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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné Mgr. Gabriely Basné
a soudct Mgr. Ondreje Hrabce a Mgr. Katetiny Kozakové a ve véci

zalobce Kamenné zdravi s.r.o., ICO 247 53 653
sidlem Wiedermannova 1407/6, 158 00 Praha 5

zastoupeny advokatem Mgr. Radkem Jilgem
sidlem Ladova 2044/3, 128 00 Praha 2

proti

¥alovanému Statni zemédélska a potravinatska inspekce, Ustiedni
inspektorat
sidlem Kvétna 504/15, 603 00 Brno

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 22. 2. 2023, ¢&. j. SZPI/AK134-81/2018,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zalobce nema pravo na nahradu nakladd ¥zeni.
III.  Zalovanému se nihrada nikladd fzeni neptiznava.

(K.t. & 1 - rozsudek)
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Odavodnént:

L
Zaklad sporu

Rozhodnutim ze dne 15. 6. 2022, ¢.j. SZPI/AK134-67/2018 (dale jen ,prvostupriové
rozhodnuti®) Statni zemédélska a potravinarska inspekce, Inspektorat v Praze (dale jen
»SZPI“ nebo ,prvostupnovy organ®) uznal zalobce vinnym (I. vyrokem) tim, ze zalobce
naplnil skutkovou podstatu prestupku podle § 17 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 110/1997 Sb., o
potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond,
v rozhodném znéni (dale jen ,zakon o potravinach®) a ulozil mu Ghranou pokutu podle §
17f pism. d) zakona o potravinach ve vysi 250 000 K¢, a dale povinnost uhradit naklady
fizeni pausalni Castkou ve vysi 1000 K¢ (II. vyrok), a naklady laboratorniho rozboru v
celkové vysi 1 576 K¢ (IIL. vyrok).

Zalovany v alobou napadeném rozhodnuti rozhodl o odvolani alobce a ¢ste¢né zménil
prvostupniové rozhodnuti ve vyroku I. v bodech A. i B., a to tak, ze do bodu A. doplnil
slova: ,v mnoZstvi 15 760 mg/kg (+11 %) suché hmoty, coZ odpovidi mnoZstvi 94,56 mg
hliniku®; do bodu B. vyroku L. doplnil slova: ,v mnoZstvi 23 210 mg/kg (+11 %) suché
hmoty, coZ odpovidi mnoZstvi 139,26 mg hliniku®; v bodé A. i B. vyroku I. zménil odkaz na
¢l. 14 odst. 2 pism. b) natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, kterym se
stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky urad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin, na ¢l. 14 odst. 2
pism. a) tohoto natizeni.

Bod A. vyroku I zalobou napadeného rozhodnuti tak nyni zni: ,Provozovatel
potravindrského podniku Kamenné zdravi s.r.o. (dale jako ,0bvinény“) je vinen tim, Ze uvdadél
ode dne 14. 11. 2016 do dne 9. 1. 2017 na trh potravinu (doplnék stravy) SCHINDELE 'S
MINERALIEN, doplnék stravy s kyselinou kiemicitou a Zelezem; baleni 400g; datum
minimdlni trvanlivosti 10. 06. 2021, vyrobce ROBERT SCHINDELE GESMBH, Mineralien
zur Nahrungserginzung, A-3122 Gansbach, Kucking 18; Kamenné zdravi s.r.o., Dédinskd
625/10, 161 00 Praba 6, v celkovém mnozZstvi 1 800 kusi, kterd nevyhovéla poZadavkim
uvedenym v clanku 14 odst. 2 pism. a) narizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢
17872002, kterym se stanovi obecné zdsady a poZadavky potravinového priva, z¥izuje se
Evropsky iirad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin, ve
znéni platném v dobé spichani prestupku (dale jen ,narizeni (ES) 178/2002%), kdyz byla
vyhodnocena jako potravina skodlivd pro zdravi, a to z divodu pravdépodobnych dlouhodobych
ucinki této potraviny na zdravi osob, které ji konzumuji, a z divodu pravdépodobnych
kumulativnich toxickych #cinkdi, podle kritérii uvedenych v clanku 14 odst. 4 pism. a) a b)
tohoto narizent, vzhledem k obsabu bliniku v mnozstvi 15 760 mg/kg (+ 11 %) suché hmoty, coz
odpovida mnoZstvi 94,56 mg hliniku v doporucené denni davce, které tak nékolikandsobné
prekracuje tolerovatelnou tydenni davku stanovenou pro blinik, jak vyplyvd z provedeného
laboratorniho rozboru a hodnoceni Statniho zdravotniho vistavu v Praze (dale také ,,SZ U této
potraviny. Tim, Ze obvinény uvddél na trh potravinu jinou nez bezpecnou, porusil ustanoveni
L. 14 odst. 1 narizeni (ES) ¢ 178/2002, nebor’ ve smyslu ustanoveni ¢l. 14 odst. 2 pism. a) tohoto
narizent, se potravina nepovazuje za bezpecnou, je-li povazovina za skodlivou pro zdravi.
Timto jednanim obvinény naplnil skutkovou podstatu prestupku podle § 17 odst. 2 pism. a)

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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zdkona ¢ 110/1997 Sb., o potravindch a tabikovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonii, ve znéni platném do 31. 3. 2017 (ddle jen ,,zakon ¢ 110/1997 Sb.“).“

Bod B. vyroku I. zalobou napadeného rozhodnuti nyni zni: ,Obvinény je vinen tim, Ze
uvddél ode dne 3. 5. 2017 do dne 9. 8. 2017 na trh potravinu (doplnék stravy) SCHINDELE 'S
MINERALIEN, doplnék stravy s kyselinou kiemicitou a Zelezem; baleni 400g; datum
minimdlni trvanlivosti 07. 02. 2022, vyrobce ROBERT SCHINDELE GESMBH, Mineralien
zur Nahrungserginzung, A-3122 Gansbach, Kucking 18; Kamenné zdravi s.r.o., Dédinskd
625/10, 161 00 Praba 6, v celkovém mnoZstvi 240 kusi, kterd nevyhovéla poZadavkiim
uvedenym v clanku 14 odst. 2 pism. a) narizeni (ES) & 178/2002, kdyz byla vybodnocena jako
potravina skodliva pro zdravi, a to z divodu pravdépodobnych dloubodobych icinki této
potraviny na zdravi osob, které ji konzumuji a z divodu pravdépodobnych kumulativnich
toxickych ticinkd, podle kritérii wvedenych v clanku 14 odst. 4 pism. a) a b) toboto natizent,
vzhledem k obsabu bliniku v mnoZstvi 23 210 mg/kg (+11 %) suché hmoty, coz odpovidi
mnozstvi 139,26 mg bliniku v doporucené denni davce, které tak nékolikandsobné prekracuje
tolerovatelnou tydenni davku stanovenou pro hlinik, jak vypljvd z provedeného laboratorniho
rozboru a hodnoceni SZU. Tim, %e obvinény uvedl na trh potravinu jinou nes bezpecnou,
porusil ustanoveni cl. 14 odst. 1 narizeni (ES) ¢ 178/2002, nebot’ ve smyslu ustanoveni cl. 14
odst. 2 pism. a) toboto navizent, se potravina nepovazuje za bezpecnou, je-li povazovina za
skodlivou pro zdravi. Timto jedndnim obvinény naplnil skutkovou podstatu prestupku podle §
17 odst. 2 pism. a) zikona ¢ 110/1997 Sb., o potravindch a tabikovych vyrobcich a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni platném do 31. 10. 2017 (ddle jen ,zakon ¢
110/1997 Sb., ve znéni platném a #ucinném do 31. 10. 2017%).“ Ve zbytku zalovany
prvostupniové rozhodnuti potvrdil.

Zalovany v odtvodnéni Zalobou napadeného rozhodnuti uvedl, e p¥i prezkumu
prvostupniového rozhodnuti zjistil, Ze prvostupniovy spravni organ u prestupku
podfazenych pod pismeny A. i B. ve vyroku L. prvostupnového rozhodnuti kvalifikoval
potraviny Schindeleho mineraly sarze s DMT 10.06. 21 a DMT 07.02.22 jako potraviny
nebezpecné - skodlivé pro zdravi, ¢imz dle prvostupnového organu zalobce porusil ¢lanek
14 odst. 1 na¥izeni (ES) & 178/2002. Clanek 14 odst. 2 pism. b) nafizeni (ES) & 178/2002,
na ktery prvostupnovy spravni organ ve vyroku rovnéz odkazoval, se vsak vztahuje k
potraviné nevhodné k lidské spotfebé, nikoliv k potraviné $kodlivé pro zdravi. Zalovany
povazoval zaménu pismene ,b)“ misto pismene ,a)“ u ¢lanku 14 odst. 2 natizeni (ES) ¢.
178/2002 za chybu v psani pfi praci s textem, proto v tomto smyslu zménil vyrok I.
prvostupriového rozhodnuti. Dle Zalovaného je nepresnost pfi praci s textem zfejma i z
toho, Ze na jinych mistech ve vyroku rozhodnuti prvostupriovy spravni organ odkazal
spravné na ustanoveni ¢anku 14 odst. 2 pism. a) na¥izeni (ES) &. 178/2002. Zalovany proto
opravil preklep spravniho organu I. stupné, ktery sice spravné slovné uvedl, ze uvadénim
dopliku stravy SCHINDELE’S MINERALIEN jednanim popsanym v bodé A. i B.
vyroku L. prvostupriového rozhodnuti zalobce uvedl na trh potravinu nebezpeénou -
skodlivou pro zdravi, avsak tuto skuteCnost provazal s nepresnym odkazem na jiné
pismeno rozhodného ustanoveni. Zalovany rovnéz uvedl, Ze o zméné pravni kvalifikace
zalobce pfedem vyrozumél Oznamenim ¢. j. SZPI/AK134-77/2018 ze dne 17. 1. 2023,
které bylo do datové schranky pravniho zastupce zalobce dorudeno dne 19. 1. 2023,
alobce se k Gpravé pravni kvalifikace nevyjadfil. Zalovany uvedl, e dale ve vyroku I.
prvostupriového rozhodnuti v bodé A. i v bodé B. pro tplnost upfesnil laboratorné
zjisténé mnozstvi hliniku, které ¢inilo v pfipadé potraviny uvedené v bodé A. castku 15
760 mg/kg (+11 %) suché hmoty a v ptipadé potraviny uvedené v bodé B. ¢astku 23 210

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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mg/kg (+11 %) suché hmoty. Zalovany zaroveti uvedl mnozstvi hliniku, které obsahovala
doporudena denni davka. Pro potravinu uvedenou pod pismenem A. se jedna o vysi 94,56
mg hliniku a pro potravinu B. o vysi 139,26 mg hliniku.

II.
Obsah Zaloby, vyjadfeni Zalovaného

Zalobce se v zalobé domahal zruseni zalobou napadeného rozhodnuti, jakoz i rozhodnuti
v 4 4 4 4 b 4 v 4 4 4
prvostupniového spravniho organu, nebot pokladal obé rozhodnuti za nezakonna.

V ramci prvniho zalobniho bodu zalobce namital absenci obecné zavazného pravniho
predpisu, na zakladé kterého zalovany dovozuje toxicitu produktu Schindeleho mineraly.
Uvedl, Zze v napadenych rozhodnutich zalovany odkazuje na doporudeni Evropského
Uradu pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA®). EFSA je pfitom Gradem, ktery ,vyddva
upozornéni o jiz existujicich i novych rizicich u potravin. Tato upozornéni jsou zdrojem
informaci pro tuvdrce evropskych predpisii, pravidel a strategii, a tak pomdhaji chranit
spotrebitele pred riziky v potravinovém retézci“ (zalobce odkazal na oficialni webove stranky
Evropské unie - https://european-union.europa.eu/institutions-law-budget/institutions-
and-bodies/institutions-and-bodies-profiles/efsa_cs). Dle zalobce tak EFSA vydava pouze
doporuceni, ktera se nasledné mohou stat podkladem pro evropskou legislativu. Tato
doporuceni vsak svou povahou nedosahuji sily obecné zavazného pravniho predpisu.

V ramci druhého zalobniho bodu zalobce namital, ze produkt Schindeleho mineraly je
unikatni, nebot se jedna o rozemletou horninu, ktera ma jako latka anorganického ptivodu
odli$né vlastnosti od latek ptvodu organického. Zalobce poukazal na vyjadteni Statniho
Gstavu pro kontrolu 1é¢v (dale je ,SUKL®) na dotaz ze dne 9. 12. 2019 a na stanovisko
Statniho tGstavu pro kontrolu lé¢iv k vyrobku Schindeleho mineraly ze dne 22. 7. 2019.
SUKL ve svém stanovisku k otizce toxicity vyrobku uvedl, ze: ,nemiiZe dochizer v
prirozeném procesu traveni po poZiti doporucené davky tohoto zdravotnického prostredku k jeho
totalnimu rozkladu vedoucimu k wuvolnéni wveskerého obsazeného bliniku do organismu
prijemce. Prirozeny proces traveni v GIT nedisponuje tak silnymi fyzikilnimi a
(bio)chemickymi mechanismy, kterymi by mohla byt dosaZena totdlni degradace takto chemicky
pevnych struktur, ktera by vedla k uvolnéni veskerého bliniku obsaZeného v posuzovaném
materidlu. Zalobce ocitoval rovnéZ bod 4. a 5. stanoviska SUKL, ze kterych vyplyva, Ze
SUKL pii své vlastni chemické analyze vyrobku dospél ke zjisténym mnoZstvl bliniku,
které jsou o vice neZ jeden vad niZsi nez stanovend davka TWI. Konkrétné pak pro vzorek Al
cca 30 x méné, pro vzorek BI cca 31 x méné, pro vzorek C1 cca 45 x méné, pro vzorek DI 36 x
méné a pro vzorek E2 cca 38,5 x méné, neZ je stanovena hodnota TWIL“, coz vedlo SUKL
k zavéru, ze: ,na zikladé vyse uvedenych skutecnosti opirajicich se o chemickou analyzu
reflektujici prirozeny proces gastrointestindlnich podminek vstiebivini bliniku organismem
Ustav nepovazuje vjrobek Schindeleho minerdly klasifikovany jako zdravotnicky prostiedek
rizikové tidy Ila za toxicky diky jeho obsabu bliniku“. Zalobce uvedl, Ze si je védom, Ze jeho
produkt byl v dobé kontroly ze strany prvostupniového organu prodavan jako doplnék
stravy a nikoli jako zdravotnicky prostfedek. Ze stanoviska SUKL nicméné dle Zalobce
vyplyva, ze prvostupriovy spravni organ pri laboratorni analyze produktu postupoval
nespravné, nebot absolutné rezignoval na unikatni charakter produktu a na skute¢nost, ze
v procesu traveni nemuze dojit k uvolnéni veskerého hliniku z produktu.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Ve tfetim souvisejicim zalobnim bodé Zalobce namital, ze ve svém rozhodnuti zalovany
vychazi z celkového mnozstvi hliniku v produktu, a nikterak nezohledruje, ze pro svij
anorganicky ptvod je uvolnitelny obsah hliniku v lidském téle ndsobné nizi. Zalobce mél
za to, ze pokud chtél spravni organ posoudit miru skodlivosti hliniku z hlediska jeho
mnozstvi v produktu, mél toto mnozstvi uréit pouze z té mnoziny hliniku v produktu,
ktera je skuteéné vstfebateln4. Zalobce namital, e Zalovany mél misto standardni analyzy
provedené mineralizaci smési koncentrované kyseliny dusicné a peroxidu vodiku v
mikrovlnném zafizeni, pouZit rozbor minerald ve vyluhu Zaludeénich kyselin. Zalobce
uvedl, ze EFSA je pojem biologicka dostupnost ¢i biologicka vstrebatelnost rovnéz znam,
odkazal proto na stranu 8 a 13 studie EFSA ,Vyhodnoceni nové studie tykajici se
biologické dostupnosti hliniku v potravindch® ze dne 6. 5. 2011. Zalobce odkazal rovnéZ na
stanovisko ,Odborné stanovisko k otazce obsahu hlintku v pripravku Schindele’s
Mineralien a jeho vlivu na bezpeénost pouzivani pfipravku® ze dne 21. 12. 2018, které pro
zalobce zpracoval prof. Dr. Ing. R. K. , vysokoskolsky profesor v oboru chemie a analyzy
potravin. Ze stanoviska dle zalobce vyplyva, ze samotny zpusob analyzy odpovida
anorganickému puvodu produktu, avsak interpretace jejich vysledki odpovida latkam
organického ptvodu, takto ziskany vysledek nemtize byt dle Zalobce relevantni. Zalobce
poukazal na to, ze se dany produkt prodava na Gzemi ¢lenskych stati Evropske unie jiz po
nékolik desetileti, a to zcela bez jakychkoliv probléemu ze strany dozorovych organt.
Zalobce podotknul, Ze totozné $arze produktu, které v Ceské republice byly oznateny za
toxicke, byly zcela bezproblémové v prodeji v jinych ¢lenskych statech EU, v Rakousku a
v Némecku v lékarnach, stejné jako tomu bylo po celych 30 let zpétne.

Ve ¢tvrtém Zalobnim bodé Zalobce namital poruSeni zisady materilni pravdy. Zalobce
uvedl, ze pokud ze strany spravnich organt nedoslo k nalezitému zohlednéni specifik
daného produktu, tedy zejména jeho anorganického puvodu a tim padem rozdilného
chovani v lidském téle, doslo k poruseni této zasady. Zalobce trval na tom, Ye toxicita
produktu se musi odvijet od skutecného mnozstvi hliniku, které se maze v procesu traveni
uvolnit. Namital, ze zalovany ve svém rozhodnuti nékolikrat odkazuje na odhady,
domnénky a pravdépodobnosti, coz je v rozporu se zasadou materialni pravdy a standardy
dokazovani ve spravnim trestani. K zavéru spravniho organu na strané 27 napadeného
rozhodnuti, kde: ,odvolaci organ wvddi, Ze ma za to, Ze EFSA ve svém stanovisku Safety of
aluminium from dietary intake wvstrebatelnost bliniku pri posouzeni jeho toxikologické
bezpecnosti zoblednil a promitnul jej do navrzeného limitu resp. tolerovatelnych hodnot jeho
prigmu tj. TWI pro blinik (1 mg/kg/tyden)*, zalobce namital, Ze tento zavér neni podlozeny
zadnym zdrojem.

V patém Zalobnim bodé Zalobce namital neprovedeni navrZenych dikazd. Zalobce uved],
ze na podporu svych tvrzeni predlozil i posudek ¢. 2786/17 Posouzeni produktu
Schindeleho mineraly, ze dne 6. 3. 2017, ktery vypracoval Dr. P. F. v laboratofi v
Mnichové. Zalovany posudek k dikazu neprovedl a svij postoj presvéddivé nezdavodnil,
zalovany rovnéz neprovedl zalobcem navrzeny dikaz - opétovnou laboratorni analyzu
ptvodnich vzorkd produktu. Zalobce namital, e Zalovany nep¥ipustil ani adné dalsf
navrzené diikazy. Zalobce povaZzoval za nutné a ielné provést vyslech prof. Dr. Ing. R. K.
, ktery piisobi na Ustavu analyzy potravin a vi¥ivy Vysoké $koly chemicko-technologické
v Praze. Dle zalobce prof. K. mlze svymi znalostmi ptispét k objasnéni charakteru
produktu Schindeleho mineraly a jeho ptsobeni v lidském téle, zejména je schopen osvétlit
velkou disproporci mezi celkovym a uvolnitelnym obsahem hliniku. Zalobce rovnéz

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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povazoval za vhodné provést vyslech Ing. Kojana ze Statniho Gradu pro kontrolu léciv, jez

vypracovaval posudek pro SUKL.

Zalobce dale poukazal na neptiznivé nasledky medializace daného ptipadu, kdy varovani
vydana o zavadnych Sarzich produktu zpusobila poklesy na trzbach. Namital, ze informace
o $kodlivosti produktu jsou nadale dostupné na internetovych strankach SZPI. Zavérem
zalobce nesouhlasil s ulozenou pokutou, trval na zavéru, ze pfi pouziti spravné metody
zkoumani pfitomnosti hliniku v produktu by bylo zfejmé, ze produkt nadlimitni
mnozstvi hliniku neobsahuje.

Zalobce navrhl, aby soud zrusil zalobou napadené rozhodnuti i prvostupniové rozhodnuti,
a véc vratil zalovanému k dalSimu fizeni.

Zalovany ve vyjadteni ze dne 23. 5. 2023 s podanou #alobou nesouhlasil a odk4zal na obsah
zalobou napadeného rozhodnuti. K prvni zalobni namitce uvedl, ze organem zptsobilym k
hodnoceni zdravotniho rizika v potravinich v Ceské republice pro Glely posouzent jejich
bezpecnosti ve smyslu ustanoveni ¢l. 14 odst. 1 narizeni (ES) ¢. 178/2002 je Statni zdravotni
Gstav (déle také jen ,SZU), a to na zakladé § 16a odst. 8 zikona o potravinich. Pravé na
tento organ se v souladu s pravnimi predpisy obratila SZPI v souvislosti s Setfenim
produktu SCHINDELE 'S MINERALIEN. SZU na zikladé #adosti SZPI vydal v daném
pripadé dne 13. 2. 2017 stanovisko ,Hodnoceni rizika obsahu hliniku v dopliku stravy
SCHINDELE'S MINERALIEN®, ¢. j. 120b/2017 (dale jen ,hodnocenti rizika ze dne 13. 2.
2017%), v némz na zakladé provedeného odborného posouzeni ucinil zavér, ze obsah
hliniku v doporudené davce nékolikanasobné prekracuje tolerovatelnou tydenni davku
stanovenou pro hlinik a vyhodnotil doplnék stravy SCHINDELE'S MINERALIEN jako
potravinu $kodlivou pro zdravi podle ¢l. 14 natizeni (ES) & 178/2002. SZU pfi zpracovani
hodnoceni rizika vychazel z odborného stanoviska Evropského Gradu pro bezpelnost
potravin (EFSA) Safety of aluminium from dietary intake ze dne 22. 5. 2008 (verejné
dostupné z: https://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/754). Z tohoto stanoviska
vyplyva, ze EFSA, s ohledem na to, ze hlinik kumuluje v télesnych tkanich, stanovil
tolerovatelnou tydenni davku (TWI), a to 1 mg/kg télesné hmotnosti/tyden. Zalovany
uvedl, ze EFSA byl zalozen na zakladé cl. 22 natizeni (ES) ¢. 178/2002 a predstavuje
nezavisly zdroj doporudeni, informaci a sdélovani v oblasti zdravotniho rizika. SZU,
jakozto odborna zdravotnicka instituce, doplnék stravy vyhodnotil jako potravinu
skodlivou pro zdravi podle ¢l. 14 nafizeni (ES) ¢. 178/2002, a tento zavér ucinil rovnéz
prvostupniovy spravni organ, jak ve vztahu k potraviné Schindeleho mineraly $arze s DMT
10. 6. 2021 (potravina ve vyroku L. pod bodem A. rozhodnuti), tak i Sarze s DMT 7. 6. 2022
(potravina ve vyroku I. pod bodem B. rozhodnuti).

Ke druhému Zalobnimu bodu Zalovany uvedl, Ze SZU k analyzim pouZil akreditovanou
metodu ICP-OES (emisni spektrometrie s indukéné vizanym plazmatem), podle CSN EN
ISO/IEC 17025:2005, coz je standardni laboratorni metoda pro zjisténi obsahu hliniku v
potravinach (a tedy i doplncich stravy). Vysledky laboratornich zkousek byly porovnany s
tolerovatelnou tydenni davkou (TWI) stanovenou EFSA. Zalovany zdtraznil, Ze metoda
pouzita pro Ulely kontroly provedené SZPI umoziuje zjistit celkovy obsah hliniku ze
vSech forem ptitomnych ve vzorku, a to bez ohledu na jejich vstfebatelnost, coz je jediny
zpusob, jak lze ziskat vysledky zpuasobilé k porovnani s limitnimi toxikologickymi
hodnotami stanovenymi EFSA. Identicky postup, spolivajici ve zjistovani celkového
mnozstvi latky v potravinach, aplikuje pfi hodnocenich rizika samotny EFSA, kdy u
kontaminantd a chemickych prvki je posuzovan jejich celkovy prijem z potravin a limity
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jsou stanovovany obdobné, tj. bez ohledu na jejich formy. Jednotlivé formy a
vstfebatelnost jednotlivych latek jsou zohlednény pti vlastnim posouzeni toxikologické
bezpecnosti latek a promitnuty do navrzeného limitu nebo tolerovatelnych hodnot jejich
pHjmu, zde konkrétné do hodnoty TWI pro hlinik. Zalovany akcentoval, Ze SUKL oslovil
Ustav analyzy potravin a vyZivy Vysoké $koly chemicko-technologické, ktery naopak
podrobil $arze produktu Schindeleho mineradly (v té dobé jiz registrovaného jako
zdravotnicky prostredek) zcela odli$né analyze, vztahujici se nikoliv k potraviné, nybrz ke
zdravotnickému prostredku, a v niz bylo zohlednéno uvolnovani hlinikovych forem,
¢emuz nasledné odpovidaly i niz$i hodnoty obsahu hliniku ve zdravotnickém prostredku.
Tyto hodnoty ziskané zcela jinou chemickou analyzou byly nasledné porovnavany s
hodnotou TWT stanovenou EFSA pro potraviny. Proto metoda pouzitd Ustavem analyzy
potravin a vyzivy vedla k ziskani odlisSnych hodnot, které vsak nelze konfrontovat s
hodnotami TWI pro hlinik stanovenymi EFSA. Hodnotu TWI je treba porovnavat s
celkovym obsahem hliniku obsazeného v potraviné, a nikoliv s hodnotou, ktera se uvolni
béhem traveni v zaludku. EFSA nadto ve svém stanovisku vyslovné uvadi, ze v pripadé
1é¢iv a ostatnich vyrobku (kosmetické pripravky, nadobi, obaly) se jedna o dodatecnou
expozici, na niz se hodnota TWI nevztahuje.

K namitkam ve tretim zalobnim bodé, konkrétné ke studii EFSA ,Vyhodnoceni nové
studie tykajici se biologické dostupnosti hliniku v potravinach® (Evaluation of a new study
related to the bioavailability of aluminium in food) z roku 2011, na kterou poukazoval
zalobce, zalovany uvedl, ze EFSA byl pozadan, aby vyhodnotil novou studii poskytnutou
prumyslem, ktera informuje o biologické dostupnosti hliniku z nékolika sloucenin hliniku
u potkant a dale mél uvést, zda by védecké udaje poskytnuté studii mohly vyvolat revizi
hodnoceni bezpecnosti provedeného tradem EFSA z roku 2008. EFSA ve stanovisku z
roku 2011 rozhodl, ze pfedmétna studie neposkytuje zadné nové informace o biologické
dostupnosti hliniku ze sloucenin obsahujicich hlinik, a neni tak divodem pro zménu
predchoziho hodnoceni bezpeénosti hliniku provedeného v roce 2008. K namitce tykajici
se pouzité metody zalovany zopakoval, ze metoda pouzita pro ucely uredni kontroly
provedené SZPI umoznuje zjistit celkovy obsah hliniku ze vSech forem pritomnych ve
vzorku, a to bez ohledu na jejich pripadnou vstrebatelnost, coz je vsak jediny zpusob, jak
lze ziskat vysledky zpusobilé k porovnani s limitnimi toxikologickymi hodnotami
stanovenymi EFSA. Zalovany dale uvedl, %e produkt Schindele’s Mineralien je ve staté
svého ptvodu - v Rakousku, stejné tak napf. v Némecku, na Slovensku ¢ ve Slovinsku
uvadén na trh nikoliv jako doplnék stravy, ale jako zdravotnicky prostredek.

K namitkdim ve ¢tvrtém zalobnim bodé Zalovany uvedl, Ze k produktu Schindeleho
mineraly $arze s datem minimalni trvanlivosti (dale jen ,DMT*) 10.06.2021, ktery zalobce
uvadél na trh od 14. 11. 2016 do 9. 1. 2017, a Sarze s DMT 07.02.2022, ktery zalobce uvadél
na trh od 3. 5. 2017 do 9. 8. 2017 ptistupoval tak, jak byly na obalu vyrobku oznadeny, tj
doplnék stravy s kyselinou kfemicitou a zelezem. Dopliiky stravy jsou v § 2 odst. 1 zikona
o potravinach definovany jako ,porraviny, jejimz iicelem je dopliovar béznou stravu a které
jsou koncentrovanym zdrojem vitamini a minerdlnich latek nebo dalsich latek s nutricnim
nebo fyziologickym sicinkem, obsaZenych v potraviné samostatné nebo v kombinaci, uréend k
primé spotrebé v maljch odmérenych mnoZstvich“. K namitce zalobce, ze zavéry zalovaného
jsou zalozeny na domnénkach, uvedl zalovany, ze vychazel, stejné jako prvostupriovy
organ ze studie EFSA - Safety of aluminium from dietary intake, a v podrobnostech
odkazal na stranu 13 az 15 prvostupriového rozhodnuti. V prvostuptiovém rozhodnuti je
vysvétleno, ze EFSA ve svych stanoviscich vychazela z toho, Ze biologickd dostupnost
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hliniku z potravin a napoju v lidském organismu je cca 0,1 % a pravé pro tuto hodnotou je
stanovena TWI ve vysi 1 mg/ kg/tyden. SZPI tedy pri védomi zavért vyplyvajicich ze
stanovisek EFSA vychazela z toho, ze pokud EFSA stanovila hodnotu tolerovatelné
tydenni davky (TWI) tak, ze posuzovala celkové mnozstvi hliniku pfijaté potravinami,
pricemz zaroven zohlednila skuteCnou biologickou dostupnost hliniku pro lidsky
organismus, pak je jiz zminéna omezena vstiebatelnost hliniku v uvedené hodnoté TWI
zohlednéna, a neni mozné pti analyze v konkrétni potraviné tuto skutecnost zohlednovat
opakované jesté jednou tak, ze se stanoveni hliniku provede napfiklad az ve vyluhu
raludeénich kyselin. Zalovany odmitl, Ze by byla poruena zisada materialni pravdy.

K namitkam v patém zalobnim bodé tykajicim se neprovedeni navrzenych dikazt
zalovany uvedl nasledujici. Posudkem ¢. 2786/17 - Posouzeni produktu Schindeleho
mineraly ze dne 6. 3. 2017, ktery pro zadavatele Robert Schindele GesmbH. vypracoval
Dr. P. F. z FDC Consulting GmbH, Mnichov, se prvostupriovy spravni organ zabyval na
stranach 9 az 11 prvostupniového rozhodnuti a vylozil davody, pro¢ k nému nemuze
ptihlédnout. Zalovany se ztotoznil s od@vodnénim prvostuptiového organu. Posudek se
totiz tykal potraviny Schindeleho mineraly zcela jiné Sarze, a neslo tak o vysledek vzorku
odebraného pro dopliuyjici odborny posudek. K namitce ohledné neprovedeni opétovné
laboratorni analyzy puvodnich vzorka produktu, zalovany uvedl nasledujici. Jak vyplyva
z Protokolu ¢. P002-10285/17 ze dne 9. 1. 2017 a z Dokladu o provedenych kontrolnich
tkonech ¢. D032-10285/17 ze dne 24. 5. 2017, zalobci byly poskytnuty vzorky pro
doplnuyjici odborny posudek, nicméné hodnoceni vzorku pro dopliujici odborny posudek
zalobce nepredlozil. Pokud chtél zalobce zvratit vysledky laboratornich rozbora
predlozenych SZPI, pak mél provést laboratorni analyzy v akreditované laboratoti a
akreditovanou metodou na téchto vzorcich potraviny. Zalovany uvedl, Ze zd@vodnil, proé
neprovedl vyslech experta spolecnosti Robert Schindele GesmbH, a dale prof. Dr. Ing. R.
K. z Ustavu analyzy potravin a vyZivy Vysoké $koly chemickotechnologické v Praze a
Ing. K. ze Statnitho afadu pro kontrolu lé¢v. Zalovany uvedl, Ze vyslech osob ze
spolecnosti Robert Schindele GesmbH. neni nezbytné nutny, kdyz se ve véci de facto
vsichni pisemné vyjadrili. Prof. Dr. Ing. R. K. se v predmétné zalezitosti vyjadril pisemné,
a to odbornym stanoviskem k otazce hliniku v ptipravku Schindele’s mineralien a jeho
vlivu na bezpecnost pouzivani pripravku ze dne 21. 12. 2018. Rovnéz zastupce Statniho
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv poskytl k véci svoje stanovisko - Stanovisko Statniho tstavu pro
kontrolu 1é¢v k virobku SCHINDELEHO MINERALY & j. sukl199767/2019 ze dne 22.
7.2019. Vzhledem k tomu, Ze zalobce vyjadteni dotéenych osob predlozil pisemné, shledal
zalovany vyslech stejnych osob za nadbytecny, nebot naznal, Ze provedeni téchto dikazd
nebude mit na vysledek spravniho fizeni vliv.

III.

Posouzeni zaloby

Na zakladé podané zaloby prezkoumal Méstsky soud v Praze napadené rozhodnuti, jakoz i
fizeni, které jeho vydani predchazelo, a to v mezich zalobcem uplatnénych Zalobnich
bodt, pfi¢emz vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani
spravniho organu (§ 75 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho (dale jen ,s. .

5.%).
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O podané zalobé soud rozhodl v souladu s § 51 odst. 1 s. . s. bez nafizeni jednani, nebot
s tim Ucastnici souhlasili. Divodem pro natizeni jednani nebyla ani potfeba dokazovani,
nebot soud shledal, ze veskeré listiny potrebné pro posouzeni a rozhodnuti véci jsou
soucasti spravntho spisu, jimz se dokazovani neprovadi (srov.rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 29. 1. 2009, ¢. j. 9 Afs 8/2008-117). Nad ramec listin obsazenych ve
spravnim spise zalobce navrhoval k dikazu studii EFSA ,Evaluation of a new study related
to the bioavailability of aluminium in food“ z roku 2011 a jeji Cesky preklad ,,Vyhodnoceni
nove studie tykajici se biologické dostupnosti hliniku v potravinach®, zaznam z webové
stranky  zalovaného  ze  dne  19. 4. 2023  (dostupny = také =z
https://www.szpi.gov.cz/clanek/szpi-zjistila-doplnek-stravy-se-skodlivym-

obsahemhliniku.aspx), zdznam TV vysilani pofadu Cerné ovce ze dne 18. 5. 2015, e-mail A.
F. (SOLVIT) SZPI ze dne 16. 11. 2022, reakce SZPI na dopis SOLVITu ze dne 23. 11. 2022,
a dale vyslechy prof. Dr. Ing. R. K. , Ing. K. ze SUKL a experta spole¢nosti Robert
Schindele GesmbH. Soud shledal, ze zalobcem navrzené dikazy nemohou vnést do fizeni
zadné nové poznatky relevantni pro dany predmeét fizeni, jak bude podrobné vysvétleno
dale v rozsudku, a ze skutkovy stav byl zjistén bez divodnych pochybnosti. Nad to soud
pripomina, ze uvedené dukazni navrhy jiz byly zalobcem uplatnény ve spravnim rizeni a
spravni organy se s jejich neprovedenim, jak uvedeno shora vyporadavaly.

Zaloba neni duvodna.
Pfi posouzeni véci soud vysel z nasledujici pravni Gpravy:

Podle § 17 odst. 2 pism. a) zakona o potravinach: ,Provozovatel potravinarského podniku se
ddle dopusti prestupku tim, Ze nedodrZi pozadavky na bezpecnost potravin podle primo
pouZitelného predpisu Evropské unie upravujicibo poZadavky na potraviny*.

Podle § 17f pism. d) zakona o potravinach, ve znéni G¢inném do 30. 6. 2017, platilo: ,,Za
spravni delikt se uloZi pokuta do 50 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 17 odst. 1 pism. ¢),
i), p), t) nebo y), § 17 odst. 2 pism. a), b), e) nebo ), § 17b odst. 6 pism. ¢)“.

Podle § 17f pism. d) zakona o potravinach, ve znéni uéinném od 1. 7. 2017, plati: ,Za
prestupek lze uloZit pokutu do 50 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 17 odst. 1 pism. ¢), i), p)
nebo x), § 17 odst. 2 pism. a), b), e) nebo f), § 17 odst. 4 pism. b) nebo § 17b odst. 6 pism. ¢)*.

Podle ¢l. 14 odst. 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (dale jen
ynafizeni ¢. 178/2002%): ,Potravina nesmi byt uvedena na trh, neni-li bezpecna“.

Podle ¢l. 14 odst. 2 pism. a) nafizeni ¢. 178/2002: ,,Potravina se nepovazuje za bezpecnou, jeli
povazovina za skodlivou pro zdravi®.

Podle ¢l. 14 odst. 4 pism. a), b) nafizeni ¢ 178/2002: P/ rozhodovini o tom, zda je
potravina skodlivd pro zdravi, se berou v ivabu a) pravdépodobné okamZité nebo kratkodobé
nebo dloubodobé ricinky dotycné potraviny nejen na zdravi osoby, kterd ji konzumuje, ale také
na zdravi dalsich generaci; b) pravdépodobné kumulationi toxické sncinky*.

Podle § 16a odst. 8 zdkona o potravinach: ,Statni zdravotni distav poskytuje na Zddost
ministerstva nebo organid dozoru podle Statni wveterindrni spravy a Statni zemédélské
a potravinarské inspekce hodnoceni zdravotnibo rizika z potravin podle ¢l 3 narizeni
Evropského parlamentu a Rady ¢ 178/2002¢.

Podle ¢l. 22 odst. 1 nafizeni ¢. 178/2002: ,Z¥izuje se Evropsky iirad pro bezpecnost potravin
(ddle jen ,irad), podle odst. 2: ,Urad poskytuje védeckd stanoviska a védeckou a technickou
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podporu pro legislationi a politickou Cinnost Spolecenstvi ve vsech oblastech, které maji primy
nebo neprimy vliv na bezpecnost potravin a krmiv. Urad je nezavislym zdrojem informaci
o vsech zdleZitostech v téchto oblastech a zabezpecuje sdélovini o riziku*.

Podle ¢lanku 11 odst. 5 narizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004, o
Urednich kontrolach za Géelem ovérfeni dodrzovani pravnich predpist tykajicich se krmiv a
potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych zivotnich podminkach zvitat: ,AniZ je dotcena
povinnost prislusmych organi prijmout v naléhavém pripadé okamZité opatieni, stanovi
prislusné organy vhodné postupy zarucujici provozovateliim krmivarskych a potravinarskych
podnikd, jejichZ vyrobky jsou predmétem odbéru vzorki a analyzy, pravo pozddat o doplriujici
odborny posudek.“, podle odst. 6 natizeni: ,Zejména zajisti, aby provozovatelé krmivarskych
a potravindrskych podniki mobli obdrZet dostatecny pocet vzorkii pro doplriujici odborny
posudek, pokud to neni v pripadé vyrobkii velice snadno podléhajicich zkaze nebo velmi malého
mnozstvi dostupného substritu nemozné.”.

V prvnim zalobnim bodé Zalobce namital absenci obecné zavazného pravniho predpisu.
Konkrétné namital, ze v napadeném rozhodnuti zalovany odkazuje na doporudeni EFSA,
v v 4 4 v /7 NV ./ 4 v 4 4 4 4
to ovsem dle zalobce vydava pouze doporudeni, jez nemaji silu obecné zavazného pravniho
predpisu. Soud akcentuje, ze co se tyce pravniho posouzeni prestupka v dané véci, je nutno
vychazet z abstraktné formulované skutkové podstaty téchto prestupka podle § 17 odst. 2
pism. a) zakona o potravinach, jenz je navazana na povinnost uvadét na trh jen potraviny
bezpecné a je zakotvena v ¢l. 14 odst. 1 nafizeni ¢. 178/2002; pricemz dle ¢l. 14 odst. 2
pism. a) narizeni ¢. 178/2002 neni bezpecnou takova potravina, jenz je zdravi skodliva.
Zakonné ustanoveni § 16a odst. 8 zakona o potravinach svéfuje SZU posuzovani a
hodnoceni zdravotntho rizika v potravinach. SZPI se tak radné a v souladu se zakonem
obratil i v dané véci na SZU se zadosti o hodnoceni rizika predmétného produktu. SZU
T v : .
zadosti vyhoveél a vydal stanovisko k produktu, a to v hodnoceni rizika ze dne 13. 2. 2017,
vnémz dospél k zavéru, ze obsah hliniku v doporudené davce zkoumaného produktu
nékolikanasobné prekracuje tolerovatelnou tydenni davku stanovenou pro hlinik EFSA.
EFSA pritom je, jak vyplyva z¢l. 22 odst. 2 natizeni ¢. 178/2002, specialni instituct
v/ . .. /4 / Vv 4 4 v / . v I4
ztizenou mimo jiné za ucelem poskytovani védeckych stanovisek ve vsech oblastech, které
maji primy ¢i neprimy vliv na bezpecnost potravin, a zabezpecuje 1 sdélovani zjisténého
rizika v potravinach. Soud tedy posoudil namitku zalobce spocivajici v tvrzeni, ze EFSA
vydava pouze doporuceni, jez nejsou obecné zavazna, za nedivodnou. V dané véci naopak
soud postup SZU, jenz pti vypracovani hodnoceni zdravotniho rizika pfedmétného
vyrobku vychazel z védeckého stanoviska EFSA, které ve své studii ,Safety of aluminium
from dietary intake® ze dne 22. 5. 2008 stanovilo tolerovatelnou tydenni davku (dale také
» TWI“) hliniku na hodnotu 1 mg/kg télesné hmotnosti na tyden, shledal zcela souladnym
/v 4 N 4 4 /v
se smyslem a ucelem zakona o potravinach a nafizeni ¢. 178/2002.

Namitky zalobce uvedené ve druhém a tfetim Zalobnim bodé se Casteéné prekryvaji. Ve
druhém zalobnim bodé Zalobce namital, ze se jedna o unikatni anorganicky produkt, ktery
je ve své podstaté rozemletou horninou, tudiz odmital jeho redlnou toxicitu, nebot mél za
\4 4 . 4 4 oV 4 v 4 v /4 . /7 M
to, ze v ramci procesu traveni nemuze dojit k uvolnéni veskerého hliniku do organismu
V7. ~ / ’ ’ . / / /
prijemce. Zalobce na podporu svého tvrzeni odkazal na stanovisko Statniho Gstavu pro
kontrolu léciv (dale jen ,SUKL®) k vyrobku Schindeleho mineraly ze dne 22. 7. 2019 a
vytkl SZPI, ze SZU pti laboratorni analyze pouzila nespravnou metodu pro stanoveni
obsahu hliniku. Ve tfetim zalobnim bodé zalobce namitku pouziti nespravné metody
analyzy obsahu hliniku v produktu dale rozvedl, kdyz namital, Ze spravné mélo byt
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rozhodné mnozstvi hliniku uréeno pouze z takového mnozstvi hliniku, které je skutecné
vstiebatelné ¢i biologicky dostupné. V této souvislosti odkazal na novou studii EFSA
»Vyhodnoceni nové studie tykajici se biologické dostupnosti hliniku v potravinach® ze dne
6. 5. 2011, a dale na stanovisko prof. Dr. Ing. R. K. ze dne 21. 12. 2018.

Soud se v$ak ztotoznil sodidvodnénim spravnich organt v jejich zalobou napadenych
rozhodnuti. Dle nazoru soudu SZU spravné p¥i vybéru aplikované analyzy v hodnoceni
rizika ze dne 13. 2. 2017 pouil akreditovanou metodu ICP-OES, podle CSN EN ISO/IEC
17025:2005, coz je standardni laboratorni metoda pro zjisténi obsahu hliniku
v potravinach, a tim i v doplrcich stravy, nebot pravé pod timto oznacenim byly uvadény
v dobé rozhodné na trh predmétné produkty. Soud ovéril, ze vysledky laboratornich
zkousek pak byly porovnany s tolerovatelnou tydenni davkou (TWI) hliniku stanovenou
EFSA. Zalovany v Zalobou napadeném rozhodnuti (zejména na stranich 20 a¥ 23) vysvétlil,
ze metoda pouzita pro Ucely kontroly provedené SZPI umoznuje zjistit celkovy obsah
hliniku ze vSech forem pfitomnych ve vzorku, a to bez ohledu na jejich vstrebatelnost, coz
je jediny zpusob, jak lze ziskat vysledky zpusobile k porovnani s limitnimi
toxikologickymi hodnotami stanovenymi EFSA. Zalovany akcentoval (viz zejména na
stranach 24 az 25, 27 az 28), ze u kontaminantt a chemickych prvka je posuzovan jejich
celkovy prijem z potravin a limity jsou stanovovany obdobné, tj. bez ohledu na jejich
formy (organicky ¢i anorganicky puvod). Jednotlivé formy a vstrebatelnost jednotlivych
latek jsou totiz zohlednény pti vlastnim posouzeni toxikologické bezpecnosti latek a
promitnuty do navrzeného limitu nebo tolerovatelnych hodnot jejich pfijmu, zde
konkrétné do hodnoty TWI pro hlinik. S vyse uvedenym zavérem zalovaného se soud
ztotoznuje a odkazuje na stranu 2 a 19 studie EFSA ,Safety of aluminium from dietary
intake® ze dne 22. 5. 2008 (ktera je soucasti spravaniho spisu), kde je uvedeno, ze biologicka
dostupnost hliniku z potravin a napoju v lidském organismu je cca 0,1 %. Soud tedy
prisvédCuje zavéru spravniho organu, ze pokud EFSA stanovil hodnotu tolerovatelné
tydenni davky (TWI) hliniku na 1 mg/kg télesné hmotnosti na tyden, priemz zaroven
zohlednil skute¢nou biologickou dostupnost hliniku pro lidsky organismus (0,1 %), pak je
jiz zminéna biologicka dostupnost ¢i vstfebatelnost hliniku v uvedené hodnote TWI
zohlednéna. Soud v podrobnostech odkazuje na stranu 11 az 15 prvostupnového
rozhodnuti, ve kterém se spravni organ namitkou zalobce k pouzité metodé analyzy
podrobné zabyval. Soud uzavira, %e metodou analyzy pouzitou SZU byl zjistén celkovy
obsah hliniku v potraviné, tyto hodnoty byly porovnany s hodnotou TWI stanovenou pro
potraviny, priCemz omezena vstebatelnost hliniku lidskym organismem je jiz v hodnoté
TWI zohlednéna.

S ohledem na vySe uvedené, se soud rovnéz ztotoznil se zavérem zalovaného (viz zejména
strany 27 az 28), ze ve stanovisku SUKL ze dne 22. 7. 2019, které bylo predlozeno ve
spravnim fizeni zalobcem, byla pro vypoclet hodnot hliniku, které se uvolni z produktu
béhem triveni v Zaludku, pouZita Ustavem analyzy potravin a vyZivy Vysoké $koly
chemicko-technologické (dale jen ,VSCHT<) jini metoda, jeZ ve vysledku vedla k ziskani
zcela odlisnych hodnot (tj. hodnot hliniku, které se uvolni béhem traveni v zaludku);
nicméné tyto hodnoty nelze komparovat s hodnotami TWI hliniku stanovenymi EFSA
pro potraviny a pouzitymi SZU v hodnoceni. Ustav analyzy potravin a vyzivy VSCHT
totiz predmétny produkt posuzoval jako zdravotnicky prosttedek, a nikoliv jako
potravinu; proto 1 dospél k zavéru, ze: ,Na ziakladé vyse uvedenych skutecnosti opirajicich se o
chemickou analyzu reflektujici prirozeny proces gastrointestindlnich podminek wvstrebivini
bliniku organismem Ustav nepovaZuje vyrobek Schindeleho minerdly klasifikovany jako
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zdravotnicky prostredek rizikové t¥idy Ila za toxicky diky jeho obsabu hliniku“ (pozn.
podtrzeni provedeno soudem). Soud predné poukazuje na zasadni rozdil mezi hodnotou

TWI, ktera je urdena ze strany EFSA pro potraviny, a jez byla na nyni posuzovanou véc ze
strany spravnich orgint aplikovina; oproti tomu je zfejmé, Ze SUKL toxicitu
predmétného vyrobku posuzoval jinymi metodami s ohledem na zodpovézeni otazky,
zdali vyhovuje jako zdravotnicky prostfedek. Jak vyplyva ze studie EFSA ,Safety of
aluminium from dietary intake® (viz strana 3 az 4 studie), vzhledem k pouzitym metodam,
které pouze urcuji celkovy obsah hliniku v potravinach, a nikoliv jednotlivé slouceniny
hliniku nebo formy, neni mozné ulinit zavér o konkrétnich zdrojich pfispivajicich k
obsahu hliniku v konkrétni potraviné. Soud se tak ztotoznil i se zavérem zalovaného, ze
hodnotu TWI je tfeba porovnavat s celkovym obsahem hliniku obsazeného v potraviné, a
nikoliv s hodnotou, ktera se uvolni béhem jejtho traveni v zaludku, nebof omezena
vstebatelnost hliniku je v hodnoté TWI zohlednéna, a neni mozné pfi analyze v konkrétni
potraviné tuto skutecnost zohlednovat opakované jesté jednou tak, ze se stanoveni hodnot
hliniku provede naptiklad az ve vyluhu zaludecnich kyselin. Jinymi slovy neni mozné
omezenou vstfebatelnost ¢i biologickou dostupnost hliniku zohlednovat v konkrétni
potraviné (napt. analyzou ve vyluhu zalude¢nich kyselin), pokud tyto hodnoty budou
porovnavany s hodnotou TWI stanovenou EFSA pouze pro potraviny. Soud opakuje, ze
limitni hodnota TWI (tolerovatelna tydenni davka) je urcena pro porovnani s celkovym
ptijmem hliniku z potravin, tj. bez ohledu na formy hliniku a jejich vstrebatelnost
v konkrétni potravingé, zaroven EFSA vzal v uvahu obecnou omezenou biologickou
dostupnost hliniku pro lidsky organismus z potravin a napoju ve vysi 0,1 %. Stanovisko
SUKL ze dne 22. 7. 2019 tedy bylo zalovanym podrobné posouzeno (viz zejména strana
25) a jeho zavéry byly logicky a v souladu se zakonem vyvraceny.

Co se tyce odkazu zalobce v zalobé na studii EFSA z roku 2011 ,Vyhodnoceni nové studie
tykajici se biologické dostupnosti hliniku v potravinach“ (Evaluation of a new study
related to the bioavailability of aluminium in food), kterou se zalobce snazil prokazat, ze
EFSA v této studii pracuje s pojmem biologicka dostupnost hliniku, a tudiz by skutecna
biologicka dostupnost hliniku méla byt zohlednéna, konstatuje soud, ze EFSA s pojmem
biologicka dostupnost hliniku pracoval jiz ve studii ,Safety of aluminium from dietary
intake® ze dne 22. 5. 2008 (viz strana 2 a 19 studie), pricemz hodnotu TWI pro potraviny
stanovil pravé s ohledem na biologickou dostupnost z potravin a napojt, jez se povazuje za
cca 0,1 %, zatimco napt. z pitné vody je biologicka dostupnost hliniku 0,3 %. Soud proto
k dikazu pro nadbytecnost neprovedl zalobcem predlozenou studii EFSA ,Evaluation of a
new study related to the bioavailability of aluminium in food z roku 2011 a jeji Cesky
preklad ,Vyhodnoceni nové studie tykajici se biologické dostupnosti hlintku v
potravinach®, nebot shledal, ze tato studie nemize vnést do fizeni nové poznatky. Zejména
s ohledem na to, ze studie EFSA ,Safety of aluminium from dietary intake“ ze dne 22. 5.
2008, ze které vrozhodnutich vychazely spravni organy jiz spojmem biologicka
dostupnost hliniku pracuje.

Ve tretim zalobnim bodé Zalobce rovnéz odkazoval na stanovisko ,,Odborné stanovisko
k otdzce obsahu hliniku v pfipravku Schindele’s Mineralien a jeho vlivu na bezpelnost
pouzivani pripravku® ze dne 21. 12. 2018, které vypracoval prof. Dr. Ing. R. K. |,
vysokoskolsky profesor v oboru chemie a potravin (dile jen ,prof. K.9). Zalobce se
v zalobé dovolaval zejména zavéru prof. K. ohledné nespravnosti pouzité metody spravnim
organem, kdy prof. K. uvedl, ze: ,pripravek byl analyzovin postupem, ktery odpovidd tomu,
Ze se jednd o horninu, avsak wvysledek analyzy byl interpretovan tak, Ze jde o potravinu“.
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Spravni organ se timto stanoviskem v prvostupriovém rozhodnuti podrobné zabyval (v
podrobnostech soud odkazuje na stranu 15 az 18 prvostupnového rozhodnuti), kdy mimo
jiné uvedl nasledujici: ,,Prof. K. stavi hypotézu o nevhodnosti pripravy vzorku na tom, Ze
laborator SVU pouzila k rozkladu vzorku kyselinu fluorovodikovon. Je pravdou, e kyselina
fluorovodikova se skutecné pouzivi k rozkladu hornin a minerdlii s obsabem kfemicitani a
nékterych dalsich obtizné rozloZitelnych sloZek, nicméné pri pripravé wvzorku Schindeleho
minerdlii laborator SVU kyselinu fluorovodikovou nepouZila a pro rozklad vzorku pouZila
smés kyseliny dusiéné a peroxidu vodiku, kterd je podle mezindrodni normy CSN EN 13805
Potraviny - Stanoveni stopovych prvkii — Tlakovy rozklad, uréend pro pripravu vzorki
potravin pri stanoveni proki. Nedoslo tedy k Zidné nestandardni a pro potraviny nevhodné
pripravé vzorku, naopak se vzorkem bylo naklidino béhem celé analyzy od pripravy vzorku az
po jeho méreni technikou ICP spektrometrie stejné, jako s jakymkoli jinym vzorkem potraviny.
Proto wveskeré zavéry prof. K., tykajici se nevhodnosti pripravy vzorku a stanoveni hliniku je
tPeba povazovat za zcela mylné, nicim nepodloZené a proto irelevantni... Ze stanoviska je navic
patrné, Ze prof. K. nikterak nevzal v potaz dokonce ani to, Ze Posudek ¢ 2786/17 ze dne
6.3.2017 (tj. ditkaz predklidany #castnikem 7izeni) vychazi z laboratornibo méreni vyrobku
zcela odlisné sarZe, neZ které se tykalo napadené spravni rozhodnuti. Prof.- K. mimo to ddle
hovoti o tom, Ze wvysledkem laboratornibo rozboru produktu Schindele’s mineralien byl
stanoveny obsab bliniku 15 760 mg/kg susiny, a Ze ,pri opakované analyze pripravku byl
stanoven jesté vyssi obsah bliniku 23 210 mg/kg (4. 2,321%)". V daném pripadé vsak o Zidném
»Opakovaném méreni® nelze hovorit, jelikoZ kaZda z téchto dvou riiznych hodnot byla ziskina u
odlisné sarZe vyrobku. Prof. K. vsak existenci riznych sarzi vyrobku, jez se lisi obsabem hliniku,
nereflektuje. 'V disledku uvedeného se tak, podobné jako sim icastnik 7izeni, dopousti
porovnavini neporovnatelného, tj. prislovecného ,,michani jablek s hruskami®. Spravni organ
povazuje za zcela nezbytné podotknout, Ze to byl sicastnik 7izeni, kdo v dusledku svého
obchodniho rozhodnut! zapocal s uvidénim produktu Schindele s mineralien na trh, a to jako
doplnék stravy. Ucastniku ¥izeni tedy muselo byt zndmo, Ze jak vyrobek samotny, tak jeho
uvadéni na trh musi byt v souladu s prislusnymi poZzadavky potravinového prava. Presto se viak
vcastnik rizeni pozastavuje nad tim, Ze byl dany produkt jako potravina (resp. doplnék stravy)
posuzovdn, pricemz se s poukazem na odborné stanovisko prof. K., jehoz vypracovani saim zadal,
odkazuje na to, Ze se jednd o horninu, a tedy nikoliv o ,skutecnou potravinu, ac potravinové
pravo Zddné rozliseni z pobledu miry skutecnosti & fikce potravin neznd. Spravni organ tak i
naddle povazuje argumentaci ucastnika 7izeni za nespravnou a vicelovou.“ Soud se ztotoznil se
zavéry spravniho organu uvedenymi ve vztahu ke stanovisku prof. K., a zddraznuje, ze
pokud Zalobce dany vyrobek na trh uvadél jako doplnék stravy, tudiz jako potravinu dle §
2 odst. 1 zdkona o potravinach, vztahuji se na predmétny vyrobek limity TWI hliniku
stanovené EFSA pro potraviny, pfi¢emz EFSA byl zfizen na zakladé ¢l. 22 odst. 1 nafizeni
¢ 178/2002, pravé aby poskytoval védecka stanoviska a zabezpecoval sdéleni o rizicich
z potravin. Soud tedy shrnuje, Ze se spravni organy i s timto dikaznim materidlem fadné
vyporadaly, a to nejen jiz shora zminénou pasazi z prvostupniového spravniho rozhodnuti,
ale ani zalovany tuto vytku nepiehlédl, nybrz na strané 27 svého rozhodnuti uvedl, ze se
plné s provedenym posouzenim odborného stanoviska prof. K. ztotozriuje, a proto na né
odkazal. Soud toto vyporadani odvolaci namitky povazuje za spravné, nebot spravni fizeni
je ovladano zasadou jednotnosti fizeni. Tato zasada znamend, ze fizeni predstavuje jeden
celek az do vydani rozhodnuti a pojima se dohromady (ve svém komplexu). Tedy neni
vylouleno, tak jako v dané véci, aby pti hodnoceni diikazi odvolaci organ poukazal na
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hodnoceni organem prvniho stupné, pokud se s nim ztotoziuje (srov. obdobné rozsudek

NSS ze dne 29. 5. 2013, &. 2 Afs37/2012-47).

Soud dale konstatuje, ze rozliSovini mezi doplaky stravy jako potravinami a
zdravotnickymi prostredky, jez mohou byt podavany podobné jako dopliky stravy
oralné, je zadouci, nebot pti konzumaci potravin (a tudiz i1 dopliku stravy) nejsou
spotrebitelé omezeni napft. délkou lécby; doplnky stravy mohou byt obecné konzumovany
dlouhodobé. Limitni hodnota TWI stanovena EFSA se vztahuje na kazdou potravinu.
EFSA totiz predpoklada (viz strana 3 studie ,Safety of aluminium from dietary intake® ze
dne 22. 5. 2008), ze je lidsky organismus vystaven pfijmam hliniku z Siroce dostupnych a
konzumovanych potravin jako cerealie, pedivo, napoje a zelenina, ¢imz dochazi ke
kumulaci hliniku v organismu, a s ohledem na to byla stanovena i doporucena tydenni
davka TWI 1 mg/kg télesné hmotnosti tydné. Naopak na 1éliva, a zdravotnické
prostredky, se hodnota TWI nevztahuje, jedna se totiz o dodate¢nou expozici organismu
hlinikem. Nedtvodna je tak i namitka zalobce, ze se v daném pripadé jedna pouze o
formalni prerazeni téhoz produktu z jedné kategorie do jiné, jez by nemélo vést k zavéru o
nebezpednosti vyrobku. Na tomto misté soud rovnéz poukazuje na skutecnost, ze ve staté
puvodu predmétného produktu - v Rakousku, stejné tak i v Némecku, je produkt
Schindele’s Mineralien uvadén na trh nikoliv jako potravina (doplnék stravy), ale jako
zdravotnicky prostredek, sam zalobce potvrdil, Ze se produkt v Némecku a Rakousku
prodava v lékarnach. Namitky zalobce uvedené ve druhém a tretim zalobnim bodé ohledné
nespravnosti pouzité metody analyzy obsahu hliniku a k realné toxicité produktu soud
shledal neduvodnymi.

K namitce poruseni zasady materialni pravdy soud konstatuje, ze tato zasada porusena
nebyla. Zalobce poruSeni zisady materidlni pravdy shledival ve skute¢nosti, Ze spravni
organy pristupovaly kvéci pouze formalisticky, kdy nevzaly v uavahu specifika
kontrolovaného produktu, zalobce rovnéz odmital realnou toxicitu vyrobku. Soud
k namitce zalobce konstatuje, ze prvostupnovy spravani organ se povahou vyrobku zabywval,
kdy s ohledem na to, Ze se jedn4 o potravinu trval na pouziti metody ICP-OES, podle CSN
EN ISO/IEC 17025:2005, kterou byl zjistén celkovy obsah hliniku v potravinach, nebot
pouze takto zjisténé hodnoty hliniku je mozné porovnavat s hodnotou TWI stanovenou
EFSA pro potraviny. Co se tyce realné toxicity vyrobku, opakuje soud, ze omezenou
vstiebatelnost ¢i biologickou dostupnost hliniku neni mozné zohlednovat v konkrétni
potraviné (napf. analyzou ve vyluhu zaludeénich kyselin), pokud tyto hodnoty budou
porovnavany s hodnotou TWI hliniku (ktera je stanovena pro porovnavani s
hodnotami celkového obsahu hliniku v potravinach). Jak spravné uvedl zalovany
porovnavanim realné vstiebatelné hodnoty hliniku béhem traveni v zaludku s limitnimi
hodnotami TWI by mohlo dojit k podhodnoceni miry bezpednosti pfijimaného hliniku,
nebot tyto hodnoty nejsou srovnatelné. Pokud je predmétny vyrobek prodivan a
registrovan jako zdravotnicky prostfedek, navic rizikové tfidy Ila, coz vyplyva ze
stanoviska SUKL ze dne 22. 7. 2019 (v némZ zavérem dokonce prof. K. vypoletl
doporucena omezeni v jeho uzivani), tato skutecnost nemtze sama o sobé znamenat, ze
jako potravina je predmétny vyrobek bezpeény. Soud shrnuje, Ze jako potravina
predmétny vyrobek pfijiman byt nemize, a to zejména sohledem na kumulativni
vlastnosti hliniku a stanovenou hodnotu TWI pro pfijem hliniku z potravin a napoju.

V patém zalobnim bodé Zalobce namital neprovedeni navrzenych dikazd. Uvedl, ze na
podporu svych tvrzeni predlozil posudek ¢. 2786/17 - posouzeni produktu Schindeleho
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mineraly ze dne 6. 3. 2017, vypracovany Dr. P. P. (dile jen ,posudek ¢. 2786/17%),
zalovany dle zalobce vSak svuj postup nezménil, ani sviy postoj presvédcivé neoduvodnil.
K této namitce soud konstatuje, ze prvostupniovy spravni organ, jakoz i zalovany se
posudkem ¢. 2786/17 dostatecné zabyvaly, jelikoz zdivodnily, pro¢ posudek nepovazuji za
relevantni (v podrobnostech soud odkazuje na stranu 9 az 11 prvostupnového rozhodnuti).
Neni tak duvodna namitka zalobce, ze spravni organy predmétny posudek neprovedly
k dikazu, nebot spravni organy posudek vécné hodnotily, nicméné dikaz nepovazovaly za
relevantni. Prvostupriovy spravni organ v prvé fadé uvedl, ze se posudek tykal odlisné
sarze vyrobku, a nejednalo se o vysledek vzorku odebraného pro doplnujici odborny
posudek. K pouzité metodé analyzy obsahu hliniku, na niz je posudek postaven, zalovany
upozornil, ze nebyla provedena akreditovanou metodou. Prvostupniovy spravni organ dale
uvedl, ze: ,Posudek nadto neobsabuje odkaz na konkrétni metodu, normu, nebo védecky
clanek, ktery by pouZity postup stanoveni bhliniku védecky nebo odborné odivodrioval. Zavéry
Posudku vychdzeji ze Zprivy o zkousce 1539060A provedené Laboratori analytické a
farmaceutické chemie, Dr. Graner & Partner GmbH. Pokud jde o vlastni metodu stanoveni
obsahu bliniku, je v uvedené zpravé pouze uvedeno ,,Stanoveni Pb, Cd, Hg a Al pomoci ICP,
AAS po migraci (2 b pti 37°C) v umélé Zaludecni stavé podle Ph.Eur., tj. bez blizs1 specifikace
toho, o jakou metodu se presné jedna. V' kazdém pripadé jde o postup, ktery se v oblasti analyzy
chemickych prokii v potravindch neuplatriuje a jeho volbu Ize povazZovat za neopodstatnénou a
sicelovon, nebot’ nekoresponduje s platnymi normami pro stanoveni chemickych prokii a kovi v
potravindch“. Soud ovéril, ze posudek ¢. 2786/17, jez je zalozen ve spravnim spise, se tyka
odlisné sarze predmétného vyrobku (Sarze s DMT 10. 5. 2017), nez ktera byla spravnimi
organy pti kontrole odebrana (Sarze s DMT 10. 6. 2021 a $arze s DMT 7. 2. 2022), uz jen
z tohoto duvodu, nemuzou byt zavéry posudku relevantni. Navic, jak spravné podotknul
prvostupriovy spravni organ, posudek neodkazuje na konkrétni akreditovanou metodu,
ktera se ma pouzivat pro analyzu chemickych prvki v potravinach. Co se tyce samotné
metody analyzy v zaludeni kyseliné, k tomuto se soud vyjadril jiz vyse v rozsudku.
Namitku zalobce tykajici se posudku ¢. 2786/17 tak soud shledava nedivodnou. Soud
toliko znovu podotyka, ze se spravni organy i stimto dikaznim materialem radné
vyporadaly, a to nejen jiz shora zminénou pasazi z prvostupniového spravniho rozhodnuti,
ale ani zalovany tuto vytku neprehlédl, nybrz na strané 30 svého rozhodnuti uvedl, ze se
plné s provedenym posouzenim posudku ztotoznuje, a proto na néj odkazal. Soud opakuje,
ze takovéto vyporadani odvolaci namitky ma za souladné se zasadou jednotnosti spravniho
fizeni; tedy neni vylouceno, tak jako v dané véci, aby pti hodnoceni diikazi odvolaci organ
poukazal na hodnoceni orginem prvniho stupné, pokud se snim ztotozfuje (srov.
obdobné rozsudek NSS ze dne 29. 5. 2013, ¢j. 2 Afs37/2012-47).

Zalobce dale namital, Ze sim Zalovany neprovedl navrZeny dikaz - opétovnou analyzu
pavodnich vzorkd produktu. Zalovany se k této namitce vyjadfil na strané 30 Zalobou
napadeného rozhodnuti: ,obvinény byl p¥i odbéru obou vzorkii potraviny Schindeleho
mineraly sarze s DMT 10.06.2021 a s DMT 07.02.2022 poucen o pravu pozidat o vzorky pro
doplriujici odborny posudek v souladu s lankem 11 odst. 5 narizeni Evropského Parlamentu a
Rady (ES) & 882/2004, o urednich kontrolich za iicelem ovéreni dodrZzovini pravnich predpisi
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminkdch
zvirat, ve znéni platném a ucinném v dobé odbéru vzorki k laboratornimu zkoumdni. Jak
vyplyvd z Protokolu ¢ P002-10285/17 ze dne 9. 1. 2017 a z Dokladu o provedenych kontrolnich
sikonech ¢ D032-10285/17 ze dne 24. 5. 2017, obvinény tohoto prava vyuZil a vzorky pro
doplriujici odborny posudek byly odebrany. Tyto umoZriuji kontrolované osobé relevantnim
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zpusobem zpochybnit zavéry laboratornich vysledki provedenych organem dozoru. Obvinény,
ac rozhoddi vzorky odebral, hodnoceni vzorki pro dopliiujici odborny posudek nepredloZil.
Obvinény mohl zcela legitimni cestou doloZit jim tvrzenou nezavadnost odebranych vzorkd,
coZ vsak neucinil a vysledky laboratornich rozbori vzorki potraviny Schindelebo minerdly
Sarze s DMT 10.06.2021 a s DMT 07.02.2022, tak timto zpiisobem nezpochybnil“. Soud se
ztotoznil se zavérem zalovaného, ze za situace, kdy zalovanému nevznikly zadné
pochybnosti o vysledcich v hodnoceni SZU, byl to Zalobce, kdo mohl (a mél) predlozit
oponentni doplrujici odborny posudek provedeny na ptGvodné odebranych vzorcich.
Zalobce ovem %4dny dopliujici odborny posudek neptedloZil, prestoze o ptvodné
odebrané vzorky pozadal a tyto mu byly poskytnuty. Soud nevesel na tcelovou namitku
zalobce, ze pokud by on sam nechal provést analyzu téchto vzorkd, vystavil by se riziku
diskreditace téchto vzorkdl, nebot pravé institut doplnujictho odborného posudku ma
slouzit k pripadnému vyvraceni zavért z posudku kontrolniho organu.

Zalobce rovné? namital, Ze 7alovany nepfipustil ani provedeni vyslechu prof. Dr. Ing. R.
K., vyslechu Ing. K. ze Statniho Gfadu pro kontrolu 1é¢iv, zalovany neptistoupil ani k
vyslechu experta spole¢nosti Robert Schindele GesmbH. v oboru potravinatska chemie.
Soud predné odkazuje na zavéry usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 14. 1. 2014, ¢.j. 5 As 126/2011-68, v némz se uvadi nasledujici: ,,Uvede-li obvinény
v Yizeni tvrzeni ke skutkovym okolnostem pr¥ipadu a navrhne k jejich prokdzani ditkazy, je
sprdvni orgdn povinen se ¥adné vyporddat jak s témito tvrzenimi, tak i s nabizenymi diikazy.
To samozrejmé neznamend, Ze musi vsechna tvrzeni provérit a nabizené ditkazy provést. Pokud
to vSak neucini, musi svij zavér prezkoumatelnym zpiisobem vysvétlit. V ¥izeni o prestupku
prece postupuje spravni organ tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti,
a to v rozsahu potvebném pro rozhodnuti o prestupku (§3 spravnibo ¥idu))*. Soud konstatuje,
ze zalovany v napadeném rozhodnuti (viz strany 29 az 30) zduvodnil, pro¢ zalobcem
navryené vyslechy neprovedl. Zalovany uvedl, Ye neshledal provedeni vyslechti vyse
uvedenych osob nezbytnymi pro zjisténi skutkového stavu. Uved], ze prof. Dr. Ing. R. K.
se v predmétné zalezitosti vyjadril pisemné, a to ,odbornym stanoviskem k otazce obsahu
hlintku v pfipravku Schindele’s Mineralien a jeho vlivu na bezpecnost pouzivani
pHpravku® ze dne 21. 12. 2018, zastupce SUKL Ing. K. rovnéZ poskytl k véci své
stanovisko - stanovisko SUKL ¢&.j. sukl199767/2019 ze dne 22. 7. 2019. Zalovany uvedl, Ze
za vyjadreni zastupce spolecnosti Robert Schindele GesmbH. lze povazovat posudek ¢.
2786/17 - Posouzeni produktu Schindeleho minerdly ze dne 6. 3. 2017, ktery pro
spolecnost Robert Schindele GesmbH. vypracoval Dr. P. F. z FDC Consulting GmbH,
Mnichov. Zalovany uzavtel, Ze vzhledem k pisemnym vyjadienim, jez Zalobce predloZil, a
kterymi se spravni organy zabyvaly, povazuje vyslechy za nadbytelné. Soud se svyse
uvedenym nazorem zalovaného ztotoznuje a rovnéz povazuje provedeni vyslecht prof. Dr.
Ing. R. K. , Ing. K. a experta spoletnosti Robert Schindele GesmbH. v oboru
potravinafska chemie za nadbytecné, nebot skutkovy stav véci byl zjistén bez divodnych
pochybnosti, a spravni organy se vyporadaly s namitkami zalobce a zalobcem pfedlozenym
pisemnym stanoviskem prof. Dr. Ing. R. K. ze dne 21. 12. 2018, stanoviskem SUKL &,j.
sukl199767/2019 ze dne 22. 7. 2019, i posudkem ¢. 2786/17 ze dne 6. 3. 2017, ktery pro
zadavatele Robert Schindele GesmbH. vypracoval Dr. P. F. z FDC Consulting GmbH,
Mnichov. Pro tplnost soud konstatuje, ze provedeni vyslechti vySe uvedenych osob
neshledal potfebnym ani v soudnim ftizeni. Vzhledem k pisemnym vyjadfenim prof. Dr.
Ing. R. K. , pisemnému stanovisku SUKL, jakoZ i posudku vypracovanému pro spoleénost
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Robert Schindele GesmbH., ma soud za to, ze vyslechy nemohou do fizeni pfinést zadné
/ . o Jan v / / g
noveé poznatky a ani vyvratit zavéry obsazené v hodnoceni SZU.

V dalsim bodé zalobce namital nepfiznivé nasledky medializace pripadu. Uvedl, ze
varovani vydana zalovanym o zavadnych Sarzich produktu Schindeleho mineraly méla za
nasledek poklesy na trzbach. Zalobce k prokazani svych tvrzeni dolozil zaznam z webové
stranky zalované ze dne 19. 4. 2023 (dostupny  také z:
https://www.szpi.gov.cz/clanek/szpi-zjistila-doplnek-stravy-se-skodlivym-obsahem-
hliniku.aspx) a ziznam tv vysilani poradu Cerné ovce ze dne 18. 5. 2015. Soud konstatuje,
ze predmétem spravniho fizeni bylo shledani zalobce vinnym ze spachani prestupku
v oblasti potravinarského prava. Jak soud uvedl vySe, u predmétného vyrobku byly
prekroceny urcené limity hliniku (tydenni tolerovatelna davka TWI) stanovena EFSA pro
potraviny. Soud shrnuje, ze se ztotoznil se zavéry zalovaného, ze se jedna o potravinu
skodlivou pro zdravi dle ¢l. 14 odst. 2 pism. a) narizeni (ES) ¢. 178/2002. Soud shledal, ze
produkt, resp. konkrétni ve vyroku spravnich rozhodnuti specifikované $arze produktu),
nemohl byt uvadén na trh jako potravina, a to zejména sohledem na kumulativni
vlastnosti hliniku a stanovenou hodnotu TWI pro ptijem hliniku z potravin a napoju.
Namitky zalobce ohledné nepriznivého vlivu mediace a poklesu trzeb se miji s pfedmétem
fizeni a nejsou zpusobilé niceho zmeénit na skutecnosti, ze zalobce se dopustil prestupku
podle § 17 odst. 2 pism. a) zakona o potravinach. Soud namitky zalobce ohledné
nepfiznivého vlivu medializace a poklesu trzeb shledava zcela irelevantnimi pro dany
predmét fizeni, soud tak pro nadbytecnost neprovedl dukazy, jimiz mél zalobce v umyslu
prokazat sva tvrzeni o medializaci: zaznam z webové stranky zalované ze dne 19. 4. 2023
(dostupny  také  z:  https://www.szpi.gov.cz/clanek/szpi-zjistila-doplnek-stravy-se-
skodlivym-obsahem-hliniku.aspx), zdznam tv vysilani poradu Cerné ovce ze dne 18. 5.
2015, e-mail A. F. (SOLVIT) SZPI ze dne 16. 11. 2022, reakce SZPI na dopis SOLVITu ze
dne 23. 11. 2022.

Soud shrnuje, ze neshledal duvodnymi ani namitky tykajici se ulozené pokuty.
V poslednim zalobnim bodé zalobce toliko v obecné roviné uvedl, ze nesouhlasi
s ulozenim pokuty, nebot se prestupku nedopustil, a neposkodil spotrebitele na zdravi, ani
v roviné ekonomickeé. S ohledem na uvedené vyse v predchozich bodech rozsudku, soud
opakuje, ze se ztotoznil se zavéry zalovaného, ze se v daném pripadé jednalo o potravinu
$kodlivou pro zdravi dle &. 14 odst. 2 pism. a) natizeni (ES) & 178/2002. Zalobce tim, Ze
predmétny vyrobek uvadél na trh porusil zakaz dle ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 178/2002,
a dopustil se prestupku dle § 17 odst. 2 pism. a) zakona o potravinach.

Zalobce rovnéZ namital, Ze Yalovany mylné hodnotil zdvaznost jednani podle druhu vady,
jako vady skryté, zjistitelné pouze laboratornim zkoumanim. Dle zalobce pfi pouziti
spravné metody analyzy, by bylo zfejmé, Ze produkt nadlimitni mnozstvi hliniku
neobsahuje. Soud se jiz vyjadiil k pouzité metodé analyzy hliniku v bodu 34. az 35.
rozsudku a pro Gplnost opakuje, ze limitni hodnota TWI (tolerovatelna tydenni davka)
stanovena EFSA pro potraviny je urlena pro porovnani s celkovym ptijmem hliniku
z potraviny, tj. bez ohledu na formy hliniku a jejich vstrebatelnost v konkrétni potraviné,
zarovenl EFSA vzal v Givahu obecnou omezenou biologickou dostupnost hliniku pro lidsky
organismus z potravin a napoja ve vysi 0,1 %. Soud tak shledal, ze Statni zdravotnicky
Gstav pouzil k analyze akreditovanou metodu ICP-OES, podle CSN EN ISO/IEC
17025:2005, kterou byl zjistén celkovy obsah hliniku v potraviné a tyto hodnoty byly
porovnany s hodnotou TWI pro hlinik, zcela spravné. Nedtivodna je tak namitka zalobce,
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ze spravnou metodou analyzy by bylo zjisténo, ze vyrobek nadlimitni mnozstvi hliniku
neobsahuje. Soud uzavira, ze zalovany spravné hodnotil vadu vyrobku jako vadu skrytou,
tj. skrytou pro zalobce, zjistitelnou pouze laboratornim rozborem, a tuto skutecnost
hodnotil ve prospéch zalobce.

Co se tyce diléi a taktéz jen v obecné roviné uplatnéné namitky zalobce, Ze neni vyrobcem
produktu, ale pouze jeho distributorem, konstatuje soud, ze pro naplnéni skutkové
podstaty prestupku dle § 17 odst. 2 pism. a) zakona o potravinach, dle kterého:
wProvozovatel potravindrského podniku se dale dopusti prestupku tim, Ze nedodrZi pozadavky
na bezpecnost potravin podle primo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
poZadavky na potraviny“ je skutecnost, ze zalobce je pouze distributor irelevantni.
Skutkova podstata prestupku dle § 17 odst. 2 pism. a) potravinarského prava je navazana na
¢l. 14 odst. 1 natizeni (ES) ¢. 178/2002, dle kterého: ,,Potravina nesmi byt uvedena na trh,
neni-li bezpecnd®. Zalobce jako distributor uvadél pfedmétny produkt (resp. jeho konkrétni
sarze) na trh jako doplnék stravy, tudiz jako potravinu. Na tomto misté soud znovu
poukazuje na skutecnost, ze ve staté puvodu - v Rakousku, stejné tak 1 v Némecku, je
produkt Schindele’s Mineralien uvadén na trh nikoliv jako potravina, ale jako
zdravotnicky prostredek (Medizinprodukt). Nedtvodna je tak i argumentace zalobce, ze si
od vyrobce zajistil fadna laboratorni posouzeni, umocnéna faktem, ze produkt je evidovan
jako zdravotnicky prostredek. Skutecnost, ze vyrobek je jiz registrovan jako zdravotnicky
prostredek, neméni nic na zavérech, ze jako potravina nesplioval limity TWI hliniku
stanovené pro potraviny, a byl shledan potravinou skodlivou pro zdravi. Soud pro Gplnost
dodava, ze neshledal vy$i pokuty ani nepfiméfené vysokou, v daném pripadé zakonodarce
postihuje deliktni jednani pokutou do 50 000 000 K¢, zalobci byla ulozena pokuta pti samé
spodni hranici uvedené zakonné sazby ve vysi 250 000 K¢.

Soud konstatuje, ze ve véci neprehléd] pozadavek rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 16. 11. 2016, C. j. 5 As 104/2013-46, dle kterého ,/rJozhoduje-li krajsky soud
ve spravnim soudnictvi o Zalobé proti rozhodnuti spravniho organu, kterym bylo rozhodnuto o
viné a trestu za spravni delikt v situaci, Ze zdkon, kterého bylo pouzito, byl po pravni moci
spravniho rozhodnuti zménén nebo zrusen, je povinen priblédnout k zdsadé vyjadiené ve véré
drubé ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod, podle niZ se trestnost inu posoudi a trest
ukldda podle pravni vipravy, kterd nabyla iicinnosti aZ poté, kdy byl trestny ¢in spachan, je-li to
pro pachatele priznivéjsi. V dané véci byla zalobci za jednani pod bodem A. vyroku L
zalobou napadeného rozhodnuti ulozena pokuta za spravni delikt podle § 17f pism. d)
zakona o potravinach, ve znéni G¢inném do 30. 6. 2017. V disledku naslednych novelizaci
zakon o potravinach jiz nehovofi o spravnim deliktu, nybrz ptislusné protipravni jednani
nazyva prestupkem. Skutkova podstata, kterou byl zalobce shledan vinnym, pfitom nebyla
nikterak obsahové zménéna; rovnéz vySe maximalni mozné sankce za spachani tohoto
prestupku zGstala beze zmény, tj. do 50 000 000 K¢ [§ 17f pism. d) zdkona o potravinach,
ve znéni od 1. 7. 2017]. Jelikoz stavajici pravni Gprava neni pro zalobce ptiznivéjsi, soud ke
zméné pravni Gpravy neprihlédl. Soud konstatuje, Ze rovnéz spravni organy vyse uvedené
neopomnély, prvostuptiovy spravni organ se zménami pravni Gpravy zabyval na str. 19-21
prvostupriového rozhodnuti, a Zalovany na strané 17 zalobou napadeného rozhodnuti.

Soud nad ramec uvedeného dodava, ze podle ustalené judikatury jak spravnich soudd, tak
Ustavntho soudu, povinnost Fidného odévodnéni rozhodnuti nelze mechanicky
ztotoznovat s povinnosti poskytnout podrobnou odpovéd na kazdy jednotlivy v zalobé
uplatnény argument. Podstatné je posouzeni jadra pifipadu a poskytnout odpovéd na
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zakladni namitky, které v sobé mohou v nékterych pripadech konzumovat i odpovéd na
namitky diléi a souvisejici (srov. napt. rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 2.
2013, ¢. 3. 7 As 79/2012-54, ze dne 29. 8. 2013, ¢. j. 7 As 182/2012-58, ze dne 19. 2. 2014 ¢. j.
1 Afs 88/2013-66). Dle Ustavniho soudu ,,nens porusenim priva na spravedlivy proces, jestlize
obecné soudy nebuduji vlastni zivéry na podrobné oponenture (a wvyvraceni) jednotlivé
vznesenych namitek, pakliZe proti nim stavi vlastni uceleny argumentacni systém, ktery logicky
a v pravu rozumné vyloZi tak, Ze podpora spravnosti jejich zdvéri je sama o sobé dostatecnd
[nalez sp. zn. III. US 989/08 ze dne 12. 2. 2009 (N 26/52 SbNU 247)]. Méstsky soud ve
svétle citované judikatury v dané véci postupoval, nebot vyporadal podstatu zalobnich
namitek a nestiha jej tudiz povinnost reagovat i na vSechny dalsi dil¢i namitky vznesené
zalobcem.

IV.

Zavér a rozhodnuti o nakladech tizeni

Lze tak uzavrit, ze zaloba je nedivodna, jelikoz napadené rozhodnuti bylo vydano v
souladu se zakonem a judikaturou soudd, soud ve spravnim fizeni neshledal ani procesni
pochybeni, ktera by méla za nasledek nezakonnost zalobou napadeného rozhodnuti, proto
soud nedtivodnou zalobu podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

Vyroky o nakladech fizeni pod body IL., III. rozhodnuti jsou oddvodnény § 60 odst. 1 s. .
s., nebot zalobce nebyl ve véci samé Uspésny a Uspésnému zalovanému prokazatelné
naklady fizeni nad ramec béznych cinnosti spravniho wfadu nevznikly. Proto bylo
rozhodnuto tak, ze zalobce nema pravo na nahradu naklada fizeni a zalovanému soud
nahradu nakladu rizeni nepriznal dle § 60 odst. 7 s. 1. s.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
doruceni.

Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravaiho soudu, se
sidlem

Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasaéni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z dGvodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ ’ Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v v VvV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodd jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruleno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za né jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.
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Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 30.01.2025

Mgr. Gabriela Basna v.r.
predsedkyné senatu
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