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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy senitu Filipa Dienstbiera
a soudkyn Jiriny Chmelové (soudkyné zpravodajka) a Veroniky Jutickové v pravni véci
zalobkyné: Clinical nutricosmetics s.r.o., sidlem Kaprova 42/14, Praha 1, zastoupené
JUDr. Antoninem Valusem, Ph.D., advokatem, sidlem Hellichova 458/1, Praha 1, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2,
proti rozhodnuti zalovaného ze dne 28. listopadu 2022, ¢. j. MZDR 29958/2022-3/OLZP,
okasaéni  stiznosti  zalobkyné proti rozsudku  Meéstského soudu v Praze
ze dne 19. dubna 2024, ¢. . 6 Ad 2/2023-85,

takto:
L Kasaéni stiznost zalobkyné se zamita.
II. Zalobkyné nema pravo na nahradu nakladu fizeni o kasa¢ni stiznosti.
M. Zalovanému se neptiznava nihrada nikladd tizeni o kasaéni stiZnosti.

Odtuavodnéni:

[1]  Zalovany rozhodnutim oznafenym v navéti zamitl odvolani Zalobkyné a potvrdil
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Gstav®) ze dne 7. zati 2022, ¢. j. sukl
190222/2022, podle néjz vyrobky zalobkyné Melatonin B6, 120 ml a Melatonin B6
Gummies, 60 bonbont (dale také ,vyrobky“ nebo ,vyrobky zalobkyné®) jsou lé¢ivymi
ptipravky ve smyslu § 2 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech).

[2]  Zalovany vychazel z odbornych podkladd obstaranych prvostuptiovym orginem
a k namitkam zalobkyné konstatoval, ze neni rozhodny obsah melatoninu v potravinach,
ale jeho vliv na fyziologicke funkce ¢lovéka. Tvrzeni zalobkyné, Ze ovlivnéni fyziologickych
funkci dlovéka jejimi vyrobky nepfekracuje Gcéinky melatoninu zkonzumovaného
v potravinach (napf. v pistaciich) v rozumném mnozstvi, oznacil zalovany za nepodlozené.
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Dalst namitky zalovany vyvratil argumentaci zalozenou na konkrétnich odbornych studiich
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o udincich melatoninu. Spravni organy tedy v souladu se zasadou, ze v pfipadé pochybnosti
4 / v v v 4 M / Ve v / v Vo / Ve / i
musi byt upfednostnéno zatazeni mezi 1éCiva, rozhodly, ze vyrobky zalobkyné jsou lé¢ivymi
ptipravky. Dopliiky stravy pfitom nejsou v Evropské unii harmonizovany, a proto muze
byt na trhu jednoho ¢lenského statu vyrobek uvadén jako potravina a v jiném jako 1ééivy

ptipravek.

[3]  Méstsky soud v Praze (dale jen ,méstsky soud®) zalobu proti rozhodnuti zalovaného
zamitl. Uvedl, ze zasada materialni pravdy neznamena, ze by spravni organ musel
prezkoumavat a prokazovat jakekoliv skutecnosti, které Gcastnici tvrdi ¢i navrhuji, bez
ohledu na predmeét tizeni. V kombinaci se zasadou procesni ekonomie z toho plyne, ze
spravni organ neprovadi nadbyteéné dikazy, které nemaji zadnou hodnotu a neobjastiuji
skutedny stav véci. Spravni organy dle méstského soudu pritom postupovaly v souladu se
zasadou materialni pravdy a uvedly, pro¢ povazuji melatonin v dané sile za lé¢ivy ptipravek.
Argumentace zalobkyné ohledné toho, ze se melatonin v urcitém mnozstvi vyskytuje
ptirozené v lidském téle, se podle méstskeho soudu miji s podstatou véci, jiz je ptsobeni
vyrobkut v lidském téle.

[4]  V navaznosti na judikaturu Soudniho dvora Evropské unie meéstsky soud
konstatoval, ze ukolem spravniho organu bylo snezbytnou pééi posoudit, zda jsou
konkrétni vyrobky nadany vlastnostmi, které lze z hlediska aktualniho stavu védeckého
poznani podradit pod vyznamné farmakologicke, imunologické nebo metabolickeé ulinky.
Témto pozadavkim zalovany dostal. Projednavany ptipad pritom dle méstského soudu
nelze pripodobnit k rozsudku Soudniho dvora ze dne 15. listopadu 2007 ve véci C-319/05,
Komise proti Némecku, takovym zpusobem, jak ¢ini zalobkyné, jelikoz véci jsou svou
Vv / 4 4 \4 4 . / 4 \4 v . ’ . M
povahou odlisné. Srovnani mnozstvi melatoninu ve vyrobcich zalobkyneé s pistaciemi pak
nema pro posuzovanou vec vyznam. Studie, na kterou zalobkyné odkazala, se totiz nezabyva
vyuzitim melatoninu v organismu. Jeji zavéry o obsahu melatoninu v potravinach navic
. Vel o/ . vV oV v v /N / ~ .
nejsou prijimany jednoznacné, coz plyne uz z rozhodnuti zalovaného. Zalobkyni se tedy
Ve . /7 v v / v ’ v o . ’
nepodarilo zpochybnit zavéry zalovaného. Méstsky soud se nakonec neztotoznil s nazorem
v v v 4 4 4 v /v . v 4 4 4 /
zalobkyné, ze spravni organy mély za GCelem objasnéni rozhodné otazky obstarat znalecky
posudek, a divodnymi neshledal ani dalsi namitky zalobkyné vuci studiim, z nichz spravni
organy vysly.

II. Kasalni stiznost a pribéh fizeni o ni

[5]  Zalobkyné (dale té2 ,stéZovatelka®) podala proti rozsudku méstského soudu kasaéni
stiznost. Uvedla, Ze se sice ztotoziuje s obecnymi vychodisky méstského soudu o zasadé
materialni pravdy, avSak méstsky soud se jimi dle jejiho nazoru nefidil. Spravni organy totiz
nespravné vymezily predmét fizeni a dostatecné nezjistovaly skutecnosti ,v neprospéch®
klasifikace vyrobka jako lécivych prfipravkia. Takovy pozadavek ptitom plyne z rozsudku
Soudniho dvora ve véci C-319/05. Méstsky soud tento nespravny postup aproboval. Dale
stézovatelka namitala, ze méstsky soud se nevyporadal s tim, Ze podle uvedeného rozsudku
Soudniho dvora musi vnitrostatni organy pfi posuzovani vyrobkd jako lé¢ivych pfipravka
zhodnotit, zda existuje potravina, uniz lze ptijeji konzumaci v rozumném mnozstvi
dosahnout srovnatelného Glinku na metabolismus ¢lovéka. Spravni organy nevyvinuly
naprosto zadné Usili, aby provéfily, zda jsou k ovéreni této otazky k dispozici relevantni
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studie. Dokumentaci predlozenou stézovatelkou, zniz plyne, zesohledem na obsah
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melatoninu v urcitych potravinach, lze dojit k zavéru, ze z bézné potravy lze ziskat nasobné
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vice melatoninu, nez kolik je ho obsazeno v doporucené denni davce dotcenych vyrobku,
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pritom pouze strucné zamitly. Konkrétné stézovatelka odkazala na pistacie. Zavery,
ze zadnou studii nebyl prokazan G¢inek melatoninu v lidském téle ¢i Ze obsah melatoninu
v lidském téle neni relevantni, jsou proto nespravné. K otazce G¢inku melatoninu ziskaného
z potravy mél byt podle stézovatelky pofizen znalecky posudek ¢i odborné vyjadreni, nebot
skutkovy stav nebyl zjiStén v pottebném rozsahu a o pusobeni melatoninu ziskaného
v 4 4 Ve M v/ vV 4 /4 b /v
z potravy pretrvavaji prinejmensim pochyby. Stézovatelka odkazala také na studii, z niz
plyne, ze konzumace tresnové ¢i visniové stavy zlepsuje nespavost.

[6] Dale je podle stézovatelky neprijatelné, ze by mélo byt na ni, aby prokazala
vyznamné pusobeni melatoninu z potravin v organismu. Dtukazy potfebné ke zjiSténi stavu
véci totiz ma provést spravni organ, nikoliv Gcastnik fizeni. Stézovatelka navic predlozila
jako zcela relevantni dikaz odbornou studii, kterou v$ak méstsky soud odmitl, aniz by svu;
postup dostatecné odavodnil a pouze uvedl, ze zavéry védecké studie nelze povazovat za
dostatecné podlozné. Podle stézovatelky konstrukce védecky nepodlozeného zavéru védecke
studie je protimluv. Jeho rozsudek je tedy neptrezkoumatelny pro nesrozumitelnost
1 nedostatek dtvoda. Neprezkoumatelny je dle stézovatelky téz zavér méstského soudu, ze
tvrzeni o obsahu melatoninu v pistaciich neni bézné prijimano. Dale poukazala na to, ze
zavéry spravnich organt ohledné metabolického Gcinku melatoninu ziskaného z potravy
nemaji oporu v provedeném dokazovani aze odavodnéni meéstského soudu je
nekonzistentni a misty vnitfné rozporné. Neprezkoumatelnost i nespravnost spatrovala
stézovatelka také v tom, ze spravni organy ani méstsky soud nevysvétlily, proc neaplikovaly
zavéry z rozsudku Soudniho dvora ve véci C-319/05. Nesouhlasila ani s argumentem soudu,
ze neni tlohou spravnich organt, aby prostrednictvim znaleckého posudku nahrazovaly
vyzkumnou dinnost v oblasti zjistovani farmakologickych vlastnosti dané latky. Podle
stézovatelky je tento zavér ucelovy, jednostranny av rozporu se zbytkem odivodnéni
napadeného rozsudku. Rozhodujicim kritériem pro davodnost provérovani védeckého
zjisténi by podle ni mélo byt to, zda odborna obec disponuje nastroji, jimiz lze dany
poznatek provérit.

[7]1  Nespravné a neprezkoumatelné jsou podle stézovatelky téz zavéry méstského soudu
ohledné reprezentativnosti studii tykajicich se bezpeénosti melatoninu a jeho nezadoucich
Uc¢inkd. Zavéry téchto studii pfitom nelze vztahnout na $ir$i populaci, protoze do nich
nebyli zahrnuti muzi, zeny byly vybrany pouze z Gzké vékove kategorie a chybi zastupci
mensin. Stézovatelka dale argumentovala, ze bylo povinnosti spravnich organt, aby uvazily,
zda je mozné prfipadné riziko potencialniho snizeni glukézové tolerance v dusledku
konzumace melatoninu eliminovat doplnénim odpovidajictho upozornéni na obal vyrobka.
Pokud to mozné bylo, mély zvolit tento mirnéjsi postup, namisto klasifikace vyrobku jako
1é¢ivych pripravkd, atedy omezeni volného pohybu zbozi. Dle stézovatelky je rozsudek
méstského soudu prilis kratky a obecny, nedostate¢né odborny a neodpovida rozsahu
zalobnich namitek.

[8]  Stézovatelka poukazala takeé na to, ze méstsky soud se klasifikaci dopliku stravy
s obsahem melatoninu zabyval celkem ctyfikrat - v fizeni, jez predchazelo vydani nyni
prezkoumaného rozsudku se sp.zn. 6 Ad 2/2023, v fizeni sp.zn. 6 Ad 16/2022, v tizeni
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sp. zn. 6 Ad 13/2022 a konelné v tizeni sp. zn. 6 Ad 1/2019. Dle jejiho nazoru je velmi
nepravdépodobné, aby s ohledem na rotalni princip v rozvrhu prace meéstského soudu
napadlo posuzovani vyrobku s melatoninem vzdy stejnému senatu. Postup pri pridélovani
véci by proto mél byt provéfen. Pokud totiz doslo k poruseni pravidel stanovenych
rozvrhem prace, je fizeni pred méstskym soudem zatizeno zmatecCnosti.

[9]  Zalovany se po rekapitulaci rizeni v projednavané véci vyjadfil k jednotlivym
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namitkam obsazenym v kasa¢ni stiznosti. Spravni organy shromazdily a provedly veskeré
dikazy potrebné ke zjisténi stavu véci a prokazani naplnéni definice 1é¢iveho ptipravku.
Vyporadaly se téz sveSkerymi namitkami adukazy predlozenymi stézovatelkou
a shromazdily odborné studie odpovidajici stavu poznani v dobé rozhodovani. Na dikazy,
které by byly s jejich zavéry v rozporu, spravni organy nenarazily. Neni proto jasné, jaké
dukazy ,svédéici proti“ ma stézovatelka na mysli. Podle zalovaného je dale pro klasifikaci
vyrobku jako lécivych vyrobkt zasadni jejich mira schopnosti ovlivnéni fyziologickych
funkci. Pouhé zjisténi mnozstvi melatoninu v béznych potravinach nevypovida o tom, zda
ado jaké miry muaze takovy melatonin ovlivnit fyziologické funkce c¢lovéka. Chemické
procesy pro stanoveni obsahu melatoninu v potravinach totiz v lidském organismu
neprobihaji. Moznym vyznamnym vlivem melatoninu z potravin na fyziologické funkce
v v v / / / / . . g / v
Clovéka se prvostupriovy organ zabyval, ale tdaje k nim nedohledal. Ustav zaroven
v kontextu rozsudku Soudniho dvora ve véci C-319/05 a védeckého poznani identifikoval
denni davku melatoninu v doplncich stravy, jez svymi ulinky na lidsky organismus muaze
odpovidat G¢inkiim rozumné konzumovanych nékterych béznych potravin, jako nizsi nez
0,5 mg, tedy pétkrat niz$i, nez je denni davka v posuzovanych vyrobcich. Ke studii, na
kterou odkazala stézovatelka, z niz plyne, ze konzumace visnové stavy zlepSuje nespavost,
v / v 4 / . M i 4 / v . vV V7 Vv
zalovany podotkl, ze neni patrné, jak se vztahuje k projednavané véci. Neresi totiz
mechanismus Gc¢inku stavy.

[10] Ohledné melatoninu v pistaciich zalovany uvedl, ze dané analyzy jsou zalozeny na
extrakci melatoninu riznymi chemickymi ¢inidly a nasledném stanoveni jeho mnozstvi
chemickymi metodami (napt. chromatografii). Lidsky organismus pfitom chemikaliemi
pouzivanymi k extrakci melatoninu nedisponuje. Ziskané {daje proto nemaji zadnou
vypoveédni hodnotu pro hodnoceni Gc¢inku melatoninu pfi konzumaci potravin na lidsky
organismus. Jina studie navic dosla k zavéru, ze obsah melatoninu v pistaciich je priblizné
statisicinasobné niz$i, nez jak uvadi studie pfedlozena stézovatelkou. K argumentaci
stézovatelky rozsudkem Soudniho dvora ve véci C-319/05 zalovany podotkl, Ze z rozsudku
plyne, ze pro klasifikaci vyrobka jako 1é¢ivych ptipravki je zasadni jejich schopnost ovlivnit
fyziologické funkce ve srovnani s potravinou konzumovanou v rozumném mnoZzstvi.
Prosty obsah urcité latky v potraviné proto nestali. Skutecnost, ze studii o nezadoucim
(¢inku melatoninu se Glastnily pouze zeny ve véku 52 az 61 let, resp. 18 az 30 let, nezmenSuje
jejich vyznam. Vyrobky stézovatelky totiz byly urleny také pro zeny ve vSech vékovych
skupinach, takze i kdyby se nezadouci G¢inky u muzi neprojevily, jsou platné pro znacnou
dast populace.

[11] K navrhu stézovatelky doplnit obal vyrobkd o upozornéni spojené s poruSenim
gluk6zové tolerance nebo snizeni citlivosti na insulin uvedl, ze ho povazuje za
bezptedmétny. Neni ani zfejmé, jaka upozornéni by mél obsahovat. Ke zbytku procesnich
namitek uvedl, Ze zcela souhlasi se zavéry méstského soudu a ve zbytku odkazuje na sva
predchozi vyjadfeni.
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IMI. Posouzeni kasaéni stiznosti Nejvys$im spravaim soudem
[12]  Nejvyssi spravni soud kasaéni stiznost posoudil a dospél k zavéru, ze neni divodna.

[13] Nejvyssi spravni soud predesila, ze v prakticky identickych vécech po strance
skutkové 1 pravni rozhodl rozsudky ze dne 5. ¢ervna tohoto roku, ¢.j. 6 As 357/2023-56
ataké ze dne 6. cervna tohoto roku, C.j.6 As219/2023-45 av nyni projednavané véci
neshledal divod se od zavéra prijatych v citovanych rozsudcich jakkoliv odchylit, nebot na
ni, i s ohledem na obsah stézovatel¢inych namitek a vyjadreni zalovaného, plné dopadaji.

[14] Nejvyssi spravni soud Gvodem neprisvédéuje namitce stézovatelky o poruseni
pravidel stanovenych rozvrhem prace méstského soudu. Stézovatelka svou argumentaci stavi
toliko na nepravdépodobnosti toho, aby pfi rotacnim principu pridélovani véci byly éryti
véci tykajici se doplikd stravy s melatoninem pridéleny vzdy senatu 6 Ad méstského soudu.
Konkrétni namitku poruseni zakonného soudce v$ak nevznasi. Nejvyssi spravai soud v mife
’ /7 7 . vV Vv Ve v 766 . \4 . v/ v v /4
odpovidajici obecnosti stézovateléina ,podezteni konstatuje, Ze ani v pripadé méstského
soudu zatizeného stabilné vysokym napadem neni pfidéleni téchto kauz jednomu a témuz
senatu natolik nepravdépodobné, aby to vyvolalo davodnou pochybnost o fadném pridélent
véci. Zadna indicie o nestandardnim postupu neplyne ani ze samotného soudniho spisu.
Nejvyssi spravai soud k tomu poukazuje predevsim na ¢asovy odstup podani jednotlivych
\4 v . 4 4 ’ 4 4 \ Ve 4 v / .
zalob. Na Cetnost a frekvenci podavani spravnich zalob pfitom nema méstsky soud vliv.
Nevznasi-li stézovatelka konkrétni namitky o svévolnych zasazich do aplikace pravidel
rozvrhu prace, nutno uzaviit, ze pridéleni zalob k rozhodnuti stejnému senatu je projevem
zasady zakonného soudce ve smyslu ¢l. 38 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod. Ostatné
. v ’ /v . vV Vv M [} / v /
1 kasaéni stiznosti stézovatelky proti rozsudkim vydanym ve dvou posledné uvedenych
vécech pripadly na zakladé obecné formulovanych pravidel rozvrhu prace Nejvyssiho
spravniho soudu k rozhodnuti Sestému senatu Nejvyssiho spravniho soudu aani tato
v 4 7 N7/ 4 . v/ 4 4
skutecnost nevyvolava zadné pochybnosti o fadném obsazeni soudu.

[15] Stejné tak nejsou divodné ani namitky, ze je rozsudek meéstského soudu
neprezkoumatelny. Stézovatelka totiz ve své argumentaci radu dtvoda, které méstsky soud
v prezkoumavaném rozsudku uvedl, pomiji nebo prezentuje zavadéjicim zpusobem.
Meéstsky soud zvelké casti souhlasil s dtvody rozhodnuti zalovaného, aproto na né
odkazoval apodrobné je neopakoval. Takovy postup je vzajmu srozumitelnosti jeho
rozsudku, nebot neni smyslem soudniho prezkumu stale znovu podrobné opakovat jiz
jednou Vyrcene (ktomu viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravmho soudu
ze dne 27. Cervence 2007 ¢.j. 8 Afs 75/2005-130, ¢. 1350/2007 Sb. NSS, (i rozsudky tehoz
soudu ze dne 2. ervence 2007 ¢.j. 4 As 11/2006-86, ze dne 29. kvétna 2013
¢.j. 2 Afs 37/2012-47 a ze dne 30. ervence 2014 €. j. 8 Azs 71/2014-49). Napadeny rozsudek
také neni prili§ obecny astru¢ny ¢i nedostateCné odborny. Méstsky soud se totiz
vyporadal se smyslem a obsahem zalobni argumentace a neopomenul zadnou stézejni
zalobni namitku (viz napf. rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 24. dubna 2014
¢.j. 7 Afs 85/2013-33). Nemusel proto na kazdy zalobni bod reagovat do takové miry
podrobnosti, jak si predstavuje stézovatelka. Podstatné je, ze zjeho argumentace
srozumitelné plyne, pro¢ stézovateléiné argumentaci neprisvéd¢il. Argumenty
neprezkoumatelnosti a vnittni rozpornosti rozsudku meéstského soudu navic stézovatelka
uziva ve spojeni s napadanim spravnosti jeho prislusnych casti. Ma totiz za to, ze pokud
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méstsky soud jejim namitkim nevyhovél, nesnesl pro to dostate¢né divody ¢i jsou
jeho zavéry ve vnitfnim rozporu. Tak tomu ale nent, protoze méstsky soud sviij postup vzdy
’ Ve V V. 1° VvV . / Voe N / /
nalezité vysvétlil a stézovatelka s jeho posouzenim véci toliko nesouhlasi nebo rozhodovaci
duvody prehlizi. To vsak neprezkoumatelnost nezaklada. Stézovatelka napriklad povazuje
za protimluv konstrukei védecky nepodlozeného zavéru studie. Touto namitkou vsak spise
M V.o 4 v v / v M v v 4 4
vyjadfuje nesouhlas se zavérem meéstského soudu, ze je védecky nepodlozené tvrzeni
stézovatelky, ze ¢inek melatoninu v jejich vyrobcich a pistaciich v mnozstvi 11 g je shodny.
Zminka o mnozstvi melatoninu v pistaciich je totiz podle méstského soudu v studii
marginalni a nijak neprokazuje pusobeni pistacii v téle spotrebitele, a tim vyuziti této davky
melatoninu v metabolismu tak, ze ovlivriuje fyziologické funkce clovéka vyznamnym
zpusobem, shodnym jako vyrobky stézovatelky.

[16] Vécné se spor tyka posouzeni pravni otazky, zda lze stézovatelCiny vyrobky
Melatonin B6 a Melatonin B6 Gummies povazovat za lécivé pripravky.

[17] Podle §2 odst.1 zakona ¢.378/2007 Sb., olécivech aozménach nékterych

M o4 4 o 4 / Ve Ve 7V / v/ / /
souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech), se pritom lécivym pripravkem rozumi a) litka nebo
kombinace litek prezentovand stim, Ze md lécebné nebo preventioni vlastnosti v pripadé
onemocnéni lidi nebo zvitat, nebo b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo
podat lidem, nebo pouzit u zvivat ¢i podat zvitatim, ato bud za icelem obnovy, spravy ¢
ovlivnéni fyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického 1icinku, nebo za vicelem stanovent lékar'ské diagndzy.

[18] Citované ustanoveni je transpozici ¢l. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
pripravku (dale jen ,kodex olécivych pripraveich®), dle néhoz je 1éCivym pripravkem
jakdkoliv latka nebo kombinace ldtek urcend k léceni nebo predchazeni nemoci u lidi. Za lécivy
pripravek se rovnéZ povazuje jakdikoliv litka nebo kombinace litek, které lze podat lidem za
scelem stanoveni lékarské diagnozy nebo k obnové, sipravé i ovlivnént fyziologickych funkci

u lidy.

[19] Nejvyssi spravni soud k vécnému posouzeni pfipadu predesila, ze stézovatelka
nebroji proti obecnym vychodiskim méstského soudu plynoucim zejména z obsahlé
. . 4 4 /v / / M M vv/ 4 4
judikatury Soudniho dvora. Neni proto Gcelné, aby tato vychodiska Nejvyssi spravai soud
uvadél podrobné znovu, nebot se s nimi ztotoznuje.

[20] V ptipadé posouzeni vyrobkd jako l1é¢ivych pfipravkd podle funkce, jak tomu bylo
v projednavané véci, je podstatné, aby vnitrostatni organy vychazely vzdy z konkrétnich
okolnosti véci (hodnotily ptipad od ptipadu). Pfitom musi vzit v ivahu veskeré vlastnosti
vyrobkl, mezi nimi zejména jejich slozeni, jejich farmakologické, imunologické
a metabolické vlastnosti, tak jak mohou byt stanoveny vzhledem k soudasnému stavu
védeckého poznani, jeho podminky pouziti, miru jeho rozsifent, znalost, kterou o nich maji
spotrebitelé, a rizika, ktera mtze zpusobit jejich uzivani. Tyto pozadavky jsou soudasti
ustalené judikatury Soudniho dvora avztahovaly se uz k Gpravé predchazejici kodex
o 1élivych pfipravcich - vedle rozsudku Soudniho dvora ve véci C-319/05, k némuz se
Nejvys$i spravni soud vyjadfi sohledem na argumentaci stézovatelky blize, viz
napt. rozsudky  ze dne 30. listopadu 1983  ve véci C-227/82, Van  Bennekom,
ze dne 9. dervna 2005 ve spojenych vécech C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03,
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HLH Warenvertrieb a Orthica, nebo ze dne 3. fijna 2013 ve véci C-109/12, Laboratoires
Lyocentre. Ukolem spravnich organd tedy bylo snezbytnou pédi posoudit, zda jsou
konkrétni vyrobky nadany vlastnostmi, které lze z hlediska aktualniho stavu védeckého
poznani podradit pod vyznamné farmakologickeé, imunologické nebo metabolické tcinky,
jak konstatoval uz méstsky soud. Obrat vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani pak
odkazuje predevsim na studie tykajici se dotyéné latky (rozsudek Soudniho dvora
ze dne 13. fijna 2022 ve véci C-616/20, M2Beauté Cosmetics). Nejvyssi spravai soud se
v tomto kontextu ztotoznuje s méstskym soudem v tom, ze spravni organy pfi posuzovani
stézovateléinych vyrobka v souladu s uvedenymi vychodisky postupovaly.

[21]  Stézovatelka se opakované dovolava rozsudku Soudniho dvora ve véci C-319/05
s tim, ze spravni organy mély usilovnéji zjistovat skutecnosti ,,v neprospéch® klasifikace
/ M / Ve / v/ v v / M / v v v/ i
vyrobku jako 1é¢ivého pripravku a ze se méstsky soud ani zalovany dostatecné nevyporadali
s tim, pro¢ zavéry z rozsudku na véc stézovatelky neaplikovali. StéZovatel¢ina interpretace
4 V. o i 4 4 / /4 4
zavéra citovaného rozsudku Soudniho dvora, ktery posuzoval konkrétni kauzu
konkrétniho vyrobku, je vSak extenzivni, resp. nepfipustné zobecnujici. Pokud proto
méstsky soud na citovany rozsudek odkazal toliko v souvislosti s vychodisky posuzovani
/ o I Ve / v/ o 4 v v/ Vv Ve i *VvVv/
vyrobku jako lécivych pripravka s tim, ze pro pripad stézovatelky z néj nelze nic blizstho
dovodit, Nejvyssi spravni soud se s takovym hodnocenim ztotozuje. Judikatura Soudniho
dvora je totiz zalozena na tom, zZe je nutné posuzovat vyrobky pripad od ptipadu (case-by-case
basis) a zohlednit konkrétni vlastnosti a okolnosti pravé hodnoceného vyrobku.

[22] Konkrétni pasaze rozsudku, jez uvadi v kasacni stiznosti, pfitom stézovatelka
vytrhava z naznadeného kontextu. Bod 68 rozsudku Soudniho dvora ve véci C-319/05,
z néhoz ma plynout povinnost vnitrostatnich organu hledat okolnosti, které vylucuji, aby
vyrobek byl lécivym pripravkem, nebo snad jejich povinnost hodnotit, zda existuje
potravina, uniz lze pfijeji konzumaci v rozumném mnozstvi dosahnout srovnatelného
Uc¢inku na metabolismus ¢lovéka, je totiz jasné uvozen formulact ,,.za téchto podminek je treba
konstatovat, Ze dotceny vyrobek...“ Jinymi slovy, Soudni dvir sam zretelné vyjadril, ze zavéry,
jichz se stézovatelka dovolava, se tykaji toliko podminek jim resené véci a konkrétniho
vyrobku. Méstsky soud proto zcela pripadné poukazal na odlisnosti obou véci. Konkrétné
podotkl, ze hlavnim argumentem pro klasifikaci vyrobku jako 1é¢iva ve véci reSené Soudnim
dvorem byla odborna studie, ktera se tykala Gc¢inku uzivani éesnekovych pfipravkd, ale také
4 v Ve 4 v v/ 7 4 / v v A
syrového Cesneku. Nebylo pritom sporné, ze uzivani vyrobku nemélo dodatecné ucéinky
i v/ / 4 4 v v / i
oproti uzivani syrového Cesneku, protoze vyrobek neobsahoval nic, co by neobsahoval
/ vV i vV 4 /4 / / M VA i v/ v/
samotny Cesnek. Oproti tomu stézovatelka srovnava své vyrobky s pistaciemi (ptip. s dal$im
ovocem), aniz by bylo dolozeno, ze jsou jejich Glinky stejné s uzivanim tablet (nebo
bonbénu) obsahujicich melatonin. A pravé vtom je zasadni rozdil, ktery vyzdvihl jak
méstsky soud, tak zalovany. Obsahem vyrobku stézovatelky neni néjaka forma potraviny,
/ v v/ M 4 v 4 .. \4 / Ve i / v /
nybrz ptimo melatonin, a zaroven neni nijak dolozen tcinek melatoninu, ktery by mél byt
v pistaciich, na lidsky organismus. Z divodu téchto podstatnych odlisnosti obou ptipadt
M 4 v 4 v / v v / v 4 Ve /

nejsou zavéry Soudniho dvora, ze tobolka vytazku z esneku v sypké formé neni lecivym
ptipravkem, a s nim souvisejici argumentace, na véc stézovatelky prenositelné. Nadto, jak
plyne mj. z vyjadfeni zalovaného, je sporné vibec mnozstvi melatoninu v pistaciich.
Judikaturu Soudniho dvora tedy méstsky soud i zalovany zohlednili priméfené k povaze
véci, takze namitky stézovatelky v tomto sméru jsou rovnéz nedivodneé.



6 As 114/2024

[23]  Nejvyssi spravni soud se zaroven ztotoznuje s méstskym soudem, ze spravni organy
postupovaly v souladu se zasadou materialni pravdy, tedy ze zjistily stav véci, o némz nejsou
duvodné pochybnosti v potfebném rozsahu (§ 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad). Zasada
totiz neznamena, ze spravni organ ma za ukol zjistovat stav véci a provadét dikazy bez
jakéhokoliv omezeni, nybrz ma zjistovat skutkovy stav tak, jak je to nezbytné pro
rozhodovani v konkrétnim ptipadé. Je totiz limitovan zasadou procesni ekonomie (rozsudek
Nejvysstho spravniho soudu ze dne 13. srpna 2008, ¢.j. 1 Azs 59/2008-53). Nic jiného
nevyplyva ani z judikatury Soudniho dvora, nebot ta pouze konkretizuje, jakym smérem se
ma posuzovani spravnich organt ubirat, jak je ostatné rozebrano vyse.

[24]  Zbyvajici kasa¢ni argumentace se pritom tyka pravé skutkovych otazek, resp.
dtkazl. Nejvyssi spravni soud proto pripomina, ze je to predevsim méstsky (krajsky) soud,
kdo plni dlohu soudu ,nalézactho“ a hodnoti zalobou napadené rozhodnuti v tzv. plné
M M i M v v 4 / i v i 4 Ve 7/
jurisdikci, véetné otazek skutkovych, o nichz si sam udini Gsudek. Intervence ze strany
Nejvyssiho spravniho soudu je v tomto ohledu vyjimeéna a omezuje se toliko na vady fizeni
adokazovani  (rozsudek  Nejvysstho  spravnitho  soudu  ze dne 1. bfezna 2017,
¢.j. 6 As 256/2016-79). Takovych vad se méstsky soud v souzeném pripadé nedopustil.
Naopak ve svém rozsudku radné asrozumitelné vysvétlil, jak skutkovy stav posoudil
a z jakych konkrétnich davoda dospél k zavértim, ze spravni organy vysly z dostateCnych
o 4 v i vV Ve / . / Ve / v/ v v 4
podkladt a spravné posoudily stézovateléiny vyrobky jako lécivé pripravky a ze zalobni
namitky jsou nedtivodne.

[25] Stézovatelka zejména odkazuje na obsah melatoninu v pistaciich, ktery ma plynout
z odborného ¢lanku (studie) autort Meng X, Li Y, Li S, et al. z roku 2017 (Nejvy$st spravni
soud pro prehlednost textu uvadi pouze jména autoru aroky vydani, jak jsou u studit
uvedeny v rozhodnuti dstavu). Uz Gstav vSak odkazem na dalsi studii autora Paroni R, Cas
MD, Rizzo J, Ghidoni R, Montagna MT, Rubino FM, Iriti M z roku 2019 vysvétlil, ze
novéjsi analyza zjistila v pistaciovych ofiscich obsah melatoninu ptiblizné statisicinasobné
nizsi. 1 kdyby tomu tak nebylo, studie odkazovana stézovatelkou neresi otazku Gcinku
melatoninu v lidském téle. Na tomto zakladé ustav oznalil tvrzeni, Ze ovlivnéni
fyziologickych funkci lidského organismu melatoninem ve stézovatelcinych vyrobcich
neprekracuje Ucinky, které mohou mit potraviny konzumované v rozumném mnozstvi, za
nepodlozené. Tyto zavéry pak aproboval jak zalovany, tak meéstsky soud a ztotoznuje se
s nimi 1 Nejvys$i spravni soud. Nejde tedy o nepodlozené odmitnuti argumentt ¢i dikaza
stézovatelky, jak namita, nybrz o neztotoznéni se s ni hned ze dvou podstatnych dtvoda -
dle soudasného stavu védeckého poznani neni zfejmé, ze pistacie relevantni mnozstvi
melatoninu vibec obsahuji, a neni prokazan ptripadny Géinek takového melatoninu pii
konzumaci pistacii v rozumném mnozstvi na lidsky organismus. Pravé v tomto kontextu je
potfebné vnimat konstatovani méstského soudu, na néz stézovatelka poukazuje, ze zavér
o obsahu melatoninu v pistaciich neni bézné pfijiman.

[26] Nejvyssi spravni soud se zaroven shoduje s méstskym soudem, ze spravni organy
shromazdily pro sva rozhodnuti podklady v dostate¢ném rozsahu (fada studii a dalsich
odbornych podkladi) a vysvétlily, co z kterého podkladu dovozuji a jaky to ma vyznam pro
posouzeni stézovateléinych vyrobkd. Jejich zavéry, ze melatonin ma farmakologicky éinek
a jeho mnozstvi v doporucenych dennich davkach stézovateléinych vyrobka (2 mg v 5 ml
sirupu, resp. 1,45 mg v jednom bonbénu) ovlivriuje fyziologické funkce ¢lovéka vyznamnym
zptsobem, jsou proto odivodnéné, nebot jsou doprovazeny odkazy na konkrétni studie.
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Spravni organy tedy zjistily stav véci v rozsahu potfebném pro rozhodnuti, tedy pro urcent,
ze vyrobky stézovatelky jsou léCivymi ptipravky.

[27] Spravni organy se nad ramec pozadavku vyse rozebrané judikatury vyporadaly také
v « ) vV Ve 7 / o IV v/ o
s argumenty v ,neprospéch® klasifikace stézovatelcinych vyrobku jako 1é¢ivych pripravka.
Jednak srozumitelné a presvédCivé reagovaly na vse, co do fizeni vtomto sméru vnesla
VvV v v v/ M vV Vv / 4 A v 4 4 4 4
stézovatelka. Avsak predevsim, jak uvedl uz zalovany ve svém vyjadreni, spravni organy
vyhledaly a shromazdily odborné podklady ke zjisténi stavu védeckého poznani v dobé
’ 7 . . . v v « Ve v « 7.V
svého rozhodovani, tedy nikoliv pouze jednostranné ve ,prospéch® ¢i ,neprospéch® zavéru,
\4 / M I Ve / i v/ i / M 4 v o o v v/ 7/
ze vyrobky jsou léCivymi pfipravky. Jinymi slovy, naprosta prevaha dukazt svédcicich pro
4 v 4 4 4 o * o v /4 / M * /. Vv ..
zavér spravnich organu je dusledkem stavu védeckého vyvoje v mediciné a farmakologii,
M M \4 4 4 /4 v v / v /4 Ve v v 4
nikoliv toho, ze spravni organy nékterou vétev vyzkumu prehlédly ¢i vénovaly nedostateéné
tsili obstaravani relevantnich studit.

[28] Nejvyssi spravni soud prisvédéuje itomu, ze nebylo potfebné pro objasnéni
rozhodnych otazek zadavat vypracovani znaleckého posudku ¢i odborného vyjadfeni. Pri
posuzovani, zda vyrobek je ¢i neni 1é¢ivym pripravkem, neni tkolem spravnich organu vést
védecky vyzkum, to ani znaleckym posudkem ucinit nelze, nybrz vyjit z aktualniho stavu
poznani (neni tak spravny argument stézovatelky, ze rozhodujicim kritériem je to, zda
odborna obec disponuje nastroji, jimiz lze dany poznatek provérit, a ze je tak treba vést
védecky vyzkum). Specializovany spravni organ, jakym je zalovany, pritom disponuje
potfebnymi odbornymi znalosti k vykonu {innosti, jez je mu pravnim radem svérena
(rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. kvétna 2010 ¢.j. 1 Afs 71/2009-113,
¢.2313/2011 Sb. NSS), tedy ike zhodnoceni odbornych studii, o néz se aktualni stav
védeckého poznani opira. Odborné zavéry ustavu a zalovaného jsou k tomu presvédcive,
konzistentni a Gplné, a to i ve vztahu k argumentaci stézovatelky, jak uz Nejvyssi spravni
soud podotkl i vyse.

[29] Stejné tak se Nejvyssi spravni soud ztotoznuje s méstskym soudem v tom, ze studie
o rizicich melatoninu, z nichz spravni organy vysly, jsou relevantni, 1 kdyz nezahrnovaly
vzorek celé populace. Zeny v danych vékovych kategoriich totiz ¢ini nezanedbatelnou cast
Vv Ve / v M v M vVv/ 4 4 / vV
populace a stézovateléiny vyrobky byly urCeny 1pro né. Nejvyssi spravni soud téz
poznamenava, ze ze studii vyplyvaji ve vztahu ke stézovatel¢inym vyrobkim relevantni
nezadouci 0linky. Nicméné, jak poukazal uz méstsky soud, nedtvodnost této dasti
vV v v/ v v/ 7 LV v/ 7 4 M
argumentace stézovatelky plyne predevsim z toho, ze nezadouci G¢inky uzivani melatoninu
4 o v / M I/ Ve 4 v/
nebyly hlavnim divodem, pro¢ byly vyrobky posouzeny jako lécivé pripravky.

[30] Nejvyssi spravni soud uzavira, ze ani studie o uéinku konzumace tfesniového (i
*VV 4 v vV 4 v 7/ A% M Ve I/
visnového dzusu na nespavost, na kterou stézovatelka odkazala v kasacni stiznosti, neptinasi
zadny poznatek podstatny pro projednavanou véc. Sami autofi studie totiz uvadéji, ze studie
nebyla navrzena ke stanoveni mechanismu pozorovaného 0¢inku, jak poukazal ve svém
/ v /7 VvV / 4 .. vV v v 7/ /v i
vyjadrent i zalovany. Navic ji stézovatelka uvedla az v kasacni stiznosti.
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IV. Z4avér a naklady tizeni

[31] Nejvyssi spravni soud ze shora uvedenych divodt neshledal kasacni stiznost
divodnou, procez ji zamitl podle § 110 odst. 1 véty druhé s. f. s. Rozhodl tak bez jednani
v souladu s § 109 odst. 2's. 1. s.

[32] O nahradé nakladd fizeni o kasacni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravai soud podle

§ 60 odst. 1 a7 ve spojent s § 120 s. t. s. Zalobkyné (stézovatelka) neuspéla, proto nema

narok na nahradu nakladt. Zalovany mél ve véci sice plny tGspéch, avsak nevznikly mu zadné
4 4 vV /7 IV / Ve i /v /4 /4 o Ve 4 4

naklady nad ramec bézné Gredni ¢innosti, tudiz se mu nahrada naklada nepfiznava.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné dne 27. ¢ervna 2024

JUDr. Filip Dienstbier, Ph.D.
predseda senatu



