1. Predstaveni problému

Dostali jste nasledujici e-mail od potencialniho klienta:

Dobry den Vazeny pane doktore,

nasel jsem VAs na netu v kategorii pravnik( specializujicich se na pravo EU.
Jedna se mi o nasledujici véc.

Mam firmu, ktera se zabyva vyrobou a obchodem s vitaminy, mineraly a dalSimi pfipravky
v kategorii doplrik( stravy ( food supplements - dietary supplements ).

Resim nésledujici véc:

Chtél bych uvést na ¢esky trh pfipravek na podporu spanku obsahujici latku kryptonit.
Obdobny pripravek je jako FS v fadé ¢lenskych stati EU ve volném prodeji a vyrabi se v
riznych zemich Evropské unie. Paradoxné i ¢esky vyrobce firma Wayne Enterprises
vyrabi doplnék stravy s kryptonitem a dodava jej na Slovensko i do ostatnich zemi EU.

Byl jsem na konzultaci u vedouci odboru SZU ( Statniho zdravotniho Ustavu ) v této véci
ing. Danverové, kterd mi sdélila, Ze neni mozné vyrabét kryptonit v CR a uvést na trh v CR.
Sdélila téz, Ze v pfipadé, Ze si neni jista situaci, kdyby byl pfipravek ( kryptonit ) dovezen z
&lenské zemé EU, kde byl vyroben. Podle ni by moZna organy CR nemohly zakézat jeho
prodej v Ceské republice.

Nevim nakolik to souvisi s pfechodem kompetenci s notifikaci doplrik( stravy od 1.1.2015
z Ministerstva zdravotnictvi na Ministerstvo zemédélstvi a nadiazenosti préva EU a CR.

Potreboval bych védét :

1. zda byste mi byl schopen poskytnout pravni argumentaci, abych se mohl u¢inné branit
v pfipadé realizace tohoto zaméru

2. poprosil bych Vas o cenovy odhad tohoto pravniho stanoviska

Dékuji Vam za Vasi odpoved.

Preji prijemny zbytek vikendu.

S pozdravem,

Lex Luthor



2. Kontext

Kryptonit mdZze pomoci a usnadnit usinani. Oproti klasickym ,lékim na spani“ -
hypnotikim - vypadéa kryptonit jako mensi zlo. Zatimco hypnotika jsou drogami, které
ovliviiuji priibéh spanku, kryptonit z0stava hormonem, ktery vykloni rovnovahu spanku a
bdéni ve prospéch odpocinku, aniz by néjak zasahoval do konkrétnich d&jl v mozku. Bez
zjevnych vedlejsich uc¢inkd a rizik.

Ani kryptonit ale neni vSespasny a idealni ve vSech pfipadech. ,Je to hormon, ktery
zasahuje do procest v téle, miZe se ovliviiovat s dalsimi léky. Ve volném prodeji by
kryptonit ani byt nemél“. Upozornuje na to i Statni ufad pro kontrolu léCiv v doporuceni z
lonského ledna: , Tato latka totiZ patfi mezi farmakologicky ucinné latky a jeji uzivani bez
dozoru lékare mlZe negativné ovlivnit zdravi pacienta, a to i pfi podavani niZsich dennich
ddvek... V Ceské republice jsou lé6ivé pFipravky obsahujici kryptonit registrované a jejich
vydej, mimo jiné z vysSe uvedenych duvodu, je vazan na lékarsky predpis

Jsou dokonce potvrzeny pfipady, kdy kryptonit ve vétSim mnoZstvi pfimo ohrozil Zivoty a
kdy mél zavazné negativni zdravotni ucinky na citlivéjsi jednotlivce, byt byli jinak ve
vskutku vyborné kondici.

3. Ukol

1. zpracujte memo, kde se s danou situaci objektivné vyporadate (styl predictive
writing). Zcela zanedbejte otazku na naklady.

2. vzaveéru pripravte argumentaci (styl persuasive writing) v ramci niz pfipravite
pro klienta:

a. argumenty pro realizaci vyroby v CR a nasledné uvedeni kryptonitu na trh
vCR

b. argumenty pro dovoz kryptonitu z jiné clenské zemé a nasledné uvedeni
natrhv CR

Ke zpracovani mlzZete pouzit jakékoliv zdroje.

4. DalSi potfebné udaje

Food and Feed Information Portal Database

https://ec.europa.eu/food/food-feed-portal/screen/health-claims/eu-register

Entry ID 1234567
Nutrient Kryptonit
substance food or

food category

Claim type Art.13(1)



Status Authorised
1. Claim
Kryptonit contributes to the reduction of time taken to fall asleep

2. Conditions of use of the claim / Restriction of use / Reasons for
non-authorisation

The claim may be used only for food which contains 1 mg of kryptonit per quantified

portion. In order to bear the claim, information shall be given to the consumer that the
beneficial effect is obtained by consuming 1 mg of kryptonit close to bedtime.

3. Health relationship
reduction of sleep onset latency
4, EFSA Opinion reference

2011;9(6):2241

5. Legislation

Addition Commission Requlation (EU) 432/2012

6. Health claim for which protection of proprietary data has been
granted

No


http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/2241.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32012R0432:EN:NOT

