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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

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

zalobkyné: Nobacco Brands s.r.o.
sidlem Jana Masaryka 252/6, 120 00 Praha 2
zastoupena Mgr. Danielou Vl¢kovou, advokatkou
sidlem Jana Masaryka 252/6, 120 00 Praha 2,
proti

zalované: Statni zemédélska a potravinarska inspekce, Inspektorat v Praze
sidlem Za Opravnou 300/6, 150 00 Praha 5

o zalobé proti rozhodnuti feditele inspektoratu Stani zemédélské a potravinarske inspekee,
Inspektoratu v Praze ze dne 18. 10. 2022, ¢. j. SZPI/BE167-21/2022,

takto:

L Zaloba se zamita.

N«

II.

adny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Odtvodnéni:
’ V e oLV v/ 4 Vv 4 4 4
Vymezeni véci a pribéh fizeni pted spravnim orginem

. Zalobkyné se podanou Zalobou domah4 zru$eni v zihlavi oznadeného rozhodnuti, kterym
feditel inspektoratu Statni zemédélské a potravinaiské inspekce v Praze (dale téz ,Zalovana®,
jak je obecné oznalovan i spravni organ prvniho stupné, nema-li rozliseni vliv na kontext
odivodnéni) zamitl odvolani zalobkyné proti dvéma opatfenim Statni zemédélské
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6 A 90/2022

a potravinarské inspekce, inspektoratu v Praze (dale téz ,sprdvni orgin proniho stupné (i
»SZPI) ze dne 3. 10. 2022, ¢. D092-116633/22/D a ¢. D092-11633/22/C (dale téz ,,Opatieni™).
. Opatrenim ¢. D092-11633/22/C byl zalobkyni podle § 5 odst. 1 pism. a) bod 1 zakona ¢.
146/2002 Sb., o Statni zemédélské a potravinarské inspekci a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale téz ,zakon o SZPI®) ulozen zakaz
uvadéni potravin FITCANN CBD 3% DROPS 10ml, FITCANN CBD 6% DROPS 10ml,
FITCANN CBD 9% DROPS 10ml (dale téz ,Extrakt) na trh.

. Opatrenim ¢. D092-116633/22/D, byla zalobkyni podle § 5 odst. 1 pism. 1) bod 1, 2 zakona
o SZPI ulozena povinnost zajistit stazeni Extraktu, ktery obsahuje CBD extrakt ziskany
superkritickou CO2 extrakei, a ktery byl uveden na trh po datu 15. 2. 2022, z trhu a zajistit
prevzeti Extraktu, ktery obsahuje CBD extrakt ziskany superkritickou COz2 extrakei, a ktery
byl uveden na trh po datu 15. 2. 2022, zpét od spottebitelt. Zménovym opatfenim ze dne
11. 10. 2022 byl k zadosti zalobkyné prodlouzen termin ke splnéni opatteni.

. Na zakladé odivodnéni Opatfeni i napadeného rozhodnuti méstsky soud shrnuje, ze spravni
organy vychazely ze zjisténi uc¢inéného provérkou databaze podanych zadosti o autorizaci
nové potraviny podanych Evropské komisi, ze komise eviduje zadost, u které je vyrobni
postup extraktu CBD obdobny; jde o zadost ¢. NF 2021/2273 - extrakt z rostliny Cannabis
sativa, kde se jedna o superkritickou CO2 extrakci. Tato zadost byla uznana za platnou dne
15. 2. 2022. Zalovani konstatovala, Ze takovéto potraviny jsou tedy od 15. 2. 2022
povazovany za nepovolené nové potraviny, nebot o nich zatim nebylo rozhodnuto, nejsou
schvilené a nejsou zafazeny na seznam Unie pro nové potraviny. Zalovani zohlednila
zalobkynino sdélent, ze potraviny FITCANN CBD 3% DROPS 10ml, FITCANN CBD 6
% DROPS 10ml, FITCANN CBD 9 % DROPS 10ml obsahuji CBD ziskané CO2 extrakei,
ktery se vyrobnim postupem shoduje s postupem uvedenym v zadosti ¢. NF 2021/2273.
Zalovani méla tedy za to, Ye tento extrakt CBD nespliiuje pozadavky &. 6 odst. 2 natizeni
(EU) ¢. 2015/2283 (dale jen ,narizeni ¢. 2015/2283%), kterym se stanovi, ze pouze nové
potraviny povolené a zafazené na seznam Unie mohou byt jako takové uvadény na trh.
Zalovana dale k obrané Zalobkyné usoudila, %e oznadeni produktu jako produktu uréeného
k aromatizaci potravin je ucelove.

. Zalovana na zakladé kontrolniho vstupu ze dne 22. 11. 2022 provedla kontrolu obou
uloZenych opatfent a zjistila, Ze obé ulozena opatteni byla Zalobkyni splnéna.

Shrnuti Zalobni argumentace
. Zalobkyné v zalobé po rekapitulaci skutkovych a pravnich zavért zZalované shrnutych
4 4 /v 4 ’ . 4 \4 v 4 Ve 4 ’ V. 4
v napadeném rozhodnuti v prvni zalobni namitce namitla, ze zalovana pti vydani Opatfeni
v Ve 4 4 M b4 ’ v/ v / 4 4 . Ve /
prekrodila zakonné pravomoci, nebot organem prislusnym k rozhodovani, zda je urcita

. . v/ /v M / v Vv b
potravina novou potravinou ve smyslu narizeni ¢. 2015/2283, je vylucné Ministerstvo
M /g / oV . / N
zemedélstvi. Zalovana tak nemuze sama posoudit skutkovou otazku rozhodnou pro vydani
predmétnych Opatfeni.

. Zalovana v ramci odiivodnéni Opatteni neuvedla zakonné zmocnéni k vydani Opatftent,
v v ) v 7 Ve v ’ . . « 5

pouze uvedla, ze Opatreni je mozné ulozit ,podle soucasné legislativy,” nebot Extrakt

nespliiuje pozadavky natizeni EU. Zalovana vsak jiz dale nerozvedla, dle jaké konkrétni

legislativy jsou tato Opatteni ukladana. Zalovanou aplikované natizeni ¢. 2015/2283,
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konkrétné ¢l. 6. odst. 2, ktery stanovi, ze pouze nové potraviny povolené a zafrazené na
seznam Unie mohou byt jako takové uvadény na trh, neupravuje pravomoc zalovaneé vydat
predmétna Opatreni. Neuvedeni konkrétniho zakonného zmocnéni ¢ini celé rozhodnuti
neprezkoumatelnym a nezakonnym.

V druhé Zalobni namitce zalobkyné namitla, ze zalovana nespravné posoudila dusledky
rozhodnuti Evropské komise ze dne 15. 2. 2022, kterym byla zadost o autorizaci nové
potraviny ¢. NF 2021/2273, kterou zalovana hodnoti jako analogickou s Extraktem, uznana
za platnou.

Dle zalobkyné tim, ze je zadost uznana platnou (tzn. je ve stavu ,validity confirmed®)
Evropska komise neuznava, ze je predmétna potravina novou potravinou/slozkou potravin
ve smyslu nafizeni ¢. 2015/2283 ani zadnym jinym zpusobem o zadosti nerozhoduje.
Uznanim platnosti zadosti Evropska komise pouze stanovi, ze zadost splnuje formalni
pozadavky. Nadto se uznani platnosti zadosti vztahuje pouze ke konkrétni zadosti o
autorizace nové potraviny a muze mit tedy pravni dusledky pouze pro daného zadatele a
jeho konkrétni produkt s konkrétnim slozenim, a nikoliv plosné pro vSechny produkty s
obsahem CBD; nelze z néj tedy vyvozovat pravni dusledky pro potraviny/slozky, které
nejsou soucasti predmétného rizent.

Zalobkyné ve tfeti Zalobni nimitce namitla, Ze Yalovan4 dospéla k zivéru o analogi¢nosti
Extraktu s predmétnou potravinou bez podklady, které by poskytovaly dostatecné
informace o pfihlasované potraviné, a to predevsim o jeji klasifikaci, presném slozeni a
detailech vyrobniho procesu, a tak nemohla fadné porovnat shodnost vyrobku co do slozeni
a zpracovani.

Ve Ctvrté zalobni namitce zalobkyné namitla, ze zalovana nespravné posoudila Extrakt jako
novou potravinu ve smyslu natizeni ¢. 2015/2283. Novou potravinou se ve smyslu nafizeni
¢. 2015/2283 rozumi jakékoli potraviny, které se ve vyznamné mire nepouzivaly k lidské
spotrebé v EU pred 15. kvétnem 1997. Dle stanovisek Evropské komise potraviny obsahujici
Casti rostliny technického konopi ve smyslu zakona ¢. 167/1998 Sb. nespadaly do pasobnosti
natizeni (ES) ¢ 258/97, ve smyslu tohoto nafizeni tedy nebyly novymi potravinami.
Nespadaji proto ani do plsobnosti nafizeni ¢. 2015/2283, kterym bylo naftizeni (ES) ¢.
258/97 zruseno, nebot byly pouzivany k lidské spotiebé v ramci EU jiz pted 15. kvétnem
1997. V ramci svych stanovisek Evropska komise dale stanovila, ze je mozné technické
konopi pouzivat k aromatizaci potravin a napoji podobné jako chmel a vysledna potravina
rovnéz neni posuzovana jako nova potravina, a tedy nespada do pasobnosti natizeni (ES) ¢.
258/97, respektive natizeni ¢. 2015/2283. Chmel je pouzivan ve formé suseného okvéti,
drceného a granulovaného okvéti a chmelovych extraktt, které jsou k aromatizaci nebo 1
jako slozka dopliikl stravy. Potraviny obsahujici Casti rostliny technického konopi by
mohly byt posouzeny jako nova potravina pouze v ptipadé, Ze by byly uméle obohacovany
o izolaty kanabinoidd anebo by byl pti vyrobé uzit netradi¢ni technicky proces. K extrakci
aromatického vytazku z technického konopi je pti vyrobé Extraktu zalobkyni vyuzivan
proces solventni extrakce a CO2 extrakce, které jsou schvalenymi postupy pro vyrobu
potravin nebo potravinafskych aromat, a které jakymkoliv zpisobem neméni fyzikalni a
chemické vlastnosti potravin. Tyto metody byly vyuzivany k vyrobé vytazkd v ramci
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Evropské unie jiz pred 15. kvétnem 1997 a nejedna se tedy o metody nové ve smyslu natizeni
¢. 2015/2283.

V paté zalobni namitce zalobkyné nesouhlasila, ze Extrakt nepredstavuje produkt urceny k
aromatizaci. Zalobkyn¢ vysvétlila, %e konopné extrakty obsahuji aromatické latky, a to
konkrétné terpeny a terpenoidy, které tvofi zcela typickou a charakteristickou chut a vini
rostliny konopi. Tyto aromatické latky se v izolované podobé nebo ve formé extraktu ze
zdrojovych rostlin, mimo jiné taky z chmele, levandule, htrebicku a mnoha dalsich, bézné
pouzivaji k aromatizaci potravin nebo jako slozky potravin. Z mnozstvi CBD, ktery se
vykytuje ve vysledném produktu, a to konkrétné v rozsahu 6 % az 18 %, nelze dle zalobkyné
usuzovat, ze se nejedna o produkt urceny k aromatizaci. V pripadé konopnych extraktt je
tento pomér zcela bézny a zadnym zptsobem neprevysuje konopné extrakty dostupné na
trhu. Nadto uvedena procenta nepredstavuji procenta ¢istého CBD, ale procento konopného
extraktu v oleji. Konopny extrakt kromé CBD obsahuje dalsi slozky, aromata apod. jak je
podrobné uvedeno v prilozeném rozboru konopného extraktu.

Zalobkyné pro tplnost uvedla, e vjroba potravina¥skych aromat z rostliny konopi je v
souladu s nafizenim (ES) ¢. 1334/2008, nebot v souladu s dostupnymi védeckymi diukazy
nepredstavuje zadné bezpecnostni riziko pro zdravi spottebitele. V souladu s clankem 2 odst.
2 pism. b) ¢ast iii) nafizeni ¢. 2015/2283 se na Extrakt predmétné natizeni nevztahuje.

V sesté zalobni namitce zalobkyné namitla, Ze zalovana postupovala pti vydani Opatteni a
vydani napadeného rozhodnuti v rozporu se zasadou pravni jistoty a zakazu diskriminace.
Na trhu se vyskytuji stovky produkt obdobnych jako Extrakt zalobkyné, presto zalovana

Ve Ve / v 4 4 i / VVe M M /
neprikrocila k obdobnym opatfenim v ramci celého trhu, ale zaméfila se na jednotlivé
subjekty, jak vyplyva i ze stanoviska zalované ze dne 9. 2. 2021, kdy na pfimou otazku
zalobkyni odpovédéla, ze za obdobi dvou let provedla celkem 32 kontrolnich vstupta a z
toho pouze v jednom pripadé bylo ve véci zahajeno spravni fizeni.

Argumentace zalované
Zalovana ve vyjadreni k Yalobé s podanou Zalobou nesouhlasila a navrhla jeji zamitnuti.
Zalovana shrnula dosavadni pribéh Hzeni a setrvala na svém zavéru, Ze posuzovany Extrakt
nespliiuje pozadavky ¢l. 6 odst. 2 natizeni ¢. 2015/2283, kterym se stanovi, ze pouze nové
potraviny povolené a zafazené na seznam Unie mohou byt jako takové uvadény na trh, a Ze
oznaceni Extraktu jako produktu uréeného k aromatizaci potravin je aéelové.

K prvni zalobni ndmitce Zalovana uvedla, ze pfi ukladani opatfeni ve smyslu zakazu uvadéni
na trh potravin / slozek postupovala podle soucasné legislativy, tj. ¢l. 6 odst. 2 nafizeni ¢.
2015/2283, a objasnila rozdil mezi svoji roli v procesu a kompetenci ministerstva
zemeédélstvi.

K druhé Zalobni namitce zalovana popsala postup pro urcovani statusu potraviny a proces
podani a vyftizeni zadosti o autorizaci nové potraviny i notifikaci tradi¢ni potraviny ze
Vv 4 4 o M 4 v \4 . Ve A .

tretich zemi. Zduraznila, ze skuteCnost, ze je néjaka zadost ze strany Komise posouzena
jako platna, znamena, ze dana potravina spada do pasobnosti natizeni ¢. 2015/2283, ¢ili ze
se jedna o novou potravinu. Uvedla, Ze Evropskd komise eviduje vice nez 100 zadosti o
autorizaci produkti obsahujicich cannabidiol (resp. potravin o CBD obohacenych) a

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.



18.

19.

20.

6 A 90/2022

extrakti z rostlin rodu konopi, z nich bylo vice nez 10 prohlaseno Evropskou komisi
platnymi, tedy bylo potvrzeno, ze se v daném pripadé jedna o novou potravinu, priemz
bude nasledovat schvalovaci proces. Pak je mozné podle soucasné legislativy zakazat uvadéni
potraviny na trh, nebot potravina nesplnuje pozadavky ¢l. 6 odst. 2 nafizeni ¢. 2015/2283,
ktery stanovi, ze pouze nové potraviny povolené a zatazené na seznam Unie mohou byt
jako takové uvadény na trh. Provérkou databaze podanych zadosti o autorizaci nové
potraviny podanych Evropské komisi bylo zalovanou zjisténo, ze Evropska komise eviduje
zadost, u které je vyrobni postup extraktu CBD analogicky jako v pripadé extraktu CBD
pouzitého zalobkyni v predmétnych potravinach. Jedna se o zadost ¢. NF 2021/2273 -
extrakt z rostliny Cannabis sativa, zahrnujici superkritickou CO2 extrakei. Tato zadost byla
uznana za platnou dne 15. 2. 2022. To znamena, ze potraviny odpovidajici z pohledu
obsazeného CBD extraktu uvedeného v zadosti ¢. NF 2021/2273 jsou od 15. 2. 2022
povazovany za nepovolené nové potraviny, nebot zatim nejsou schvalené a nejsou zarazeny
na seznam EU pro nové potraviny. Z uvedenych divodu byl posuzovany Extrakt hodnocen
jako potravina a CBD v ni obsazené bylo posuzovano z pohledu narizeni ¢. 2015/2283 jako
nova slozka potraviny.

Ke tfeti zalobni namitce zalovana uvedla, ze zalobkyné v prubéhu spravniho fizeni sdélila,
ze potraviny FITCANN CBD 3 % DROPS 10ml, FITCANN CBD 6 % DROPS 10ml,
FITCANN CBD 9% DROPS 10ml obsahuji CBD ziskané CO2 extrakci, ktery se vyrobnim
postupem shoduje s postupem uvedenym v uvedenych zadostech NF 2021/2273.

Ke ¢tvrté zalobni namitce zalovana konstatovala, Ze Zalobkyné odkazuje na predchozi, jiz
neplatné a neGcinné natizeni (ES) ¢. 258/97, zatimco zalovana pti kontrole vychazela
z aktualné platného a G¢inného natizeni ¢. 2015/2283. Stanoviska Evropské komise ze dne
3. 2. 1998 a ze dne 3. 3. 1998 zalované nejsou znama. Dale uvedla, Ze nékteré ¢asti rostliny
konopi (Cannabis sativa L.) sice nejsou povazovany za nové potraviny, nicméné v rostliné
bylo identifikovano 1971 latek, pri¢emz 292 z nich jsou kanabinoidni latky, které jsou pro
tuto rostlinu typické a nevyskytuji se v jinych rostlinach. Extrakty z rostliny konopi a
produkty z nich vyrobené obsahujici kanabinoidy, kam spada i cannabidiol (CBD), jsou
povazovany za potencialni nové potraviny, nebot historie jejich konzumace nebyla
dolozZena. To plati jak pro extrakty samotné, tak pro vSechny produkty, do kterych se
extrakty pridavaji jako pfisada (jako je napf. konopny olej). To, ze Evropska komise v
soucasnosti eviduje vice nez 100 zadosti o autorizaci produktid obsahujicich cannabidiol
(resp. potravin o CBD obohacenych) a extraktl z rostlin rodu konopi, znamena, ze sami
provozovatelé potravinaiskych podnikt pojali podezteni, Ze se jedna o novou potravinu,
resp. slozku potravin, ktera dle nafizeni ¢. 2015/2283 mtze byt uvedena na trh az v ptipadé,
kdy je schvalena a zapsana na tzv. Seznam Unie.

Zalovana odmitla, ze vyuzivani metody extrakce konopi k vyrobé vytazka v ramci Evropské
Unie jiz pred 15. kvétnem 1997 znamena, Ze se nejedna o metody nové ve smyslu natizeni o
’ .-y Ve s v/ v . , . v v /
novych potravinach. CBD pouzité v pripadé potravin, které jsou predmétem dané kontroly,
’ . . Ve s ’ « «
nebylo posuzovano jako aroma. Pokud jde o pouziti ,solventni extrakce® a ,,CO2 extrakce
pro vyrobu potravin nebo aromat, zalovana souhlasi s tim, Ze se jedna o bézné pouzivané
metody pti vyrobé potravin. V ptipadé ,CO2 extrakce® se pak jedna o ,superkritickou CO2
extrakci®, tj. extrakci oxidem uhlicitym (CO2) v superkritickém stavu, kdy je plynny CO2
v . . /7 7 . Vi . Vi
preveden v nadkritickém stavu do kapalné formy, kterou je vlastni extrakce realizovana. V
daném pripadé bylo kontrolni zjisténi opteno o zadost ¢. NF 2021/2273 - extrakt z rostliny

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.



21.

22.

6 A 90/2022

Cannabis sativa, zahrnujici pravé superkritickou CO2 extrakei, pricemz tato zadost byla

/4 4 \4 4 v v v / vV v
uznana za platnou dne 15. 2. 2022. Dale zalovana uvedla, ze zalobkyné v podané zalobé

v vV . . « v 7 . e v/ v ’

patrné zaménuje pojem ,konzultace“ a ,zadost o autorizaci“. V pripadé pochybnosti, zda
potravina, ktera ma byt uvedena v CR na trh, nespada pod narizeni ¢. 2015/2283, poskytuje
konzultaci ministerstvo zemédélstvi, které nasledné rozhoduje, zda se jedna ¢i nejedna o
novou potravinu. Duavodem pro tuto konzultaci by pak nemél byt jen status uvedeny u
CBD v katalogu novel food, ale rovnéz skutecnost, ze jsou jiz podany mnohé zadosti o
autorizaci potravin obsahujici CBD na Komisi a je tak zfejmé, ze se s nejvétsi
pravdépodobnosti o nové potraviny jedna. K Evropské komisi se pak jiz podavaji zadosti o
autorizaci novych potravin, nasleduje schvalovaci proces a pripadné zapsani potraviny na
Seznam Unie.

K paté zalobni namitce zalovana uvedla, ze z kontrolnich tkont zjistila, ze CBD zde nent
pouze aromatem, jelikoz se ve vysledném produktu vyskytuje v mnozstvi od 6 % do 18 %,
coz v takovém mnozstvi nepredstavuje pouze slozku produktu, jejimz Gcéelem je upravit
aroma neboli vini vysledného oleje, ale slozku, ktera ma sama o sobé vyznamné biologicky
aktivni vlastnosti. Uvedené koncentrace CBD jsou plné srovnatelné nebo dokonce vyssi nez
koncentrace uvadéné v zadostech o autorizaci novych potravin, napfiklad pravé ¢. NF
2021/2273, kde je maximalni koncentrace CBD 12 %. Také ze samotného zdtraznéni obsahu
CBD ve vyrobcich je zfejmé, ze podstatou pridavku Extraktu do oleje nejsou jeho
aromatické vlastnosti, ale vneseni CBD jako latky, ktera je predmétem rGznych tvrzeni
vztahujicich se k jeho pozitivnimu pusobenti na lidsky organizmus a zaroven hlavni slozkou,
pro kterou si potravinu spotfebitel kupuje. Zalovani k tomu citovala z upoutivek a
informaci na kontrolovanych webovych strankach www.fitcann.cz a konstatovala, ze tam
neni zadna zminka o jakychkoli ,aromatickych® vlastnostech jednotlivych CBD vyrobka
ani zpusob pouziti produktu jako aromatického pripravku nebo priklady potravin, které by
extraktem bylo vhodné ¢ mozné aromatizovat, zcela naopak - vyrobky jsou zde
prezentovany z divodu obsahu CBD coby tcinné latky majici pozitivni vliv na lidské zdravi.
Také inzerované davkovani a zptsob pouziti jednoznacné poukazuji na primou konzumaci
uvedenych vyrobku, coz dokazuje, ze jsou produkty nabizeny jako potraviny. O Gcelovosti
tvrzeni sveédci také to, ze zalobkyné na webovych strankach prezentovala rizna nepovolena
zdravotni tvrzeni, ktera se vazou k potravinam. Déle zalovana deklarovala, Ze ani v ptipadé,
ze by hypoteticky slo o aromata, by posuzovany Extrakt nesmél byt uvadén na trh, protoze
nespliiuje ani zakladni legislativni pozadavky tykajici se aromat, ptiCemz zalovana tyto
zakladni pozadavky vychazejici z nafizeni EU ve vyjadreni k zalobé popsala.

K Sesté zalobni namitce zalovana uvedla, ze Zalobkyné disponuje neaktualni informaci,
nebot v pribéhu mésice tnora a bfezna roku 2022 Evropskia komise potvrdila platnost
nékolika podanych Zadosti o autorizaci potravin obsahujicich CBD. Doslo tak k zasadni
zméné v dosavadnim ptistupu k CBD produktim. Nyni se novym potravindm fadi i urcité
druhy konopnych extrakti a cistého krystalického cannabidiolu (CBD) ziskaného riznymi
/ 4 M Vev \4 v o /v ‘[ ’ M . /.
vyrobnimi postupy, pricemz druhy téchto extraktt jsou blize specifikovany v jednotlivych
zadostech ve stavu ,validity confirmed“. Podle soudasné legislativy je tedy mozné
analogickym potravinam zakazat uvadéni potraviny na trh, nebotf takové potraviny
nesplnuji pozadavky ¢l. 6 odst. 2 nafizeni ¢. 2015/2283, ktery stanovi, ze pouze nové
. , v , . , . ’ 7 1V
potraviny povolené a zarazené na seznam Unie mohou byt jako takové uvadény na trh. Tak
tomu bylo i v pfipadé predmétné kontroly. Aktualni pocet provedenych kontrolnich vstupt
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zalované se zamérenim na problematiku potravin obsahujicich CBD je v soucasnosti
samoziejmé odli$ny, ne bylo zalobkyni sdéleno k letdm 2019 a 2020. Zalovan4 dale uvedla,
ze zalobkyné neni jedinym subjektem, kterému zalovana ulozila zakaz uvadéni na trh
potravin obsahujicich CBD. Rovnéz informace o zahajeni pouze jednoho spravniho fizeni
tykajici se dané problematiky je zastarala. V roce 2022 zalovana ulozila zakaz uvadéni na trh
potravin obsahujicich CBD dal$im dvéma spolecnostem. Pocet kontrolnich vstupa ze strany
zalované se zamérenim na problematiku potravin obsahujicich CBD byl jen za rok 2022 vice
nez 20, jeji ¢innost v této oblasti tak neni ve vztahu k zalobkyni ojedinéla.

Posouzeni véci soudem
Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodu, jimiz je vazan (ust. § 75 odst. 2 véta prvai zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho
v/ 4 4 v 4 Vev/ v * o 4 M v « 4 Ve
fadu spravniho, ve znéni pozdéjsSich predpisa - dale jen ,s.r.s.“), a vychazel pritom
ze skutkového i pravaiho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75
odst. 1 s.r.s.).

O zalobé soud rozhodl v souladu s ust. § 51 odst. 1 s.t.s. bez jednani, nebot ucastnici fizeni

/ V1°1°* v ./ v/ /. 4 4 4 4 v Ve M
na vyzvu soudu nesdélili, Ze trvaji na nafizeni jednani. Jednani nebylo tfeba nafizovat ani za
Ucelem dokazovani, jelikoz soud nepokladal za potrebné provadét dikazy na ramec toho, co
plyne ze spravniho spisu. K tomu je nutno dodat, ze pti prezkoumani napadeného
rozhodnuti soud nutné vychazel z obsahu spravniho spisu, nebot jeho povinnosti bylo m;.
M /. / \4 / /4 / 4 M
posoudit, zda skutkovy stav, ktery vzal zalovany za zaklad napadeného rozhodnuti, je se
spravnim spisem v souladu a zda v ném ma oporu (ust. § 76 odst. 1 pism. b) s.f.s.). Soud
v této souvislosti zejména akcentuje, ze neprovedl zalobkyni vznesené navrhy na dokazovani
stanovisky Evropské komise ze dne 3. 2. 1998 a ze dne 3. 3. 1998, nebot predmétna stanoviska
se netykaji vyrobntho postupu, o néjz jde v posuzovaneé véci - ziskani CBD CO2 extrakel.
Doplnovani dokazovani pred soudem by bylo nadbytecné.

Zaloba neni divodna.
Pri posouzeni véci vysel soud z nasledné uvedené pravni Gpravy.

Podle ust. § 5 odst. 1 pism. a) bodu 1 zdkona o SZPI inspektor vyda opatteni, kterym
kontrolované osobé zakaze vyrobu zemédélskych vyrobkd nebo potravin nebo jejich
uvadéni na trh, anebo vyrobu tabakovych vyrobkd, jejich distribuci nebo jejich uvadéni na
trh, jestlize tyto zemédélské vyrobky, potraviny nebo tabikové vyrobky nespliiuji
pozadavky stanovené zvlastnim pravnim predpisem, pfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie nebo mezinarodnimi smlouvami.

Podle ust. § 5 odst. 1 pism. 1) bodu 1, 2 zakona o SZPI inspektor vyda opattfeni, kterym
kontrolované osobé nafidi 1. stazeni zemédélskych vyrobkt nebo potravin z trhu anebo
tabakovych vyrobku z distribuce nebo trhu, jestlize tyto zemédélské vyrobky, potraviny
nebo tabakové vyrobky nespliiuji pozadavky stanovené zvlastnim pravnim predpisem,
ptimo pouzitelnym predpisem Evropské unie nebo mezinirodnimi smlouvami, nebo 2.
prevzeti zpét od spotrebitelti zemédélskych vyrobkd, potravin nebo tabakovych vyrobkd,
jestlize tyto zemédélské vyrobky, potraviny nebo tabakové vyrobky nespliiuji pozadavky
stanovené zvlastnim pravnim predpisem, ptimo pouzitelnym predpisem Evropské unie nebo

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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M 4 4 i M o v 4 v v M / Ve v v v
mezinarodnimi smlouvami, a o duvodu prevzeti zpét spotrebitele ulinné a presné
informovat.

Podle ¢l. 6 odst. 1 natizeni ¢. 2015/2283 Komise zridi a aktualizuje seznam Unie pro nové
potraviny, které byly povoleny k uvadéni na trh v Unii v souladu s ¢lanky 7, 8 a 9 (dale jen
»seznam Unie®).

Podle ¢l. 6 odst. 2 nafizeni ¢. 2015/2283 pouze nové potraviny povolené a zafazené na
seznam Unie sméji byt jako takové uvadény na trh v Unii nebo pouzivany v potravinach
nebo na jejich povrchu v souladu s podminkami pouziti a pozadavky na oznadeni, které jsou
v ném uvedeny.

Podle ¢l. 3 bodu 2 pism. a) nafizeni ¢. 2015/2283 se novymi potravinami rozumi jakékoli
potraviny, které se ve vyznamné mife nepouzivaly k lidské spotfebé v Evropské Unii pred
15. kvétnem 1997, a které spadaji alespon do jedné z kategorii tam uvedené.

Podle ¢l. 4 narizeni ¢. 2015/2283 1. Provozovatelé potravinarskych podnika ovéri, zda
potravina, kterou hodlaji uvést na trh v Unii, spada do oblasti pusobnosti tohoto nafizeni ¢i
nikoli. 2. V pripadé, ze si provozovatelé potravinarskych podnika nejsou jisti, zda potravina,
kterou hodlaji uvést na trh v Unii, spada do oblasti pisobnosti tohoto natizent, ¢i nikols,
konzultuji clensky stat, v némz hodlaji novou potravinu uvést na trh jako prvni.
Provozovatelé potravinarskych podnikl poskytnou clenskému statu nezbytné informace,
aby mu umoznili urcit, zda uréita potravina spada do oblasti pusobnosti tohoto natizeni, ¢i
nikoli. 3. Clenské stity mohou vést konzultace s dal§imi ¢lenskymi staty a Komisi, aby
urcily, zda potravina spada do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni, ¢i nikoli.

. Z obsahu spravniho spisu vyplyva a ve véci neni sporné, ze Evropska komise eviduje vice

nez 100 zadosti o autorizaci produktd obsahujicich cannabidiol (resp. potravin o CBD
obohacenych) a extraktG z rostlin rodu konopi, z nichz bylo vice nez 10 prohlaseno
Evropskou komisi platnymi (,validity confirmed®). Ve véci je sporné zejména to, zda
uznanim zadosti za platnou (,validity confirmed®) Evropska komise uznava, ze je predmétna
potravina novou potravinou, dale to, zda produkt uvedeny zalobkyni na trh (Extrakt) je
analogicky s potravinou, ohledné niz Evropska komise eviduje zadost a dne 15. 2. 2022 ji
uznala za platnou, a konecné to, zda posuzovany Extrakt mize byt novou potravinou, kdyz
metody jeho vyroby byly vyuzivany v ramci Evropské unie jiz pred 15. kvétnem 1997 a
. ’ / v/ 7 Vv , . .. .
nejedna se tedy o metody nové ve smyslu natizeni ¢. 2015/2283 - v této souvislosti je mezi
stranami spor, zda je vibec posuzovany produkt potravinou, ¢i zda je potravinarskym

aromatem.
Méstsky soud k vznesenym spornym otazkam nejprve spole¢né uvadi, ze je po prostudovani
’ 4 M 4 / Vv 4 4 4 4 \4 v 4
spravniho spisu, ulozenych Opatreni a napadeného rozhodnuti toho nazoru, ze zalovana
v 4 v 4 N4 o v v 4 v vV 1V \4 M
vSechny otazky vycerpavajicim zpusobem a vécné spravné zodpovédéla, a zalobkyni

4 4 v 7/ . /’ v o1 v IR ’

v napadeném rozhodnuti dala dostatecné a srozumitelné odpovédi na veskeré jeji vyhrady.
Vzhledem k tomu, Ze neni smyslem soudniho prezkumu podrobné opakovat jiz jednou
VvV / v . .. « V* V7« vV P . ey ’ .
vyféené a pouze tak zalobkyni poskytnout ,jinou“ ¢i ,lepsi“ odpoved na jeji namitky,
méstsky soud v plném rozsahu odkazuje na odGvodnéni napadeného rozhodnuti, které

povazuje za fadné a vécné spravné, ztotoznuje se s nim a bere jej za své.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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K jednotlivym zalobnim namitkam soud dopliuje nasledujici.

V prvni zalobni namitce zalobkyné namita, ze pfislusna k rozhodovani, zda je urcita
potravina novou potravinou, neni zalovana, ale ministerstvo zemédeélstvi; dale namita, ze
napadené rozhodnuti neni opreno o zakonné ustanoveni zmocnujici zalovanou k jeho
vydani a je tedy nepfezkoumatelne.

Argumenty zalobkyné, ze zalovani nemuze sama status potraviny takto posoudit, se miji
s predmétem frizeni. Soud souhlasi, Ze urceni statusu potraviny, respektive jeji predmétné
slozky, je vramci konzultace predmétem posouzeni pred ministerstvem zemédélstvi.
Zaroven ovSem nejde o otazku, ktera by byla rozhodovana zalovanou v pravé
v 4 / v/ 4 / 4 v 4 M \4 4
prezkoumavaném fizeni. Napadenym rozhodnutim, resp. Opatrenimi, byl ulozen zakaz
uvadét potravinu na trh a povinnost stahnout ji z trhu zpét k zalobkyni z dtvodu, ze
nespliiuje pozadavek stanoveny primo pouzitelnym predpisem Evropské unie. Zmocnéni
k ulozeni takového opatreni zalované dava ust. § 5 odst. 1 pism. a) bod 1 zakona o SZPI, a
v , : PR , ) .- v
zalovana postupovala v souladu s jeho dikci a nijak ze své pravomoci nevybocila, kdyz
v/ v /4 v M v M v v v/ /7 Vv
posuzovala, zda prislusna slozka potraviny spliuje pozadavek ¢l. 6 odst. 2 natizeni C.
2015/2283, dle néjz pouze nové potraviny povolené a zatazené na seznam Unie sméji byt
. / 4 v b M 4 4 VO vV
jako takové uvadény na trh v Unii. Kontrola byla v projednavané véci zamétena pouze na
zjistént, ktera odivodnila zakaz uvadéni potraviny na trh, a vysledkem kontroly tedy nebylo
urceni statusu predmétné potraviny. K tomu soud doplriuje, ze opatteni je prostredkem a
nastrojem organu kontroly ztizeného dle zakona o SZP], jak zabranit protipravnimu jednani
kontrolovaného subjektu, napriklad uvadéni dosud nepovolenych potravin na trh, pfi¢emz
tuto moznost ma organ kontroly dokonce jiz v okamziku zjisténi protipravaniho jednani (jiz
v prubéhu kontroly). Nejedna se o rozhodovani o statusu. Zalovana tedy svym rozhodnutim
nikterak nerozhodovala o statusu predmétné potraviny, neautorizovala ji, lze tedy uzavtit,
ze postupovala v ramci své pravomoci svérené zakonem o SZPI.

Meéstsky soud neshledal, ze by napadené rozhodnuti trpélo vadou neprezkoumatelnosti
z davodu neuvedent, dle jaké konkrétni legislativy byla Opatreni ukladana a bylo vydano
napadené rozhodnuti. V této souvislosti soud poznamenava, ze z hlediska soudniho
prezkumu tvofti rozhodnuti spravnich organt obou stupni jeden celek (viz napf. usneseni
rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 10. 2004, &.j. 5 Afs 16/2003-56,
publikovano pod ¢. 534/2005 Sb. NSS). Dle nazoru soudu odivodnéni Opatfeni i
napadeného rozhodnuti zcela splriuji pozadavky na né kladené =z hlediska
prezkoumatelnosti. V odtivodnéni napadeného rozhodnuti Zalovana uvedla divody vyroku,
rozebrala a zhodnotila podklady rozhodnuti, uvedla, jakymi Gvahami se pti jejich hodnoceni
fidila. Vyslovné uvedla, jaké pravni predpisy na rozhodovanou véc aplikovala, a prednesla
konkrétni divody, pro¢ byly aplikovany pravé dané predpisy a pro¢ byly aplikovany
zptsobem, ktery vedl k vyslednému rozhodnuti. V odivodnéni rovnéz uvedla, jakym
zptsobem se vyporadala s navrhy a namitkami zalobkyné, véetné nyni posuzované namitky
tykajici se neuvedeni konkrétni legislativy opraviiujici ulozeni Opatfeni, a tudiz
neprezkoumatelnosti a nezdkonnosti Opatteni, kterou zalobkyné vznesla jiz ve spravnim
¥izeni. Zalovana na ni explicitné odpovédéla na str. 14 a% 16 napadeného rozhodnuti, kdy
odkazala na ¢l. 6 odst. 2 natizeni ¢ 2015/2283 jakoz i1 na ust. § 5 zakona o SZPI,
reprodukovala jejich obsah poukazujici na zmocnéni vydat ptislusna Opateni a vylozila,

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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jakym zpusobem na zakladé odkazované pravni Gpravy ve véci rozhodla. Vznesena zalobni
namitka tedy neni dtvodna.

Nasledneé soud na zakladé paté zalobni namitky povazoval za potfebné vyjasnit, zda je viibec
posuzovany Extrakt potravinou, ¢i zda predstavuje produkt urceny k aromatizaci.

Podle ¢l. 2 Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, se potravinou rozumi jakakoli
latka nebo vyrobek, zpracované, ¢astecné zpracované nebo nezpracované, které jsou uréeny
ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichz lze davodné predpokladat, ze je clovék bude
konzumovat.

Podle § 2 odst. 1 pism. g) zakona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o potravinach®), ktery na
narizeni ¢. 178/2002 navazuje, je doplikem stravy potravina, jejimz ulelem je doplnovat
béznou stravu a ktera je koncentrovanym zdrojem vitamind a mineralnich latek nebo dalsich
latek s nutriénim nebo fyziologickym u¢inkem, obsazenych v potraviné samostatné nebo v
kombinaci, urcena k primé spotfebé v malych odméfenych mnozstvich.

Podle § 2 odst. 2 pism. s) zakona o potravinach je aromatem prisada dodavajici vini nebo
chut.

Jak spravné zjistila zalovana v prubéhu spravniho fizeni z kontrolovanych webovych
stranek, k posuzovanému Extraktu je uvedeno: ,Smés kvalitniho kanabinoidnibo zikladu
jsme zjemnili MCT olejem, takZe po poZiti necitite neprijemny odér v distech a chutnd i détem.
Navic jsme zachovali jebo sicinnost. Nejcastéji se CBD Fitcann aplikuje pod jazyk, kde ho nechame
pil minuty piisobit a pak jej spolkneme.“ Dle nazoru soudu je proto posuzovany produkt urcen
ke konzumaci a takeé 1ze predpokladat, ze spotrebitelé jej budou konzumovat, kdyz je k tomu
zalobkyné popsanym zptisobem uziti produktu sama nabada. Soud uz z toho davodu dospél
ke shodnému nazoru jako zalovana, a sice ze je treba produkt posoudit jako potravinu.

Dale zalovana spravné zohlednila, Ze na webovych strankach je zdiraznén obsah CBD
v produktu, a je tedy zfejmé, ze podstatou ptidavku Extraktu do oleje nejsou jejich
aromatické vlastnosti, ale vneseni CBD jako latky, ktera je pfedmétem rznych tvrzeni
vztahujicich se k jeho pozitivnimu pusobeni na lidsky organizmus a zaroven hlavni slozkou,
pro kterou si potravinu spotfebitel kupuje. Zalovana rovnéz spravné prihlédla k tomu, ze na
kontrolovanych webovych strankach nejsou zmiriovany aromatické vlastnosti jednotlivych
CBD vyrobkt ani zplisob jejich pouziti jako aromatického pfipravku nebo piiklady
. / L v 7 . . /
potravin, které by Extraktem bylo vhodné ¢i mozné aromatizovat, naopak jsou vyrobky
prezentovany z divodu obsahu CBD coby 4¢inné latky majici pozitivni vliv na lidské zdravi.
Zalovana rovnéz spravné zohlednila mnozstvi CBD v Extraktu, kdy CBD se v ném
M \4 4 0, 0, 4 4 \4 4 v M
vyskytuje v mnozstvi od 6 % do 18 %, coz v takovém mnozstvi nepfedstavuje pouze vonnou
Ve ’ v v ’ ’ v / , . . . ,
¢1 ochucovaci slozku, ale slozku, ktera ma sama o sobé vyznamné biologicky aktivni
vlastnosti. Vzhledem ke vsemu uvedenému se soud ztotozriuje s zalovanou, ze posuzovany
Extrakt je potravinou a namitka tykajici se posouzeni Extraktu jako vyrobku urceného
k aromatizaci neni divodna.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Meéstsky soud nasledné posuzoval treti zalobni namitku, v niz zalobkyné namita, ze zalovana
dospéla k zavéru o analogicnosti Extraktu s porovnavanou potravinou, kterou dle zalované
Evropska komise povazuje za novou a dosud nepovolenou potravinu, bez podklada, a
nemobhla tak fadné porovnat shodnost vyrobka co do slozeni a zpracovani.

Podle ust. § 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»spravni rad“) nevyplyva-li ze zakona néco jiného, postupuje spravni organ tak, aby byl
zjistén stav véci, o némz nejsou davodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro
soulad jeho tkonu s pozadavky uvedenymi v § 2.

Meéstsky soud k tomu z obsahu spravaiho spisu zjistil, ze posuzovany Cannabis sativa
Extrakt je jeho vyrobcem v listiné ,,Cannabis sativa Extrakt Specifikace® specifikovan tak,
ze obsahuje méné nez 50 % ptirozeného obsahu CBD nebo CBG, ,dekarboxylovino,
homogenizovino®“. Soud ma pritom za obecné znamé, ze pfi dekarboxylaci konopi se
uvolnuje CO2, coz zalobkyné nijak nezpochybnuje; za homogenizaci lze zjednodusené
feCeno spatfovat smichani jednotlivych slozek produktu. Z obsahu spravaniho spisu dale
méstsky soud zjistil, ze zalobkyné popsala postup vyroby extraktu CBD tak, ze shrnula
pozadavky vyrobce na surovinu: ,zdrojem biomasy miize byt v souladu se zakonem ¢. 167/1998
Sb. pouze technické konopi; surovina je vicesloZzkovym rostlinnym extraktem, musi obsahovat
aromatické slozky a musi vykazovat typickou chut’ a viini konopi setého, aby ho bylo mozné pouZit
jako aromatickou sloZku vyrobku; vyrobni metodou je macerace, solventni nebo CO2 extrakce;
vysledny extrakt musi byt rozpustitelny v oleji; surovina musi zachovdvat slozky z pivodni
biomasy, neni povolena standardizace nebo obohacovini p¥idanymi slozkami“. Zalobkyné dale
zalované predlozila ,Diagram produkcniho procesu: Cannabis sativa Extrakt, v némz jsou
popsany nasledujici vyrobni kroky: rostlinny materidl - wvstupni kontrola - suseni -
prosivani/drceni - extrakce - odpareni rozpoustédla - surovy extrakt, homogenizace,
standardizace - analyza (obsah kanabinoidi, Cistota produktu, téZké kovy, pesticidy) - uvolnéni.”

Dale méstsky soud ovéril, ze zadost ¢. NF 2021/2273 o status nové potraviny u Evropské
komise, kterou Evropska komise oznacila za platnou (,validity confirmed®), popisuje v
ySummary of the application: Refined industrial hemp extract from Cannabis sativa L.
vyrobni postup pro extrakt z rostliny Cannabis sativa extrakci CO2. Konkrétné je uvedeno,
ze jde o nan extract obtained from leaves and tops from Cannabis sativa L. by CO2 extraction.
(..)  The leaves and tops are dried, pelletized and subsequently CO2-extracted to obtain hemp
extract. The hemp extract is refined to obtain a refined hemp extract.“ Méstsky soud nepiehlédl,
ze spravni spis neobsahuje autorizovany preklad (respektive neobsahuje zadny preklad) do
Ceského jazyka, nicméné poukazuje na rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14.
4. 20215 sp.zn. 9 As 12/2014, z néjz vyplyva, ze bezpodminec¢né trvani na Gfedné ovéreném
prekladu neni nezbytné, jsou-li listiny slouzici jako podklad pro rozhodnuti srozumitelné
4 4 4 * IV 4 v/ 4 Ve oo 4 v/ 4 / /7
pro spravni organ 1 ucastniky fizeni a ohledné jejich obsahu neni v fizeni spor. Uvedeneé plati
jak pro cizojazy¢né listiny predlozené v fizeni Ulastnikem, tak pro listiny opatfené
/. 4 4 4 v /. M v v v 4 v 4 v
samotnym spravnim organem. Méstsky soud je proto presvédcen, ze neopatfeni prekladu
cizojazy¢né listiny je v posuzované véci v souladu se zasadou hospodarnosti fizeni, kdyz
o v ’ 4 v/ 4 4 M / 4 4 Ve v / o v ’ 4 v/ 4
z prubéhu spravniho fizenti a z zalobkyninych podani u¢inénych v prabéhu spravniho fizeni
lze spolehlivé dovodit, Ze jak zalobkyné, tak Zalovana predmétné listiné ,Summary of the
application: Refined industrial hemp extract from Cannabis sativa L.“ rozumi.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Meéstsky soud ma po seznament se s obsahem dotcenych listin za to, ze vyrobni postup obou
o / M \4 / /7 N7/ v
produktu, tedy posuzovaného Extraktu a produktu, jehoz se tyka zadost ¢. NF 2021/2273,
v 4 /v V. /7 7 /4 v \4 M 4 4 v / /
zalovana porovnala v mire dostalujici pro zavér, ze se jedna o produkty vyrabéné obdobnym
vyrobnim postupem. Zalovana spravné vyhodnotila produkt popsany v zadosti ¢. NF
2021/2273, co do slozeni a zpracovani, jako analogicky s Extraktem, kdyz vyzdvihla, ze
v obou porovnavanych pripadech produkty obsahuji CBD ziskané CO2 extrakci. Zalovana
, ;L. ) : , .
v napadeném rozhodnuti objasnila, ze pokud jde o pojem ,solventni extrakce“ a ,CO2
extrakce®, jedna se o totéz jako je pojem ,superkriticka extrakce CO2“. V ptipadé solventni
extrakce (solvent = rozpoustédlo) se jedna o extrakei pomoci rozpoustédla/kapaliny a aby
CO2 bylo v kapalné formé, tak musi byt v nadkritickém stavu, a tak je mozno pouzit i
v 4 b 4 v v v 4 v 4 4 /
oznaleni superkriticka extrakce COz2. Dle presvédceni soudu tak zalovana dostala své
povinnosti zjistit skutkovy stav v mire dostateCné pro rozhodnuti ve smyslu ust. § 3
spravniho radu, a nebylo treba dopliovat fizeni o dalsi podklady, které by doplnily
informace o klasifikaci, presném slozeni a detailech vyrobniho procesu srovnavaného
produktu. Tteti zalobni namitka tak neni davodna.

Meéstsky soud v Praze poté z logiky véci pristoupil k vyporadani druhé zalobni namitky,
v niz zalobkyné namitd, ze uznani zadosti tykajici se analogické potraviny za platnou
(,validity confirmed®) neznamena, ze je predmétna potravina novou potravinou ¢i slozkou
potraviny ve smyslu narizeni ¢. 2015/2283.

Podle ¢l. 6 odst. 1 provadéctho narizeni Komise (EU) 2017/2469 ze dne 20. prosince 2017,
kterym se stanovi administrativni a védecké pozadavky na zadosti uvedené v clanku 10
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinach (dale jen
»provadéci nafizeni ¢. 2017/2469%), po obdrzeni zadosti Komise neprodlené ovéri, zda zadost
spada do pusobnosti narizeni ¢. 2015/2283 a zda splnuje pozadavky stanovené v ¢l. 10 odst.
2 uvedeného narizeni.

Meéstsky soud v Praze je vzhledem k dikci citovaného ustanoveni toho nazoru, ze posouzenti
potraviny Evropskou komisi jako spadajici do pisobnosti natizeni ¢. 2015/2283 lze ztotoznit
4 v/ .. 4 v 4 4 v /7 v/ /7 Vv
s posouzenim zadosti jako platné. Z preambule a z ¢l. 2 a nasl. provadéciho natizeni ¢.
2017/2469 vyplyva, ze Evropska komise posuzuje platnost zadosti na zakladé dostatecnych
informaci a védecké dokumentace predlozené pro tcely povoleni nové potraviny; zadost
musi obsahovat nejen administrativni, ale i védecké tdaje. Neni tedy spravny nazor
4 v \4 ’ 4 *V/ M 4 . /7 4 v 4 4 4
zalobkyné, ze uznanim platnosti zadosti Evropska komise pouze uznava splnéni formalnich
pozadavka. Z dikce ¢l. 9 az 12 nafizeni ¢. 2015/2283 1ze dovodit, ze po uznani zadosti za
platnou nasleduje fizeni pro Géely povoleni uvedeni nové potraviny na trh. Méstsky soud
proto uzavira, ze priznani statusu ,validity confirmed® urité zZadosti nemtiZze znamenat nic
jiného, nez ze bylo potvrzeno, Ze se v daném ptipadé jedna o novou potravinu, pfi¢emz bude
nasledovat schvalovaci proces. Plati pak, ze je-li urcita potravina uznana za novou potravinu,
ma povolovaci fizeni o jejim uvedeni na trh v Unii dopad na vSechny ¢lenské staty EU,
vSechny provozovatele potravinarskych podnikl i ostatni subjekty. Povolovaci fizeni se
tyka rozhodovani o nové potraviné, nikoli o zadateli jako takovém. Nelze tedy prisvéddit
4 4 vV Vv 4 4 *V/ M . 4 7 V7 . oV
nazoru zalobkyné, ze uznani platnosti zadosti se vztahuje pouze ke konkrétni zadosti a mtze
mit tedy pravni disledky pouze pro daného Zadatele. V posuzované véci doslo k tomu, ze
dne 15. 2. 2022 byla uznana za platnou zadost jiného zadatele odlisného od zalobkyné
tykajici se nové potraviny, u které je vyrobni postup extraktu CBD shodny jako v ptipadé

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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extraktu CBD pouzitého v potravinach uvedenych na trh Zalobkyni a kontrolovanych
zalovanou. Za neschvalenou se tedy od 15. 2. 2022 povazuje jakakoli potravina s analogickym
vyrobnim postupem, tedy i predmétny Extrakt uvedeny na trh zalobkyni, nebot o této
potraviné zatim nebylo rozhodnuto, zda neptedstavuje bezpecnostni riziko pro lidské
zdravi, zda neuvadi spotrebitele v omyl, ptipadné, ma-li nahradit jinou potravinu, zda neni
z hlediska vyzivy méné prospésna; a nebyla zatim schvalena a zarazena na seznam Unie pro
noveé potraviny. Méstsky soud v Praze je tak vzhledem ke vsemu uvedenému presvédlen, ze
posuzovany Extrakt splnil kritéria nové dosud neschvalené potraviny ve smyslu natizeni .
2015/2283, a druha zalobni namitka neni ddvodna.

Ve Ctvrté zalobni namitce zalobkyné namitla, Ze Extrakt nemél byt posouzen jako nova
potravina ve smyslu natizeni ¢. 2015/2283, nebot jde o potravinu obsahujici Casti rostliny
i / 4 J v A M M o i v/ 4
technického konopi, ktera jakozto tradi¢ni potravina nespadala ani do pusobnosti natizeni
(ES) ¢. 258/97 zruseného natfizenim ¢. 2015/2283, a za novou potravinu by pak mohla byt
v /4 v/ v Ve / *v._/ i / Ve 4 v
povazovana pouze v pripadé vyuziti netradi¢niho technického procesu pti vyrobé; proces
solventni extrakce a CO2 extrakce ovsem dle zalobkyné nejsou novymi metodami.
Meéstsky soud v Praze na zakladé obsahu spravniho spisu pfisvédcuje zalobkyni, ze uréité
A i M i / 4 / v v v 4 M Ve
dasti rostliny technického konopi, konkrétné semena / odtu¢néna semena, olej ze semen (i
konopna mouka, nejsou povazovany za nové potraviny. V posuzovaneé véci se ovSem nejedna
o tyto ¢asti rostliny technického konopi, ale jedna se o extrakty z rostliny konopi a produkty
. ’ < 7 . . ;. . qe .
z nich vyrobené obsahujici kanabinoidy, kam spada i cannabidiol (CBD). Ty jsou
povazovany za potencialni nové potraviny, nebot historie jejich konzumace nebyla
dolozena, a tudiz spadaji do pusobnosti natizeni ¢. 2015/2283. Zalobkyni tedy nelze
prisvédcit.

Neni pak davodna ani dil¢i zalobni namitka, v niz zalobkyné na zakladé rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 22. 6. 2017 ¢&.j. 8 A 28/2024-110 zpochybiiuje argumentaci
zalované pravné nezavaznym katalogem nazyvanym zkracené CAFAB list. Z odtvodnéni
napadeného rozhodnuti je totiz ztejmé, ze zalovana argumentovala katalogem CAFAB list
(dostupny na https://webgate.ec.europa.eu/fip/novel food catalogue/#), téz ,Novel food
catalogue®, kde jsou kanabinoidy, extrakty z rostliny konopi a produkty z nich vyrobené
obsahujici kanabinoidy oznadeny za potencialni nové potraviny, pouze podptirné v reakci
na namitku zalobkyné vznesenou ve spravnim fizeni. Samotna kontrolni zjisténi zalovana o
informace uvedené v katalogu CAFAB list nijak neoptela, Opatfeni jimi nepodlozila. Pti
odivodnéni napadeného rozhodnuti Zalovana vychazela vyhradné z analogie Extraktu
s novou potravinou uvedenou v zadosti o autorizaci nové potraviny ¢. NF 2021/2273,
uznané za platnou dne 15. 2. 2022. Zalovana ve spravnim Fzeni odévodnila shodnost
vyrobniho procesu obou potravin a vysvétlila, ze potraviny shodné s potravinou uvedenou
v zadosti ¢. NF 2021/2273 jsou od data platnosti zadosti povazovany za nepovolené nové
potraviny, nebot o nich zatim nebylo rozhodnuto, nejsou schvalené a nejsou zarazeny na
seznam Unie pro nové potraviny, coz je v rozporu s Cl. 6 odst. 2 nafizeni ¢. 2015/2283.

Zbyva posoudit Sestou zalobni namitku, dle niz zalovana postupovala pfi vydani Opatieni a
vydani napadeného rozhodnuti v rozporu se zasadou pravni jistoty a zakazu diskriminace.
Namitany pfistup zalobkyné dovozuje ze skutecnosti, ze zalovana neptikracuje k obdobnym
opatfenim v ramci celého trhu, ale zamétuje se na jednotlivé subjekty.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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K sSesté zalobni namitce nejprve méstsky soud predesila, ze zalobkyné nevznesla zadna
relevantni tvrzeni svédéici o udajné diskriminaci zalované, ale zustala pouze v roviné
obecnych vyhrad. Proto méstsky soud posoudil zalobkyniny namitky ve stejné mire
obecnosti.

Pro institut kontrol pochopitelné plati, ze postup spravniho organu nesmi jevit znaky
svévole a nesmi tak byt ve svéem dusledku vici kontrolovanému subjektu Sikandéznim
jednanim. K tomu je vsak tfeba uvést, ze v posuzované véci ani spravni spis, ani zalobni
namitka neobsahuji zadné konkrétni skutecnosti nasvédlujici nezakonnosti postupu
v /4 v /7 4 o v / / Ve
zalované vtom smyslu, ze by zahijeni kontroly a prubéh kontroly byly svévolné ¢i
sikandzni, ¢i ze by postup zalované byl v rozporu se zasadou proporcionality, Setfeni pravni
jistoty a také zakazu diskriminace, jak zalobkyné obecné namita.

Méstsky soud je toho nazoru, ze pokud kontrolni spravni organ disponuje pravomoci zahajit a
provést kontrolu, nelze jeho postup povazovat za svévolny jen z toho davodu, ze spravni
4 77 /v b / i M 4 7 v v
organ nezahji kontrolu téz sjinymi subjekty. Ochranu pravni jistoty a ochranu pred
diskriminaci nelze podminovat provedenim kontrolniho fizeni také u jinych subjektu. Je
bézné, ze kontrolni organy zahajuji kontrolu na zakladé podnéta verejnosti nebo informact,
které se dozvi od jinych organt verejné moci, kontrolni organy muzou zahajit téz

M 4 4 v vVv/ v 4 v / 4
preventivni namatkovou kontrolu atp. Ostatné, stézi lze ocekavat, ze by vykon kontrolni
¢innosti jakéhokoli spravniho organu pokryl celou relevantni oblast. Pokud zalovana
v letech 2019 2 2020 provedla celkem 32 kontrolnich vstupt a z toho pouze v jednom ptipadé
zahajila spravni fizeni, jak zalobkyné namita, nejde o okolnost, ktera by bez dalsiho svédcila
o diskriminaci zalobkyné a mohla tak mit vliv na zakonnost napadeného rozhodnuti. Soud
tedy neshledal zalobni namitku divodnou, a proto ani nepfistoupil k provérovani obrany
v / 4 v/ 7 4 v *V i / M b 4 4
zalované, ktera spociva v tvrzeni, ze vzhledem k dynamicnosti vyvoje v oblasti je aktualni
pocet kontrolnich vstupt zalované se zamérenim problematiku potravin obsahujicich CBD
jiz odlisny, a ze zakaz uvadéni potraviny obsahujici CBD na trh byl v roce 2022 ulozen i
dal$im dvéma subjektum.

Z vyse uvedenych duvodu soud dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna, a proto prvaim
vyrokem rozsudku podle ust. § 78 odst. 7 s.f.s. zalobu zamitl.

Protoze zalobkyné nebyla ve sporu spés$na a zalované zadné dtivodné vynalozené naklady
4 4 vV / Ve . v/ /7 . 4 /.

nad ramec jeji bézné Cinnosti v fizeni nevznikly, soud druhym vyrokem tohoto rozsudku

v souladu s § 60 odst. 1 s.f.s. rozhodl o tom, ze zadny z G¢astnik nema pravo na nahradu

nakladt fizeni.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divoda uvedenych v § 103 odst. 1 s.f.s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stéZzovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno.

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

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

Praha dne 11. dubna 2024

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.
predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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