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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 Kadariové, Ph.D., a JUDr. Nadézdy Treschlové ve véci

zalobce: Clinical nutricosmetics s.r.o.
sidlem Kaprova 42/14, Praha 1
zastoupen advokatem JUDr. Antoninem Valusem, Ph.D.,
sidlem Hellichova 1, Praha 1
proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 28. 11. 2022 ¢.j. MZDR 29958/2022-3/OLZP

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z Glastnikl nema pravo na nahradu nakladd fizeni.
Odtvodnéni:
L Predmét fizeni a vymezeni sporu

. Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce doméihal zruSeni rozhodnuti
zalovaného uvedeného v zahlavi tohoto rozsudku (dale jen ,napadené rozhodnuti®), kterym
zalovany zamitl odvolani zalobce a potvrdil rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv
(dale jen ,prvostupriovy organ“) ze dne 7. 9. 2022 ¢.j.sukl190222/2022 (dale take
»prvostupniove rozhodnuti), ze vyrobky MELATONIN B6 a Melatonin B6 Gummies jsou
1é¢ivymi pripravky.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Podstatou sporu je posouzeni otazky, zda lze zalobcovy vyrobky MELATONIN B6 a
Melatonin B6 Gummies povazovat za 1é¢ivé pripravky.
II.  Napadené rozhodnuti
Zalovany v odtivodnéni napadeného rozhodnuti vysvétlil, Ze 1é¢ivym p¥pravkem neni jen
vyrobek realné slouzici k lécbé, ale také vyrobek, ktery je tak pouze prezentovan. Postaci
splnéni jednoho z téchto dvou kritérii, pficemz bylo prokazano, ze vyrobky MELATONIN
B6 a Melatonin B6 Gummies jsou léCivymi pfipravky podle funkce, protoze maji vyznamny
farmakologicky G¢inek na fyziologické funkce ¢loveka.

V reakci na dal$i odvolaci namitky zalovany uvedl, ze rozhodoval na zakladé odbornych
o / v / /4 4 / M / M \4 4
podkladi obstaranych prvostupriovym organem. Neni rozhodné, jaké je mnozstvi
melatoninu v potravinach, protoze nevypovida o tom, jaky je jeho vliv na fyziologické
funkce c¢lovéka. Za nepodlozené povazuje tvrzeni, ze ovlivnéni fyziologickych funkci
v v / v v V.o / Ve . ’ . 7
¢lovéka vyrobky zalobce neprekraluje Gcinky melatoninu zkonzumovaného v potravinach
/ v 4 / v 4 4 4 / 4
v rozumném mnozstvi. Vyrobky zalobce obsahuji pouze pomocné latky bez znamého
Uc¢inku na vstfebavani melatoninu a proto nemély spravni organy pochybnosti o jeho
vstfebavani, coz neni pripad pistacii, kterymi argumentuje zalobce.

Ackoliv zalovany pripustil znaénou variabilitu v biologické dostupnosti melatoninu, ze
studie Dollins AB vyplyva, ze jiz davka 0,1 mg melatoninu vede k sérovym hladinam
melatoninu, které mnohonasobné prekracuji fyziologické hladiny, a jiz tato davka

/ v i v M i i / v v 4 / o v /
vyznamné ovliviuje fyziologické funkce clovéka. Pro posouzeni vyrobka zalobce nema
vyznam, ze se melatonin v urcité hladiné v lidském téle ptirozené vyskytuje.

Zavéry o snizeni glukdzové tolerance a citlivosti tkani na inzulin nasledkem podavani
melatoninu jsou opfeny o studii Cagnacci a spol., pricemz skutecnost, ze ucastnicemi studie
byly pouze postmenopauzalni zeny nesnizuje relevanci studie. Tyto zavéry jsou rovnéz
podporeny studii Rubio. Eliminaci rizik uzivani melatoninu nezaruCuje ani zalobcem
navrhované uzivani vyrobka s odstupem dvé hodiny od posledniho jidla, nadto vyrobky
zalobce ani zadné varovani neobsahovaly.

Spravni organy postupovaly v souladu se zdsadou, ze v pripadé pochybnosti o zatazeni

/ . / Ve .. /4 / o 4 / v v v 4 M / Ve
vyrobku mezi lé¢iva nebo jiné druhy vyrobkt musi byt uprednostnéno zarazeni mezi léciva.
Pii posouzeni zdravotnich tvrzeni neni predmétem rozhodovani EFSA, zda je posuzovana
latka potravinou. Dopliky stravy nejsou v ramci EU harmonizovany, a je proto mozné, ze
na trhu v jednom staté bude vyrobek uvadén jako potravina a v jiném staté jako 1é¢ivy
pripravek.

II. Zaloba

Zalobce navrhoval zruseni napadeného rozhodnuti.

Nejprve uvedl, ze ackoliv je napadené rozhodnuti rozhodnutim deklaratornim, zasahlo do
4 /. 4 . 4 4 4 4 4 4 4 v v

zalobcovych prav a povinnosti. Dale namitl, Ze rozhodnuti se zaklada na nedostatecné
*eV_V /4 4 v v v 4 ’ */ 4

zjisténém skutkovém stavu, protoze doslo k poruseni zasady materialni pravdy a byly

obstarany a hodnoceny pouze podklady pro néj neptiznivé. Podrobnéji se spravni organy

témito otazkami zabyvaly az poté, kdy zalobce pfedlozil tvrzeni nasvédcujici klasifikaci

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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vyrobkt jako doplinka stravy. Pokud byly dikazy rozporné, nelze neopodstatnéné
uprednostnit dikaz, ktery obstaraly spravni organy.

Zalobce dale poukazoval na rozhodovaci praxi Soudniho dvora Evropské unie tykajici se
definice 1é¢ivého pripravku, kdy ucéinek vyrobku na lidské télo musi byt vyznamny (ménit
. 4 4 i i / v v / 4 / Ve
jeho fungovani nebo fyziologické funkce), a soucasné vyrobek musi tohoto u¢inku
dosahovat za pomoci farmakologického, imunologického ¢ metabolického pusobeni.
Vyrobky s obsahem melatoninu ptsobi na lidské télo nékterym ze zpusobt vlastnich
1é¢ivym pfipravkum, spravni organy se vsak touto otazkou detailné nezabyvaly. Podstatné
M / Ve / M / / v 4 4 4 M
je, zda Glinek vyrobku je vyznamny, coz rozhodovaci praxe Soudniho dvora Evropské unie
definuje ve svém rozhodnuti ze dne 15. 11. 2007, Komise v. Némecko, C-319/05 (dale také
jen ,rozsudek C-319/05%), a to tak, ze vyrobek, jehoz vliv na fyziologické funkce
neprekracuje Ucinky, které maze mit na tyto funkce potravina konzumovana v rozumném
mnozstvi, nema vyznamny vliv na metabolismus, tedy nejde o vyrobek schopny obnovit,
upravit ¢i ovlivait fyziologické funkce. Zavér zalovaného, ze neni tteba zkoumat, v jakych
potravinach je melatonin pfitomen, je rozporny se shora uvedenym rozsudkem C-319/05 a
dle nazoru zalobce bylo treba se zabyvat otazkou porovnani Gcinkt dotcenych vyrobku a
potravin a zkoumat, zda nelze obdobného tcinku dosihnout i konzumaci potraviny v
rozumném mnozstvi. Zalovany vsak tento zavér pozadoval prokazat po zalobci.

. Podle nazoru zalobce je nutné zjistit, zda néktera potravina muze mit obdobny tcinek jako

posuzovany vyrobek, k cemuz nedoslo. Nebylo by za timto ulelem nutné zkoumat kazdou
potravinu, ale pouze tu potravinu, ktera by obdobny tcinek mit mohla, coz jsou pistacie.
Mnozstvi melatoninu ve vyrobku Zalobce odpovida 11 g pistacii. Zalobce zdtraznil, Ze
povinnosti spravaich organd bylo zjistit, zda existuje potravina, jejiz konzumace
v rozumném mnozstvi by méla srovnatelné G¢inky jako konzumace vyrobka zalobce, coz
spravni organy nesplnily. Zavéry zalovaného se nezakladaji na odborném podkladé, protoze
pouze bez dalstho konstatoval, ze mu nejsou znamy parametry dostupnosti melatoninu
v jednotlivych potravinach.

Zalobce nesouhlasi se zavérem, ze by studii Cagnacci A., a spol. bylo prokazano snizeni
glukozové tolerance v dasledku podavani melatoninu a neni ani zfejmé, ze by slo o
v/ /7 /N . . Ve /4 ’ 4 . M . 4 M oV Ve .
nezadouct ucinek, a nikoliv prirozené chovani organismu. Klinicka studie muze slouzit jako
relevantni dikaz ve chvili, kdy jsou jeji vychozi parametry dostateéné vypovidajici ve vztahu
k posuzované otazce, nicméné studie byly provedeny na velmi specifické skupiné subjektd.
Vysledky tak nemohou byt vypovidajici i pro ostatni pacienty, kteti nebyli do studii
zahrnuti. Zalobce odkazoval na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 9. dervna
2005, sp. zn. C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03 a C-318/03, kdy spravni organ je

M / .. 4 oV o . . v/ / 4 M M .. 4
povinen zkoumat u vyrobku rizika, které maze zpusobit jeho uzivani, nikoliv riziko, které
M M Ve / vVv/ ’ ‘[ /4 M . o v/ v ..
je spojeno s uzitim vys$i davky u specifické skupiny pacient. V pripadé, kdy lze rizika
eliminovat prosttednictvim vhodné zvoleného upozornéni na obale dotéenych vyrobkd, je
treba zvolit tuto moznost namisto zbyteéné ptisné zmény klasifikace na lé¢ivy pripravek,
ktera vede i k nezadoucimu omezeni volného pobytu zbozi. Zalovany se nedostateéné
vyporadal s odkazem na studii Malow B., a spol. Z rozsudku Soudniho dvora Evropské unie
ze dne 29. dubna 2004, sp. zn. C-387/99 vyplyva, ze je tfeba s ohledem na vysledky
mezinarodniho védeckého vyzkumu prokazat, ze uvedeni vyrobku na trh predstavuje
skutedné riziko pro verejné zdravi.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Zalobce dale uvedl, Ze melatonin se vyskytuje ptirozené v lidském téle, ¢imz se podle jeho
nazoru spravni organy nezabyvaly. Zalobce dale odkazal na studie, které dle jeho nazoru
dokladaji neexistenci nezadoucich G¢inkd podavani melatoninu.

Neni mozné, aby za situace, kdy dle narizeni Komise (EU) ¢. 432/2012 je mozné pri
oznacovani potravin vyuzit konkrétni zdravotni tvrzeni za podminky, ze je v dané potraviné
melatonin obsazen v minimalnim mnozstvi 0,5 - 1 mg, mélo mirné vyssi mnozstvi
melatoninu v potraviné za nasledek zménu Kklasifikace vyrobku na lééivy ptipravek.
V pripadé akceptovani vykladu zalovaného by nedavala dprava schvalovani zdravotnich
tvrzeni zadny smysl a pokud by konzumace melatoninu v potraviné méla pro spottebitele
predstavovat riziko, muselo by se to objevit ve stanovisku EFSA, jez poskytla kladné
stanovisko ke zdravotnimu tvrzeni vztahujicimu se k melatoninu.
IV.  Vyjadfeni zalovaného
Zalovany navrhoval zamitnut{ Zaloby.

Zalovany shrnul prubéh spravniho fizeni a dale uvedl, Ze napadené rozhodnuti povazuje za
4 4 4 / v 4 / 7 4 v /
spravné, zakonné a prezkoumatelné. Napadené rozhodnuti je dle nazoru zalovaného
deklaratorni a bylo jim postaveno na jisto, ze vyrobek je 1é¢ivym pfipravkem, ale nebyly jim
zalozeny zalobci zadné nové povinnosti, které by jiz v souvislosti s uvadénim vyrobku na

trh nemél.

Dle minéni zalovaného bylo na zakladé odborné literatury prokazano, ze davky 1 - 1,5 mg
melatoninu pfi podani ¢lovéku vedou k vyznamnému ovlivnéni jeho fyziologickych funkeci
prostrednictvim farmakologického Gcinku. Spravni organy posuzovaly, zda jsou vyrobky
1é¢ivymi pripravky, a proto se soustredily na tu otazku, a nikoliv, zda se jedna o jiny druh
vyrobku, napt. doplnék stravy, zdravotnicky prostfedek nebo kosmeticky pripravek.
Zakladnim vychodiskem daného postupu je ochrana verejného zdravi.

Mechanismus ¢inku melatoninu popsaly spravni organy na zakladé odborné literatury,
zniz vyplyva, ze melatonin ovliviiuje fyziologicke funkce lidského organismu
v . 4 o . 4 / Ve . / 4 .
prostfednictvim receptoru, proto se jedna o ucinek farmakologicky. Odborna literatura
nedoklada, ze by mira ovlivnéni fyziologickych funkci melatoninem v potravinach byla
/ ’ . Vv /7 . . Va 7 . ’ ’

srovnatelna s mirou ovlivnéni fyziologickych funkci melatoninem ve vyrobcich. Nelze
souhlasit ani stvrzenim zalobce, ze klasifikace vyrobku jako 1é¢ivého pfipravku je
podminéna vyloucenim existence potraviny obsahujici melatonin, jejiz konzumace
v rozumném mnozstvi vyvola srovnatelné ¢inky s Glinky vyrobka zalobce.

Mnozstvi melatoninu obsazeného v pistaciich nevypovida o tom, jaka je mira ovlivnéni
fyziologickych funkci ¢lovéka pistaciemi. Nebyly nalezeny zadné odborné podklady, které
by dokladaly, ze konzumace pistacii nebo jinych potravin v urcitém mnozstvi ma vliv na
fyziologické funkce c¢lovéka srovnatelny s vlivem melatoninu v doporudenych davkach
zalobcovych vyrobkd.

O biologické dostupnosti melatoninu z vyrobku zalobce nema zalovany pochybnosti, nebot

vyrobky obsahuji pomocné latky, které jsou ve farmaceutickém primyslu bézné uzivané a
neni o nich znamo, ze by ovliviiovaly vsttebavani. Naopak na zakladé odkazovanych studii

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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nelze usuzovat na biologickou dostupnost melatoninu z potravy. Pti registraci 1é¢ivych
pripravka neni pozadovan prukaz biologické dostupnosti.

Studiemi bylo dolozeno i riziko snizeni glukdzoveé tolerance a citlivosti na inzulin jiz pro
davku 1 mg melatoninu. Biologicka dostupnost melatoninu podavaného v 1ékové formé je
dobfe popsana, zatimco o jeho dostupnosti z potravy je dostupné jen minimum udaju.
Vyrobky zalobce byly uvadény na trh jako dopliky stravy konzumované obéma pohlavimi,
proto jsou bezvyznamné vytky zalobce, ze ulastniky studii byly pouze zeny. Studie
dokladaji snizeni glukézové tolerance a citlivosti na inzulin pti davce, ktera odpovida
doporucené davce vyrobku zalobce. Neni znamo, ze by uvedena rizika bylo mozné
eliminovat umisténim varovani na obal vyrobkt. Vyrobky zadné varovani neobsahuji, a
proto nemuze byt navrh upozornéni pro spotrebitele relevantni. Studie, na které odkazoval
zalobce, nebyly schopny zachytit vliv melatoninu na glukézovou toleranci.

Dle nazoru zalovaného bylo prokazano, ze vyrobky zalobce naplnuji definici lécivych
ptipravki podle funkce a nemaji Gcinky, které muze mit potravina konzumovana
v rozumném mnozstvi. Neni relevantni, zZe se melatonin v ur¢itém mnozstvi prirozené
vyskytuje v lidském téle. V ramci posouzeni zdravotnich tvrzeni, na které zalobce
odkazoval, EFSA neposuzuje, zda je dana latka potravinou. Dopliky stravy nejsou v ramci
Evropské unie harmonizovany a je mozné, aby byl totozny vyrobek v jednom staté uvadén
. M .. / M I Ve / v/ 4 4 4 4
na trh jako potravina a v jiném jako 1éCivy ptipravek. Ze schvaleni zdravotnich tvrzeni pro
’ . v v v , e . NP
vyrobky s melatoninem vsak nelze dovozovat, ze vSechny vyrobky, které jej obsahuji, jsou
potravinou.

V.  Dalsi podani Géastnikd
Zalobce v replice zduraznil, Ze napadené rozhodnuti neodpovida rozhodovaci praxi
Soudniho dvora Evropske unie.

Zopakoval, ze napadené rozhodnuti, ackoliv je deklaratorni, zasahuje do pravni sféry
adresata.

Spravni organy se dle minéni zalobce nezabyvaly otazkou, zda neni i pfi splnéni podminek
pro klasifikaci vyrobkl jako lé¢ivych pfipravkd podle funkce mozné ponechat ptivodni
klasifikaci s ohledem na nékterou z vyjimek stanovenych rozhodovaci praxi Soudniho dvora
Evropské unie. Posouzeni vyrobkt zalobce jako 1é¢ivych pifipravkd ma dopady na volny
pohyb zbozi. Za situace, kdy pfetrvavaly nejasnosti ohledné srovnatelného 0¢inku
melatoninu obsazeného v pistaciich a ve vyrobcich zalobce, byly spravni organy povinny je
odstranit.

Nelze se spokojit pouze se zavérem o vyznamném farmakologickém G¢inku melatoninu, ale
je tfeba rovnéz zkoumat, zda neexistuje potravina, ktera by méla srovnatelné G¢inky. Nadto
nelze udinit zavér o vyznamném Glinku, kdyz melatonin pouze podporuje ptirozeny
cirkadialni rytmus a neméni tak v pravém smyslu fungovani lidského organismu.

Dle nazoru zalobce mély spravni organy prokazat, ze Gc¢inek melatoninu v pistaciich neni

stejny jako U¢inek melatoninu obsazeného ve vyrobcich zalobce. Prvostupriovy organ
disponuje rozsahlym odbornym aparatem, anebo mohl pozadat o odborné vyjadfeni nebo

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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znalecky posudek. Zalobce proto musel suplovat roli spravnich organa a predlozit relevantni
dtkazy tykajici se G¢ink melatoninu konzumovaného jako soucast potravin. Je logické, ze
melatonin konzumovany jako slozka béznych potravin bude mit na lidsky organismus
Uc¢inky srovnatelné jako melatonin pouzivany ve formé vyrobku, a k navyseni sérové
hladiny melatoninu dojde i po konzumaci rozumného mnozstvi nékterych druht ovoce.
Protoze 1 konzumace potravin osahujicich melatonin vykazuje vyznamny farmakologicky
/ Ve M v 4 i 4 4 4 o 4 b4 / o
Ucinek, je naplnéna podminka pro obligatorni ponechani puvodni klasifikace vyrobka
v

zalobce.

Studie, na néz zalovany odkazoval, jsou zcela nereprezentativai co do vzorku subjektu, a
v /. M / Vv v v / v 4 */ /
zalovany je interpretoval ulelové. Naopak se zalovany nevénoval hodnoceni studii, které
dokladaji absenci nezadoucich 0¢inkd melatoninu a jeho bezpeénost i pfi dlouhodobém

v/ / 4 M i v/ / v 4 M V.o v 4 / i
uzivani. Pokud je melatonin uzivan pred usnutim, jak doporucluje zalobce, pomaha navodit
ptirozené chovani organismu, jehoz projevem je i snizeni gluk6zove tolerance, a nelze proto

M Ve i 4 v v / Ve i / / 4 4 v v /
ani udinit zaveér, ze by Gcinek melatoninu byl vyznamny. Neni na misté, aby zalovany de
facto daval za vinu zalobci, ze v ramci fizeni nedolozil, jakym zplisobem by méla byt
domnéla rizika eliminovana, a neni povinnosti zalobce, nybrz spravnich organt, aby
»vymysleli“, jak presné by mélo varovani vypadat.

Dle zalobce je podstatné, ze mnozstvi melatoninu obsazené v doporucené denni davce
vyrobku zalobce se pohybuje na hranici mnozstvi, které je soudasti schvalenych zdravotnich
tvrzeni. Nedava smysl, aby méla Komise pravo a povinnost povolit uzivani zdravotniho
tvrzeni, pokud by fakticky uzivano byt nemohlo. Pokud by konzumace melatoninu jako
soucasti potraviny méla predstavovat riziko, muselo by to byt obsazeno ve stanovisku EFSA.

VL.  Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou,
po vycCerpani radnych opravnych prostredka a splnuje vsechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Méstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizent, které mu
predchazelo, v rozsahu zalobnich bodt, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 zakona
¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisu - dale jen ,s. 1. s.),
ptitom vychazel ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. Vady, k nimz
by byl povinen ptihlédnout z moci Gfedni, soud neshledal. O podané Zalobé soud rozhodl
vsouladu s § 51 odst. 1 s. f. s. bez nafizeni jednani, nebot Gdastnici fizeni s takovym
postupem souhlasili (souhlas Glastniké byl v souladu s vétou druhou téhoz ustanoveni
presumovan).

Zaloba neni davodna.

Podstatou sporu je posouzeni pravni otazky, zda lze vyrobky zalovaného MELATONIN
B6 a Melatonin B6 Gummies povazovat za lé¢ivé pfipravky.

Obecné je soud toho nazoru, ze zalobci se v napadeném rozhodnuti dostalo dostatecné a
srozumitelné odpovédi na veskeré jeho vécné namitky. Vzhledem k tomu, ze neni smyslem
soudniho prezkumu stale dokola podrobné opakovat jiz jednou vytcené a pouze tak zalobci
poskytnout ,jinou® ¢i ,lepsi“ odpovéd na jeho namitky, soud odkazuje na odivodnéni
napadeného rozhodnuti, které povazuje za radné a vécné spravné. Plati, ze pokud Zalobce v
4 4 M v v 4 4 4 4

zalobnich bodech neprezentuje dostatecné konkrétni nazorovou oponenturu vedouci ke

v 4 4 V. o ’ 4 ’ 4 o . 4
zpochybnéni zavéra spravniho organu, nemusi pak soud hledat zptsob pro alternativni a

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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originalni vyjadfeni zavért, k nimz jiz spravné dospél spravni organ (podrobnéji srov.
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 11. 2014, ¢.j. 6 As 54/2013-128).

Soud predesila, ze povaha vyrobkt obsahujicich melatonin jiz byla spravanimi soudy
posuzovana, a to u zdejsitho soudu pod sp. zn. 6 Ad 16/2022, 6 Ad 8/2022, 6 Ad 1/2019 a 6
Ad 13/2022 (véc téhoz zalobce) a v navazujicim fizeni pred Nejvyssim spravnim soudem pod
sp. zn. 8 As 185/2021. Soud z uvedenych rozhodnuti vychazi a naznacenou judikaturni linii
bude nasledovat i nyni.

Nejprve soud uvadi, ze posouzeni toho, zda je napadené rozhodnuti deklaratorni, neni pro

/ Vv M 4 v / 4 i / 4 i

Ucely jeho soudniho prezkumu nutné a nema prakticky smysl. Soud nema pochybnosti o
v M 4 4 4 v \4 v v M

tom, ze se jedna o rozhodnuti ve smyslu § 65 a nasl. s. 1. s., a proto zalobu vécné projednal.

Ostatné, ani zadny z Gc¢astnikl netvrdil, ze by snad o rozhodnuti dle § 65 s. t. s. neslo.

Obecnéji k posouzeni zaloby soud uvadi, ze zasada materialni pravdy je ve spravnim fizeni
bézna a pochopitelna. Tato zasada vSak neznamena a nikdy neznamenala, ze by vykonavatel
verejné spravy musel prezkoumavat a prokazovat jakékoliv skutecnosti, které Gcastnici tvrdi
v . : ‘ S , )
¢1 navrhujt, bez ohledu na to, jakou véc rozhoduje a jaka je jeho zakonna kompetence. Tato
4 v 4 .. 4 M / v v v/ 4 v oV v o /
zasada se tak vzdy musi pojit s tim, jaky je predmét fizeni a o ¢em muze vykonavatel verejné
spravy rozhodovat. Povinnost spravniho organu radné objasnit skutecny stav véci je také
vyznamné korigovana zasadou procesni ekonomie. Spravni organ ma povinnost volit
dukazni prostredky tak, aby byl objasnén skutecny stav véci, aby byl objasnén rychle
a hospodarné. Nesmi provadét nadbytecné dukazy, které nemaji zadnou vypovidaci
hodnotu a neobjastiuji skutecny stav véci. Stejné tak neni povinen odstranit kazdy
v posuzované véci se objevivsi skutkovy rozpor, nybrz vyluéné takovy rozpor, ktery je
rozhodny pro posouzeni stézejnich otazek. Soud ma za to, ze témto obecnym vychodiskim
spravni organy v projednavané véci dostaly.

Dale soud obecnéji uvadi, ze oba spravni organy uvedly, z jakych duvodt melatonin v této
4 \4 4 / Ve / v/ v/ V7 M o v 4 / 4 ./
sile povazuji za lé¢ivy pripravek. Dalsi casti odGvodnéni napadeného rozhodnuti reaguji
. /4 4 4 . \4 M 4 v \4 ./ \ A o v 4
zejména na odvolaci namitky zalobce, nicméné vzdy odkazuji na prvou cast odtvodnéni,
ktera melatonin a jeho ptsobeni v lidském téle popisuje. Zalobce svymi zalobnimi body
ponékud vytrhava ze souvislosti ¢asti odtivodnéni v té Casti, ktera reaguje na jeho odvolaci
namitky. Podstatnou cast oduvodnéni, ktera ptsobeni melatoninu v organismu popisuje,
\4 / v v v 4
zalobce konkrétné v zalobé nenapada.

Zalobni argumentaci sméfujici do podstaty véci lze shrnout tak, ze zalobce sporuje, ze by
mél melatonin v jeho vyrobcich vyznamny farmakologicky G¢inek a tvrdi, ze spravni organy
mély zkoumat, zda néjaka z potravin, v tomto ptipadé pistacie, nema obdobny tclinek jako
4 / ’ \4 4 \2 .V *eV_V v/ /7 SNV
posuzované vyrobky. Dale zalobce namital, ze nebyly spolehlivé zjistény nezadouci Géinky
melatoninu, které by navic bylo Ize eliminovat varovanim na obalech vyrobkd, a melatonin
se vyskytuje vlidském téle i pfirozené. Zalobce poukazoval na to, ze v souvislosti
s melatoninem byla schvalena zdravotni tvrzeni.

Soud vychazel z nasledujici pravni Gpravy.

Dle ¢l. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravka se lé¢ivym pfipravkem
rozumi jakakoliv latka nebo kombinace latek urdena k lé¢eni nebo predchazeni nemoci u
lidi. Za 1éCivy pripravek se rovnéz povazuje jakakoliv latka nebo kombinace latek, které lze
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podat lidem za tlelem stanoveni lékarské diagnodzy nebo k obnové, Gpravé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci u lidi.

Smérnice je do ¢eského pravaniho fadu transponovana zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a
v 4 v /. . /7 4 o v 4 Vev/ v * 0 4 . 4
o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o
1é¢ivech®). Dle § 2 odst. 1 zakona o lécivech se lé¢ivym pripravkem rozumi a) latka nebo
kombinace latek prezentovana s tim, ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé
onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi
. v/ /v Ve A o > /v
nebo podat lidem, nebo pouzit u zvifat ¢i podat zviratim, a to bud za Gcéelem obnovy,
Upravy ¢ ovlivnéni  fyziologickych funkci prostrednictvim  farmakologického,
imunologického nebo metabolického Gcinku, nebo za Gcelem stanoveni lékarskeé diagnozy.

Zaroven soud vysel z relevantni judikatury Soudniho dvora Evropské unie, na niz bude
v oduvodnéni prubézné odkazovat.

43. Judikatura Soudniho dvora Evropské unie rozlisuje dva druhy 1é¢ivych pripravkd, a to 1é¢ivy

44,

45.

ptipravek podle sve prezentace a lé¢ivy pripravek podle své funkce, pri¢emz k interpretaci
téchto pojmu je tfeba pristupovat odlisné. Na rozdil od pojmu ,lé¢ivy pripravek podle své
prezentace®, jehoz extenzivni vyklad ma za cil chranit spotfebitele vyrobka, které nemaji
Ucinnost, jiz jsou spotfebitelé opravnéni ocekavat, ma pojem ,1é¢ivy pripravek podle své
funkce“ zahrnovat vyrobky, jejichz farmakologické vlastnosti byly védecky zjistény a které
jsou skutecné urceny ke stanoveni lékarské diagnozy nebo k obnové, Gpravé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkeci (rozsudek ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko, C-319/05,
Sb. rozh. s.1-9811, bod 61). Z ustalené judikatury vyplyva, ze vyrobek je lécivym
ptipravkem, pokud odpovida jedné ztéchto definic (rozsudek HLH Warenvertrieb
a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, EU:C:2005:370, bod 49)

Obé definice 1é¢ivého pripravku byly v prubéhu ¢asu judikaturou rozvinuty. Argumentace
\2 4 VV VvV - 4 4 M / v M /7 vV 4
zalobce, ktera nesméruje ke stézejni otazce, zda jeho vyrobek splnuje shora nastinéné
definice, je mimobézna s podstatou véci. Neni podstatné, zda vyrobky zalobce spliuji také
definici doplnku stravy, a neni ani relevantni stim souvisejici otazka zdravotnich ¢i
lécebnych tvrzeni. Zalobce si touto argumentaci neprospiva také proto, ze z jim odkazované
judikatury Soudniho dvora Evropske unie vyplyva pouze to, ze pokud by mohl byt vyrobek
soubézné posouzen jako zdravotnicky prostredek a lécivo, je treba na vyrobek aplikovat
pozadavky  na  lécivo  (rozsudek ze dne  3.ffjna 2013, Laboratoires
Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626), coz odpovida ¢lanku 2 smérnice. Ptipadny soubéh
v 4 R4 I Ve vV vV Vv M M / v / 4 v
splnéni kritérii léciva a dopliku stravy resen sice nebyl, nicméné uvedené zavéry lze dle
nazoru soudu aplikovat i1 na takovou situaci. Pfedev§im vsak je tfeba mit na paméti, ze se
v/ 4 v 4 4 . 4 . 4 / v . /N
v fizeni pred spravnimi organy jednalo o posouzeni vyrobku zalobce jako lécivého
ptipravku, nikoliv jako jiného vyrobku (tedy potraviny/dopliiku stravy), a k tomuto zjisténi
A 4 4 v P 4 4 ) 4 ’ 4 4 4
se upina dokazovani a shromazd'ovani podkladu pro rozhodnuti. Spravni organy tak vychazi
/ . 4 o 4 / Ve 4 /7 4 4 . 4
z dostupnych informaci a poznatkd, které se k Gc¢inné latce vztahuji, a které charakterizuji
vyrobek zalobce jako léc¢ivy pripravek (melatonin ve zde definované sile). Hodnoceno tak
musi byt, jaké jsou G¢inky melatoninu v lidském organismu, a k tomu napadena rozhodnuti
spravné smérovala.

Za nerelevantni soud povazuje argumentaci zalobce tykajici se mozného upozornéni na
nezadouci Glinky melatoninu na obalech vyrobkd, protoze jeho vyrobky zidné takové
upozornéni neobsahovaly, a rizikovost uzivani melatoninu ani nebyla hlavnim ¢i jedinym
argumentem pro posouzeni vyrobkd jako lé¢ivo. Stejné mimobézné jsou 1 poukazy zalobce
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na skuteCnost, ze se melatonin v urcitém mnozstvi vyskytuje prirozené v lidskem téle. S

4 4 v / A4 eV 4 4 M v o v 4
timto tvrzenim se zalovany vyporadal jiz v napadeném rozhodnuti, na jehoz oduvodnéni
soud odkazuje, pfi¢emz soud konstatuje, ze zadny z Glastnikl pfirozeny vyskyt melatoninu
v lidském téle nesporoval a nejde ani o podstatu véci, jiz bylo pasobeni vyrobku zalobce
v lidském téle.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Zalovany posoudil vyrobky Zalobce jako 1é¢iva podle své funkce. Plati ptitom, Ze pro tlely
kvalifikace vyrobku jako ,lécivého pripravku podle funkce® ve smyslu smérnice 2001/83
konkrétné musi vnitrostatni organy jednajici pod soudni kontrolou rozhodovat pfipad od
ptipadu, pfiemz musi vzit v Gvahu veskeré vlastnosti vyrobku, mezi nimi zejména jeho
slozeni, jeho farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti, tak jak mohou byt
stanoveny vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani, jeho podminky pouziti, miru
jeho rozsiteni, znalost, kterou o ném maji spotfebitelé, a rizika, ktera muze zpusobit jeho
uzivani (rozsudek ze dne 3. fijna 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626,
bod 42).

47. Jako 1é¢ivy pripravek podle funkce vsak nemuze byt systematicky kvalifikovan kazdy

48.

49.

50.

vyrobek, v jehoz slozeni se vyskytuje latka, ktera ma fyziologicky u¢inek, aniz by prislusné
spravni organy s nezbytnou péci posoudily kazdy vyrobek pfipad od ptripadu, berouce
v ivahu zejména farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti, které jsou mu
vlastni, tak jak mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani
(vyse citovany rozsudek Hecht-Pharma, bod 40). Farmakologické, imunologické nebo
metabolické vlastnosti vyrobku jsou totiz faktorem, na jehoz zakladé je tfeba posoudit,
vychazime-li z potencialnich G¢inkt tohoto vyrobku, zda tento vyrobek muze byt u clovéka
pouzivan nebo mu byt podan za Gcelem obnovy, Gpravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83 (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 15.
listopadu 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh. s. I-9811, bod 59).

Kritérium schopnosti obnovit, upravit ¢i zménit fyziologickeé funkce nemuze vést k tomu,
aby se za léCivy pripravek podle své funkce kvalifikovaly vyrobky, které sice maji vliv na
lidské télo, ale nemaji vyznamny fyziologicky tcinek, a neméni proto v pravém slova smyslu
podminky jeho fungovani. Z toho vyplyva, ze krom pripadu latek nebo kombinaci latek
urCenych ke stanoveni lékarské diagnézy nemuze byt vyrobek povazovan za lééivy
ptipravek podle své funkce, pokud s ohledem na své slozeni - véetné davkovani ucinnych
latek - a pfi uzivani v souladu se stanovenym Ucelem nemuize vyznamné obnovit, upravit ¢i
ovlivnit fyziologicke funkce u lidi (vyse citovany rozsudek Hecht-Pharma).

Ukolem spravniho organu tedy bylo s nezbytnou péf posoudit, zda je konkrétni vyrobek
nadan vlastnostmi, které lze z hlediska aktualniho stavu védeckého poznani podradit pod
vyznamné farmakologické nebo imunologické nebo metabolické Gcéinky. Témto
pozadavkim Zalovany dostal, kdyz definoval, co chape pod pojmem farmakologicky G¢inek
a aplikoval jej na mechanismus, kterym dle podkladi melatonin pisobi na lidsky
organismus. V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze podminka, podle které musi byt
farmakologické vlastnosti doty¢né latky ,védecky zjistény“ nebo stanoveny ,vzhledem k
soucasnému stavu védeckého poznani®, se vztahuje predevsim na studie tykajici se doty¢né
latky (rozsudek ze dne 13.fijna 2022, M2Beauté Cosmetics GmbH, C-616/20,
EU:C:2022:781). Pravé o odborné studie spravni organy opftely svij zavér, ze vyrobkim
zalobce obsahujicim melatonin je vlastni vyznamny farmakologicky tlinek.

Zalobce se opakované snazil sviyj pripad pripodobnit k ptipadu posuzovanému v citovaném
rozsudku C-319/05. Dle nazoru soudu vsak zadné konkrétnéj$i zavéry, nez na které
prubézné odkazuje, na projednavany pfipad prenést nelze. V odkazovaném rozsudku byl

’ / M v v /. / 4 4 v VeV 4 v
posuzovan vyrobek, jehoz obsahem byl cesnekovy vytazek v sypké formé, pricemz kromé
vehikula, ke kterému byl ptipojen vytazek z cesneku pfedtim, nez byl rozprasen,
neobsahoval dotéeny vyrobek zadnou latku, ktera by nebyla sama o sobé obsazena v ¢esneku

Ve ’ ’ . (e . v , ’ . v

v prirozeném stavu. Hlavnim argumentem pro klasifikaci dotceného vyrobku jako léciva
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byla odborna studie, ktera se tykala d¢inku uzivani Cesnekovych pfipravka, ale také

4 v v v/ 7 4 / v v A i
syrového Cesneku. Nebylo sporu o tom, ze uzivani vyrobku nemélo dodatecné Géinky oproti
uzivani syrového Cesneku.

Naproti tomu v projednavaném pripadé zalobce svij vyrobek srovnaval s pistaciemi, resp.
jinymi druhy ovoce, aniz by bylo dolozeno, ze jejich Gcinky jsou shodné jako uzivani tablet
obsahujicich melatonin. Obsahem vyrobku zalobce nejsou susené Casti bézné stravy, které
by mohly byt konzumovany i bez néj. Obsahem je melatonin, nikoliv napf. pistacie
Ve 4 M 4 4 v v 4 4 v v v /v \4 / Ve
v néjakém jejich zpracovani (napt. suseni nebo drceni). Presvédleni zalobce, ze ulinek
melatoninu v jeho vyrobcich a pistaciich v mnozstvi 11 g je shodny, nema pro posuzovanou
véc vyznam. Dle nazoru soudu neni tento zavér bézné pfijiman a nelze jej povazovat za
védecky podlozeny. Zalobce se opira o jednu studii, ktera je k dispozici na internetu v
anglictiné, a ktera v jedné vété skutecné uvadi toto mnozstvi melatoninu v pistaciich. Takova
zminka je vSak podle nazoru soudu pomérné marginalni pro tak mimoradné tvrzeni, které
by muselo byt dale prokazano, a to zejména pusobenim pistacii v téle spotrebitele a tim tak
Ve / / 4 i i \4 M v M i i / v v
vyuziti této davky melatoninu v metabolismu tak, ze ovliviiuje fyziologické funkce ¢lovéka
/ / o / M / v / VO 4
vyznamnym zpusobem, shodnym jako vyrobky zalobce. Za takového stavu véci neni
namisté toto tvrzeni a nazor zalobce zpochybnovat jinym zplsobem (napt. zalobcem
4 / / bl 4 / v M / Ve 4
namitanym znaleckym posudkem), nebot pro posouzeni vyrobku zalobce jako lé¢ivého
ptipravku neni podstatny obsah melatoninu v pistaciich, ale vyuziti melatoninu v organismu
jako ve vyrobku zalobce. To v zalobcem namitané studii nikde uvedeno nent, zalobce nikde
M v v 4 4 M A i i v / 4 v \4 M
ani v zalobé neuvadi, z jake casti studie by mél vyplyvat zavér o tom, ze obsah melatoninu
v doporucené davce jeho vyrobku (ktera se pohybuje od 1 mg do 1,45 mg v zavislosti na
konkrétnim vyrobku), by byl tyz u néjakeé bézné konzumované potraviny, resp. ze by néjaka
potravina timto zpusobem mohla mit vyznamny G¢inek v organismu. Pokud zalobce pouze
porovnava obsah melatoninu v néjakych potravinach (navic u jedné studie, jejiz zavér nent
Ve 4 . v v o M o v 4 4 4 /v /
prijiman jednoznalné, jak je uvedeno v odivodnéni napadeného rozhodnuti, a jejiz vysledky
se dramaticky v nékolika radech lisi od jiné studie - soud v tomto sméru konkrétné odkazuje
na odivodnéni napadeného rozhodnuti), a to pak mechanicky aplikuje na obsah melatoninu
ve svém vyrobku, pak takovou jednoduchou logickou operaci v tomto sméru podle nazoru
soudu provadét nelze. Jak uvadél zalovany v odavodnéni rozhodnuti, zalobce neuvedl
zadnou studii, ktera by prokazala ¢i aspon pripustila vyznamné pusobeni melatoninu z
potravin, které jej bézné obsahuji, v organismu. Pouze takova studie by zavér spravnich
organd mohla zpochybnit, nebot tuto skute¢nost spravni organy posuzovaly.

Soud tak k této argumentaci zalobce uzavira, ze zalobci se nepodatilo vyznamné zpochybnit
zavér zalovaného o vyznamném ovlivnéni fyziologickych funkci v organismu
prostrednictvim farmakologického tcinku jeho vyrobkem, a Ze by totéz ¢i velmi obdobné
ovlivnéni bylo mozné konzumaci néjaké potraviny v rozumném mnozstvi.

Spravni organy postupovaly podle soudu spravné, kdyz neptistoupily ke zkoumani této
otazky prostiednictvim znaleckého posudku. Soud opét poukazuje na to, ze podminka,
podle které musi byt farmakologické vlastnosti doty¢né latky ,védecky zjistény“ nebo
v ’ v ’ 7’ . v v/

stanoveny ,vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani®, se vztahuje predevsim na
studie tykajici se doty¢né latky. Neni Glohou spravnich organt, aby zadanim znaleckého
posudku nahrazovaly vyzkumnou ¢innost a neni ani v silach znalce, aby dostal pozadavkim
na provadéni vyzkumu zalozeného na dikazech v oblasti farmakologie. Dle nazoru soudu

v/ **V_V 4 4 4 ’ o \4 M /4 v/ 4 v /4
vtomto ohledu postadi zjisténi spravnich organd, ze nejsou dostupné zadné védecke

4 . 4 / 4 Ve _/ 4 o 4 M 4 v

poznatky o tom, ze melatonin podavany v tabletach v urdité sile ptsobi v lidskem téle
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stejnym zpusobem jako stejné mnozstvi melatoninu pfijatého z pistacii, resp. ze stravy, a
neni jiz tkolem spravnich organt tuto hypotézu prednesenou zalobcem védecky vyvracet,
a tim aktualni hranice poznani posouvat.

Stejné tak neni se smyslem rizeni souladné, aby spravni organy badaly, v jakych ruznych
potravinach je melatonin pfitomen, jaky by mohl mit po poziti G¢inek, a tento porovnavat
s i¢inkem melatoninu ve vyrobcich zalobce.

. Soud uvadi, ze zavér o farmakologickych tcincich melatoninu v odivodnéni rozhodnuti je

dostatecné rozveden. Skuteénost, ze davka melatoninu ne vzdy v provedenych studiich
odpovida mnozstvi latky ve vyrobcich zalobce, podle nazoru soudu nemuze zpusobit
absolutni nepouzitelnost prislusnych studii, kdyz ty hodnoti jak davku nizsi, tak 1 vyssi.
Podle nazoru soudu z provedenych studii vyplyva, ze latka melatonin farmakologicky
o 4 VeV v \4 4 4 4 M v M /) /N M 4 Vo . /4 *VVv/ \4 /
pusobi, pfi¢emz mnozstvi této latky ovliviuje jeji Gcinek, nicméné 1 davka nizsi nez ta, ktera
. v / v o / . AT s v/
je obsazena ve vyrobku zalobce, své vyznamné farmakologické Gc¢inky ma. Zalobce zadnou
podrobnou a podlozenou argumentaci, ktera by vyvracela zavér, ktery uvedl zalovany a
ktery plyne z provedenych studii, nenabizi; ty davody, které uvadi, bud’ jeho argumentaci
Ve > . / JE v__: / 4
nemohou podporit, nebot z nich takovy zavér neplyne, nebo zpochybnuje provedent studit,
Vv v 4 v / 4 o v M M ./ 4 v
aniz by vsak uvadél konkrétni davody, pro¢ zrovna tyto jeho pochybnosti vyvraceji zavéry
z téchto studii.

Zalobce napadal v dal$f ¢sti Zalobnich bodt studie, z nichZ alovany a prvostuptiovy organ
pti hodnoceni G¢inka a rizik melatoninu vychazeli. Soud ve shodé se spravnimi organy ma
za to, ze s ohledem na to, ze zeny predstavuji priblizné polovinu obyvatelstva, maji 1 studie
provedené pouze na zenach vyznam a vypovidaji o rizicich uzivani melatoninu. Takovy
zavér neni v rozporu s poukazy zalobce, ze melatonin mize mit na muze jiny vliv. To, ze
studie Cagnacci A., a spol. a Rubio-Sastre a spol. nevypovidaji o vlivu melatoninu na muze,
je vSak nedini irelevantnimi, protoze vypovidaji o vlivu melatoninu na tu druhou pfibliznou
polovinu lidi, zeny. Dle nazoru soudu studie dostate¢né dokladaji nezadouct G¢inky uzivani
melatoninu v davkach odpovidacich vyrobkim zalobce pfinejmensim u zen, coz je zjisténi
pro posouzeni rizikovosti uzivani melatoninu vyznamné.

Zalobce poukazoval na to, e v jinych studiich nebyly nezidouci Gi¢inky uZivini melatoninu
zjistény, avsak tato skuteCnost neznamena, ze by melatonin nezadouci GCinky nemél. Je
logické a bézne, ze nékteré nezadouci G¢inky urdité latky dana studie zjisti, protoze v jejim
ramci byla sledovana velidina, ze které je nezadouci Gcinek seznatelny, zatimco v jiné studii
tentyz Ucinek zjistén nebyl, protoze studie sledovala jiné parametry. Ze skutecnosti, ze
nikoliv vSechny studie, v ramci nichz byl lidem podavan melatonin, zjistily nezadouci
Géinky, nelze linit kategoricky zavér, ze zadné nezadouci Glinky neexistuji. Dle nazoru
soudu zalovany rovnéz srozumitelné zduvodnil, pro¢ nékteré studie povazuje pro
posuzovanou véc za relevantnéjsi, nez jiné (studie Malow B., a spol.).

Obecné soud konstatuje, ze zalovany i prvostuptiovy organ disponuji ptislusnou odbornosti
k posouzeni G¢inkd melatoninu a rozhodovali na zakladé provedenych studii a z nich
plynoucich odbornych zavért, coz je postup v ramci jejich rozhodovaci kompetence, a

4 v M ’ v 4 4 /4 4 o v 4 4 . .
pokud zalobce zpochybriuje tyto zavéry, musi uvést konkrétni a zdivodnéné namitky proti
témto podkladim. Podle nizoru soudu zalobce zadné takové zpochybnéni neprovedl a
poukazuje pouze na nepodstatné skutecnosti, které zavér téchto studii nemohou v této
roviné zpochybnit.
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Pokud zalovany povazoval vyrobek za lé¢ivy pripravek, pak rovnéz musi z logiky véci
hodnotit i jeho nezadouci uclinky. Plati, ze skuteCnost, ze uzivani urcitého vyrobku
predstavuje zdravotni riziko, neni skutecnosti, ktera umozfuje tvrdit, ze ma
farmakologickou ucinnost. Zdravotni riziko sice musi byt vzato v avahu pti kvalifikaci
vyrobku jakozto lécivého ptipravku podle jeho funkce, je vsak samostatnym faktorem
(rozsudek ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh. s. 9811, bod
59), cehoz si byl védom 1 zalovany. Zalovanym zminované nezadouci Gc¢inky byly dostatecné
podlozeny odkazovanymi studiemi. Zpochybrovani kvality studii zalobcem, nema vliv na
posouzeni toho, ze melatonin tyto nezadouci Gcinky jiz v urcité davce ma, pricemz ve
studiich byl melatonin podavan peroralné, tedy za srovnatelné situace, jako zalobce
doporucoval uzivat své vyrobky. Ze studii tento zavér vyplyva, pricemz soud takovy
v/ 4 / Ve v M .. 4 v v/ M v o 4
nezadouci Ucinek nepovazuje za nijak bagatelni. Pfedevs$im je vsak nedavodnost této
\4 4 4 v v/ /7 /N v/ 7 4 i 4
zalobcovy argumentace dana tim, ze nezadouci Gc¢inky uzivani melatoninu nebyly hlavnim
divodem, pro¢ vyrobky zalobce byly spravnimi organy posouzeny jako lécivo. Shora
4 4 v i i .. ./ v /
uvedené zavéry si ani nijak nekonkuruji s zalobcem odkazovanym rozsudkem ze dne 29.
dubna 2004, Komise v. Némecko, C-387/99, protoze v projednavaném pripadé nebylo
davkovani jedinym davodem, pro¢ vyrobky zalobce byly spravanimi organy posouzeny jako
1é¢ivo.
Ke shrnuti zalobni argumentace soud uvadi, ze podle jeho nazoru podstatu véci zalobce
v /e O . . TV 1.V / / . /
zalobnimi namitkami nezpochybnil. Uéinky peroralné podavaného melatoninu v davce 1
mg - 1,45 mg (doporucené davkovani vyrobku zalobce) byly nékolika studiemi prokazany
(jiz v davce 1 mg), jedna se o hormon, ktery se vaze na prislusné receptory, a tim v organismu
4 Ve M v v/ 4 / Ve o Vv 4 4 Vev v
vyvola urcitou reakci. Moznost nezadoucich 4¢inka byla rovnéz prokazana, pricemz tento
/ 4 v v b v M v v o o 4 v
samotny zavér zalobce nijak nezpochybruje. Ze vsech téchto divodi ma soud za to, ze
v 4 / o V / Ve / v/ 4 v o v /
oznaceni vyrobku zalobce za lécivy pripravek bylo provedeno na zakladé odivodnénych
zavéru a zalobni body je nijak nezpochybnily.

VII. Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

Na zakladé vSech shora uvedenych skuteénosti soud neshledal davodnym zadny
z predestrenych zalobnich bodd, ani neshledal Zadnou vadu, k niz by musel prihlédnout
z Uredni povinnosti a pro kterou by bylo tfeba napadené rozhodnuti zrusit, a proto zalobu
podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

Vyrok o nahradé nakladdi tizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. f. s., dle néjz ma
pravo na nahradu dtvodné vynalozenych nakladi ten Gcastnik, ktery mél ve véci Gspéch.
Zalobce v fizeni Gspésny nebyl a zZalovanému zadné Gcelné vynalozené naklady nad ramec
M vV A 7 Ve . . 4 4 /7 o 4 ..

jeho bézné Gredni Cinnosti nevznikly. Pravo na nahradu nakladt proto nema ani jeden z
nich.

Pouleni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity
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na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

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

doruceno.

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 zakont vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V . vVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 19. dubna 2024

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.
predseda senatu
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