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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné Lenky Krupickové
asoudct Davida Hipsra a Faisala Husseiniho v pravni véci zalobkyné: Nobacco Brands
s. 1. 0., se sidlem U Prihonu 1588/11a, Praha 7, zastoupena Mgr. Danielou Vl¢kovou,
advokatkou se sidlem Jana Masaryka 252/6, Praha 2, proti zalované: Stitni zemédélska
a potravinatska inspekce, Inspektorat v Praze, se sidlem Za Opravnou 300/6, Praha 5,
v fizeni o kasalni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne
11. 4. 2024, ¢. j. 6 A 90/2022-54,

takto:
L Kasacni stiznost se zamiti.
II. Zadny z GCastnikl nem 4 pravo na nahradu naklada fizeni.

Odavodnéni:

I.

[1]  V projednavané véci jde o posouzeni toho, zda bylo zakonné opatfeni ke stazeni
vyrobkt s obsahem CBD (kanabidiol) z trhu a ulozeni zakazu je na trh uvadét.

[2]  Opatfenim ze dne 3. 10. 2022, ¢. D092-11633/22/C, ulozila zalovana zalobkyni podle
§5 odst. 1 pism.a) bod 1 zakona ¢.146/2002 Sb., o Statni zemédeélské a potravinarske
inspekci a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont (dale téz ,zakon o SZPI®), zakaz uvadét
potraviny FITCANN CBD 3% DROPS 10ml, FITCANN CBD 6% DROPS 10ml,
FITCANN CBD 9% DROPS 10ml (dale téz ,,CBD vyrobky*“) na trh. Soudasné zalobkyni
ulozila opatfenim ¢. D092-116633/22/D podle § 5 odst. 1 pism. 1) boda 1 a 2 zakona o SZPI
povinnost zajistit stazeni CBD vyrobku, které obsahuji CBD extrakt ziskany superkritickou
CO; extrakei, a které byly uvedeny na trh po 15. 2. 2022, z trhu a zajistit prevzeti téchto
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vyrobki zpét od spottebitelt. Zalovana postupovala na zaklad zjiStént, %e Evropska komise
eviduje zadost o autorizaci nove potraviny (¢. NF 2021/2273), kde je vyrobni postup ziskani
extraktu CBD obdobny jako u zalobkyné (superkriticka CO, extrakce), pficemz tato zadost
byla uznana za platnou dne 15. 2. 2022. Z toho dovodila, ze CBD vyrobky nejsou schvaleny
a zarazeny na seznam Unie pro nové potraviny, a nelze je proto uvadét na trh. CBD vyrobky
totiz nesplnuji pozadavky ¢l. 6 odst. 2 natizeni (EU) ¢. 2015/2283, o novych potravinach,
o zméné narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) (. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (dale jen
»narizeni ¢. 2015/2283%). Tvrzeni zalobkyné o tom, Ze se jedna o aromata, oznacila zalovana
za ucelove.

[3] Reditel zalované nasledné rozhodnutim ze dne 18. 10. 2022,
¢. j. SZP1/BE167-21/2022, zamitl odvolani zalobkyné a potvrdil rozhodnuti zalované.

II.

[4] Proti rozhodnuti feditele zalované podala Zalobkyné zalobu k Méstskému soudu
v Praze (dale jen ,meéstsky soud”). V ni zejména namitla, ze zalovana prekrodila svou
pravomoc, pokud posuzovala, zda jsou CBD vyrobky novymi potravinami dle natizeni
¢. 2015/2283. Poukazala dale na to, ze podle stanovisek Evropské komise ze dne 3. 2. 1998
a3.3.1998 nejsou vyrobky obsahujici casti technického konopi novymi potravinami dle
narizeni (ES) ¢. 258/97, o novych potravinach a novych slozkach potravin (dale téz ,nafizeni
¢. 258/97%). Byly-li potraviny obsahujici kanabinoidy tradicnimi potravinami, mohly by byt
posouzeny jako nové pouze tehdy, pokud by byly uméle obohacovany o izolaty
kanabinoidu nebo byl pfi jejich vyrobé uzit netradicni proces. Metoda ziskavani extraktu je
vSak tradi¢ni a byla vyuzivana jiz pred 15. 5. 1997. Skute¢nost, ze je podano vice nez 100
zadosti o autorizaci produktu s kanabidiolem (obohacenych o CBD), nemusi nutné
znamenat, ze jsou vyrobci presvédceni o tom, ze se jedna o novou potravinu. Jedna se nadto
o aroma a nikoliv novou potravinu dle natizeni ¢. 2015/2283. Zavérem dodala, ze opatreni
zalovaneé bylo diskriminacni, nebot na trhu existuji stovky subjekta s obdobnymi produkty,
ktere vsak nejsou opatfenim postizeny.

[5]  Méstsky soud Zalobu v zdhlavi uvedenym rozsudkem zamitl. Uvedl, Ze § 5 odst. 1
pism. a) bod 1 zakona o SZPI zmoctiuje zalovanou k vydani opatteni, jimz ulozi zakaz
uvadét potravinu na trh a povinnost stahnout ji z trhu z ddvodu, ze nespliiuje pozadavek
stanoveny piimo pouzitelnym predpisem Evropské unie. Zalovana tak opravnéné
v/ v 4 4 M v . v v v/ 4
posuzovala, zda pfislusna slozka potraviny spliiuje pozadavek ¢l. 6 odst. 2 natizeni
¢. 2015/2283. Vysledkem kontroly vSak nebylo urceni statusu predmétné potraviny. Soud
dodal, ze napadené rozhodnuti v tomto ohledu netrpi ani vadou nepfezkoumatelnosti.

[6] Dale se méstsky soud zabyval tim, zda jsou vibec CBD vyrobky zalobkyné
potravinou. Upozornil na skute¢nost, ze sama zalobkyné na svych webovych strankach
nabada spottebitele, aby CBD vyrobky konzumovali, a zdtraziiuje obsah CBD, pfi¢emz
pravé CBD je divodem, pro¢ si spotfebitel potravinu kupuje. Naopak zde neuvadi ni¢eho
o aromatickych vlastnostech CBD vyrobka. Méstsky soud se proto ztotoznil se zalovanou,
ze posuzované vyrobky jsou potravinou.
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[7]  Soud nepfisvéd¢il ani namitce, ze zalovania fadné neporovnala shodnost CBD
vyrobku s témi, jichz se tyka zadost ¢. NF 2021/2273. Zalovana je podle néj porovnala
Vv V. 7 7 ’ v \4 . 4 4 v 4 / / 4
v mire dostacujici pro zavér, ze se jedna o produkty vyrabéne obdobnym vyrobnim
postupem. Spravné oznacila za stézejni, ze oba produkty obsahuji CBD ziskané CO,
extrakel. Zjistila tak skutkovy stav dostatecné. Z unijniho prava pak plyne, Ze pfiznani
statusu ,validity confirmed urcité zadosti nemuze znamenat nic jiného, nez ze bylo
potvrzeno, ze se vdaném pfipadé jedna o novou potravinu, uniz bude nasledovat
autoriza¢ni proces. Plati ptitom, ze je-li uréita potravina uznana za novou, ma povolovaci
fizeni ojejim uvedeni na trh v Unii dopad na vSechny clenské staty EU, vsechny
. v ’ 1 o o , . 7 v/ ’ 717
provozovatele potravinafskych podnika i ostatni subjekty. Povolovaci fizeni se tyka
7 / LY . . v . ’ ’ . .
rozhodovani o nové potraving, nikoli o zadateli jako takovém. Jakakoliv potravina
s analogickym vyrobnim postupem, jaky je popsan v zadosti ¢. NF 2021/2273 se proto od
15. 2. 2022 povazuje za neschvalenou, tedy i CBD vyrobky zalobkyné.

[8] Dale méstsky soud sice prisvédcil zalobkyni vtom, ze urlité casti rostliny
technického konopi (semena, olej ze semen ¢i konopna mouka) nejsou povazovany za nové
potraviny. V posuzované véci se ovsem nejedna o tyto ¢asti rostliny technického konopt, ale
o extrakty z rostliny konopi a produkty z nich vyrobené obsahujici kanabinoidy, kam spada
1 CBD. Ty jsou povazovany za potencialni nové potraviny, nebot historie jejich konzumace
nebyla doloZena, tudiZ spadaji do plisobnosti natfizeni & 2015/2283. Zalovana nepochybila
ani tim, ze oprela svou argumentaci podptrné o zarazeni kanabinoida do katalogu EU novel
food catalogue (dale téz ,katalog novych potravin®) obsahujici potencialné nové potraviny.
K Zalobni namitce tykajici se svévolného a diskrimina¢niho pfistupu zalované soud uvedl,
ze ochranu pravni jistoty aochranu pred diskriminaci nelze podminovat provedenim
kontrolniho fizeni také u jinych subjektti. V dané véci nic nenasvédcovalo diskrimina¢nimu
a svévolnému pfistupu zalované vadéi zalobkyni, ani ona zadné relevantni skutecnosti
neuvedla.

III.

[9]  Proti rozsudku méstského soudu podala zalobkyné (dale téz ,stézovatelka®) kasacni
stiznost z davodu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
spravni (dale téz ,s. f. 5.“). V ni namita, ze neméla moznost se seznamit s vyrobnim procesem
pouzitym pro ziskani extraktu CBD ve véci zadosti ¢. NF 2021/2273. Z dostupnych zdroju
stézovatelka zjistila, ze CO; extrakce je pouze jednim z vyrobnich kroka u této zadosti, po
kterém nasleduje jesté rafinace extraktu. O zpusobu a metodé rafinace neni v fizeni nic
znamo, a pritom pravé toto muze byt predmétem zadosti o novou potravinu, protoze se
nevi, zda rafinace nemeéni fyzikalni vlastnosti extraktu takovym zpisobem, ze poté spada do
pusobnosti narizeni ¢. 2015/2283. Rafinace pfitom neni soucasti vyrobniho postupu CBD
vyrobku stézovatelky a minimalné timto vyznamnym krokem se oba vyrobni postupy
zjevneé list. Nelze tak akceptovat zavér napadeného rozsudku, Ze se jedné o obdobny vyrobni
postup.

[10]  Stézovatelka dale upozornuje na skutecnost, ze zalovana velmi vagné pracuje s pojmy
CBD a konopny extrakt atyto Casto pouziva promiscue. Stejné nespravné zameénuji ona
i soud vyznam obsahu extraktu za obsah kanabidiolu. Zduraziiuje, ze vyrobni postup, ktery
je uveden u evidovanych zadosti o autorizaci nové potraviny, je jednim z urcujicich prvka
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pro rozhodnuti, zda se jedna o novou potravinu ¢i nikoliv. Rostlina konopi (cannabis sativa
L.) a vSechny jeji soucasti prokazatelné nespadaly do ptsobnosti narizeni ¢. 258/1997 a jsou
tradi¢ni potravinou. Tradi¢nim vyrobnim postupem pak nelze z tradi¢ni potraviny vyrobit
potravinu novou. Dodava, ze v lednu 2019 doslo ke zméné v katalogu novych potravin, kdy
bylo stavajici heslo Cannabidiol zménéno na Cannabinoids. Narizeni ¢. 2015/2283 pritom
v preambuli uvadi, ze v pripadé porraviny, na kterou se nevztabuje oblast piisobnosti narizeni
(ES) ¢ 258/97, a kterd byla v souladu s predpisy uvedena na trh pred datem pouZitelnosti tohoto
narizeni a na kterou se vztabuje oblast prisobnosti toboto narizeni, by v zdsadé mélo byt povoleno,
aby byla i naddle uvadéna na trh aZ do dokonceni hodnoceni rizik a povolovaciho 7izeni podle
tohoto narizeni. Byly-li extrakty s CBD pridany do katalogu novych potravin v roce 2019,
nemél zalovany vydavat opatreni, ale naopak vyckat vysledek povolovaciho fizeni. Dle
stézovatelky je pak zavér soudu o tom, ze pouze semena konopi a produkty z nich nejsou
novou potravinou, v pfimém rozporu se stanovisky Stalého vyboru pro potraviny.
Ve stanoviscich se uvadi, ze ¢asti rostliny konopi (zadnou nevyjimaje) nespadaji do
pusobnosti tehdejsiho natizeni ¢. 258/97. Uvedena stanoviska nebyla nikdy zrusena, a jsou
tak nadale platna, coz podpofil i Zemsky spravni soud ve VarSavé rozsudkem ve véci
¢. VSA/Wa 5258/21 ze dne 17.2.2022 (ktery navazoval na rozsudek II GSK 1192/21
Nejvyssiho spravniho soudu ve Varsavé ze dne 19. 11. 2021). Je tedy zcela nesporné, ze na
Uzemi jiného ¢lenského statu EU je jiz tato problematika judikovana na Grovni nejvyssi
instance jak z pohledu pravni zavaznosti katalogu novych potravin, tak ve vztahu
k platnosti konkrétnich rozhodnuti tykajicich se rostliny Cannabis sativa L (konopi seté),
v tomto pripadé mimo jiné dopliiku stravy s obsahem vrcholovych ¢asti rostliny bohatych
na kanabinoidy. Méstsky soud mél tuto skutecnost zohlednit.

[11]  Stézovatelka dale namita, ze diskriminaci spattuje zejména v tom, ze prestoze je Cesky
trh zaplaven analogickymi produkty, tak pouze ona byla opakované kontrolovana a byla ji
ulozena prisna opatteni, zatimco jiné subjekty s nasobné $irsi nabidkou analogickych
produkti je uvadéji na trh anadile prodavaji (k tomu staéi prosta reSerse nabidek
internetovych obchodu), aniz by jim zalovana vénovala pozornost.

[12] Zavérem stézovatelka uvadi, ze zadosti o autorizaci nové potraviny byly v pripadé
konopnych extraktd podavany zejména z divodu ochrany pred rizikem stazeni produktd
z trhu po necekané zméné hesla v katalogu novych potravin v lednu 2019. Kanabinoidni
latky jsou v rizném mnozstvi konzumovany, zilezi na tom, jaka last rostliny a v jakém
mnozstvi je konzumovana ajejich pfirozena ptitomnost v potraviné tedy neni nutné
dtivodem ,nové“ potraviny.

[13] Pro vySe uvedené navrhuje stéZzovatelka zrusit rozsudek méstského soudu
a rozhodnuti zalovaného a véc mu vratit k dal$imu fizeni.

IV.

[14]  Zalovan ve vyjadieni ke kasani stiZnosti uvedla, Ze rafinace je proces ¢isténi. Jedna
se o posledni krok, kterym se zpravidla odstraruji nedistoty a vysledny produkt je pak Ciry,
bezbarvy, bez chuti a viné. Nejedna se vsak o podstatu vyrobniho procesu, kterou je
v daném pripadé superkriticka extrakce CO,. Pfi ni se extrahuje CBD, jehoz procentualni
obsah v predmétnych produktech je tim, co je v daném ptipadé posuzovano z hlediska
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novych potravin. Pro posouzeni analogie vyrobniho procesu tak neni nutné znat detailné
vyrobni kroky zadosti ¢. NF 2021/2273, nebot sama Evropskd komise u ni vyty¢ila jako
vyrobni postup superkritickou extrakci CO,. Zalovana dale odkazala na katalog novych
potravin s tim, ze podle néj jsou potraviny obsahujici CBD potencialné novymi potravinami.
Dodala, ze zzadosti o autorizaci produktd obsahujicich kanabidiol (resp. potravin
obohacenych o CBD) a extraktt z rostlin rodu konopi bylo v dobé dané kontroly vice nez
10 prohlaseno Evropskou komisi platnymi. Do té doby, nez bude schvalovaci proces
dokonden, nelze tyto potraviny uvadét na trh, nebot nespliuji pozadavky ¢l. 6 odst. 2
narizeni ¢. 2015/2283. Z provedené kontroly vyplynulo, ze CBD neni ptirozenou soudasti
predmétnych potravin, ale je ziskdvano ptislusnym vyrobnim procesem a do produktt
pridavano jako jedna ze slozek v uvedenych mnozstvich. Pravé extrakty z rostliny konopi
jsou potencialné novymi potravinami. Jde-li o odkazy stézovatelky na stanoviska Evropské
komise, nejsou zalované, ktera vychazela toliko z aktualniho nafizeni, tato znama. Zalovana
odmita, ze by byla stézovatelka jedinym subjektem, kterému ulozila opatreni. Nelze vsak
pokryt cely trh s CBD vyrobky. Za ulelem dohledu nad nimi se zalovana chystala vydat
opatreni obecné povahy, avsak k tomu nebylo na zakladé vladniho usneseni pfistoupeno.

[15] Zalovan shrnula, Ze za nové potraviny jsou povazovany vytazky z Cannabis sativa
L. aodvozené produkty obsahujici kanabinoidy, protoze nebyla prokazana jejich
konzumace. To plati jak pro samotné extrakty, tak pro jakékoli produkty, do kterych jsou
pridavany jako ptisada (jako je olej z konopnych seminek); stejné i pro vytazky z jinych
rostlin obsahujicich kanabinoidy. Synteticky ziskané kanabinoidy jsou povazovany za nové
bez vyhrady. Stézovatelka odkazuje pouze na dva dokumenty, které se vsak vztahuji
k castem konopt, tzn. k Casti rostliny, nikoli k extraktim obsahujicim CBD. Obecné je
nutné vychazet z toho, ze do doby, nez bude schvalovaci proces dokoncen, nelze potraviny,
o nichz se dle narizeni ¢. 2015/2283 vede fizeni jako o (potencialné) nové potraviné, uvadét
na trh, nebot potraviny nesplnuji pozadavky cl. 6 odst. 2 dle predmétného natizeni. Uzavira
pak, ze je dulezité, ze extrakt CBD byl ziskan superkritickou extrakci CO,. Navic byly CBD
vyrobky prodavany se zdtraznénim obsahu CBD v pfimo v nazvu. Pfesné slozeni a zptsob
vyroby, resp. ziskani extraktu CBD a jeho nasledné pfidani do vyslednych potravin, pritom
sdélila kontrolnimu organu pfimo stézovatelka.

V.

[16] Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznosti v mezich jejich rozsahu
a uplatnénych davodu a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz
by musel prihlédnout z Gredni povinnosti dle § 109 odst. 3a 4 s. f.s.

[17] Kasacni stiznost neni ddvodna.

[18] Predmét souzené véci se ve velké mire dotyka problematiky regulace potravin na
unijni trovni. Soud proto v prvé radé uvede obecna vychodiska této regulace.

[19] Smlouva o zalozeni Evropského spolecenstvi v €l. 95 (puvodné ¢l. 100a) predpoklada
harmonizaci predpisu ¢lenskych statd za Glelem vzniku vnitfniho trhu dle jejiho ¢l. 14
(ptvodné ¢l. 7a) a's tim souvisejici ochrany lidského zdravi. Evropska komise za uéelem
harmonizace trhu astanoveni hlavnich zasad ,potravinového prava® vypracovala tzv.
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Zelenou knihu (Green Paper on the General Principles of Food Law in the European Union
COM/97/0176 final) a nasledné vypracovala strategicky dokument tzv. Bilou knihu (White
Paper on Food Safety COM/99/0719 final), které daly zaklad pro smétovani harmonizace
legislativy 1jeji harmonizace. V roce 2008 evropsky zakonodarce schvalil k jiz existujici
legislativé  zastfesujici narizeni (ES) ¢.178/2002, kterym se stanovi obecné zasady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Grad pro bezpeénost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin (dale jen ,narizeni EFSA®). Jako cil si toto
narizeni vytycilo zajistit vysokou Uroven ochrany lidského zdravi a zajmu spotfebitela
a soucasné zajistit ucinné fungovani vnitrniho trhu (srov. cl. 1 nafizeni EFSA). Vuaddi
zasadou potravinoveho prava k ochrané lidského zdravi je zasada predbézné opatrnosti
zakotvena v ¢l. 7 nafizeni EFSA.

[20] K této zasadé se Nejvyssi spravai soud vyjadril podrobné v rozsudku ze dne
30. 5. 2024, ¢.j. 7 As 112/2022-44, byt se tak stalo na poli rostlinolékarskeé péce (ktera vsak
také souvisi sochranou lidského zdravi). Vyslovil, ze ,mimorddnd opatieni a prisné
registracni podminky pro vyrobky jsou jednémi z projevu zasady (principu) predbézné opatrnosti.
Nejvyssi spravni soud k tomuto principu wuvedl, Zelze-li se zretelem ke vsem okolnostem
predpoklidat, Ze hrozi nebezpeci nevratného nebo zivazného poskozeni diileZitého vereiného
zajmu, nesmi byt pochybnost o tom, Ze k takovému poskozeni skutecné dojde, diuvodem pro odklad
opatrent, jez maji takovému poskozeni zabranit (srov. napy. usneseni Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 16. 5. 2018, ¢ j. 1 As 128/2018-42, ¢i ze dne 26. 2. 2021, ¢ j. 6 As 73/2021-20). Princip
predbéiné opatrnosti je Siroce respektovin a prosazovin i v unijni normotvorbé a judikature
(srov. v obecné roviné, kupt. s obledem na geneticky modifikované organismy, rozsudky Soudniho
dvora ze dne 25. 7. 2018, Confedération paysanne, C-528/16, i ze dne 9. 9. 2003, Monsanto
Agricoltura Italia a dalst, C-236/01; s obledem na dovoz novych organismii rostlin na vizemi
Unie rozsudek ze dne 9. 6. 2016, Pesce a dalsi, spojené véci C-78/16 a C-79/16; s obledem na nové
potravinové dopliiky rozsudky ze dne 2. 12. 2004, Komise v. Nizozemsko, C-41/02, ze dne
28. 1. 2010, Komise v. Francie, C-333/08, (i ze dne 19. 1. 2017, Queisser Pharma, C-282/15;
rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 30.5.2024, (.7 As 112/2022-44, ). Unijni
normotviirce musi tedy pri prijimani takovych pravidel upravujicich uvddéni pripravki na
ochranu rostlin na trh (i dle narizeni ¢. 1107/2009), dodrZet zdsadu predbézné opatrnosti, aby
zejména v souladu s clankem 35 Listiny zdkladnich prav Evropské unie, jakoZ is clankem 9
acl. 168 odst. 1 SFEU zajistil vysoky stuperi ochrany lidského zdravi (srov. rozsudek ze dne 4.
5 2016, Pillbox 38, C-477/14, bod 116).“ Obdobné tomu bude i v ptipadé novych potravin,
u kterych existuje riziko, Ze nejsou zdravotné nezavadné, resp. jejich Géinky na lidské zdravi
nejsou dostate¢né prokazané (srov. bod 20 preambule nafizeni ¢. 2015/2283). Na trh lze
uvést toliko potraviny, které nepredstavuji zadné bezpecnostni riziko pro lidské zdravi
[srov. zejména ¢l. 7 pism. a) nafizeni ¢ 2015/2283]. Vyse citovany rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu nadto k pouziti principu predbézné opatrnosti ptipomnél, ze ,,v pripadé, Ze
pretrvavd nejistota o riziku pro lidské zdravi nebo jeho dosabu, lze prijmout ochrannd opatrveni
a nemusi se Cekat na uplné prokdzani skutecné existence a zavaznosti téchto rizik. Vyjde-li najevo,
Ze je nemozné s jistotou urcit tvrzené riziko nebo jeho dosab z divodu nepresvédcivych vysledkii
provedenych studii, avsak pravdépodobnost skutecné skody pro vereiné zdravi za predpokladu
realizace rizika trvd, pak tato zdasada odivodriuje prijeti omezujicich opatreni (v tomto smyslu viz
rozsudky ze dne 22. 12. 2010, Gowan Comércio Internacional e Servigos, C-77/09; ze dne
17. 12. 2015, Neptune Distribution, C-157/14; a ze dne 22. 11. 2018, Swedish Match, C-151/17).“
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[21] Rizenio posouzent, zda nova potravina je ¢i neni ,bezpecna“, vede Evropska komise,
povétsinou v soucinnosti s Evropskym tradem pro bezpecnost potravin (dale jen ,EFSA).
Pravé na zakladé vysledku tohoto procesu (autorizace dle ¢l. 10 nafizeni ¢. 2015/2283 ¢i
notifikace dle ¢l. 14 téhoz natizeni) se potravina zafadi na seznam Unie pro nové potraviny
dle ¢l.9 natizeni ¢.2015/2283. Uvedené nafizeni sméfuje k dosazeni cile unijniho
zakonodarce spocivajictho v zarudeni ochrany bezpec¢nosti potravin, tedy vytvofit v ramci
Unie spole¢né standardy v oblasti novych potravin a novych slozek potravin, coz se zejména
projevuje zavedenim jednotného posuzovani jejich bezpecnosti prostrednictvim unijniho
postupu predtim, nez jsou uvedeny na unijni trh (srov. rozsudek Soudniho dvora Evropské
unie ze dne 15. 1. 2009, M-K Europa, C-383/07, EU:C:2009:8, bod 23). Dle cl. 6 odst. 2
natizeni ¢. 2015/2283 pouze nové potraviny povolené a zarazené na seznam Unie sméji byt jako
takové uvdadény na trb v Unii nebo pouZivany v potravindch nebo na jejich povrchu v souladu
s podminkami pouZiti a poZadavky na oznaleni, které jsou v ném nvedeny. Clenské staty tak
dbaji unijni legislativy, aby zachovaly cil natizeni azaroven dostaly svym unijnim
zavazkim, predevsim povinnosti loajalni spoluprace dle cl. 4 odst. 3 Smlouvy o Evropské
unii v ramci preneseni ¢asti svych pravomoci na Evropskou unii (k tomu srov. rozsudek
Soudniho dvora Evropské unie zedne 14.4.2011, Mensch und Natur, C-327/09,
EU:C:2011:249). Je-li tedy produkt uvadény na trh novou potravinou, ktera neni na seznamu
Unie pro nové potraviny, jsou Clenské staty (jejich pfislusné organy) povinny zajistit, aby
nebyl uveden na trh na jejich Gzemi. StéZejnim tedy bude, zda uvadény vyrobek spada pod
unijni pojem ,nova potravina“, i zda se nanéj pripadné aplikuje néjaka z vyjimek
stanovenych evropskou legislativou.

[22] Naftizeni ¢. 2015/2283 prebira definice ¢l. 2 a 3 nafizeni EFSA, které stanovi, co se
rozumi potravinou. Céste¢né navazuje na definici ,nové potraviny® z ptedchoziho natizeni
¢.258/97, pricemz nepatrné rozsitilo jeho pusobnost (srov. bod 8 preambule nafizeni
¢. 2015/2283). Definici toho, co se rozumi novou potravinou, mélo mezi jinymi aktualizovat
aupresnit (srov. bod 6 preambule téhoz nafizeni), zejména sohledem na védecky
a technicky vyvoj (viz bod 8 a nasl. preambule téhoz natizeni). Obecnou definici toho, co je
mozné povazovat za novou potravinu, lze vsak 1 nadale dovozovat z judikatury Soudniho
dvora Evropské unie (resp. Evropského soudniho dvora), ktery se vyjadril k vykladu
nékterych podminek ¢i atributu pojmt ,nova potravina“, které se vyskytuji v prakticky
nezménéné podobé v obou nafizenich. Soud tedy dale bude pravé i na tuto judikaturu a jeji
zavéry odkazovat.

[23] Judikatura ve vztahu k nafizeni ¢.258/97 uréila, co je tfeba rozumét ,novymi
potravinami a slozkami potravin® (srov. rozsudky ze dne 9. 6. 2005, HLH Warenvertrieb
a Orthica, C-211/03, C-299/03 a C-316/03 az C-318/03, EU:C:2005:370, bod 82, jakoz 1 ze
dne 15. 1. 2009, M-K Europa, C-383/07, EU:C:2009:8, bod 15). Ze samotného znéni ¢l. 1
odst. 2 vyplyvalo, ze k tomu, aby byly potraviny nebo slozky potravin kvalifikovany jako
»nove“ ve smyslu tohoto nafizeni, must splnovat dvé kumulativni podminky. Je nezbytné,
aby tyto potraviny nebo slozky potravin ,nebyly ve vyznamné mife“ pouzivany k lidské
spotiebé v Unii pred 15. 5. 1997 (dnem vstupu uvedeného narizeni v platnost), a dale, aby
uvedené latky spadaly do nékteré z kategorii vyslovné popsanych v ¢l. 1 odst. 2 pism. ¢) az
f) tehoz nafizeni (rozsudek Soudniho dvora Evropskeé unie ze dne 9. 11. 2016, Davitas,
C-448/14, EU:C:2016:839, body 18 az 21 avném citovana judikatura). Jak vyplyva
z ustaleneé judikatury, vyznam a dosah pojmu, pro které nema unijni pravo zadnou definici,
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je tfeba uréit v souladu s jejich obvyklym smyslem v bézném jazyce, s prihlédnutim ke
kontextu, ve kterém jsou pouzity, a cilim, které sleduje pravni Gprava, jejiz soucasti jsou
(rozsudky Soudniho dvora Evropské unie Davitas, bod 26, a ze dne 26. 10. 2017, The English
Bridge Union, C-90/16, EU:C:2017:814, bod 18).

[24] Narizeni ¢.2015/2283 pritom prebira podminku toho, Ze se novou potravinou
rozumi jakakoli potravina, ktera se ve vyznamné mire nepouzivala k lidské spotfebé v Unii
pred 15. 5. 1997, bez ohledu na den ptistoupeni clenskych statt k Unii. Druhou podminkou
pak je, ze tyto potraviny spadaji do nékteré z kategorii uvedenych v ¢l. 3 odst. 2 pism. a) vyse
uvedeného nafizeni. Soucasné jsou potravinou dle natizeni EFSA.

[25] Nejvyssi spravai soud tedy pristoupil k posouzeni, zda lze predmétné vyrobky
povazovat za okolnosti individualizovanych pro véc za novou potravinu, tudiz vynucovat
jejich stazeni z unijniho trhu (tedy 1 trhu clenského statu), resp. zda tuto otazku méstsky
soud posoudil spravné.

[26] Jdeli ootazku, zda se jedna o potravinu dle ¢l. 2 narizeni EFSA, ¢ o aroma,
stézovatelka nebrojila proti zavéru méstského soudu, ze o aroma nejde. Toliko v obecnosti
lze proto uvest, ze nelze shledat nic @ priori nezakonného na postupu méstského soudu,
ktery vtomto sméru poukazal na informaci pro spotrebitele o uréeni produktu
ke konzumaci, na unijni fizeni (autorizaci) vedené o obdobném vyrobku a zdaraznil, ze
vyrobek obsahuje CBD (ktery neni aromatickou latkou), véetné tdaje o tom, kolik této
latky obsahuje.

[27]  Stézovatelka naopak v fizeni dovozuje, ze jeji vyrobky, jsou-li potravinou, spliuji
podminku toho, ze se ve vyznamné mire pouzivaly k lidskeé spottebé v Unii pred 15. 5. 1997.
Dale upozornuje i na skutecnost, ze vyrobek, o némz se vede autoriza¢ni rizeni, na které
odkazovala zalovana (a méstsky soud), neni stejny jako vyrobek stézovatelky.

[28] Na tomto misté soud pfipomina, ze pravé provozovatelé potravinarskych podnik si
sami musi byt nejlépe védomi, zda nabizeny vyrobek je tradi¢ni ¢i inovativni (novou
potravinou). S jistou nadsazkou feceno, jsou to pravé oni, kdo zajisté vi, zda prodavaji
tukovy rohlik nebo v laboratofi vytvorené maso. Nadto, maji-li otom pochybnosti,
upravuje primo ¢l. 4 odst. 2 nafizeni ¢. 2015/2283 nutnost konzultace s ¢lenskym statem.
Evropsky trh je totiz prostorem, v némz se promita zasada predbézné opatrnosti a dosud
»Casem neprovérené® potraviny se na néj uvadéji az po provéfeni jejich nezavadnosti na
lidské zdravi. Potravinarské podniky proto musi pocitat s tim, ze bud prokazi, ze jejich
vyrobek spadd do nékteré zvyjimek stanovenych nafizenim EFSA ¢ nafizenim
¢. 2015/2283, nebo se podrobi jednomu z procest stanovenych v natizeni ¢. 2015/2283
(srov. zejména ¢l. 10 a 14 tohoto natizeni), ¢ budou zapsané na seznamu Unie pro nové
potraviny (srov. ¢l. 6 natizeni ¢. 2015/2283).

[29] Soud dale pfipomina, ze ¢lenskému statu postatuje k tomu, aby ucinil opatteni ke
v ’7 7 ’ . 71V 7 vey Vv . , . ,
stazeni vyrobku z trhu (a zakazal jeho uvadéni na néj), ze se nejedna o potravinu, ktera se ve
vyznamné mife pouzivala k lidské spottebé v Unii pred 15. 5. 1997, spolu s tim, ze neni na
seznamu Unie pro nové potraviny dle ¢l. 6 natizeni ¢. 2015/2283. Mezi stranami pritom
nebylo sporné, ze CBD vyrobky nejsou natomto seznamu. Stézovatelka toto nikdy
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netvrdila a zalovana se také nikdy nevyjadfila v tom sméru, ze by tyto vyrobky na daném
seznamu Unie pro nové potraviny byly.

[30] V bodé 19 preambule natizeni ¢. 2015/2283 se uvadi, ze urceni, zda se potravina v Unii
pred 15. kvétnem 1997 ve vyznamné mive pouzivala k lidské spotvebé, by se mélo zaklidat na
informacich predloZenych provozovateli potravindrskyjch podniki a pripadné podloZenych jinymi
informacemi, které jsou k dispozici v clenskych statech. Provozovatelé potravinarskych podniki
by méli konzultovat clenské staty v pripadé, Ze nemaji jistotu, jaky status ma potravina, kterou
hodlaji wvést na trh. Nejsou-li pred 15. kvétnem 1997 k dispozici Zadné informace nebo jsou-li
informace o lidské spotvebé nedostatecné, mél by byt pro shromazdovini téchto informact
stanoven jednoduchy a transparentni postup za icasti Komise, clenskych statii a provozovateli
potravinarskych podnikd. Dle bodu 20 preambule narizeni ¢. 2015/2283 nové potraviny by
mély byt povoleny a pouzivany pouze tebdy, pokud splriuji kritéria stanovend v tomto narizent.
Nové potraviny by mély byt bezpecné, a pokud nelze jejich bezpecnost posoudit & pretrvivaji-li
védecké pochybnosti, méla by se pouzit zdsada predbézné opatrnosti.

[31] V fizeni se nevyskytly informace o tom, ze by se CBD (kanabidiol) ve vyznamné
mire pouzival klidské spotfebé, o éemz zalovana informovala stézovatelku v Dokladu
o provedenych kontrolnich tkonech ¢. D070-11633/22 ze dne 13. 7. 2022. Odkazala pritom
na unijni katalog novych potravin, ktery, byt je nezavazny, je vyrazem toho, ze v ramci
unyjniho prostoru se neprokazalo, ze potraviny vtomto katalogu zarazené byly
ve vyznamné mire pouzivany k lidské spotrebé pred 15. 5. 1997. Stézovatelka tedy mohla
prokazat opak, coz vSak v dané véci neucinila. Poukazala toliko na to, ze u ¢asti rostliny
konopi naopak byla spotteba v unijnim prostoru i pred vyse zminénym datem prokazana
(o tom dale). Zalovani ohledné CBD vyrobka jako nové potraviny poukéizala na Yizeni
vedena na unijni Grovni, konkrétné na zadost ¢. NF 2021/2273, ve které je CBD vyrobek
zatazen mezi nové potraviny dle ¢l. 3 odst. 2 pism. a) bodu iv) nafizeni ¢. 2015/2283. Dle
tohoto c¢lanku plati, Ze ,novymi potravinami‘ se rozumi jakékoli potraviny, které
se ve vyznamné mire nepouzivaly k lidské spotvebé v Unii pred 15. kvétnem 1997, bez obledu
na den pristoupeni clenskych stati k Unii, a které spadaji alespori do jedné z niZze uvedenych
kategorii: potraviny sestavajict, izolované nebo vyrobené z rostlin nebo jejich Cisti, s vyjimkou
potravin s bistorii bezpecného pouzivani v ramci Unie, které sestdvaji, jsou izolované nebo
vyrobené z rostlin nebo odrid stejnébo drubu a byly ziskany: tradicnimi rozmnoZovacimi
postupy, které se pouzivaly pro produkci potravin v Unii pred 15. kvétnem 1997; nebo
netradicnimi rozmnoZovacimi postupy, které nebyly pouzZivany pred 15. kvétnem 1997 v Unii
pro produkci potravin a které nevedou k vyznamnym zménam ve sloZeni nebo strukture

potraviny majicim vliv na jeji vyZivovou hodnotu, metabolizaci nebo mnoZstvi neZidoucich
latek.

[32] 'V souzené véci stézovatelka nedolozila ani to, ze by snad CBD vyrobky (CBD
obecné) mély bezpecnou historii pouzivani v ramci Unie. Je to pfitom pravé zejména
provozovatel potravinarského podniku, kdo musi s ohledem na zasadu predbézné opatrnosti
ovérit dle ¢l. 4 odst. 1 natizeni ¢. 2015/2283 a pripadné i1 pozdéji v procesu konzultace dle
¢l. 4 odst. 2 téhoz narizeni prokazat bezpelnost pouzivani jeho vyrobku v ramci procesu
konzultace (stézovatelka tvrdila, Ze se jedna o aroma, k tomu blize Doklad o provedenych
kontrolnich tkonech ¢. D076-11633/22 ze dne 26. 7. 2022). V souzené véci se pritom neda
bez dalsiho tvrdit, ze by bezpe¢nost CBD vyrobku byla potvrzena udaji o jeho slozeni



7 As 83/2024

a zku$enostmi s jeho soustavnym pouzivanim v obvyklé vyzivé podstatného poctu obyvatel
minimalné jednoho statu Unie po dobu alespon dvaceti péti let. Predmétny vyrobek tudiz
nespliuje ani prvai ze dvou kumulativnich podminek pozadovanych k tomu, aby se na néj
nevztahovala kvalifikace nové potraviny podle ¢l.3 odst. 2 pism. a) bodu iv) nafizeni
¢.2015/2283 (srov. rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 25. 5. 2023, TLL The
Longevity Labs, C-141/22, ECLI:EU:C:2023:428).

[33] Zalovani vychazela ze skute¢nosti, Ze statut nové potraviny ptitkla Evropska komise
v yautorizaénim rizeni dle ¢l. 10 nafizeni ¢. 2015/2283 deseti ruznym vyrobkim na bazi
CBD (bylo podano vice nez 100 zadosti, priemz tizeni o nich byla pferusena do rozhodnuti
o platnych zadostech), nebot ovérila platnost zadosti (,validity confirmed”) dle ¢l. 6
provadéciho narizeni 2017/2469, kterym se stanovi administrativni a védecké pozadavky na
zadosti uvedené v ¢lanku 10 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283
o novych potravinach. Dle tohoto ustanoveni totiz Evropska komise ovéfi, zda zadost
(0 autorizaci) spada do pusobnosti nafizeni ¢. 2015/2283, tedy zda je novou potravinou.
Pozdéji se zejména zkouma jeji bezpecnost uziti (konzumace). EFSA pak konkrétné k CBD
vydala dne 26.4.2022 stanovisko, na které opakované odkazala izalovana, avnémz
popisuje netiplnost v informacich tykajicich se vlivu CBD na lidsky organismus. Zalovana
proto nepochybila, pokud nasledovala zavéry Evropské komise a prihlizela k, byt pravné
nezavaznym, ale uréitym zpusobem smérodatnym, unijnim dokumentim.

[34]  Stézovatelka v rizeni poukazovala na skutecnost, ze rostlina konopi seté (véetné jejich
dasti) byla zatazena do katalogu novych potravin jako potravina, jez se ve vyznamné mire
pouzivala k lidske spotrebé v Unii pred 15. 5. 1997. V tomto katalogu je vsak samotné CBD
(jako jeden z kanabinoidl) zarazeno mezi nové potraviny. To svéddi o tom, ze v unijnim

M v v v 4 v / M 4 / M i 4
prostoru panuje presvédéeni, ze CBD vyrobky nejsou konopim setym, jde-li o posouzeni
v / o - ’ . ’ ;. f .
téchto vyrobku jako nové potraviny, a na rozdil od konopi jako takovém o nich nebyly
nashromazdény informace svéddici o tom, ze se CBD (kanabinoidy obecné) v Evropskeé unii
pred 15.5. 1997 ve vyznamné mire pouzivaly k lidské spotrebé, resp. je jejich spotreba
bezpecna. Stézovatelka tuto skute¢nost ani ni¢im jinym neprokazuje a v fizeni nenabizi ani
indicie, které by mohly, byt i naznacit, ze jde o ,tradicni“ potravinu ¢i potravinu bezpednou.

[35] Poukazuje-li stézovatelka na rozsudek Naczelnego Sadu Administracyjnego (dale jen
»INSA“) ze dne 19. 11. 2021, sp. zn. IT GSK 1192/21, jednalo se o fizeni ve véci posouzeni
dopliiku stravy. Ten sestaval mezi jinymi 1z konopi setého, a pravé proto byl spravnimi
organy 1 soudem prvni instance posouzen jako nova potravina. NSA shledal, Ze zavér soudu
prvniho stupné o tom, ze tato potravina neni uvedena u konopi setého v katalogu novych
potravin, a proto se jedna o novou potravinu, je arbitrarni. NSA poukazal na skute¢nost, ze
soud prvniho stupné se viibec nezabyval charakterem vydtu potravin ve vyse uvedeném
katalogu (zda se jedna o vydet taxativni ¢i demonstrativni). Lze dodat, ze v novéj$im
rozsudku ze dne 19. 4. 2023, sp. zn. III SA/GI 50/23, NSA naopak potvrdil zatazeni CBD
mezi nové potraviny, resp. poukazal na to, ze o bezpeénosti CBD na lidské zdravi panuji na
unijni Grovni pochybnosti, pfi¢emz stézovatel tyto nevyvratil (nijak neprokazal bezpecnost
tohoto vyrobku), obdobné jako v nyni projednavané véci.

[36] Je nutné mit na paméti, ze unijni trh s ohledem na hodnotu ochrany lidského zdravi
dominantné ovlada zasada pfedbézné opatrnosti; nové potraviny uvadéné na tento trh musi
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byt bezpecné (zdravi nezavadné). Uvadi-li tedy nékdo svij vyrobek na tento trh, musi
prokazat pravé jeho zdravotni nezavadnost, a to at jiz v souvislosti s tim, Ze se ve vyznamné
Vv 4 . 4 v v 4 . .. v ’ v/ / ’ Ve oo ’ \4 .
mire pouzival k lidske spotrebé, ma historii bezpe¢ného pouzivani, ¢i jinak prokazat, ze jde
o vyrobek bezpeény (naptiklad prostfednictvim konzultace dle ¢l. 4 odst. 2 nafizeni
2015/2283, ¢i jinym procesem predvidanym v tomto nafizeni). Je to pravé producent
. 4 4 4 ’ 4 .. ’ . 4 v A4 .
potravin, resp. osoba, ktera tuto uvadi (prodava) na unijni trh, koho primarné tizi povinnost
uvadét toliko bezpeéné potraviny a tuto bezpecnost jednou z vicero moznosti upravenych
unijnimi predpisy prokazat.

[37] Stézovatelka vsak v fizeni nikterak nedolozila, Ze CBD vyrobky maji vlastnosti
(vliv na lidské zdravi) stejné jako konopi seté, byt je k této potraviné pripodobnuje. Je to
vSak pravé ona, kdo by mél znat vlastnosti svého vyrobku a tyto, povazuje-li jej za potravinu,
ktera nespada do pusobnosti narizeni ¢. 2015/2283, spravnimu organu prednést (dolozit). Za
nastalé nejistoty nelze nez rozhodnout ve prospéch predbézné opatrnosti a ochrany lidského
zdravi. K véci nelze pristupovat tak, ze konzumace latky ziskané z bezpecné potraviny
nemuze mit velmi negativni dopad na lidsky organismus. Pravé naopak. Zajisté existuje
mnozstvi pripadu, ve kterych latka izolovana z jinak zdravotné nezavadné potraviny, muaze
byt pro lidské zdravi nebezpecna. Tuto nejistotu by méla vyvratit v souzené véci pravé
stézovatelka.

[38] Stézovatelka dale poukazala na skutecnost, ze u zadosti o registraci nové potraviny
¢. NF 2021/2273, na kterou odkazovala zalovana, nebyl vyrobni proces totozny jako pri
vyrobé ji nabizenych produktu. Jedinym vyrobnim rozdilem, ktery zminuje, je pritom
rafinace, ktera neznamena nic jiného nez cisténi vyrobku. CBD vyrobky stézovatelky vsak
deklaruji, ze obsahuji CBD a dalsi latky, ptricemz pravé slozka CBD je na unijni Grovni
sohledem na absenci védeckych poznatku o Gcincich této latky na lidské télo
»problematicka“ (zalovana v této souvislosti odkazovala na vice nez 100 podanych zadosti
o autorizaci). Vyrobek, u néhoz doslo k potvrzeni toho, ze spada do pasobnosti nafizeni
¢. 2015/2283 (zadost ¢. NF 2021/2273), je stejné jako vyrobek stézovatelky toliko zéasti
tvoren slozkou CBD (konkrétné z 12 %), pricemz pravé CBD je klicovym prvkem, procez
spada do pusobnosti vySe uvedené smérnice (je novou potravinou). Natomto zavéru
sohledem na vse vySe uvedené nemuze nic zménit skutenost, ze by se jednalo
o nerafinovany produkt, nebot kli¢ova je pfitomnost CBD obecné (k tomu srov. jiné zadosti
o autorizaci CBD jako nové potraviny uznané za platné).

[39] Bez vyznamu pro projednavanou véc shledava soud skutecnost, ze ostatni prodejci
nemaji zakazano uvadét na trh CBD vyrobky. Skutecnost, ze zalovana nezahajila fizeni
s jinymi prodejci obdobnych vyrobkd, bez dalstho neznamena, ze by snad tyto vyrobky
nebyly novymi potravinami a jejich prodej byl legalni. Pro vysledek nyni projednavaneé véci
nepfinasi pripadné pochybeni v tvrzeneé liknavosti (necinnosti) zalované zadné nosné zavéry
ohledné toho, zda CBD vyrobky spadaji do psobnosti nafizeni ¢. 2015/2283.

[40] Soud tedy uzavira, ze zalovana spravné vychazela z unijni povinnosti ucinit takova
opatreni v souladu se zasadou loajality a predbézné opatrnosti, aby na unijni trh nebyly
uvadény a (na unijnim trhu) prodavany nové potraviny, které nejsou na seznamu Unie pro
nové potraviny. Stézovatelka pfitom v fizeni neprokazala, ze by CBD vyrobky nebyly
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novymi potravinami ve smyslu vyjimek uvedenych v nafizeni ¢.2015/2283 a nafizeni

EFSA.

[41] Nejvyssi spravai soud pro vyse uvedené uzavira, ze méstsky soud stézovatelcinu
v 4 4 b 4 /. V4 A%

zalobu zamitl zcela v souladu se zakonnou (unijni) Gpravou. Kasaéni stiznost proto neshledal
divodnou, a proto ji podle § 110 odst. 1 s. f. s. zamitl. O nahradé nakladd fizeni zdejsi soud
rozhodl podle § 60 odst. 1 ve spojenti s § 120 s. t. s. Stézovatelka neméla v posuzované véci
/. v ./ 4 4 4 o 4 v/ ~ 4 4 v 7/ vV 4

Gspéch, proto ji pravo na nahradu nakladt nenalezi. Zalované, ktera byla ve véci Gspésna,
v/ ’ ’ / RV ’ ve .

zadné naklady nad ramec jeji Gfedni ¢innost nevznikly.

Poudeni: Protitomuto rozsudkunejsou opravné prostiedky ptipustné.

V Brné dne 30. ¢ervence 2025

Lenka Krupickova
predsedkyné senatu



