury dale jesté voda a alkohol. Na
obalech téchto vyrobku byla ve slozeni uvedena slozka Cordyceps militaris (viz protokol
o kontrole). Jak lze dovodit ze shora uvedeného, uvadénim potraviny na trh je prodej
(dodani) potraviny (dopliiku stravy) spottebiteli k ptimé spotiebé. Takovym uvedenim
potraviny na trh vSak bezesporu neni dodani zbozi velkoodbérateli ve formé ,in bulk®
(zde Cordyceps militaris prasek - material).

Prvnim mistem uvedeni téchto potravin (dopliikd stravy) vyrobenych Zalobcem, tj. BIO
Cordyceps - prasek, Cordyceps CS-4, Cordyceps suseny a Cordyceps tinktura na trh tedy
byla Ceska republika, jak zjistila Zalovana p¥i kontrole Zalobce, nebot tyto vjrobky byly
prodavany spole¢nosti TCM POINT s. r. o. se sidlem v Praze, ktera je takto uvadi na trh.
Opatteni ¢. P114-61673/23/D ze dne 26.7.2023 k napravé zjisténych nedostatkt tedy
nebylo zalobci uloZeno v rozporu s Gstavni zasadou legalni licence.

Zavérem pro Uplnost krajsky soud uvadi, Ze neprovedl zalobcem navrhované dikazy
zaslané spolu se zalobou v jeji ptiloze ¢ 12 a & 13 (tj. ¢lankem , The European market
potential for dried mushrooms® a tryvkem védeckého ¢lanku , The genus Cordyceps: An
extensive review of its traditional uses, phytochemistry and pharmacology“ s deskym
strojovym piekladem), nebot by to bylo pro posouzeni podstaty teSené véci nadbytecné.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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Tykaly se totiz obecné uzivani a prospésnosti raznych susenych hub (v prvém pripadé) a
v druhém pripadé se ¢lanek tykal rodu Cordyseps a prehledu jeho tradicntho pouziti ve
fytochemii a farmakologii, pticemz v ném bylo i uvedeno, vétsina dostupnych recenzi je

vV ’. 7 R . . o ve v
zamérena pouze na konkrétni druh (konkrétné C. sinesis) nebo s dirazem na néj a ze o
ostatnich druzich rodu je dispozici velmi malo a skrovné podrobnosti.

Krajsky soud tedy neprisvéd¢il zadné ze zalobnich namitek, pri¢emz neshledal ani zadné
takové vady spravniho fizeni, které by meély za nasledek nezakonnost zalobou
napadeného rozhodnuti.

VII. Zavér a niklady Fizeni

Podanim ze dne 23.2.2024 vzal zalobce svoji zalobu zpét v rozsahu sméfujicim proti
rozhodnuti zalované ze dne 29.8.2023, ¢. SZPI/BL677-12/2023, o namitkach proti
kontrolnimu protokolu ¢. P114-61673/23. S ohledem na toto ¢asteéné zpétvzeti zaloby
krajsky soud fizeni ve vztahu ke zminénému rozhodnuti zalované podle § 47 pism. a)
s. I. s. zastavil (vyrok L.).

Zalobu proti rozhodnuti Zalované ze dne 8. 8. 2023, &. SZPI/BL677-7/2023S, krajsky
soud s ohledem na vySe uvedené zamitl v souladu s ustanovenim § 78 odst. 7 s. f. s.
(vyrok IL).

Vyrok o nakladech fizeni ve vztahu k fizeni o zalobé proti rozhodnuti zalované ze dne
29. 8.2023, ¢. SZP1/BL677-12/2023, se opira o ustanoveni § 60 odst. 3 véta prva s. t. s.,
dle néhoz nema zadny z uclastnikG pravo na nahradu nakladd fizeni, bylo-li fizeni
zastaveno nebo zaloba odmitnuta. Vyrok o nakladech fizeni ve vztahu k fizeni o zalobé
proti rozhodnuti zalované ze dne 8.8.2023, ¢.SZPI/BL677-7/2023S se opira o
ustanoveni § 60 odst. 1 s. . s. Dle néj ma Gcastnik, ktery mél ve véci plny aspéch, pravo
na nahradu nakladi fizeni pred soudem, které duvodné vynalozil, proti tcastnikovi,
ktery ve véci uspéch nemél. Ve véci méla Gspéch zalovana, ta v$ak nahradu nakladu fizeni
nepozadovala, proto bylo rozhodnuto, ze zadny z Gcéastnikd nema pravo na nahradu
téchto nakladu (vyrok IIL.).

Podle ustanoveni § 10 odst. 3 zakona ¢. 549/1991 Sb., o soudnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisu, soud vrati z Gétu soudu zaplaceny poplatek za rizeni, ktery je
splatny podanim navrhu na zahajeni fizeni, odvolani, dovolani nebo kasac¢ni stiznosti,
snizeny o 20 %, nejméné vsak o 1.000 K¢, bylo-li fizeni zastaveno pred prvnim jednanim.
Podminky citovaného ustanoveni byly splnény, ze zaplaceného soudniho poplatku ve
vysi 3.000 K¢ vztahujictho se k té ¢asti zaloby, ktera se tykala rozhodnuti zalované ze dne
29. 8.2023, &. SZPI/BL677-12/2023, se proto zalobci k rukim jeho zastupce, ktery je
advokatem, vraci 2.000 K¢ (vyrok IV.).

Pouceni:
Toto rozhodnuti nabyva pravni moci dnem doruceni Glastnikiim (§ 54 odst. 5s. . s.).

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasalni stiznost ve lhiité dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasaéni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu se sidlem Moravské
namésti 6, Brno, ktery o ni také rozhoduje.

V fizeni o kasaéni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jednd nebo jej zastupuje,
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vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu vyzadovano pro
vykon advokacie.

Hradec Kralové 8. brezna 2024

JUDr. Jan Rutsch v. r.

predseda senatu

Za spravnost vyhotoveni: R. V.



