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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
]MENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka a
soudkyn JUDr. Nadézdy Treschlové a JUDr. Hany Kadanové, Ph.D., ve véci

zalobce: Bc. Roman K., sidlem xxx

zastoupeny advokatem JUDr. Tomasek Vymazalem, se sidlem Wellnerova
1322/3c, Olomouc

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, sidlem Palackého nimésti 375/4, Praha 2

zaloba proti rozhodnuti zalovaného ze dne 6. 11. 2018, ¢. j.: MZDR 31919/2017-2/FAR, sp. zn.:
FAR A17/2017

takto:
L Zaloba se zamita.
1I. Zadny z Gcastnikd nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odtivodnéni
[1] Zalobce napadl shora uvedené spravni rozhodnuti, kterym bylo zamitnuto jeho

odvolani a potvrzeno rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu léciv (dale také jen obecné ,,zstav )
ze dne 10. 5. 2017, sp. zn. sukls 144699/2016, ¢&j. sukl 1232686/2017. Ve spravaim fizeni bylo
pravomocné rozhodnuto tak, ze vyrobek Melatonin Mucenka Medurika B6 je lé¢ivy pfipravek,
nebot” odpovida definici lé¢ivého ptipravku uvedené v ust. § 2 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
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1é¢ivech, ve znéni pozd¢jsich piedpist (dale také jen ,,zdkon o liivech®). Podstatou sporu je to, zda
vyrobek zalobce je doplitkem stravy, jak tvrdi Zalobce, nebo lé¢ivym pfipravkem, k ¢emuz dospél
zalovany a dstav.

(2] Zalobce napadl rozhodnuti v celém rozsahu a domahal se jeho zruseni a vraceni
véci zalovanému k dal$imu fizeni. V Zalobé uvedl tyto zalobni body. Podle jeho nazoru obsah
melatoninu ve vyrobku v sile 1,5 mg nema vyznamny farmakologicky ucinek. Dale namita, Zze se
nemohl vyjadfit k podkladim pro rozhodnuti v ramci odvolaciho fizeni, k ¢emuz odkazuje na
pravai dpravu v zakone ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé¢jsich piedpist (dile také jen
WSpravni 74d*), na komentafovou literaturu k ust. § 36 spravniho fadu. Jednalo se o informace o
registraci piipravku CIRCADIN a SPC tohoto lé¢iva, které byly podkladem pro rozhodnuti, coz
bylo Zalovanému zniamo z ufedni ¢innosti, na téchto podkladech pak Zzalovany vyporadava
jednotlivé odvolaci namitky Zalobce. Poukazuje na rozsudek Nejvysstho spravniho soudu sp. zn.
2 As 60/2011.

[3] Zalobce dale rozvedl svou argumentaci ohledné farmakologického uéinku, kdy
nepopira, ze melatonin ma ucinek na fyziologické funkce c¢lovéka, nesouhlasi vsak s tim, Ze ty
jsou v pfipadé vyrobku ovlivnény vyznamné. Zalovany skute¢nost, Ze melatonin v denni davce
1,5 mg podavanou pfed usnutim, neprokazal, kdyz jak 1écivo CIRCADIN, tak i davky melatoninu
zkoumané v klinickych studiich jsou odlisné od vyrobku — dopliku stravy. Davka 1,5 mg se
vyznamné odliSuje od davky 2 mg, coz je podle nazoru Zalobce minimalni davka, ktera jiz ma
farmakologicky ucinek. Vedle CIRCADINU je v EU registrovan i lék SLENYTO urceny détem
ve véku 2 — 18 let s poruchou autistického spektra, pfipadné¢ se syndromem Smithové-
Magenisové, doporucena zahajovaci davka jsou 2 mg, pokud se neobjevi zvysena odpoved, ma
byt davka zvySena na 5 mg, maximaln{ davka ¢ini 10 mg. Kdyz u déti je minimalni davka 2 mg,
pak podle nazoru zalobce lze pochybovat, ze by nizsi davka u dospélého méla vyznamny dcinek.
Poukazuje na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 30. 4. 2009, BIOS Natur produkte
GmbH C-27/08 na jeho body 21 a 22. Mimo samotné davkovani je tfeba zohlednit i dalsi
pravidla pro uzivani, tedy kdy se ma uzivat (ve vztahu k pfipadnému ovlivnéni glukézové
tolerance), za jakym dcelem. Jako ucel uzivani jsou uvedena schvalena funkéni zdravotni tvrzent,
na vyrobku je oznaceno, ze se jedna o doplnék stravy, z ¢ehoz se podava, ze vyrobek je urcen
nikoliv pro osoby nemocné za tucelem jejich lécby, nybrz pro osoby zdravé pro udrzeni
»spravného zdravotniho stavu®. Ohledné ,jet lag™, nejedna se o onemocnéni, stejné jako
nejraznéjsi piiznaky a zdravotni stavy, které uvadi dastav.

[4] Ohledné¢ konkrétnich studif namitd, ze Studie Dolins AB., a spol., neni pfimo
pouzitelna ve vztahu k doplnkam stravy, nebot’ zde byla zkoumana uzce profilovana skupina
mladych muza, kdy podavani davek melatoninu bylo v rozmezi 0,1 az 10 mg v dopolednich
hodinach, ¢imz studie vykazala acinky melatoninu na spankovou latenci, délku spanku a naladu;
vykazuje, ze pokud je melatonin podavan v rannich a dennich hodinach, zvysuje pocity ospalosti,
prodluzuje spanek a zkracuje dobu nutnou k usnuti, na coz zalobce upozornuje na etiketé svého
produktu. Proti studii dale namita, ze 20 dobrovolnika nelze povazovat za reprezentativni vzorek,
judikatura Soudniho dvora Evropské unie pak pozaduje, aby bylo pfihlédnuto k obvyklym
zpusobum uzivani, a ten je dan na obale vyrobku (idcelem pouziti vyrobku je zlepseni kvality
spanku, napomahani usinani a kontrola biorytmu spanku a bdélosti, uvedeno davkovani 1 tableta
pfed spanim). Naproti tomu ve studii byl melatonin podavan v case 11:45, spankovy test byl
¢inén ve 13:30, studie se tykala vylu¢né nastupu spanku ve dne, uvadi, Ze magnituda sedativnich
ucinka melatoninu muze byt ovlivhéna casem. Studie Suhner a spol. fesi jeden konkrétni
cestovatelsky diskomfort a jeji zavéry stanovuji optimalni davku melatoninu na 5 mg, studie
prokazala, ze niz$f denni davky melatoninu nepfinaseji optimalni efekt pro uzivatele.
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[5] Dale namita, ze pokud jde o davku 0,5 mg, pak uc¢inky nedosahuji pozadované
vyznamnosti, to plati podle jeho nazoru i o zavérech ucinénych ve stanovisku Evropského ufadu
pro bezpecnost potravin. Znovu namita, ze pasmova nemoc (jet lag) neni povazovana za
onemocnéni. Odkazal na nazor generalntho advokita Y. Bota ve véci C-358/13, a rozsudek
Evropského soudniho dvora ve véci C-139/05. Uvadyi, ze acinky, které jsou melatoninu ze strany
spravnich organu pfisuzovany, nejsou ucinky, které by se rovnaly pfedchazeni nebo léceni
nemoci. Stejné ucinky, které nejsou ze strany ustavu posouzeny jako lécebné a které jsou
soucasné¢ Evropskym tfadem pro bezpecnost potravin zafazeny na seznam zdravotnich tvrzeni,
jsou divodem pro to, aby vyrobek zalobce byl lé¢ivem podle slozeni. Ucinek, ktery je definovan
jako zdravotni tvrzen{ a nenf posouzen jako lécebny, vsak nemuze byt vyznamnych fyziologickym
ucinkem z pohledu posouzeni vyrobku podle sloZeni. Znovu poukazuje na to, ze zalovany ani
ustav neprokazali, ze funkci vyrobku Zzalobce je pfedchazeni nebo léc¢eni nemoci, kdyz
tyziologicky ucinek neni natolik vyznamny, aby naplioval definici lé¢ivého pfipravku. Namita, ze
jeho odvolaci argumentace nebyla pochopena, kdyz zalovany oponoval, ze Evropsky dfad pro
bezpecnost potravin neposuzuje bezpecnost potraviny. Pokud ustav vyzdvihuje ddajné nezadouci
ucinky vyrobku, pak se tim zacal zabyvat az poté, co by bylo shledano, ze doplnék stravy je
lé¢ivem. Rozhodnuti povazuje za rozporné s ¢l. 28 az 30 Smlouvy o ES upravujici zasadu
vzajemného uznavani, kdyz predlozil stanovisko Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky, kdy jim byl vydan souhlas s umist'ovanim vyrobku na slovensky trh pro spole¢nost
Natural Pharm Slovakia s.r.o.

(6] Zalovany s podanou Zalobou nesouhlasil a navrhoval ji zamitnout jako
neduvodnou, pficemz obsahov¢ odkazal na oduvodnéni spravnich akta a probéhlé spravni fizen.
I pokud by soud uznal pochybeni Zzalovaného v prib¢hu odvolaciho spravniho fizeni, nedoslo k
poruseni procesnich prav v takové mife, ktera by ovlivnila zakonnost napadeného rozhodnuti
(poukazuje na judikaturu spravnich soudu). SPC lécivého ptipravku CIRCADIN Zzalovany uvedl
pouze na podporu zavéru z odborné literatury, i pokud by se Zzalobce k SPC vyjadfil, vysledek by
byl tentyz. Ohledné vyrobku uvedl, Ze na zakladé odborné literatury prokazal, ze davka 1,5 mg
melatoninu vede k vyznamnému ovlivnéni fyziologickych funkci u clovéka prostfednictvim
farmakologického uc¢inku. Davka 1,5 mg je davkou terapeutickou u lécby pasmové nemoci (jet
lag), vyznamné ovlivnéni fyziologickych funkci bylo pozorovano i pfi znacné nizsich davkach
melatoninu (napf. i pfi davce 0,1 mg). Podle ust. § 2 odst. 1 zakona o 1écivech neni lé¢ivym
piipravkem pouze vyrobek realné slouzici k 1écbé, ale 1 vyrobek, ktery je takto prezentovan.
Ucelem definice 1é¢ivého piipravku podle funkce je zachytit vSechny vyrobky, které s ohledem na
své slozeni a ucinek pusobi na lidsky organismus a méni jeho bézné fungovani, poukazuje na
rozsudek C-112/89 pii extenzivni interpretaci. Soudni dvir Evropské unie stanovil pro definici
lécivého pitipravku podle funkce zuzujici parametry (rozsudek Hecht-Pharma GmbH C-140/07,
rozsudek Chemische Fabtik Kreussler & Co. GmbH C-308/11), za dostacujici nepovazuje pouze
urceni, ze posuzovany vyrobek ma tcinek, rozhodné je, aby tento ucinek byl vyznamny (rozsudek
C319/05, C-88/07). Melatonin je hormon pfirozené produkovany v lidském téle, jeho denni
produkce je regulovana noradrenalinem, je zavisla na svétle. Od 29. ¢ervna 2007 byl v Evropské
unii registrovan 1é¢ivy piipravek CIRCADIN, kterj obsahuje lé¢ivou latku melatonin, v Ceské
republice je uvadéno do ob¢hu baleni v sile 2 mg v jedné tableté. Ve vyjadfeni je odkazano na
SPC tohoto 1éivého piipravku. Dile Zalovany k lécivému piipravku SLENYTO (v Ceské
republice neni obchodovan) uvedl, Ze je pouzivan k lécbé insomnie u psychiatricky nemocnych
vyznamny farmakologicky uc¢inek ma davka az od 2 mg, nebot’ davkovani nevylucuje vjznamné
ovlivnéni fyziologickych funkci clovéka nizsimi davkami melatoninu.
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[7] K namitkam viaci studiim, z nichz Zalovany a ustav vychazeli, uvadi, ze pasmova
nemoc (jet lag) je klasifikovana jako onemocnéni podle Mezinarodni klasifikace onemocnéni.
Evropsky tfad pro bezpecnost potravin nepfezkoumava, zda zdravotni tvrzeni obsahuje nazev
onemocnéni ¢i ne, schvalena zdravotni tvrzeni nemaji zadny vliv na klasifikaci vyrobku, coz je
uvedeno v bodé¢ 17 Nafizeni 432/2012. Aby ¢lovek dosahl konzumace 1,5 mg melatoninu, musel
by zkonzumovat 15 tun okurek nebo 3 tuny banant. Ohledné studie Dolins AB a spol. uvadi, ze
pocet 20 zdravych dobrovolniki povazuje za adekvatni, z definice 1é¢ivého piipravku nenf
podstatné, v jakou denni dobu je podavan. Ohledn¢ studie Suhner a spol. poukazuje na to, Ze z ni
plyne, ze i davka 0,5 mg melatoninu pfi podani vecer je schopna vyznamné ovlivnit vétSinu
pfiznakli pasmové nemoci.

[8] Zalovany déle uvedl, Ze vyrobek Zalobce je klasifikovan jako 1é¢ivy piipravek na
zakladé své schopnosti vyznamné ovlivnit fyziologické funkce clovéka prostfednictvim
farmakologického ucinku melatoninu, nikoliv na zakladé své prezentace. Ucel definice 1é¢ivého
ptipravk6u vymezil opakované Soudni dvir Evropské unie (napf. rozsudek Komise v. Némecko
C-319/05). V piipadé¢ vyrobku zalobce nejsou na obalu pfedlozeném vyrobcem vyrobku
pfisuzovany vlastnosti prevence ¢i lécby onemocnéni, proto vyrobek se nepovazuje za lécivy
piipravek ve smyslu ust. § 2 odst. 1 zakona o lécivech jako 1écivy pfipravek dle prezentace.
Ohledné moznych nezadoucich ucinkt poukazal na stanovisko francouzské Narodn{ agentury
pro bezpecnost potravin, zivotniho prostfedi a prace tykajici se rizik spojenych s uzivanim
doplnkt stravy s melatoninem, kdy v nékterych statech EU je povoleno méné nez 1 — 2 mg, v
nékterych jsou povazovany za lécivé piipravky dle funkce, v nékterjch (mezi nimi i Ceska
republika) neni v doplncich stravy povolen; stanovisko je takové, ze u nckterych skupin
obyvatelstva neni uzivan{ doplnku stravy obsahujicich melatonin vhodné (napf. déti a dospivajici,
pacienti trpici zanétlivymi nebo autoimunitnimi onemocnénimi). K namitce rozporu s ¢l. 28 a 30
Smlouvy o ES uvadi, ze klasifikace vjrobku provedens jinym ¢lenskym stitem nenf pro Ceskou
republiku bez dalsiho zavazna, poukazuje na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ve vécech
HLH Warenvertriebs GmbH a Ortica BV C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03 a C318/03.

(9] V oduvodnéni napadeného rozhodnuti jsou uvedeny obdobné argumenty, na
které zalovany upozorfioval ve vyjadfeni k zalobé. Ohledn¢ 1éc¢ivého piipravku CIRCADIN je v
oduvodnéni zminéno, Ze je v Evropské unii registrovan, je uvedeno mnozstvi 1éc¢ivé latky (2 mg
melatoninu v jedné tableté), je uvedeno baleni, a z SPC jsou uvedeny farmakologické vlastnosti.

[10]  Meéstsky soud v Praze pfezkoumal napadené rozhodnuti, véetné fizeni, jez jeho
vydani pfedchazelo, v mezich Zalobnich bodu, jimiz je vazan, vychazeje pfitom ze skutkového a
pravnfho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodnuti spravniho organu (ust. § 75 odst. 1, 2 zédkona ¢.
150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist — dale jen ,,s.%s. ), a o divodnosti
podané zaloby uvazil takto.

[11]  Podle ust. § 2 odst. 1 pism. b) zakona o 1écivech: , Léivym piipravken se rozumi ...
(b) litka nebo kombinace litek, kterou lze pousit u lidi nebo podat lidem, nebo pousit n zvitat i podat
Juitatiim, a to bud Za dicelem obnovy, dipravy (i ovlivnéni fyziologickych funkci prostiednictvim farmatkologického,
imunologického nebo metabolického sicinku, nebo a sicelem stanoveni lékarské diagndgy.

[12] K prvnimu zalobnimu bodu namitajici nemoznost seznamit se v ramci odvolaciho
fizeni s tim, ze lécivy pifpravek CIRCADIN byl registrovan a s jeho souhrnem udaju o lé¢ivém
piipravku, soud uvadi, Ze k namitané vadé fizeni doslo (pfedlozeny spravni spis neobsahuje opak,
zalovany tento postup nerozporuje), nicméné podle nazoru soudu se nejedna o natolik intenzfvni
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vadu, ktera by mohla mit za nasledek nezakonné rozhodnuti ve véci samé podle ust. § 76 odst. 1
pism. c) s.f.s. Skutecnost, ze lécivy piipravek CIRCADIN byl registrovan, je podle nazoru soudu
skutecnost, ktera je obecné znama (resp. zvefejnéna). To se tyka i souhrnu ddaju o léc¢ivém
ptipravku, ktery je rovnéz dohledatelny na vefejné piistupnych zdrojich. Skutecnosti, které z
téchto podkladt byly zjiStény, pak jsou podle nazoru soudu pouze dopliujici hlavni rozhodovaci
divody (vcetné studif, na které souhrn udaji odkazuje), a proto se nejedna o podstatny
rozhodovaci davod pro vydani rozhodnuti a podstatu argumentace zalovaného.

[13] K druhému Zzalobnimu bodu soud uvadi, Zze podle jeho nazoru zavér o
farmakologickych ucincich melatoninu v odivodnéni rozhodnuti je dostatecné rozveden, a to i
ohledné sily pfipravku ve srovnani s 1écivym pfipravkem CIRCADIN ¢i SLENYTO. Skutecnost,
ze davka melatoninu ne vzdy v provedenych studiich odpovidd mnozstvi latky ve vyrobku
zalobce (tedy 1,5 mg) podle nazoru soudu nemuze zpusobit absolutni nepouzitelnost piislusnych
studif, kdyz ty hodnoti jak davku nizdi, tak i vys$si. Podle nazoru soudu z provedenych studif
vyplyva, ze latka melatonin farmakologicky pusobi, pficemz mnozstvi této latky ovliviiuje jeji
ucinek, nicméné 1 davka nizsi, nez ta, kterd je obsazena ve vyrobku zalobce, své vyznamné
farmakologické ucinky ma, a za ucelem léceni nespavosti (u lécivého piipravku CIRCADIN) je
indikovana. Nazor zalobce, uvedeny v zalob¢, ze davka 2 mg melatoninu je minimalni davkou,
ktera ma farmakologicky ucinek, pak je jeho nazorem, ktery vsak nekoresponduje se studiemi,
z nichz vychazel zalovany a které v odavodnéni uvedl, a z nichz vyplyva, Ze 1 davka nizsi, nez ta,
ktera je obsazena ve vyrobku zalobce, tyto farmakologické ucinky ma. Skutecnost, ze lécivy
piipravek SLENDYTO je registrovan u pouziti u déti a ze jako pocatecni davka je doporucena
vy$sf davka melatoninu (2 mg) pak vtomto sméru zadné zavéry nenabizi, pficemz je nutné
upozornit, ze tento 1écivy piipravek je podle svého souhrnu udaju o pfipravku indikovan na jiné
onemocnéni. Zalobce #adnou podrobnou a podloZenou argumentaci, ktera by vyvracela zavér,
ktery uvedl Zalovany a ktery plyne z provedenych studii, nenabizi; ty davody, které uvadi, bud’
jeho argumentaci nemohou podpofit, nebot’ z nich takovy zavér neplyne, nebo zpochybmnuje
provedeni studii (mensi pocet dobrovolniku, jejich vek, ¢as podani melatoninu), aniz by vsak
uvadél konkrétni duvody, pro¢ zrovna tyto jeho pochybnosti vyvraceji zavéry z téchto studii.

[14]  Pokud zalobce poukazuje na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie C-27/08
BIOS Natur produkte (na jeho odstavce 21 a 22), pak podle nazoru soudu napadené rozhodnuti
ve svych davodech neni s timto rozsudkem v rozporu, nebot’ nebylo zpochybnéno, ze by nebylo
zapotifebi zohlednit i1 dalsi pravidla uzivani, pifpadné¢ upozornéni pro osoby s jinym
onemocnénim. Skute¢nost, ze Evropsky ufad pro bezpecnost potravin uvedl ,jet lag“ ve
zdravotnim tvrzeni, je podle nazoru soudu pro posouzeni véci nevyznamna, kdyz ,,pasmova
nemoc* (jak je v cestiné bézné , jet lag™ uzivan a pfekladan) je jako nemoc uznavana, coz zadné
stanovisko Evropského ufadu pro bezpecnost potravin v této souvislosti nemuze zménit.
Stanovisko tohoto ufadu tak garantuje bezpecnost potraviny (z nichz nékteré obsahuji 1 latky,
které jsou v urcitych koncentracich pouzity 1 v lé¢ivych piipravcich ¢i doplacich stravy), nemuze
vsak zménit klasifikaci onemocnéni. Je pochopitelné, ze v potravinach se nékdy mohou pfirozené
vyskytovat i latky, které mohou byt v urcitych koncentracich 1é¢ivé, coz z potraviny jesté 1écivy
ptipravek necini. Nicméné, v ptipadé doplnkt stravy muze dojit k tomu, Ze ac urcita latka se
v potravinach vyskytuje (melatonin v tomto ptipadé, nebo tieba kofein), jeji pouziti a koncentrace
v doplnku stravy muze dosahnout miry, ktera jiz farmakologické ucinky ma. V takovém piipadé
nema Evropsky ufad pro bezpecnost potravin jakoukoliv pravomoc takovy vyrobek svym
prohlasenim vyjmout z kompetence piislusnych regulatora léciv, a v tomto sméru ma posouzeni
takového vyrobku jako 1éc¢iva pfednost pred upravou platnou pro bezpecnost potravin (blizsi
vymezeni je provedeno u dalstho zalobniho bodu v odst. 19 tohoto odtvodnén).
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[15]  V daldi ¢asti zalobnich bodu Zalobce napada studie, z nichz Zalovany a ustav pfi
hodnoceni uc¢inkd melatoninu vychazeli. U studie Dolins AB., a spol., uvadi, ze skupinu 20
dobrovolnikt nelze povazovat za reprezentativni vzorek, coz je nazor zalobce, ktery sim o sobé
zavéry z této studie nevyvraci. Pokud zalobce uvadi, Zze je podle judikatury Soudnfho dvora
Evropské unie nutné piihlédnout k obvyklym zpasobim uzivani vyrobku, pak podle nazoru
soudu zalovany tuto skutecnost ve svém rozhodnuti nijak nevyvraci. Pokud Zalobce poukazuje na
to, ze ve studii byla litka podavana v dopolednich hodinach, a nikoliv pfed spanim, jak
doporucuje u svého vyrobku, pak takova skute¢nost nemd zadny vliv na hodnoceni
farmakologickych ucinkti melatoninu, ktera musi byt taz v kazdou denni dobu. V posuzované
véci je hodnocen melatonin, ktery je ve vyrobku zalobce obsazen, a jeho ucinky, které budou
tytéz v kazdém case.

[16]  Ohledné studie Suhner a spol. namita, ze ta pracovala s davkou 5 mg melatoninu,
a ze vyrazné ovlivnéni nebylo prokazano u davky 0,5 mg. Podle nazoru soudu zalovany vysel
z této studie, ktera ovlivnéni davkou 0,5 mg veéer pfipousti. Zalobce nikde neuvadi, pro¢ by
tento zaver z této studie vyplyvat nemeél a ze by podporovala jeho nazor, ze vyznamny vliv by
méla mit az davka 5 mg melatoninu.

[17]  V dalsi ¢asti zaloby Zalobce uvadi argumenty, které jiz vznasel a k nimz se soud
vyjadfoval (ohledné¢ hodnoceni pasmové nemoci ze strany Evropského tfadu pro bezpecnost
potravin, a ze neni mozné povazovat davku 0,5 mg melatoninu za vyznamnou).

[18]  Obecnéji k této casti zalobnich bodu soud uvadi, ze zalovany i tstav disponuji
piislusnou odbornosti k posouzeni ucinkt melatoninu, o ¢emz svéddi to, ze maji zakonnou
kompetenci rozhodovat piislusny spor. Pokud své rozhodnuti opiraji o provedené studie a
odborné zavéry znich plynouci, podle nazoru soudu nijak nevybocuji ze své rozhodovaci
kompetence, a pokud Zalobce zpochybmiuje tyto zavéry, musi uvést konkrétni a zdavodnéné
namitky proti témto podkladim. Podle nazoru soudu zalobce zadné takové zpochybnéni
neprovedl a poukazuje pouze na nepodstatné skutecnosti, které zavér téchto studii nemohou
v této roviné zpochybnit.

[19]  Zalobce dale poukazuje na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ve véci C-
319/05, ktery podle nazoru soudu nizor zalobce nepotvrzuje. Pokud Zalobce poukazuje na
tvrzeni, které uvadi na obale vyrobku, pak je nutné uvést, ze rozhodovaci divod napadeného
rozhodnuti nespociva v prezentaci vyrobku jako 1é¢iva, ale z jeho obsahu, jimz je latka melatonin
1,5 mg. Neni tak podstatné, co je o vyrobku uvadéno v informacich, které jej doprovazeji, ale co
je obsahem vyrobku. Soud se dile ztotoznuje s nazorem zalovaného, Ze schvalené zdravotni
tvrzeni Evropského tfadu pro bezpecnost potravin jesté neznamena pfekazku, aby latka nemohla
byt posouzena jako lé¢ivy ptipravek ve smyslu bodu 17 Natizeni 432/2012 (,,Na pridavani litek do
potravin nebo poniti litek v potravindch se vtabuji konkrétni unijni a vnitrostatni pravni predpisy, jako je
klasifikace vjrobkii jakogto potravin nebo léGyych pripravkd. Jakékoli rozhodnuti o dravotnim tvrgeni v
souladn s naiizenim (ES) & 1924/ 2006, jako je zarazeni na seznam schvdlenych torzeni podle &. 13 odst. 3
uvedeného naiizent, nepredstavuje schvdleni nvadéni latky, které se torzeni tikd, na trh, rozhodnuti o tom, 3da Ize
danou ldtkn pougivat v potravindch, ani klasifikact urcitych vyrobki jakozto potravin. ).

[20]  Pokud zalobce namital, ze pifipadné nezadouci ucinky je mozné posuzovat az
poté, co bude shledano, ze vyrobek je lécivem, pak soud uvadi, Ze prave to je podstatou sporu, a
pokud zalovany povazoval vyrobek za 1éc¢ivy piipravek, pak rovnéz musi z logiky véci hodnotit 1
jeho nezadouci ucinky.
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[21] 'V poslednim Zalobnim bod¢ zalobce namita poruseni clanku 28 az 30 Smlouvy o
ES v tom smyslu, e piedkladal v fizenf stanovisko (rozhodnutl) Uradu verejného zdravotnictva
Slovenskej republiky, kdy byl jiné spole¢nosti udélen souhlas s umistovanim doplnka na
slovensky trh. Podle nazoru soudu tato problematika byla fesena v judikatufe Soudniho dvora
Evropské unie v jiz zminéném rozsudku HLLH Warenvertriebs GmbH a Orthica BV ze dne 9. 6.
2005, kdy soudni dvur uznal, ze v raznych unijnich statech muze byt aprava kvalifikace vyrobka
jako 1écivych piipravka nebo potravin ruzna. A¢ tak tento vyrobek je na Slovensku uznan jako
potravinovy doplnék, a jako takovy tak muze byt dostupny i na zdejsim tzemi v této klasifikaci,
jedna se situaci, kterou soudni dvir posuzoval a z tohoto jeho nazoru tak je postupovano. Nic to
viak neménf na zavéru, ze Ceska republika muZe vjrobek posoudit samostatné, a e tak pro ni
nen{ stanovisko jiného unijniho statu zavazné.

[22]  Pro uplnost soud uvadi, ze neprovadél dukaz zalovanym zaslanym stanoviskem
ANSES, které nebylo soucasti spravniho spisu, nebot’ toto stanovisko pouze dopliovalo
argumentaci uvedenou v napadeném rozhodnuti, pficemz bylo toto stanovisko zaslano pravnimu
zastupci zalobce na védomi.

[23]  V dané véci tak soud uzavira, ze podanou zalobu nepovazuje za duvodnou a
proto ji zamitl (ust. § 78 odst. 7 s.f.s.).

[24] Ve vécl soud rozhodl rozsudkem bez nafizeni jednani, nebot’ ucastnici proti
takovému postupu neméli ve stanovené lhuté namitek a jednani k projednani zaloby nebylo
nutné, kdyz soud neprovad¢l dalsi dokazovani (ust. § 51 odst. 1 s.f.s.).

[25]  Vyrok o nahradé naklada fizeni je odivodnén ust. § 60 odst. 1 s.f.s., podle kterého
ma ucastnik, ktery mél ve véci uspéch, pravo na nahradu nakladu fizeni pfed soudem. Vzhledem
k tomu, ze zalovanému statu tyto nevznikly, soud rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhut¢ dvou (2) tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvysstho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

Lhiata pro podani kasa¢ni stiznosti koné¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Piipadne-li posledni den
lhaty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskan{ Thuty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a krome
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej sté¢zovatel napada, a udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

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

Praha dne 20. kvétna 2021

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.

pfedseda senatu
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