¢.j. 10 Ad 4/2023- 102

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery Horcicové
a soudct JUDr. Jaromira Klepse a JUDr. Vladimira Gabriela Navratila v pravni véci

zalobce: X
trvale bytem X,
zast. JUDr. Barborou Dubanskou Ph.D., LL.M., advokatkou,
se sidlem Kolinska 1959/14, 130 00 Praha 3

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

v ftizeni o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 12. 5. 2023, & j. MF-
15226/2023/3901-3,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zalobce nema pravo na nahradu nakladt fizeni.
II. Zalovanému se neptiznava pravo na ndhradu nakladd fizeni.
Odivodnéni:

I. Pfedmét sporu

. Zalobce se domaha zruseni rozhodnuti zalovaného uvedeného v zahlavi, kterym zalovany
zamitl zalobcovo odvolani a potvrdil rozhodnuti Statntho Gstavu pro kontrolu léciv, (dale jen
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,Ustav®) ze dne 26.5.2022, sp.zn. sukls209045/2021, ktery ve spravnim fzeni vedeném se
spolecnosti zalobce o urceni, zda se pripadé vyrobka AC-color krémpasta a AC-color light
krémpasta jedna o lécivé pripravky nebo jiné vyrobky, rozhodl, Ze tyto vyrobky jsou lécivymi
pripravky, nebot odpovidaji definici lé¢ivého pripravku uvedené v § 2 odst. 1 pism. b) zakona
¢. 378/2007 Sb. o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zikon o 1é¢ivech®). Ve vyroku Ustav uvedl, Ze vyrobky mtizou byt uvidény
na trhu, byt pfitomny na trhu a v obéhu jen zplsobem, ktery je v souladu se zakonem o
lecivech. U uvedenych vyrobku totiz nebyla provérena bezpecnost, jakost a G¢innost v ramci
registracniho fizeni, ani jinym zpusobem upravenym zakonem o lé¢ivech. Tyto vyrobky tak
nesplnuji pozadavky na bezpecnost vyrobku ve smyslu § 3 zakona ¢.102/2001 Sb., o obecné
bezpeénosti vyrobka. V takovém ptipadé je vyrobce nebo distributor povinen na zakladé § 5
odst. 6 citovaného zakona stahnout takovy vyrobek z trhu a z obéhu.

. Pfedmeétem sporu je posouzeni, zdali spravni organy rozhodli o urceni uvedenych vyrobku
jako lé¢ivych pripravki v souladu se zakonem.

. Vrozhodnuti zalovaného se uvadi, ze divodem pro urceni predmétnych vyrobkd mezi lécive
v/ b 4 / . M / Ve / v/ / 4
ptipravky nebo jiné vyrobky, ve smyslu definice lé¢ivého pfipravku uvedené v § 2 odst. 1 pism.
b) zakona o lécivech, je skutecnost, ze pouzivani dle doporuceni vyrobce (tj. 2x denné
. v V2 T v . \ / /
neomezenou dobu) je zjisténi Ustavu, ze klotrimazol obsazen ve vyrobcich s ohledem na
zpusob aplikace vyrobku a s ohledem na koncentraci klotrimazolu v posuzovaném vyrobku,
v lokalnim podani inhibuje zejména enzym lanosterol demetylazu kvasinek a hub
</ /7 4 oV . ’ 4 4 / v . Vv M
vyskytujicich se na povrchu horni vrstvy kize, jedna se tedy o latku, ktera vyznamné ovliviiuje
kozni mikrobiom, a tudiz vyznamné ovliviiuje celou kozni bariéru a jeji funkce. Tim je
naplnéna definice metabolického ucinku podle Guidance document on the demarcation
between the cosmetic products Directive 76/768. Pri posouzeni bezpecnosti je vyznamnym
faktem, ze vyroky pusobi na citlivé mikroorganismy kozntho mikrobiomu, které jsou
nedilnou soudasti funkcni kozni bariéry. Vzhledem k tomu, ze klotrimazol je Géinné
antimykotikum, nelze predpokladat, ze muze prinést uzivateli jakykoli uzitek u patologickych
stavi kozni bariéry, které nevznikaji premnozenim mikroorganismu citlivych na toto
antimykotikum, vyrobcem doporucené stavy pleti, akné, zarudnuti a vyrazky, jsou vsak
dominantné jiné etiologie. Pfinos aplikace vyrobku je tedy pfinejmensim sporny, ne-li
negativni. Vzhledem k tomu, ze soudasti fyziologického kozniho mikrobiomu jsou 1 kvasinky
. oV . 7 ’ . . o ’ i ’ 4 v_ 7
rodu Malassezia, muze aplikace vyrobku u zdravych jedincu vést k naruseni homeostazy kozni
bariéry (str. 17 napadeného rozhodnuti).

II. Zaloba

. Pokud jde o skutkové okolnosti zalobce v Zalobce uvedl, ze uvadi vyrobky Swanson ACcolor
krémpasta a AC-color light krémpasta (dale také jen ,Vyrobky“) na trh. Od roku 2021 v
souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy upravujicimi vyrobu, distribuci a uvadéni na trh
kosmetickych ptipravkd. Primarni funkci Vyrobkd je prekryvani nedokonalosti pleti, coz
plné odpovida definici kosmetického p¥pravku. Zalobce Vyrobky dne 3. b¥ezna 2021 ¥adné
notifikoval v Evropském portalu notifikace kosmetickych pfipravki. Vyrobky jsou krémové
pasty na bazi oleje rozpu$téného ve vodé. Z tohoto divodu musi zalobce zajistovat
mikrobiologickou stabilitu Vyrobkt v souladu s technickymi normami ISO/TR 18811:
Cosmetics - Guidelines on the stability testing of cosmetic products a ISO 11930:2019:
Cosmetics - Microbiology - Evaluation of the antimicrobial protection of a cosmetic product.
Tuto stabilitu je mozné zajistit bud’ obsahem konzervalnich latek anebo obsahem tzv.
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multifunkénich latek, které svymi antimikrobialnimi vlastnostmi zajistuji 1 mikrobiologickou
stabilitu produktu. Jednou z multifunk¢nich latek je i klotrimazol, kterou pouziva i zalobce.
Spolu s latkou fenethylalkohol zajistuje mikrobiologickou stabilitu Vyrobkt. (Dukaz:
Odborné stanovisko k funkei latky klotrimazol v AC color krém-pasta ze dne 21. brezna 2023
vypracované Dr. M.H., Ph.D., farmaceutem, Zivotopis Dr. M.H., Ph.D., MBA k prokazani
erudice a védecké kredibility). Zalobce tvrdi p¥i vjrobé uplatiiuje vysoké standardy kvality a
bezpecnosti. Jesté pred uvedenim Vyrobku na trh si zalobce nechal vypracovat posouzeni
bezpeénosti Vyrobkd nezavislou spole¢nosti XX, s.r.o., ICO: 31437443. Po celou dobu
uvadéni Vyrobkd na trh nezaznamenal zadny incident tykajici se bezpecnosti nebo kvality
Vyrobkd. Soutasné nebyl Zalobce ze strany Ustavu nikdy kontrolovan nebo vyzvan k
dolozeni, ze se jedna o kosmetickeé pripravky (dikaz: Cosmetic Product Safety Report ze dne
2. brezna 2021 vypracovany spol. XX, s.r.o0., se sidlem XX, Slovenska Republika, ICO: XX).
Rozhodnuti Ustavu bylo vydano ve spravnim ¥zeni, které Ustav zahajil z moci t¥edni dne 4.
fijna 2021 dle § 13 odst. 2 pism. h) z. ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,zakon o 1é¢ivech®). Dle obsahu spravniho spisu Ustav spravni Fzeni zah4jil z dévodu
obsahu klotrimazolu v koncentraci 1 % ve Vjrobcich. Dle Ustavu napliiuji Vyrobky definici
léciveho pripravku z duvodu, ze klotrimazol svych antimykotickych a antibakterialnich
Uc¢inka dosahuje metabolickym pusobenim na mikroorganismy.

Zalobce vrimci prvniho Zalobnitho bodu namitd nepfezkoumatelnost spolivajici v
nesrozumitelnosti nebo nedostatku dtvodd rozhodnuti. Konkrétné, rozhodnuti Ustavu a
napadené rozhodnuti. Ustav své rozhodnuti zaloil Zalovany na skute¢nosti, ze Vyrobky
obsahuji latku klotrimazol v koncentraci 1 %, kterd mé dle Ustavu vjznamny metabolicky
Gtinek na mikroorganismy nachazejici se na povrchu lidského téla. V Rozhodnuti Ustavu
Ustav zdtvodiiuje, co rozumi metabolickym Géinkem a proé ma podle néj tento Glinek
klotrimazol. Ustav viak nedostatetné zkouma otdzku vyznamnosti metabolického Géinku.
Zalobce nékolikrat jiz v prabéhu spravniho ¥zeni pred Ustavem upozorfioval na to, %e
metabolicky U¢inek na mikroorganismy na povrchu lidského téla bez dal$iho neznamena
metabolicky Uc¢inek na lidsky organismus jako takovy. Pritom pravé ten je vyzadovan z
definice 1é¢ivého p¥ipravku dle § 2 odst. 1 pism. b) zikona o 1é&ivech. Zalobce odkazoval na
definici metabolického ucinku pfijatou ve spolecné metodice Komise a dozorovych turadu
Clenskych statt EU vymezujici hranici mezi kosmetickymi a lécivymi pripravky (Guidance
Document on the Demarcation between the Cosmetic Products Directive 76/768 and the
Medicinal Products Directive 2001/83 as Agreed between the Commission Services and the
Competent Authorities of Member States), ktera upfesnuje, ze metabolicky Gcinek se musi
projevit na lidském téle. Zalobce tak nesouhlasi s vikladem Ustavu, podle kterého klotrimazol
naplriuje definici lécivého pripravku dle § 2 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech (dtikaz: Guidance
Document on the Demarcation between the Cosmetic Products Directive 76/768 and the
Medicinal Products Directive 2001/83 as Agreed between the Commission Services and the
Competent Authorities of Member States (soudsti spravniho spisu)). Ustav déle pfijal zivér o
vyznamnosti metabolickych G¢inkd klotrimazolu, aniz by vysvétlil, na zakladé, jakych kritérii
tak ¢ni. Definici pojmu ,vyznamny“ Ustav neuvidi ani v obecné roviné ani ve vztahu ke
klotrimazolu. Zejména nevysvétluje, od jaké koncentrace se metabolicky efekt klotrimazolu
povazuje za vjznamny a prol. Zalobce ve svém podani pozidal Ustav o zdévodnéni, jaky je
rozdil mezi parabeny, které se v kosmetickych vyrobcich bézné vyskytuji a nejsou
klasifikovany jako lé¢ivy ptipravek, a klotrimazolem. Dale zalobce namita, ze vyznamnosti
metabolickych G¢inkd se dostatelné nezabyva ani Zalovany, prestoze zalobce v odvolani proti
Rozhodnuti Ustavu namital pravé nedostatek zd@vodnéni ve vztahu k tomuto pojmu.
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Zalovany zavér o vyznamnosti metabolickych Gcinku v zasadé jiz prebira od Ustavu a v ramci
vlastnich vah pak dodava nasledujict: ,,Klotrimazol v lokalnim podini inhibuje zejména enzym
lanosterol demetylazu kvasinek a hub vyskytujicich se na povrchu horni vrstvy kiiZe, jedna se tedy o
latku, kterd vyznamné ovliviiuje koZni mikrobiom, a tudiz vyznamné ovliviiuje celou koZni
bariéru a jeji funkce.“ Tyto své vahy zalovany nijak nedoklada relevantnimi védeckymi
studiemi. Predevsim vsak opét nevysvétluje, proc je praveé inhibice demetylazy kvasinek a hub
/ / M / v/ / Ve / i v/ / Ve o
vyznamnym metabolickym efektem a ¢im se tento Gcinek co do vyznamnosti lisi od Géinkt
jinych latek s antimikrobialni aktivitou, které se v kosmetice pouzivaji. Ustavni soud ve své
rozhodovaci praxi konstantné upozornuje, ze odvolaci organ (nejen ve spravnim fizeni) je
povinen prezkoumat napadané rozhodnuti v celém rozsahu a je-li to nutné, rizeni doplnit,
v/ v eV V7 . v ’ 717 v .
popfipadé zjisténé vady odstranit. Tomuto pozadavku zakona neodpovida, prevezme-li
odvolaci organ implicite argumenty organu prvniho stupné obsazené v predkladaci zprave.

V ramci druhého zalobniho bodu zalobce namital nedostatecna skutkova zjisténi ze strany
Ustavu a Zalovaného. Ustav i Zalovany se ve svych rozhodnutich zamé¥ili na zkoumani
farmakologickych 0¢inkG Vyrobku a na vyznamnost téchto éinka. Zcela vsak pominuli
otazku potencialniho pfiznivého vlivu Vyrobku na lidskeé zdravi, kterou jako soucast definice
1é¢ivého pripravku zavedla judikatura SDEU ve véci C-616/20. SDEU v rozsudku uzavrel, ze
kvalifikace vyrobku jako lécivého pripravku podle funkce vyzaduje, ,aby bylo mozné
konstatovat potencialni zpusobilost dotycného vyrobku vyvolat konkrétni prospésnost pro
zdravi“. ,Naproti tomu vyrobek, ktery vylepsuje vzhled, aniz ma skodlivé vlastnosti, a ktery
nema priznivé Ucinky na zdravi, nemtze byt klasifikovan jako ,lécivy pripravek® ve smyslu
uvedeného ustanoveni.“ Ackoli byl pravé citovany rozsudek SDEU vydan az 13. fijna 2022, a
Ustav jej tak nemohl plné zohlednit ve svém rozhodnuti, byl poZadavek, aby byl jako lé&ivy
pripravek dle funkce klasifikovan pouze produkt, ktery ma prokazatelny ptiznivy vliv na
lidské zdravi, ze strany SDEU judikovan jiz diive. Zalovany pak mél ji%. plné zohlednit zavéry
SDEU ve véci C-616/20. V posuzovaném piipadé viak Ustav potencialni zptsobilost Vyrobkd
vyvolat konkrétni prospésné Gcinky na zdravi vibec nezkoumal. Dokonce se nezabyval ani
UCelem, ke kteréemu byly Vyrobky zalobcem urceny (prekryti nedokonalosti pleti) c¢i
zpusobem jejich pouzivani, bez ¢ehoz nelze dle SDEU prospésnost pro zdravi radné posoudit.

Zalobce v ttetim Zalobnim bodu namita rozpor s natizenim o kosmetickych ptipravcich. Z
odiavodnéni Rozhodnuti Ustavu i napadeného rozhodnuti vyplyva, ze Ustav i zalovany své
posouzeni zuzili na zhodnoceni G¢inkd klotrimazolu. Z odtvodnéni obou rozhodnuti dale
vyplyva, ze tento postup by byl uplatnén shodné i v ptipadé jinych kosmetickych piipravka
obsahujicich tuto latku, a to bez ohledu na jejich dalsi vlastnosti. Jedna se tak fakticky o plosny
postup proti kosmetickym pfipravkim obsahujicich klotrimazol. Zalobce uvadi, ze dle ¢l. 27
v/ 4 . / v/ 4 . Vv / 4 Vv / 4 b 4 4 *
nafizeni o kosmetickych pripravcich, jestlize dozorovy organ ¢lenského statu zjisti nebo ma-li
rozumné duvody k obavam, ze kosmeticky ptipravek nebo ptipravky dodané na trh
predstavuji nebo by mohly pfedstavovat vazné riziko pro lidské zdravi, pfijme veskera vhodna
prozatimni opatteni s cilem zajistit, aby dany pfipravek nebo pfipravky byly stazeny z trhu
nebo z obéhu nebo aby jejich dostupnost byla omezena jinym zptsobem. Ptislusny organ
v v1/ .. v/ v / 4 o 4 v / /.0 Ve ’ v 4
neprodlené sdéli Komisi a pfislusnym organum ostatnich clenskych statu prijata opatreni a
Udaje, z nichz vychazel. Nejsou-li prozatimni opatteni odivodnéna, informuje o tom Komise
v 4 4 v / v/ v /. ’ 4 4 v 4 v/
Clenske staty a doty¢ny prislusny organ tato prozatimni opatfeni zrusi. S odkazem na rozsudek
sp. zn. C-4/21 ze dne 15. zat1 2022 SDEU, tykajiciho se vykladu ¢l. 27 natizeni o kosmetickych
ptipravcich Zalobce uvedl, ze rozhodnuti zalovaného je v rozporu s timto vykladem, kdyz z
oduvodnéni Rozhodnuti Ustavu i napadeného rozhodnuti vyplyva automatické posouzeni
veskerych pripravks obsahujicich klotrimazol jako lé¢ivych pifipravkd. Timto postupem
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Ustav i zalovaného dochazi k faktickému omezeni uvadéni na trh uréité skupiny kosmetickych
ptipravku (ptipravkl s obsahem klotrimazolu). Ustav a zalovany tak ve své podstaté obchazi

/ v v/ 4 M / v/ 4 v i 4
postup stanoveny v ¢l. 27 nafizeni o kosmetickych pripravcich, tedy v plné harmonizované
unijni pravni upravé. Ustav a zalovany postupovali v rozporu s nafizenim o kosmetickych
ptipravcich, kdyz fakticky uplatnili plosné opatfeni proti kosmetickym ptripravkim
obsahujicim latku klotrimazol, ¢imz doslo k omezeni uvadéni na trh této kategorie
kosmetickych pripravka.

V ramci &vrtého Zalobniho bodu Zalobce namita poruseni pravidel volného trhu EU. Dle ¢l.
34 konsolidovaného znéni smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,SFEU®) jsou
mnozstevni omezeni dovozu, jakoz i veskera opatfeni s rovnocennym uUc¢inkem, mezi
lenskymi staty zakazana. V souladu s ustalenou rozhodovaci praxi SDEU jsou opatrent s
rovnocennym ucinkem mnozstevnim omezenim jakakoliv opatfenti, jez mohou skute¢né nebo
potencialné, pfimo nebo nepfimo narusit pohyb zbozi uvnitt Evropské unie toho vyplyva, ze
1 kdyz prislusné organy dlenskych stati mohou v ramci svého ukolu dozoru nad trhem
prijmout na zakladé ¢l. 27 odst. 1 narizeni o kosmetickych pripravcich individualni prozatimni
opatfeni tykajici se jednoho nebo nékolika konkrétnich pripravkt dodavanych na trh, nejsou
opravnény jednostranné zpochybnit uplnou harmonizaci stanovenou timto natizenim tim, ze
jako v projednavaném ptripadé nedoporudi uréita konkrétni pouziti latky nebo zakazi, byt jen
docasné, pouziti latky povolené timto narizenim. (Srov. rozsudek SDEU, sp. zn. C-4/21, ze
dne 15. za# 2022.) Ustav v Rozhodnuti Ustavu i Zalovany v napadeném tak postupovali v
rozporu s ustalenou rozhodovaci praxi SDEU, kdyz omezili volny trh zbozi uplatnénim
opatfeni s rovnocennym U¢inkem mnozstevnimu omezeni v oblasti kosmetickych pripravka,
ktera je na drovni EU plné harmonizovana a neposkytuje tedy clenskym statim pravomoc
individualniho posouzeni. Ustav i Zalovany svymi rozhodnutimi omezili uvadéni Vyrobkd na
trh, ptidem? z odivodnéni Rozhodnuti Ustavu i napadeného rozhodnuti vyplyva, ze tak bylo
ucinéno pouze z divodu, ze Vyrobky obsahuji latku klotrimazol. Ze strany obou organa tak
doslo k uplatnéni opatfeni s rovnocennym uéinkem k mnozstevnim omezenim dovozu v plné
harmonizované oblasti a bez dostate¢ného odtvodnéni. Tim doslo k poruseni ¢l. 34 SFEU a
omezeni volného pohybu zbozi.

V patém Zalobnim bodu Zalobce namita poruseni zasad pravni jistoty a legitimniho o¢ekavani.
Zalobce uvedl Vyrobky na trh v CR v souladu s nafizenim o kosmetickych pripravcich a
dal$imi pfislu$nymi pravnimi predpisy, a ¢inil tak s divérou v zavazny harmonizovany pravni
4 *. 4 v 4 4 4 \4 v . v 4 4 /4 M 4
ramec a s legitimnim ocCekavanim, ze pokud spliuje veskeré pozadavky kladené na kosmetickée
ptipravky pravnimi predpisy Ceské republiky, mtze zde Vyrobky uvadét na trh. Z
Rozhodnuti Ustavu i napadeného rozhodnuti vsak vyplyva, Ze prestoze mél zalobce relevantni
divody domnivat se, ze Vyrobky ptedstavuji kosmetické pfipravky, a dodrzel veskera
odpovidajici pravidla, Zalobce pochybil a mél uvadét Vyrobky na trh Ceské republiky jako
lé¢ivé pripravky. Ustav a zalovany tak porusili zdkladni zasady spravniho tizeni, kdyz
vV Vv ) v / N 4 i 4 i 4 \4 /
nedostatecné oduvodnénymi rozhodnutimi zasahli do prav zalobce, ktery postupoval s
dtvérou v platny pravni ramec stanoveny pro kosmetické pfipravky. Timto postupem doslo
k porudeni zasad ochrany legitimniho ocekavani zalobce a Settfeni prav zalobce nabytych v
dobreé vire.

II. Vyjadfeni zalovaného

Zalovany nesouhlasi, Ze by jeho rozhodnuti nebo prvostupniové bylo neprezkoumatelné a
y Y] P 1% y P

. P ’ . v ’ ./ 1V ’ v/

jednotlivé namitky v ramci tohoto zalobniho bodu ve vyjadreni vyporadal.
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K druhé alobni ndmitce ohledné prospé$nosti Gi¢inkd klotrimazolu v Rozhodnuti Ustavu je
jednoznaéné konstatovano, ze klotrimazol se v koncentraci 1 % pouziva k 1é¢bé koznich
mykéz. To Ustav doklada jednak odkazem na tdaje v databzi Arzneimittelinformationen fiir
Fachkreise, ulozené ve spise, jednak na zakladé existence fady zaregistrovanych lokalné
podavanych lecivych pfipravka uréenych k 1é¢bé koznich mykotickych onemocnéni s 1é¢ivou
latkou klotrimazolem v koncentraci 1 %, jako jsou lé¢ivé pripravky CANDIBENE,
CANESTEN, CANIFUG LOSUNG, CLOTRIMAZOL AL, CLOTRIMAZOLE
RECORDATI, COTYLENA, IMAZOL KREMPASTA. Na zikladé téchto skutednosti tak
Ustav povazuje za prokizané, Ze Vyrobky obsahujici klotrimazol v koncentraci 1 %, coZ
odpovida koncentraci klotrimazolu v zaregistrovanych 1é¢ivych pripravcich uréenych k 1é¢bé
koznich mykotickych onemocnéni, je mozno povazovat za zpusobilé k lécbé koznich
mykotickych onemocnéni, stejné jako vySe uvedené 1é¢ivé ptipravky. Rozhodnuti Ustavu o
tom, ze vyrobky AC-color krémpasta a AC-color light krémpasta jsou 1éCivymi ptipravky, je
tak v souladu i s judikatem Evropského soudniho dvora C-616/20, nebot je u nich prokazana
jejich potencialni zpusobilost vyvolat konkrétni prospésnost pro zdravi - pouziti k lécbé
mykotickych onemocnéni.

K namitce tfetitho zalobniho bodu ohledné plosného posuzovani zalovany uvedl, ze
Rozhodnuti Ustavu, tak i napadené rozhodnuti se tykaji vyrobka aplikovanych na pokozku
obsahujicich klotrimazol v koncentraci 1 %. Z uvedenych rozhodnuti nijak nevyplyva, ze by
jako lé¢ivé pripravky byly nutné klasifikovany vyrobky s klotrimazolem aplikované jinym
zpusobem nebo obsahujici klotrimazol v jinych koncentracich nez v dotcenych Vyrobcich.
Tudiz se nejedna o plo$né opatreni tykajici se vSech produktt obsahujicich latku klotrimazol,
jak uvadi zalobce. Ostatné jak uvadi vyse, ohledné povahy zalobcem oznalenych dalsich
kosmetickych piipravkd s obsahem klotrimazolu na trhu Ustav zahajil $etfeni. Natizeni o
kosmetickych p¥ipravcich se na 1éivé pHpravky nevztahuje a Ustav i Zalovany vydaly
rozhodnuti, k jejichz vydani jsou ze zakona povinni. Neuvedeni klotrimazolu v prilohach
Narizeni o kosmetickych pripravcich, jak je jiz uvedeno vyse, neznamena, ze by vyrobky tuto
latku obsahuji, nemohly byt lecivymi ptipravky. Na trhu je naopak uvadéno nékolik lécivych
pripravkd tuto ucinnou latku obsahujicich. Absence néjaké latky v seznamech natizeni o
kosmetickych pfipravcich neznamena, ze vyrobek ji obsahujici nemuze byt na zakladé
pritomnosti této latky klasifikovan jako 1é¢ivy pripravek. U vyrobkt AC-color krémpasta a
AC-color light krémpasta Ustav i Zalovany prokézaly potencialni riziko vzniku rezistence
proti klotrimazolu & dalsim azolovym antimykotikim u vyvolavateld mykotickych
onemocnéni s naslednym dopadem na lé¢bu téchto onemocnéni.

K poruseni pravidel volného obchodu, které namital zalobce v ramci étvrtého zalobniho bodu
zalovany uvedl, Ze pokud zalobce konstatuje, ze rozhodnutim vydanym podle ustanoveni § 13
odst. 2 pism. h) zakona o léCivech, kterym je konkrétni vyrobek autoritativné klasifikovan
. I Ve / v/ . v 4 4 4 / /) /7 V17 o

jako lécivy pripravek, je porusena zasada volného pohybu zbozi vyplyvajici z ¢lanku 34 a 35
SFEU, je tfeba zduraznit, ze z dosud neprekonané judikatury SD EU jednoznacéné vyplyva, ze
klasifikace vyrobka jako 1é¢ivych ptipravkd je zcela v kompetenci jednotlivych ¢lenskych
stati, a ze tato skuteénost implikuje moznost rozdilnych pristupt k této klasifikaci
konkrétnich vyrobkd uvnitt EU. Zalovany poukazal na judikaturu SDEU zabyvajici se
otazkou, zda stanoveni povinnosti registrace léCivého pfipravku pro vyrobek v élenském staté,
ktery je v jiném {lenském staté uvadén na trh bez této povinnosti, je mnozstevnim omezenim
dovozu ve smyslu ¢l. 34 SFEU a v zasadé vzdy dospél k zavéru, ze pozadavek registrace pro

/ /. . . 7 4 M 4 4 / V ‘[ 4

vyrobek, ktery je v souladu s jeho definici kompetentnim vnitrostatnim Gradem klasifikovan
jako lécivy pripravek, je v souladu s vyjimkou podle ¢l. 36 SFEU, tedy je nezbytné v zajmu
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ochrany verejného zdravi v tomto clenském staté takto omezen (srov napt. odavodnéni v
rozsudku ve véci ve véci C-319/05). Ostatné uvedené implicitné vyplyva z vySe zminované
judikatury pripoustéjici rozdily mezi ¢lenskymi staty.

K poruseni legitimniho ocekavani (paty zalobni bod) zalovany uvedl, ze v daném pripadé doslo
k pochybnostem u Vyrobkd, zda se jedna opravdu o kosmetické pripravky, ¢i o lécive
ptipravky. Ustav i zalovany dospéli na zakladé Setteni (a mnoha podkladg, které jsou uvedeny
v Rozhodnuti Ustavu i napadeném rozhodnuti) k rozhodnuti ze Vyrobky jsou lé¢ivymi
v/ VN g LY / . / / /
ptipravky dle funkce. To znamena, ze Ustav i zalovany postupovali ve svych zakonnych
mezich a neporusili zaidnou ze zasad spravniho tizeni. Ustav i zalovany postupovali v souladu
se zakony a ostatnimi pravnimi predpisy, uplatnovali svou pravomoc pouze k tém Gceltm, k
nimz mu byla zdkonem nebo na zakladé zakona svéfena. Ustav rozhodl, ze Vyrobky jsou
lécivym pripravkem, nebot odpovidaji definici lécivého pfipravku uvedené v § 2 odst. 1 pism.
b) zakona o 1é¢ivech, tyto Vyrobky tak mohou byt uvadény na trh, byt ptitomny na trhuav
obéhu jen zptsobem, ktery je v souladu se zakonem o lécivech. U uvedenych Vyrobku nebyla
provéfena bezpecnost, jakost a Ucinnost v ramci registracniho fizeni, ani jinym zpusobem
/ 4 / Ve / v ./ v v
upravenym zakonem o lécivech. Tyto vyrobky tak nespliuji pozadavky na bezpecnost
vyrobku ve smyslu § 3 zakona ¢.102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobku. V takovem
pripadé je vyrobce nebo distributor povinen na zakladé § 5 odst. 6 citovaného zakona stahnout
takovy vyrobek z trhu a z obéhu. Zalovany se s timto rozhodnutim Ustavu zcela ztotoznuje.

V replice dorutené soudu dne 7.7.2023 Zalobce uvedl, %e Zalovany i SUKL se v napadenych
rozhodnutich omezili pouze na posouzeni Gcinku klotrimazolu a nezabyvali se ptsobenim
klotrimazolu ve vyrobcich zalobce. Co do ucinkt klotrimazolu, napadena rozhodnuti
neobsahuji dostate¢né odtvodnéni, pro¢ byly Gcinky klotrimazolu na lidsky organismus v
koncentraci uvedené ve vyrobcich shlediny jako vyznamné. Zalovany i SUKL v napadenych
rozhodnutich neposoudili vyrobky zalobce co do jejich slozeni, zamysleného pouziti,
bezpeénosti, ani u¢inkt a z napadenych rozhodnuti jakoz i z Vyjadreni je ztejmeé, ze ke stejnym
zavéram by Zalovany a SUKL dospéli i v piipadé jinych vyrobkd obsahujicich klotrimazol, a
to pouze na zakladé skutecnosti, ze vyrobek obsahuje klotrimazol.

Dne 9.8.2023 bylo soudu doruleno vyjadreni zalovaného, které reagovalo na namitky zalobce
vznesené v replice. Zalovany uvedl, e v ramci Hzeni byl posuzovan jednoznaéné vjrobek AC-
color krémpasta jako celek, a to ve vyrobcem deklarovaném slozeni, deklarovaném zptsobu
pouziti, deklarované frekvenci aplikace a pro deklarovanou skupinu lidi, to znamena byla tedy
posuzovana krémpasta s obsahem 1% klotrimazolu pro kazdodenni celodenni pouziti po
neomezenou dobu s frekvenci aplikace 1 az 2krat denné, s vymezenim cilové skupiny, a to u
lidi s aknézni a citlivou pleti se sklonem k zarudnuti a vyrazkam. vyrobek AC-color krémpasta
posuzovany podle deklarovaného zpisobu pouziti obsahuje 1éivou latku klotrimazol v
mnozstvi, zpusobu podani a délce expozice, u které bylo v lokalnim podani prokazano, ze
vyznamné inhibuje zejména enzym lanosterol demetylazu kvasinek a hub vyskytujicich se na
povrchu horni vrstvy kize, ¢imz vyznamné ovliviiuje kozni mikrobiom, a tudiz vyznamné
ovliviiuje celou kozni bariéru Clovéka a jeji funkce (podrobnéji v napadeném rozhodnuti),
prostrednictvim metabolického Géinku jsou ovlivnény fyziologické funkce ¢lovéka, specificky
fyziologicka funkce kozni bariéry ¢lovéka. Pouha pfitomnost klotrimazolu ve vyrobku neni
jednoznaénym indikatorem pro klasifikaci vyrobku jako lé¢ivého piipravku ale kazdy
vyrobek v ramci Hzeni posuzovan individualné. Zalovany odkazal na podrobny popis, z
jakého divodu Vyrobky vyznamné ovliviiuyji fyziologické funkce kozni bariéry
prostrednictvim metabolického Gcinku, ¢imz napliiuji definici 1é¢ivého pfipravku podle § 2
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odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech v napadeném rozhodnuti. Problém primarni a sekundarni
rezistence na azolova antimykotika je podrobné rozveden v napadeném rozhodnuti
zalovaného. U sekundarni rezistence na azolova antimykotika dojde k vyselektovani
rezistentnich mikroorganismt, na které pak zadné azolové antimykotikum neni G¢inné, a tim
primo muze ohrozit zivot jedince (viz Ustavem citovany ¢lanek Verweij et al., 2020, podrobné
rozvedeno v rozhodnuti Ustavu). Riziko sekundarni rezistence na azolova antimykotika je
tedy realné, nicméné klasifikace posuzovaného vyrobku AC-color krémpasta neni na této
skutecnosti zalozena. Uzivanim vyrobku dochazi k ovlivnéni citlivé ¢asti mikrobiomu bez
ohledu, zda je to pro jedince vhodné, ¢i nikoliv. Rizika spojena s pouzivanim vyrobku vznikaji
jeho aplikaci podle vyrobcem deklarovaného pouziti. Dle vyrobce se posuzovany vyrobek ma
v/ / / e 1 7 . / IN1 7 ;- /
pouzivat u aknozni a citlivé pleti se sklonem k zarudnuti a vyrazkam. Akné je polymorfni
zanétlivé onemocnéni, u kterého se nejcastéji nachazi pfemnozena grampozitivni bakterie
Propionibacterium acnes. Kozni vyrazka muze byt zpusobena mnoha raznymi c¢initeli, od
alergicke reakce pres pfemnozeni raznych baktérii ¢i vira. Vyrobce tedy doporucuje aplikovat
/ 4 / 4 b4 M o Ve v v Vv 4 v M /
vyrobek AC-color krémpasta na aknézni plet, tj. kzi pravdépodobné postizenou zanétlivym
procesem zpusobenym premnozenim bakterie Propionibacterium acnes, a na citlivou plet se
sklonem k zarudnuti a vyrazkam bez dalsi specifikace ¢ili na stavy nejasné etiologie, a to vse
v v / /
po neomezenou dobu (dle potreby). Vzhledem k tomu, ze vyrobek AC-color krémpasta s
obsahem 1 % klotrimazolu ma prokazany metabolicky ulinek prostfednictvim inhibice
zejména enzymu lanosterol demetylazy kvasinek a hub (a ne bakterii) vyskytujicich se na
povrchu horni vrstvy kaze, jevi se jeho aplikace, dle vyrobcem deklarovaného zpasobu uziti,
jako pfinejmen$im neptinosna. Ustav ve svém rozhodnuti, tak zalovany v napadeném
rozhodnuti jasné vymezili, co povazuji za metabolicky G¢inek, na zakladé odborné literatury
v M i / Ve M v v M / Ve o Vv M v M
podrobné popsali mechanismus t¢inku klotrimazolu véetné metabolickych déju, jez ovliviuje,
a duvody, na jejichz zakladé povazuji metabolické G¢inky klotrimazolu ve vyrobcich AC-color
krémpasta a AC-color light krémpasta za vyznamné, coz popsal také v ¢l. XII. sveho Vyjadreni.
Z rozhodnuti nijak nevyplyva, ze by jako 1é¢ivé pripravky byly nutné klasifikovany vyrobky
s klotrimazolem aplikované jinym zpisobem nebo obsahujici klotrimazol v jinych
koncentracich nez v dotéenych Vyrobcich. Tudiz se nejedna o plosné opatreni tykajici se vSech
produktd obsahujicich latku klotrimazol, jak uvadi zalobce. Ohledné povahy zalobcem
oznacenych dalsich kosmetickych pfipravkt s obsahem klotrimazolu na trhu Ustav zahajil
setfeni. Vyrobcich. Rozhodovani Ustavu a zalovaného v souladu s § 13 odst. 2 pism. h) zakona
o lé¢ivech neni prozatimnim opatfenim ve smyslu ¢l. 27 Natizeni o kosmetickych ptipravcich.
Je v ramci zdkonnych kompetenci povinnosti Ustavu a zalovaného v ptipadé pochybnosti, ze
by se mohlo o lécivy piipravek jednat, o jeho povaze rozhodnout. Natizeni o kosmetickych
v/ ’ N1 NS . 2 sV / . ’ U I
pripravcich se na 1éCive pripravky nevztahuje a Ustav i zalovany vydali rozhodnuti, k jejichz
A 4 . . Ve ’ ’ v/ 7 . 7
vydani jsou ze zakona povinni. Absence néjaké latky v seznamech narizeni o kosmetickych
pripravcich neznamena, ze vyrobek ji obsahujici nemtze byt na zakladé pfitomnosti této latky
klasifikovan jako lécivy ptipravek.
V replice dorucené soudu dne 11.12.2024 zalobce polemizuje s obsahem druhého vyjadreni
zalovaného v intencich Zalobni argumentace.

Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu zalobnich bodg, kterymi je vazan
(§ 75 odst. 2 s. t. s.), vCetné tizeni, které jeho vydani predchazelo. Pfi prezkoumani tohoto
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rozhodnuti soud vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani
spravniho organu (§ 75 odst. 1s. f. s.).

O véci soud rozhodl bez jednani. Zalobce v podani ze dne 19.4.2023 vyslovné souhlasil
s rozhodnutim véci bez jednani a zalovany se k vyzveé soudu dle § 51 odst. 1 s.t.s. nevyjadril,
jeho souhlas s takovym projednanim véci se tedy presumuje dle § 51 odst. 1 s. f. s. véty druhe.
Soud neshledal dévod nafidit jednani ani z d&vodu dokazovani. Zalobce navrhl provedeni
nasledujici dokumentt jako dikazi: Odborné stanovisko k funkci klotrimazolu v kracim
barevné ténovaném krému od Dr. H., Zivotopis Dr. H. a Stanovisko z léka¥ské fakulty
v Teheranu z Iraku. Obé odborna stanoviska se dle zaloby zabyvaji vlivem konzervacnich
latek na kozni mikrobiom. Podstatou véci vsak je posouzeni, zdali klotrimazol ma vliv na
kozni mikrobiom natolik vyznamny, Ze jej nutno povazovat za lé¢ivo nebo nikoliv, vliv jinych
konzervac¢nich latek a jejich nahraditelnost nebo zaménitelnost za klotrimazol neni pro
posouzeni této otazky relevantni. Veskeré pro véc podstatné podklady potrebné pro
rozhodnuti véci vyplyvaji z predlozeného spravniho spisu zalovaného, spravnim spisem se
formalni dokazovani neprovadi, nebot soud z néj pti rozhodovani vychazi (rozsudek NSS ¢. .
9 Afs 8/2008-117, ¢. 2383/2011 Sb. NSS z 29. 1. 2009).

Na tvod pravatho posouzeni soud predesila, ze obsah Zalobnich bodu je takika totozny
s argumentaci, kterou zalobce vznesl jiz v namitkach v prabéhu prvostupnového spravaiho
fizeni Pokud zalobce neprezentuje v zalobé dostatecné konkrétni nazorovou oponenturu
vedouct ke zpochybnéni zavért spravniho organu, nemusi soud hledat zptsob pro alternativni
a originalni vyjadreni zavéra, k nimz jiz dospél spravni organ (rozsudek NSS ze dne 12 11.
2014, ¢. j. 6 As 54/2013-128). V takovych pripadech, kdy zalobce nepredestre zadnou novou
argumentaci a soud se ztotozni se zavéry spravnich organd, neni podle judikatury vadou,
pokud soud v podrobnostech odkaze na rozhodnuti spravniho organu. Smyslem soudniho
prezkumu neni opakovat jiz jednou vyréené zavéry a pouze zalobkyni poskytnout ,jinou® ¢i
»lep$i“ odpovéd na jeji namitky (napt. rozsudek NSS ze dne 27. 7. 2007, ¢. j. 8 Afs 75/2005-
130, ¢. 1350/2007 Sb. NSS). Soud proto v odiavodnéni v prevazné vétsiné zopakuje zavéry
vyslovené spravnimi organy.

Neprezkoumatelnost (prvni zalobni bod) zZalobce namita z toho dtvodu, Ze rozhodnuti
Ustavu a napadené rozhodnuti, jsou zaloZeny na skute¢nosti, e Vyrobky obsahuji latku
klotrimazol v koncentraci 1 %, kterd mé4 dle Ustavu vjznamny metabolicky G¢inek na
mikroorganismy nachizejici se na povrchu lidského téla. V Rozhodnuti Ustavu Ustav
zdtivodnuje, co rozumi metabolickym Gc¢inkem a pro¢ ma podle néj tento Géinek klotrimazol.
Ustav viak nedostate¢né zkoumal otdzku vyznamnosti metabolického G&inku. Predev§im je
potfebné pripomenout, ze shodné namitky byly vzneseny jiz v spravnim fizeni i v odvolacim
fizeni.

Soud z rozhodnuti Ustavu zjistil, Ze tento rozhodnuti uvedl, pro¢ povaZuje metabolicky
Ginek klotrimazolu ve Vyrobcich za vyznamny. Ustav dospél k zavéru, Ze je to z toho
dtvodu, ze klotrimazol jiz v koncentracich mnohem nizsich nez 1 % vede k vyznamnému
ovlivnéni metabolismu houbovych i nékterych bakterialnich mikroorganismt, coz se projevi
zastavenim jejich rlstu ¢i usmrcenim. Soudasné se v koncentraci 1 %, coz je jeho koncentrace
ptitomna ve vyrobcich AC-color krémpasta a AC-color light krémpasta, pouziva k 1é¢bé
koznich mykéz, takze je v této koncentraci schopen vyznamné ovlivnit pribéh mykotickych
onemocnéni (Clotrimazol. [pharmazie.com] Internationale Arzneimittelinformationen fiir
Fachkreise - © DACON GmbH, Bad Vilbel). Z uvedeného je soudu jednoznaéné ztejmé, ze
jestlize se pfipravky sobsahem 1% Klotrimazolu pouzivaji na lé¢bu mykédz jde o Gcéinek
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vyznamny, nebot jinak by se tyto pfipravky na lécbu tohoto onemocnéni nepouzivali nebo
v/ M VVv/ 4 v 4 v \4 4 v

pouzivali ve vyssich koncentracich, a neprezkoumatelnost zavéru zalovaného ohledné

vyznamnosti u¢inku nelze konstatovat. K tomu se Ustav vyjadtil na str.16-17 rozhodnuti)

Dale vramci tohoto zalobniho bodu zalobce namital, Ze metabolicky tcinek na
mikroorganismy na povrchu lidského téla bez dalstho neznamena metabolicky 0¢inek na
lidsky organismus jako takovy. Pritom pravé ten je vyzadovan z definice lécivého pripravku
dle § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech a v té souvislosti odkazoval na definici metabolického
Uc¢inku ptijatou ve spolecné metodice Komise a dozorovych afadt dlenskych stata EU
vymezujici hranici mezi kosmetickymi a lééivymi ptipravky (Guidance Document on the
Demarcation between the Cosmetic Products Directive 76/768 and the Medicinal Products
Directive 2001/83 as Agreed between the Commission Services and the Competent Authorities
of Member States), ktera uptesriuje, ze metabolicky ¢inek se musi projevit na lidském téle.

Z rozhodnuti Ustavu soud ovéril, ze se prvostupniovy spravni organ zabyval i touto namitkou
a podrobné popsal na str.18-21 jak se projevuje metabolicky tcinek a ktery se neomezuje pouze
na povrch lidského téla.

V na str. 18 a% 30 se Ustav zabyval i odivodnénim terminu ,vyznamny metabolicky G&inek*,
1 skute¢nostmi, na kterych onu vyznamnost ovlivnéni spattuje. Ani ve vyporadani této
nimitky nespatfuje soud nepfezkoumatelnost. Ustav vyznamnost metabolického téinku
oduvodnil v celé komplexnosti v zavéru svého rozhodnuti (str. 26-30), kde uvedl, ze
wklotrimazol je azolové antimykotikum, jez md vyznamné antimykotické i antibakterialni vicinky
iz v koncentracich nizsich nez 1 %.

Azolovd antimykotika jsou ldtky, které maji fungistatické a ve vyssich koncentracich fungicidni
ucinky. Jejich antimykoticky iicinek je zpiisoben inhibici biosyntézy ergosterolu ve fazi
14desmetylace lanosterolu (inhibice lanosteroldesmetylizy), coZ vede k akumulaci prekurzori
ergosterolu (hlavné 24-methylenedibydrolanosterolu). Vzhledem k tomu, Ze ergosterol je zdkladni
slozkou bunéiné membrany hub, dochdzi pod vlivem azolovych antimykotik k vyrazné zméné
sloZeni a vlastnosti membrany se zpozdénim (lag faze), coZ je zpiisobeno spotrebou cytoplasmatického
ergosterolu houbové buriky. Dochdzi k odchylkam v propustnosti a inhibici vychytavini latek, jako
jsou purinové nebo pyrimidinové prekurzory pro syntézu DNA. Zarovern se z houbové buriky
ztrdceji ditleZité latky (draslik, aminokyseliny). Syntéza RNA a proteini je inhibovana a dochdzi k
poruchim metabolismu lipidi. Ve vyssich koncentracich pak dochdzi k ljze bunék (fungicidni
ticinek). Vysoké koncentrace azolovych antimykotik vedou k inhibici hydroxymethylglutaryl-CoA
reduktdzy, jenz katalyzuje rozhodujici krok syntézy sterolii. Deficit ergosterolu vyvolany azoly méni
metabolismus mastnych kyselin a fosfolipidii v houbové burice. Zpocatku dochdzi ke zvysené tvorbé
polynenasycenych mastnych kyselin, pozdéji se také tvori vice nasycenyjch mastnych kyselin s kratsim
retézcem, coZ svédci o inbibici desaturdzy mastnych kyselin. Vysledné zvysené ukladani esterd
kyseliny palmitové v bunécné membriné zesiluje iicinek nedostatku ergosterolu na propustnost
membran a aktivitu membrinové vazanych enzymi. Kromé toho azolovd antimykotika ve vyssich
koncentracich interferuji s mitochondridlnimi a peroxizomalnimi enzymy. V diisledku tobo dochdzi
k toxickému zvyseni koncentrace peroxidu vodiku v diisledku zvysené oxidace polynenasycenych
mastnych kyselin se soucasnou inbibici mitochondrialni cytochrom C peroxidazy a kataldzy, coZ

pravdépodobné  prispiva k  bunéiné smrti (Clotrimazol. [pharmazie.com] Internationale
Arzneimittelinformationen fiir Fachkreise - ©DACON GmbH, Bad Vilbel).

Ustav povazuje za metabolicky cinek jakékoli ovlivnéni chemickych procesi probibajicich v
lidském organismu véetné Casti lidského téla nebo v mikroorganismech pritommnych na povrchu &i
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uonity lidského téla, a to vcetné Cisti lidského téla. Jak je z vyse uvedenych skutecnosti parrné,
klotrimazol ovliviiuje metabolismus houbovych mikroorganismii na mnoba iirovnich, a proto
Ustav povazuje jeho ticinek za metabolicky.

Metabolicky iicinek klotrimazolu ve vyrobku AC-color krémpasta povatuje Ustav za vyznamny,
protoZe klotrimazol jiz v koncentracich mnobem nizsich nez 1 % (Clotrimazol. [pharmazie.com]
Internationale Arzneimittelinformationen fiir Fachkreise - © DACON GmbH, Bad Vilbel) vede k
vyznamnému ovlivnéni metabolismu houbovych i nékterych bakteridlnich mikroorganismii
projevujicimu se zdstavem jejich ristu ¢i usmrcenim.

Klotrimazol se pouziva k 1éché vady mykotickych onemocnéni a existuje u néj riziko vzniku
rezistence, vcetné krizové rezistence na dalsi azolova antimykotika (Clotrimazol. [pharmazie.com]
Internationale Arzneimittelinformationen fiir Fachkreise - © DACON GmbH, Bad Vilbel).“

Vyrobky tak splnuji definici lécivého ptipravku podle § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech,
»nebot jej Ize podat lidem za sicelem ovlivnéni fyziologickych funkci houbovych mikroorganismai
prostiednictvim  metabolickébo icinku klotrimazolu, pricemZ tento metabolicky d#cinek je
vyiznamny. Zdarover Ustav p# posouzeni vyrobku jako l6¢ivého pripravku priblédl k existenci rizika
vzniku rezistence, zejména pri jeho Sirokém pouzivini, k némuz dochdzi p¥i jeho uwvddéni na trh v
kosmetickych pripravcich.

Zalobce dale tvrdi, 2e Ustav nezdvodnil k jeho nimitce, jaky je rozdil mezi parabeny, které
se v kosmetickych vyrobcich bézné vyskytuji a nejsou klasifikovany jako lécivy pripravek, a
klotrimazolem.

Nastr. 17 se Ustav vyporadal i s touto namitkou zalobce, kdy jednoznac¢né vyznamnéjsi Gc¢inek
spatruje v klotrimazolu a uvedl také z divodu mozného vzniku rezistence na rozdil od
parabent:

JAd. B) Jak vypljvi z hodnoceni Ustavu, tak se Ustav zabyval komplexnim hodnoceni vyrobku,
kdy wvedle skutecnosti, Ze klotrimazol je v koncentraci 1 % obsaZené ve wvyrobcich AC-color
krémpasta a AC-color light krémpasta schopen vyznamného metabolického ticinku, vzal v sivabu i
rizika téchto vyrobkd, jak predpoklada vyse uvedeny judikar Evropského soudniho dvora. Na rozdil
od ethanolu & parabeni, zminovanych icastnikem 7izeni, mize mit vznik rezistence proti
klotrimazolu ¢i dalsim azolovym antimykotikim dopad na lécbu 7ady zejména mykotickych
onemocnéni. Metabolicky iicinek klotrimazolu ve vyrobcich AC-color krémpasta a AC-color light
krémpasta povazuje Ustav za vyjznammny, protose klotrimazol ji v koncentracich mnobem niZsich
nez 1 % (Clotrimazol. [pharmazie.com] Internationale Arzneimittelinformationen fiir Fachkreise -
©DACON GmbH, Bad Vilbel) vede k vyznamnému ovlivnéni metabolismu houbovych i nékterych
bakterialnich mikroorganismii projevujicimu se zdstavem jejich ristu ¢i usmrcenim.

Daile zalobce namita, ze vyznamnosti metabolickych G¢inkd se dostate¢né nezabyva ani
zalovany, prestoze zalobce v odvolani proti Rozhodnuti Ustavu namital pravé nedostatek
o v/ . ~ /I / . . / 7 Ve o
zdGvodneéni ve vztahu k tomuto pojmu. Zalovany zavér o vyznamnosti metabolickych Gc¢inka
v zasadé jiz prebira od Ustavu.
Soud pfipomina, ze rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné a odvolaciho tvoti jeden
celek, a jestlize odivodnéni, popt. vyporadani namitky prvostupriového spravniho organu, je
dostateCné, stadi aby na nej zalovany odkazal, nemusi, jak tvrdi zalobce opakovat nebo
Vv ’ eV . vV Vv 4 v v \4 /. 4 o v 4
preformulovavat jiz jednou fecené. Skutecnost, ze zalovany pouze odkazal na odtvodnéni
Ustavu jako odavodnéni stadi, jelikoz se Ustav zalobcem uvedenou namitkou zabyval
v dostateCné mite.
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V této souvislosti je pritom treba zduraznit, Ze z hlediska soudniho prezkumu tvori rozhodnuti
spravnich organua obou stupnt jeden celek (viz napt. usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 12. 10. 2004, ¢. j. 5 Afs 16/2003-56, publikovano pod ¢. 534/2005 Sb.
NSS, nebo rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 12. 2007, ¢. j. 4 As 48/2007-80,
vSechna zde wuvadéna rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu jsou dostupna na
www.nssoud.cz.

Soud se neztotoznil s nazorem zalobce, ze zalovany radné neprezkoumal rozhodnuti spravaiho
4 4 v Vo 4 v o v v/ 4 v v v /
organu prvniho stupné, kdyz i sim zalobce a v prubéhu fizeni opakované uvedla, ze zalovany
véc meritorné posoudil. Nelze souhlasit ani s tvrzenim, ze zalovany se véci sice zabywval,
WA v 4 M M v M 4 /4 4 4 4
nevyporadal se vsak s namitkami neptezkoumatelnosti rozhodnuti spravniho organu prvaiho
stupné. Zalovany se i s témito namitkami vyporadal zcela v souladu se zakonem, kdyz v
oduvodnéni napadeného rozhodnuti se podrobné zabyval argumenty zalobce a na zavér
/ v \4 4 4 / 4 4 4 M v M
vyslovné uvedl, ze neshledal rozpor odvolanim napadeného rozhodnuti s pravnimi predpisy.
Soud proto dospél k zavéru, ze zalovany neporusil ustanoveni § 68 odst. 3 spravniho radu a
pokud jde o mnohacetné namitky nepfezkoumatelnosti prvoinstan¢niho rozhodnuti
prolinajicimi se opakované celym textem odvolani, je potfeba poukazat na to, ze zalovany se
jimi vyporadal.
V ramci druhého Zalobniho bodu Zalobce namital nedostateCna skutkova zjisténi, jelikoz
Ustav 1 zalovany opomnéli posoudit otazku konkrétnich prospésnych aéinkd Vyrobka na
lidské zdravi. Nasledné dospéli k nespravnému pravnimu zavéru, ze Vyrobky predstavuji
lécive pripravky ve smyslu zakona o lécivech. Napadené rozhodnuti navic obsahuje zavéry
v 4 v v/ / v/ M A i / 4 / o v 4 \4 /
zalovaného, ze zadné priznivé Uc¢inky na lidskeé zdravi u Vyrobku ocekavat nelze, coz napadené
rozhodnuti ¢ini vnitfné rozpornym ve svétle citované judikatury SDEU.

39. Jak vyplyva, ze odivodnéni rozhodnuti zalovaného (str. 15) ministerstvo se predevsim

40.

zabyvalo posouzenim, zda vyrobky naplnuji definici 1é¢ivého pripravku podle § 2 odst. 1 pism.
b) zakona o lé¢ivech, kde lécivym pripravkem je latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit
u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvitat ¢i podat zviratim, a to bud’ za Gcelem obnovy,
GUpravy ¢i ovlivnéni  fyziologickych  funkei  prostfednictvim  farmakologického,
imunologického nebo metabolického G¢inku, nebo za Gcelem stanoveni lékarské diagnézy.
Spravni organy u vyrobku prokazaly metabolické ucinky, nikoli farmakologické. Z judikatu
Evropského soudniho dvora C-616/20 na ktery zalobce odkazuje, vyplyva, ze byl vydan az po
Rozhodnuti Ustavu, presto viak z rozhodnuti vyplyva také prosp&nost Gi¢inkd vyrobka pro
zdravi, nebot v Rozhodnuti Ustavu je jednoznaéné konstatovino, Ze klotrimazol se v
koncentraci 1 % pouziva k 1é¢bé koznich mykéz, a zalobce danou skute¢nost nezpochybnuje.
Skutednost, Ze klotrimazol se pouziva k 16¢bé koznich mykéz Ustav dokladé odkazem na tidaje
v databazi Arzneimittelinformationen fiir Fachkreise, (zalozené v v spravnim spise) a také na
zakladé existence rady zaregistrovanych lokalné podavanych lé¢ivych pfipravka urcenych k
1écbé koznich mykotickych onemocnéni s lé¢ivou latkou klotrimazolem v koncentraci 1 %,
jako jsou l4&vé pipravky CANDIBENE, CANESTEN, CANIFUG LOSUNG,
CLOTRIMAZOL AL, CLOTRIMAZOLE RECORDATI, COTYLENA, IMAZOL
KREMPASTA.

Na zakladé téchto skutecnosti povazuje soud za prokazané, ze Vyrobky obsahujici klotrimazol
. o v 17 . . . ’ IV 7
v koncentraci 1 %, coz odpovida koncentraci klotrimazolu v zaregistrovanych 1écivych
v/ 4 v /. / VL V v 4 M / v 4 . \4 v
pripravcich urcenych k lé¢bé koznich mykotickych onemocnéni, je mozno povazovat za
o 17 / V1L V \4 4 M / v 4 . v M / Vv /4 Ve 4
zpusobilé k lécbé koznich mykotickych onemocnéni, stejné jako vyse uvedené lécivé
ptipravky. Rozhodnuti Ustavu o tom, ze predmétné vyrobky jsou léCivymi ptipravky, je tak
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v souladu 1 s judikatem Evropského soudniho dvora C-616/20, nebot je u nich prokazana jejich
potencialni zpusobilost vyvolat konkrétni prospé$nost pro zdravi - pouzitl k lécbé
mykotickych onemocnéni. Zalobni bod vytykajici nedostatek skutkovych zji§téni tak neni
divodny priznivé Ucinky na lidské zdravi v rozhodnuti spravnich organu nebyly popreny
naopak byly prokazany tradou vySe uvedenych dikazi ovsem priznivé Gcinky mozno
bezpochyby ocekavat pouze u lé¢by koznich mykotickych onemocnéni, vyrobky k této 1é¢bé
prioritné zaméreny nejsou, nebot je zalobce deklaruje jako nikoliv léCebny ale kosmeticky

ptipravek.

Zalobce v ramci trettho zalobniho bodu namita rozpor s nafizenim o kosmetickych

v/ 4 4 \4 < M v / 4 4 / V°e1° 4 / Ve o
ptipravcich, tvrdi, ze Ustav i zalovany své posouzeni zuzili na zhodnoceni ucinku
klotrimazolu a z oduvodnéni obou rozhodnuti vyplyva, ze tento postup by byl uplatnén
shodné i v pfipadé jinych kosmetickych pripravka obsahujicich tuto latku, a to bez ohledu na
M v/ i M 4 i v / M i / v/ o
jejich dalsi vlastnosti; jedna se tak fakticky o plosny postup proti kosmetickym pripravkum
obsahujicich klotrimazol. O plosném postupu proti kosmetickym pripravkim obsahujicich
klotrimazol nelze mluvit, nebot z rozhodnuti Ustavu, tak i z napadené rozhodnuti nijak
nevyplyva, ze by jako lécivé pripravky byly také nutné klasifikovany vyrobky s
klotrimazolem aplikované jinym zptsobem nebo obsahujici klotrimazol v jinych
koncentracich nez v dotcenych Vyrobcich.

Zalobce v té souvislosti uvadi, e dle &. 27 natizeni o kosmetickych p¥pravcich, jestlize
dozorovy organ clenského statu zjisti nebo ma-li rozumné divody k obavam, ze kosmeticky
ptipravek nebo pripravky dodané na trh predstavuji nebo by mohly predstavovat vazneé riziko
pro lidské zdravi, pfijme veskera vhodna prozatimni opatreni s cilem zajistit, aby dany
ptipravek nebo piipravky byly staZeny z trhu nebo z obéhu nebo aby ]e]lch dostupnost byla
omezena jinym zptsobem. Zalovany ve vyjidfeni vyslovné uvedl, Ze ohledné povahy
ralobcem oznadenych dalsich kosmetickych pfpravka s obsahem klotrimazolu na trhu Ustav
zahajil setfeni.

V této dasti namitky se soud ztotoznuje s argumentaci zalovaného obsazenou ve vyjadreni
k zalobé, ze Narizeni o kosmetickych pripravcich se, jak je vyslovné konstatovano v bodu (6)
preambule, vztahuje pouze na kosmetické pripravky, a nikoli na lécive pripravky,
zdravotnické prostredky nebo biocidni pfipravky. Vzhledem k tomu, ze radné uvedeni
kosmetického pripravku na trh v ramci EU podléha toliko notifika¢nimu principu (srov. ¢l.
13 Natizeni), kdy neni nutné Komisi piedkladat zavazné posouzeni kompetentniho tGradu, ze
se nejedna o 1é¢ivy pripravek, neni vylouceno, ze po uvedeni vyrobku na trh je pfislusnym
Gradem zjisténo, ze tento vyrobek uvedeny radné na trh jako kosmeticky ptipravek, je 1é¢ivym
ptipravkem.

Ustav konal v souladu se svymi zakonnymi kompetencemi, kdyz v pr1pade pochybnosti, ze
by se mohlo o lecwy prlpravek Jednat rozhodl o jeho povaze. Ustav ani nedisponuje Zadnymi
jinymi pravomocemi v ramci pravni regulace kosmet1ckych pHpravkd. Zalobou napadenymi
rozhodnutimi bylo zavazné deklarovano, ze vyrobky jsou lécivé pripravky podle funkce.
Shrnuto, Nafizeni o kosmetickych ptipravcich se na lécivé prlpravky nevztahuje a Ustav i
zalovany vydaly rozhodnuti, k jejichz vydani jsou ze zakona povinni.

Neuvedeni klotrimazolu v prilohach Natizeni o kosmetickych ptipravcich, tedy neznamena,
ze by vyrobky tuto latku obsahujici, nemohly byt léCivymi pfipravky. Na trhu existuje
nékolik lécivych prlpravku tuto Géinnou latku obsahujicich (ve shodném obsahu) ]ak je
vyjmenoval Ustav ve svém rozhodnuti neboli absence néjaké litky v seznamech na¥izeni o
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kosmetickych ptipravcich neznamena, ze vyrobek ji obsahujici nemuze byt na zakladé
v/ .oy 7 e ) TR
pritomnosti této latky klasifikovan jako 1écivy pripravek.

Zalobce v ¢tvrtém Zalobnim bodu namital porueni pravidel volného trhu EU.

Dle ¢l. 34 konsolidovaného znéni smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,SFEU®) jsou
mnozstevni omezeni dovozu, jakoz i veskera opatfeni s rovnocennym uUc¢inkem, mezi
Clenskymi staty zakazana. V souladu s ustalenou rozhodovaci praxi SDEU jsou opatfent s
rovnocennym ucinkem mnozstevnim omezenim jakakoliv opatfent, jez mohou skute¢né nebo
potencialné, pfimo nebo nepfimo narusit pohyb zbozi uvnitt Evropské unie (srov. napft.
rozhodnuti SDEU ve véci Dassonville, sp. zn. 8/74 nebo Scotch Whisky Association a dalsi,
C-333/14).

Pfi posouzeni této namitky soud souhlasi s argumentaci zalovaného uvedenou ve vyjadfeni na
str. 23, kdyz si ovéril, ze z judikatury SDEU vyplyva, ze klasifikace vyrobku jako lécivych
pripravku je zcela v kompetenci jednotlivych clenskych statd, a ze tato skutecnost implikuje
moznost rozdilnych pristupt k této klasifikaci konkrétnich vyrobkt uvnitt EU, napt. lze
odkazat na rozsudek ze dne 15. ledna 2009, HechtPharma, C-140/07: bod 28: ,,Krom toho je
tPeba dodat, Ze tento vyklad nezpochybriuje judikaturu, podle které je stale mozné, Ze za soucasného
stavu prava Spolecenstvi pretrvavaji rozdily mezi clenskymi stdty obledné kvalifikace vyrobki jako
lécivych pripravkii nebo potravin. Neni tak wvylouceno, Ze jeden Clensky stat ma za to, Ze je
prokdzand vlastnost vyrobku jakoZto lécivého pripravku podle funkce, zatimco jiny clensky stat md
za to, Ze ditkaz, Ze se jednd o lécivy pripravek podle své funkce, nebyl predloZen za soucasného stavu
vedeckych znalosti“, obdobné vyzniva i1 rozsudek ze dne 9. éervna 2005, HLH Warenvertrieb a
Orthica, C 211/03: bod 56, Rozsudek ze dne 3. fijna 2013, ve véci C-109/12, bod 45. Otazkou,
zda stanoveni povinnosti registrace lécivého pripravku pro vyrobek v Clenském state, ktery je
v jiném Clenském staté uvadén na trh bez této povinnosti, je mnozstevnim omezenim dovozu
ve smyslu ¢l. 34 SFEU se SDEU zabyval a dospél k zavéru, ze pozadavek registrace pro
vyrobek, ktery je v souladu s jeho definici kompetentnim vnitrostatnim ufadem klasifikovan
jako lécivy pripravek, je v souladu s vyjimkou podle ¢l. 36 SFEU, tedy je nezbytné v zajmu
ochrany vetejného zdravi v tomto ¢lenském staté, jak to vyplyva z odtivodnéni v rozsudku ve
véci ve véct C-319/05, coz vyplyva soucasné i z vyse zminované judikatury pripoustéjici
rozdily mezi ¢lenskymi staty.

V patém zalobnim bodu Zalobce namital poruseni zasady legitimniho oéekavani.

Aby mohla spravni praxe zalozit legitimni oCekavani ve smyslu § 2 odst. 4 spravniho fadu musi
v této véci existovat ustalend, jednotna, dlouhodoba ¢innost organt verejné spravy, ktera
opakované potvrzuje uréity vyklad a pouziti pravnich predpist. Legitimni ocekavani mtze byt
zalozeno nejen ustalenou, jednotnou a dlouhodobou praxi, ale téz individualnim ujisténim,
které vSak musi byt dostateCné konkrétni a uréité (viz napt. rozsudky Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 15. 8. 2012, ¢. j. 1 Afs 15/2012 - 38, ze dne 19. 9. 2012, €. j. 1 Afs 59/2012 - 34, ze
dne 30. 10. 2012, ¢. j. 1 Afs 64/2012 - 33, a ze dne 17. 7. 2014, ¢. j. 10 As 10/2014 - 43, které
navazuji na bohatou judikaturu Soudniho dvora EU, napft. rozsudky ze dne 18. 7. 2007, ve véci
C-213/06 P, bod 33, ze dne 16. 12. 2008, ve véci C-47/07 P, bod 81, ze dne 13. 3. 2008, ve
spojenych vécech C-383/06 az C-385/06, bod 56, ze dne 18. 12. 2014, ve véci C-599/13, bod
52, jakoz 1 ze dne 16. 12. 2010 ve véci C-537/08 P, bod 63, ¢i ze dne 20. 6. 2013 ve véci C-568/11,
bod 56). Takového ujiSténi se vSak zalobci v dané véci nedostalo. Podminkou vzniku
legitimniho olekavani, ze ten, kdo se takového ocekavani dovolava, postupoval spravné, resp.
dodrzel své povinnosti (a nemtze mu, proto byt vytykano poruseni urcité povinnosti), je to,
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aby ujisténi bylo konkrétni ve vztahu k vytykanému pochybeni (srov. napt. rozsudek ze dne
8. 11. 2017, ¢. j. 10 Afs 86/2017 - 42). Ani takova situace v projednavané véci nenastala.
Zalovany i Ustav jednali v rimci svjch povinnosti danych ust. § 13 odst. 2 pism. h) zikona o
1é¢ivech je Ustav v oblasti huméannich 1é¢iv: ,rozhoduje v p¥ipadech pochybnosti, zda jde o léivy
pripravek nebo o lécivou latku nebo o lécivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek,
popripadé zda jde o homeopaticky pripravek, a to na Zidost nebo z vlastniho podnétu, .

Jestlize v daném pripadé nastaly pochybnosti u Vyrobkd, zda se jedna opravdu o kosmetické
v/ Ve / Ve / v/ ~ i v / M M M v v Ve
pripravky, ¢ o 1élivé prfipravky, Ustav i zalovany byli povinni danou véc prosetfit a
rozhodnout, coz Ustav i zalovany uéinili a na zakladé mnoha podkladd, které jsou uvedeny v
Rozhodnuti Ustavu i napadeném rozhodnuti dospéli k zavéru, ze Vyrobky jsou lécivymi
ptipravky dle funkce. Ustav i zalovany postupovali v souladu se zakony a ostatnimi pravaimi
predpisy, uplatnovali svou pravomoc pouze k tém Gcelim, k nimz mu byla zakonem nebo na
zakladé zdkona svéfena. Princip legitimniho ocekavani lze povazovat za jeden z hlavnich
Ustavnich principt, jimz se musi vefejna sprava ve sve innosti ridit. Zalobce ale ani netvrdi,
ze by zalovany nebo Ustav porusili néjakou spravni praxi ve smyslu judikaturou nastavenych
o 4 M v M b 4 4
parametru (ustalenou, jednotnou a dlouhodobou) nebo, ze by se mu dostalo individualniho
wjisténi, které bylo dostatecné konkrétni a urcité, ze jeho Vyrobky nemtzou byt urdeny
lécivym pripravkem. Zalobcovo vlastni presvédéeni, ze postupoval podle platného pravniho
4 / i / v/ 4 4 b 4 v 4 4 4 \4 /4 4
ramce stanoveného pro kosmetické pripravky nezaklada legitimni ocekavani, ze to spravni
organy nemuzou posoudit jinak. Zalobce taktéz v fizeni netvrdil a ani nedolozil, ze by Ustav
nebo zalovany rozhodovali ve skutkové obdobnych vécech jinak (srov. rozsudek NSS ze dne
25.2.2021,¢.5. 9 As 12/2021-56.

IV. Zavér a rozhodnuti o nakladech rizeni

Soud zavérem shrnuje, ze zadnou z zalobnich namitek neshledal divodnou, a proto zalobu
zamitl jako nedivodnou podle § 78 odst. 7 s. 1. s.

Rozhodnuti obou spravnich organt, jsou dostatecné odtivodnéna a zalozena na skutecnosti, ze
Vyrobky obsahuji latku klotrimazol v koncentraci 1 %, ktera ma vyznamny metabolicky
U¢inek na mikroorganismy nachazejici se na povrchu lidského téla a to prostrednictvim
ovlivnéni fyziologické funkce kozni bariéry, byl tak prokazal metabolicky vliv na lidsky
organizmus. Spravni organy tento zavér ucinili a na zakladé mnoha podkladd, které jsou
uvedeny v Rozhodnuti Ustavu i napadeném rozhodnut{ a dospéli k zavéru, ze Vyrobky jsou
16¢ivymi ptpravky dle funkce. Ustav i Zalovany postupovali v souladu se zdkony a ostatnimi
pravnimi predpisy, uplatiiovali svou pravomoc pouze k tém Gcéelim, k nimz mu byla zdkonem
nebo na zakladé zakona svérena.

Vyrok o nakladech fizeni je odivodnén § 60 odst. 1s. f. s., podle kterého ma pravo na nahradu
dévodné vynaloZenych naklad Glastnik, ktery mél ve véci aspéch. Zalobce v ¥Hzeni Gspésny
nebyl a zalovanému zadné Glelné vynalozené naklady nad ramec jeho bézné Gfedni ¢innosti
nevznikly. Pravo na nahradu nakladd proto nema ani jeden z nich.

v
Poulenti:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasatni stiznost ve lhuté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasa¢ni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravske
nameésti 6, Brno, a to v tolika vyhotovenich (podava-li se v listinné podobé), aby jedno zustalo
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soudu a kazdy Gcastnik dostal jeden stejnopis. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznalenim shoduje
se dnem, ktery urdil podatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhuty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

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

doruceno.

V tizeni o kasaéni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li

stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
4 i / V17 4 I /v 4 4 o v 4 / i

pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.

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

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

Praha 16. dubna 2025

JUDr. Ing. Viera Hor¢icova v.r.
predsedkyné senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje S. S.


http://www.nssoud.cz/

