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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Michala Bobka a soudct
Lenky Kaniové a Ivo Pospisila v pravni véci zalobkyné: Pharma Activ Czech s.r.o., se sidlem
Kaprova 42/14, Praha 1, zastoupené JUDr. Tomasem Vymazalem, advokatem se sidlem
Wellnerova 1322/3¢, Olomouc, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Palackého namésti 375/4, Praha 2, o zalobé proti rozhodnutim zalovaného ze dne 8. 4. 2022,
¢.j. MZDR 36066/2019-2/OLZP aze dne 26.4.2022, ¢.j. MZDR 23024/2020-2/OLZP,
v fizeni o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstskeého soudu v Praze ze dne
27.9.2023,¢. 5. 6 Ad 8/2022-111,

takto:
L Kasalni stiznostse zamita.
II. Zalobkyné nem 4 pravo na nihradu naklada fizeni o kasacni stiznosti.
IOI.  Zalovanémuse nahrada naklada fizeni o kasaéni stiznostinepfiznava.

Odavodnéni:

I. Vymezeni véci

[1]  Statni d4stav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,SUKL®) urél rozhodnutim ze dne
1.7.2019, ¢.j.sukl 168468/2019, ze vyrobek Melatonin 3 mg Day & Night je léc¢ivym
pripravkem. Rozhodnutim ze dne 16. 4. 2020, ¢. j. sukl 96199/2020, pak urcil, ze vyrobky
Melatonin Forte Long, Melatonin Day & Night Spray, Melatonin Komplex a Melatonin
Premium Mudenka Medutika B6 jsou 1é¢ivymi pHpravky. Zalobkyné podala
proti uvedenym rozhodnutim odvolani. M4 za to, ze vyrobky jsou pouze dopliky stravy.
Zalovany obé odvolani zamitl a rozhodnuti SUKL potvrdil.
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[2]  Rozhodnuti zalovaného napadla zalobkyné pred Méstskym soudem v Praze (dale
jen ,méstsky soud®), ktery jeji zalobu rozsudkem oznacenym v zahlavi zamitl. Méstsky soud
se predné zabyval namitkami procesniho charakteru. Ackoli dospél k zavéru, ze zalovany
vskutku opomenul vyrozumét zalobkyni o shromazdéni nékterych podkladt v ramci
druhostupniového rizeni a moznosti se k nim vyjadrit, nejde o vady, které by mély dopad
na zakonnost rozhodnuti. Stejné tak nelze dovodit, ze by absence prfekladu nékterych
podkladg, které byly citovany v anglicting, a ze kterych spravni organy vychazely, zptsobila
nezdkonnost rozhodnuti. Zalobkyné ani nenamitala, Ze by podkladim nerozuméla
nebo ze by ji tato skute¢nost branila v uplatnéni jejitho prava vyjadrit se k podkladim
rozhodnuti. Pouze v fizeni o zalobé namitala formalni procesni pochybeni ze strany
zalovaného.

[3]  Kli¢ovou byla pro méstsky soud otazka, zdalze predmétné vyrobky zalobkyné
obsahujici melatonin povazovat zalécCivée pripravky. Meéstsky soud vtomto ohledu
ptripomenul, ze judikatura Soudniho dvora EU ptipousti rozdilnou klasifikaci vyrobka jako
1é¢ivych vyrobku (i potravin napric staty EU  (viz rozsudek ze dne 15. 1. 2009,
Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5). Pokud tedy zalobkyné argumentovala tim,
ze na slovenském trhu prodava predmétné vyrobky jako dopliky stravy, nelze tuto namitku
povazovat bez dalsiho za davodnou. Dale méstsky soud konstatoval, ze v souladu s § 2
odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech (dale jen“ zakon o lécivech®), seléecivym
ptipravkem rozumi a) latka nebo kombinace latek, ktera je tak prezentovand, nebo b) latka
nebo kombinace latek, ktera ma skutecné 1é¢ivou funkci.

[4]  Zalovany uréil, Ze vyrobky Zalobkyné jsou lé¢ivymi pHpravky z diivodu své funkce.
V souladu se Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolelenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pfipravka (dale jen ,smérnice
2001/83%), must spravni organ posoudit jednotlivé vyrobky ad hoc, pfri¢emz vzdy zohledni
jejich  slozeni  afarmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti. Pojem
sfarmakologicky u¢inek“ patfi mezi neurcité pravni pojmy. Proto je ptijeho interpretaci
nezbytné vzdy zohlednit konkrétni skutkovou podstatu, jakoz i dalsi okolnosti pripadu.
Zalovany témto pozadavkim dostal. Zarovet je jeho vyklad souladny s unijnim privem,

jelikoz pfisvém vécném posouzeni vychazel z dokumentu vydaného Evropskou komisi
(MEDDEYV 2.1/3 rev 3).

[5]  Méstsky soud uzaviel, Ze Zalovany iSUKL disponuji p¥isluSnou odbornosti
arozhodovali na zakladé relevantnich studii, ze kterych vyplyva, zZelatka melatonin
farmakologicky ptsobi, pfitemz idavka nizsi nezta, kterd je obsazena ve vyrobcich
zalobkyné, muze mit vyznamny farmakologicky Gcinek. Tuto podstatu véci zalobkyné
v fizeni o zalobé nijak relevantné nezpochybnila.

II. Obsah kasaéni stiznosti zalobkyné a vyjadteni zalovaného

[6]  Protirozsudku méstského soudu podala zalobkyné (dale jen ,stézovatelka®) kasa¢ni
stiznost z dtvodd podle § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) s. f. s. Domaha se jeho zruseni.

[71  Zaprvé, stézovatelka namitd, ze pred vydanim rozhodnuti Zalovaného nebyla
seznamena s nékterymi podklady, konkrétné s: CHMP Scientific Opinion to DG Internal
Market Industry (dale jen ,stanovisko CHMP®) a publikaci Praktické lekarenstvi, ze kterych
zalovany vychazel ve svém rozhodnuti. S ohledem na stanovisko CHMP pak stézovatelka



1 As 204/2023 - 96
pokracovani

4 /7 v M v / B / 4 A4 v s 4 \4 I Vev/y
uvadi, ze se zjevné tyka jinych zdravotnich obtizi (mocove Gstroji), nez pro které je nynéjsi
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fizeni vedeno (spanek, usinani, jet lag). Jelikoz stézovatelka nedostala moznost vyjadrit
se k uvedenym podkladiim, Zalovany porusil § 36 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
rad (dale jen ,s. 1.“). Zaroven stézovatelka uvadi, ze nékteré podklady ji byly predlozeny
pouze vcizim jazyce, coz zejména uodbornych termind vedlo k nejistoté, zdaje
stézovatelka spravné pochopila.

[8] Za druhé, stéZovatelka namita vnit¥ni rozpornost rozhodnuti SUKL a Zalovaného
ajejich nekonzistentnost. V souladu sjudikaturou SDEU sema v prfipadé 1élivych
ptipravkl dle prezentace uzit extenzivni vyklad, naopak v pfipadé lécivych pripravka
dle funkce musi byt G¢inky skuteéné zjistény. SUKL ptijal rozporné zavéry, jeliko? v FHzent
uzavrel, ze tvrzeni uzita na vyrobcich nejsou lécebnd, a oproti tomu stanovil, ze faktické
ucinky vyplyvajici z onéch tvrzeni jsou 1é¢ebné. Pokud by tedy vyrobky stézovatelky mély
byt klasifikovany jako lécivé pfipravky, pak by muselo jit predné o lécivé pripravky
dle prezentace. Stézovatelka vtomto ohledu zdiraznila, zejak sim zalovany stanovil:
» Tvrzeni obecné nesmi wvadét nazvy nemoci dle Mezindrodni statistické klasifikace nemoct
a pridruzenych zdravotnich problémii... Dile za lécebna rvrzeni Ize povazovat ndazvy symptomii
nebo slova jinak spojend s nemocemsi & zdravotnimi problémy.“ Na vyrobcich stézovatelky je
pritom uvedeno, ze ,prispivaji ke zmirnéni subjektivnibo pocitu tinavy v disledku casového
posunu. Stézovatelka ma za to, ze subjektivni pocit unavy predstavuje priznak pasmové
nemoci (tedy ,jet lag“). Vtom pfipadé musi byt ovSem jeden ze zavéru zalovaného
nespravny. Bud'to 1) neni jet lag nemoci, a proto nemohou byt ani 4¢inky melatoninu
1é¢ebné, anebo 2) jet lag je nemoct, a i samotny Ucinek je 1é¢ebny, nicméné takovy zavér
by byl v rozporu s Narizenim Komise (EU) ¢. 432/2012 ze dne 16. kvétna 2012, kterym
se zfizuje seznam schvalenych zdravotnich tvrzeni pfioznalovani potravin jinych
nez tvrzeni  osnizeni  rizika onemocnéni aovyvoji azdravi déu  (dale
jen ,narizeni ¢. 432/2012%), jelikoz to podfazuje zminény symptom pasmové nemoci
pod povolena zdravotni tvrzeni.

[9] Za tet], stéZovatelka uvadi, Ye rozhodnuti SUKL a Zalovaného jsou v rozporu
s ¢l. 28 az 30 Smlouvy ES (tj. ¢l. 34 az 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie - poznamka
NSS), které upravuji zasadu vzajemného uznavani, jelikoz v ramci slovenského trhu jsou
vyrobky stézovatelky klasifikovany jako doplnky stravy. Spravni organy se pritom
od tohoto zavéru odklonily, aniz by podrobné zduvodnily, pro¢ tak ¢ini.

[10]  Zactvrte, stézovatelka rozporuje zavér zalovaného, ze melatonin ovliviuje
fyziologické funkce ¢lovéka prostrednictvim farmakologického Géinku a ze tento cinek je
/ / M / vV / 4 4
vyznamny, pokud jde o vyrobky stézovatelky, tedy vyrobky o denni davce 1,0 mg, 1,25 mg
a 1,5 mg melatoninu podavané pred usnutim. Stézovatelka nesouhlasi se studiemi, které
4 4 4 v/ 4 Ve o v v 4 v 4 o Ve / S
spravni organy v fizeni pouzily, ato z duvodu, ze nezohlednuji néktera dulezita kritéria
/ o vV Vv . / . . <« Vv .
vyrobku stézovatelky. Studie Suhner aspol. (dale jen ,studie Suhner®) povazuje
za farmakologickou davku melatoninu az 5 mg, zatimco davka 0,5 mg je povazovana
za fyziologickou. Davka melatoninu, ktera tedy ma lécebné uéinky, je v predmétné studii
nékolikanasobné vyssi nez davka, kterou obsahuji vyrobky stézovatelky. Studie Dollins
a spol. (dale jen ,studie Dollins®) pak sice pracuje s odpovidajicimi davkami, nicméné tyto
byly podavany v dopolednich hodinach. Vyrobky stézovatelky se maji ovSem uzivat
»pred spanim®, pricemz bézny spotrebitel chodi spat veler. Taktéz design vyrobka (hvézdy
4 4 v M . . M 4 v v V" . / v/
a noc) dava spotrebiteli minimalné podvédomé informaci, kdy vyrobky uzivat.
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[11]  Zalovany ve svém vyjadieni ke kasa¢ni stiZnosti uvedl, Ze se ztotoZiuje se zavéry
méstského soudu. Co setyka namitanych procesnich vad, tyto nemaji za nasledek
nezakonnost napadenych rozhodnuti. Dokumenty, ke kterym neméla stézovatelka moznost
se vyjadrit, pouze dokreslovaly jiné, nosné dukazy. Stézovatelka ostatné ani netvrdi,
ze by vysledek fizeni dopadl jinak, kdyby byla seznamena se zminénymi dokumenty.
Obdobné neobstoji namitana absence prekladu podkladd v anglickém jazyce. Dle nazoru
zalovaného jde ryze o formalni namitku, o Cemz svéd¢i i skutenost, ze odborné studie,
ze kterych vychazel SUKL, jsou pouze v anglickém jazyce, nicméné viéi nim se stéZovatelka
nijak neohradila.

[12] Co setyka namitané rozpornosti rozhodnuti zalovaného, klasifikace vyrobka
stézovatelky podle funkce, ale nikoli podle prezentace, neni v rozporu shodnocenim
Evropskeé agentury pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA®) ani s nafizenim ¢. 432/2012.
Pokud bylo pro uréitou latku schvaleno zdravotni tvrzeni, nebrani to zavéru, aby vyrobek,
ktery tuto latku obsahuje, byl klasifikovan jako lééivy pfipravek. Z Gvodniho bodu 17
preambule nafizeni ¢. 432/2012 vyplyva, ze zatfazeni na seznam schvalenych zdravotnich
tvrzeni neznamena klasifikaci urcitych vyrobka jakozto potravin. V tomto ohledu zalovany
zdUraznuje, ze tzv. pasmova nemoc neboli jet lag, je klasifikovana jako onemocnéni
podle Mezinarodni klasifikace onemocnéni vydavané Svétovou zdravotnickou organizaci

(ICD-11 pod kodem 7A65).

[13] Zavérem zalovany uvedl, Ze vyznamné ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim  farmakologického  uéinku  vyrobku  stézovatelky je  zalozeno
na relevantnich studiich. Studie Suhner prokazuje, ze jiz davka 0,5 mg melatoninu pti podani
veCer pred spanim je schopna vyznamné ovlivnit vétsinu priznakd pasmové nemoci
a v mnoha ohledech je srovnatelna s davkou 5 mg. Studie Dollins pak prokazuje vyznamné
ovlivnéni fyziologickych funkci clovéka pro peroralni davky melatoninu ve vys$i 0,1 mg, 0,3
mg, 1 mg a 10 mg. Z informaci o vyrobcich stézovatelky pritom neni zrejmé, ve kterou
denni dobu maji byt uzity, lze z nich pouze vydist, ze vyrobky jsou urceny k podani
pred spanim. Ze studie Dollins nicméné vyplyva, ze i fyziologickych nocnich hladin je
ve dne dosazeno jiz ptipodani davek 0,1 a0,3 mg melatoninu. Neni tedy davodné
predpokladat, Ze by denni doba, ve kterou je vyrobek obsahujici melatonin podavan, méla
zasadni dopad na (ne)ovlivnéni fyziologickych funkci clovéka.

III.  Pravni posouzeni véci Nejvy$sim spravnim soudem

[14] Kasalni stiznost je véasna, podana osobou opravnénou, zastoupenou advokatem,
a ptipustna. Duvodnost kasacni stiznosti soud posoudil v mezich jejtho rozsahu
a uplatnénych diavodu a zkoumal ptitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz
je povinen prihlédnout z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. t. s.).

[15] Kasadni stiznost neni dvodna.
[16] INSS se nejprve zabyval namitanymi procesnimi pochybenimi Zalovaného, ktera méla

spocivat v: 1) neseznameni stézovatelky s novymi podklady 2) absenci pfekladd nékterych
podkladd pro rozhodnuti.
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[17] Co setyka neseznameni stézovatelky snovymi podklady, ze kterych zalovany
vychazel v rozhodnuti o odvolani, NSS souhlast, ze se jedna o procesni pochybeni ze strany
zalovaného. Nicmeéné z jeho rozsudku ze dne 22. 3. 2017, ¢.j. 2 As 322/2013 - 33, rovnéz
vyplyva, ze: ,Zrusit rozhodnuti pro podstatné poruseni ustanoveni o rizeni pred spravnim
organem podle § 76 odst. 1 pism. ¢) s. 7. s. je tieba tebdy, je-li rozumné predstavitelné, ato
i jen jako jedna z vice variant toho, k cemu vsemu mohlo uvedené poruseni ve spojeni s dalsim
navazujicim vyvojem rizeni vést, Ze obsah rozhodnuti o véci samé by byl v disledku tohoto
porusent jiny, a navic nejen jiny, ale soucasné i nezakonny, nez pokud by k poruseni nedoslo.
Rozhodné tedy je, zda mély predmétné podklady dopad na vysledek rozhodnuti. To zjevné
nemély. Co se tyce stanoviska CHMP, to pouze dokresluje definici pojmu farmakologicky
Uc¢inek. Nejde tedy o nosny argument, na kterém by zalovany sva rozhodnuti zalozil.
Obdobny zavér lze ucinit o publikaci Praktické lékarenstvi, kterou zalovany pouzil
k dovysvétleni fungovani melatoninu v lidském téle, nicméné rozhodnuti by obstalo
1 bez tohoto podkladu. Oba podklady slouzily pouze k zajisténi fadného odkazu pri praci

Ve /7 . ’ ’ . . v . Vv /7 /7N 4
s neurcitymi pravanimi pojmy. Nemély vliv na vécné rozhodnuti zalovaného.

[18] Pokud stézovatelka namita, ze nékteré podklady (zejména pak pokyn Evropske
komise MEDDEV 2.1/3. rev. 3) ji byly predlozeny pouze v anglickém jazyce, je namisté
odkazat na usneseni rozsifeného senatu INSS ze dne 14. 4. 2015, ¢.j.9 As 12/2014 - 60,
dle kterého: , Neopatreni prekladu cizojazyiné listiny, jiz je provddén ditkaz, mize predstavovat
vadu ¥izeni, jestliZe nicastnik v ¥izeni pred spravnim organem namitl, Ze tato skutecnost branila
uplatnéni jebo prava wyjadfit se k podkladu rozhodnuti. K takové wvadé soud priblizi
jen k namitce.“ Stézovatelka ovsem nerozporuje, ze by ji bylo upfeno pravo vyjadrit
se k podklad@im. Ostatné i vétdina studii, ze kterych vychazel SUKL, a jak korektné zminil
zalovany, jsou v anglickém jazyce, pricemz k tém se stézovatelka bez obtizi vyjadfuje
a v kasaéni stiznosti je podrobné rozebira.

[19] Klicovou, avlastné jedinou vécné skuteéné relevantni, namitkou v kontextu
. ) J R / v / v . 7 Ve .
projednavané véci je otazka, zdazalovany korektné posoudil Géinky melatoninu,
tedy zda tato latka podavana ve vyrobcich stézovatelky v davkach 1 mgaz 1,5 mg v prepoctu
na denni davku vyznamné ovliviuje fyziologické funkce prostiednictvim farmakologického

tucinku.

[20] Nejvyssi spravai soud pripomina, ze ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83 rozlisuje 1é¢ivy
ptipravek podle 1) prezentace a podle 2) funkce. Tomu odpovida 1§2 odst. 1 zakona
o 1é¢ivech, ktery predmétnou smérnici provadi. Z judikatury Soudniho dvora EU vyplyva,
ze zatimco u ,lé¢ivych pripravkt dle prezentace® ma byt wuzit extenzivni vyklad,
tak pod pojem ,lécivé pripravky podle sve funkce® spadaji pouze ty, jejichz farmakologické
vlastnosti byly védecky zjistény a které jsou skutecné urceny ke stanoveni 1ékarské diagnézy
nebo k obnové, ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci (rozsudek ze dne 15. 11. 2007, Komise .
Némecko, C-319/05, EU:C:2007:678, bod 61). Pokud tedy spravni organy stanovily,
ze vyrobky stézovatelky jsou 1é¢ivymi pripravky dle funkce, musely tak uéinit na zakladé
skutecného zjisténi funkei vyrobka.

[21] K podloZeni svych zavért odkazal SUKL na studie, jejich% relevanci stéZovatelka
z ruznych dtvodu rozporuje. Co se tyka studie Dollins, stézovatelka namita, ze melatonin
byl Gcastnikim studie podavan v dopolednich hodinach. Studie pracovala s placebem
a davkami ve vysi 0,1 mg, 0,3 mg, 1 mg a 10 mg melatoninu. Je z ni zfejmé, ze hladina
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melatoninu je vyssi v noci nez ve dne, pritom stejnych hodnot 1ze dosahnout jiz pti podani
0,1 - 0,3 mg melatoninu. Doporucené denni davky vyrobku stézovatelky obsahuji 1 - 1,5
mg melatoninu. Zalovany v tomto ohledu odkézal na graf, ze kterého vyplyva, %e davka 1
mg melatoninu vede k nékolikanasobné vyssim hodnotam melatoninu v krvi, nez jsou
hodnoty fyziologické. Spravni organy proto dosly k zavéru, ze i vyrazné mensi mnozstvi
melatoninu muze vést k vyznamnému ovlivnéni fyziologickych funkci. Stézovatelka
pak nerozporuje, ze by hodnoty dennich davek ve studii neodpovidaly davkam, které sama
doporucuje. NSS tedy neshledal, ze by zalovany zohlednénim této studie pochybil. Studie je
relevantni a zavéry zalovaného naprosto logicke.

[22] Obdobneé plati pro studii Subner, ohledné které stézovatelka namita, ze az davka 5 mg
ma farmakologicky Gcinek, na rozdil od davky 0,5 mg, jak uvadi zalovany. Z rozsudku
Soudnitho dvora EU zedne 30.4.2009, BIOS NATURPRODUKTE, (C-27/08,
EU:C:2009:278, bod 22, vyplyva, ze: ,,P¥i posuzovani tohoto je treba priblédnout k obuvyklym
zpuisobiim uZivani predmémého vyrobku (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 29. dubna 2004,
Komise v. Rakousko, C-150/00, Recueil, s. I-3887, bod 75), pricemz okolnost, Ze tento vyrobek
miiZe mit vyznamny fyziologicky icinek, je-li uZivin v ddavce prevysujici doporuceni uvedend
v pribalovych informacich nebo na obalu, je v tomto obledu irelevantni.“ Lze tedy dovodit,
ze relevantni studie by méla operovat s davkami latky, které jdou pouzit i v projednavané
véci. Studie Suhner pracovala s placebem a davkami ve vys$i 0,5 mg, 2 mg a 5 mg melatoninu.
Studie pfitom dochazi k zavéru, ze denni davka melatoninu ve vysi 5 mg ma znatelnéjsi
fyziologické uGéinky nez ostatni porovnavané davky. Z toho stézovatelka usuzuje,
ze azdavka 5 mg je farmakologicka. To je vSak velice selektivni intepretace zavéra
predlozené studie. Ze studie je totiz zfejmé, zejiz davka 0,5 mg melatoninu denné je
v mnohém srovnatelna s 5 mg. Spravni organy pak stanovily, ze dvojnasobna, respektive
trojnasobna davka, kterou doporucuje stézovatelka, bude mit pravdépodobné jesté
vyznamnéjsi fyziologické Gcinky nez minimalni davka dle studie.

[23] Zavéry zalovaného proto maji oporu ve spise ajsou s ohledem najim provedené
dukazy logicke. Stézovatelka pritom klicovée zjisténi zalovaného, ze melatonin ma
farmakologické Ucinky, ato 1prinizsich davkach nez doporucuje stézovatelka, nijak
relevantné nevyvratil. Pravo toto zjisténi povazuje NSS pro posouzeni otazky, zda zalovany
pti vyhodnoceni ptipravku stézovatelky jako lé¢ivého pripravku dle funkce nepochybil,
za kli¢ovy. Zbylé kasa¢ni namitky lze proto vypotadat relativné struéné, nebot se miji
s podstatou projednavané véci.

[24]  Predné stézovatelCina argumentace ohledné vnit?ni rozpornosti rozhodnuti spravnich
4 o 77 4 i 4 v/ 4 v v/ 4
organt vychazi z nepochopeni vztahu mezi unijnim natizenim ¢. 432/2012, tedy narizenim,
kterym byl zfizen seznam zdravotnich tvrzeni pti oznalovani potravin, a smérnice 2001/83,
ktera upravuje humanni 1é¢ivé pripravky. Pokud totiz spravni organ urdil, ze urcity 1ééivy

v/ M Ve /. v/ v 4 v v 4 v
pripravek je 1é¢ivym pripravkem dle funkce, a toto urceni vécné obstalo, pak skutecnost,
jaka tvrzeni uvadi vyrobce na obalu daného produktu, tedy jak dany produkt prezentuje, je
vedlejsi. Z tohoto divodu se obsahla polemika stézovatelky na téma, Ze ji uvadéna zdravotni
tvrzeni na obalu spliuji dle jejiho nazoru pozadavky dle natizeni ¢. 432/2012, stejné jako
tvrzeni, ze dal$i vnitfni rozpornost rozhodnuti zalovaného spociva v nejasném uréenti, zdali

4 .. / 4 M 4 Ve 8% 4 ’°/ v v v/ 4
tvrzeni na jejich vyrobcich jsou zdravotni, ¢ilééebna, miji s predmétem tohoto fizeni,
kterym bylo uréeni 1élivého pripravku dle funkce, nikoliv dle prezentace. Stejné tak urceni
1é¢ivého ptipravku dle funkce je obsahové nezavislé na (ne)existenci schvalenych
zdravotnich tvrzenich na obalu posuzovaného produktu. Jak ostatné potvrzuje rovnéz
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Gvodni bod [17] preambule natizeni ¢. 432/2012: , Jakékoli rozhodnuti o zdravotnim tvrzeni
v souladu s natizenim (ES) ¢ 1924/2006, jako je zavazeni na seznam schuvdlenych tuvrzeni
podle &l. 13 odst. 3 uvedeného narizeni, nepredstavuje...klasifikaci uritych wvyrobkii jakozto
potravin®. Schvaleni zdravotniho tvrzeni pro urcitou latku nevede bez dalsiho k tomu,
ze vyrobky obsahujici predmétnou latku nemohou byt klasifikovany jako 1é¢ivé pripravky.

[25] Zavérem se NSS zabyval namitanym rozporem se zdsadon vzdjemného wzndviani
zakotvenou v ¢l. 34 az 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie. NSS v tomto ohledu opét
odkazuje najudikaturu Soudniho dvora EU. Z rozsudku zedne 9.6.2005, HLH
Warenvetrieb a Orthica, C-211/03, EU:C:2005:370, bod [56], vyplyva: ,Za soucasného stavu
prava Spolecenstvi je stale mozné, Ze pretrvdvaji rozdily mezi clenskymi staty obledné kvalifikace
vyrobkii jako lécivych pripravki nebo potravin. Okolnost, Ze vyrobek je v jiném Clenském stdtu
kvalifikovin jako potravina, tak nemiiZe clenskému statu dovozu zakazovat, aby mu priznal
povahu lécivého pripravku, pokud vykazuje jeho vlastnosti (viz rozsudky ze dne 29. dubna 2004,
Komise v. Némecko, C-387/99, Recueil, s. I-3773, body 52 a 53, jakoZ i Komise v. Rakousko,
uvedeny vyse, body 59 a 60).“ Pokud tedy stézovatelka uvadi, ze predmétné vyrobky prodava
na Slovensku jako doplnék stravy, neni tento argument bez dalsiho relevantni. Zaroven je
namisté zdlraznit, ze rozhodnuti zalovaného obsahuji tabulku, kterd potvrzuje,
ze klasifikace vyrobku jako lé¢ivého pripravku se stat od statu lisi s ohledem na denni davku
melatoninu. Z ni mimo jiné plyne, ze kupfikladu v Némecku jsou vyrobky obsahujici jiz
0,28 mg melatoninu na denni davku povazovany za lécivé pfipravky dle funkce.

IV. Zavér a naklady tfizeni

[26]  Stézovatelka se svymi namitkami neuspéla. Jelikoz Nejvyssi spravai soud neshledal
divod pro zruseni napadeného rozhodnuti ani z ufedni povinnosti (§ 109 odst. 4 s. t. s.),
zamitl kasacni stiznost jako nedtivodnou (§ 110 odst. 1 s. t. s.).

[27] O nahradé nakladu fizeni NSS rozhodl v souladu s § 60 odst. 1 a7 s. t. s. za pouziti
§ 120 s. . s. Stézovatelka ve véci neméla Gspéch. Nema proto pravo na nahradu nakladu
v/ 4 V4 /v i ~ 4 v/ 4 v 7 A% * V/ 4 4 4
fizeni o kasacni stiznosti. Zalovanému v fizeni o kasa¢ni stiznosti zadné naklady nad ramec
bézné Uredni ¢innosti nevznikly. Proto NSS rozhodl, Ze se mu nahradu nakladt fizeni
o kasacni stiznosti nepfiznava.

Pouceni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.

V Brné dne 24. ¢ervence 2024

Michal Bobek
predseda senatu



