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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
ANDREA BIONDI
prednesené 18. decembra 2025'

Vec C-626/24

PRAGON s. r. o.
proti
Statni zemédélské a potravinarské inspekci, Inspektorat v Praze

[ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Nejvyssi spravni soud (Najvy$si spravny
sud, Ceska republika)]

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Volny pohyb tovaru — Zdkaz mnozZstevnych
obmedzeni a opatreni s rovnocennym ti¢inkom — Clanky 34 a 36 ZFEU — Uplna harmonizéacia —
Uradné kontroly krmiv a potravin — Nariadenie (EU) 2017/625 — Clanok 9 ods.7 —
Vnutrostatne predpisy stanovujice povinnost predchddzajiceho ozndmenia o dovoze
potravinovych doplnkov z inych ¢lenskych statov*

1. Trh s potravinovymi doplnkami je v rozkvete. V Eurépe dosiahol v roku 2024 hodnotu 26,6
miliardy dolarov a progndézy na najblizsich desat rokov naznacuju jeho neustaly rast.? Potravinové
doplnky, ktoré nie s viazané na lekarsky predpis, sa stali beznou sucastou kazdodenného zivota
obcanov Eurdpskej tnie. A prave preto, Ze st tak lahko dostupné a povazované za bezpec¢né, bolo
potrebné zaviest ich prisne monitorovanie. Hoci normotvorca Unie vymedzil normativny ramec,
pri zabezpeceni jeho vykonania sa vo velkej miere spoliehal na vnatro$tatne orgny.

2. Prejedndvand vec sa tyka Ceskej pravnej dpravy, ktord prevadzkovatelovi, ktory je prijemcom
potravinovych doplnkov z iného ¢lenského $tatu, uklada vseobecnu povinnost predchadzajiceho
oznamenia tejto skuto¢nosti prislusnym organom. Toto ozndmenie musi byt vykonané najmenej
24 hodin pred prichodom vyrobkov na miesto urcenia a musi obsahovat udaje potrebné na
analyzu rizika a pldnovanie tradnych kontrol uvedenych doplnkov. Ceské organy sa tymto
sposobom snazia zabezpecit bezpecnost doplnkov nachddzajicich sa na ich uzemi, avsak takato
povinnost vyvoldva uréité pochybnosti, pokial ide o jej stlad s pravom Unie.

I. Spor vo veci samej, prejudicidlna otazka a konanie na Stdnom dvore

3. PRAGON s. r. o. je ceska spoloc¢nost, ktora dovaza potravinové doplnky a predava ich
v kamennych predajniach, ako aj online.

! Jazyk prednesu: franctzstina.
*  Pozri https://www.towardsfnb.com/insights/europe-dietary-supplements-market.
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4. Dna 7. jina 2021 vykonala Statni zemédélska a potravinaiskd inspekce, Inspektorat v Praze
(Stitna polnohospodarska a potravinirska in$pekcia, inpektorat v Prahe, Ceska republika)
kontrolu s cielom overit dodrziavanie povinnosti stanovenych vyhldskou ¢. 172/2015 Sb.,
o informacni povinnosti prijemce potravin v misté urceni (vyhlaska ¢. 172/2015 o informacnej
povinnosti prijemcu potravin v mieste uréenia, dalej len ,vyhlaska ¢. 172/2015%)%. Tato vyhlaska
vykondva zdkon ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich (zdkon ¢. 110/1997
o potravinich a tabakovych vyrobkoch, dalej len ,zdkon o potravinach®)*.

5. Z vnutrostatneho pravneho ramca’® vyplyva, ze kazdy prichod potravin uvedenych vo vyhlaske
¢. 172/2015° z iného ¢lenského statu alebo tretej krajiny na dzemie Ceskej republiky podlieha
predchadzajicemu  ozndmeniu  prostrednictvom  informa¢ného  systému  Stitnej
polnohospodarskej a potravindrskej insSpekcie najmenej 24 hodin pred prichodom potravin na
miesto urcenia.” Kazdy prijemca potravin uvedenych vo vyhlaske je povinny poskytnut tieto
informdcie: druh potraviny, jej mnozstvo, povod, prijemcu, ako aj daitum prichodu potraviny na
miesto urcenia.® Potravinové doplnky patria medzi potraviny, na ktoré sa vztahuje vyhlaska
¢. 172/2015.°

6. PRAGON podala zalobu na Méstsky soud v Praze (Mestsky sud Praha, Ceskd republika),
ktorou napadla kontrolu vykonanu 7. juna 2021. Mestsky sid Praha 6. oktébra 2022 Zzalobu
zamietol. PRAGON preto podala kasa¢nu staznost na Nejvys$si spravni soud (Najvyssi spravny
sud, Ceska republika), ktory rozsudkom z 10. méaja 2023 zrusil rozsudok Mestského sidu Praha
a vratil vec tomuto stidu, aby preskiimal najmi zlucitelnost vyhlagky ¢. 172/2015 s pravom Unie.

3 Zo spisu, ktory ma Sudny dvor k dispozicii, vyplyva, Ze ide o vyhlasku ¢. 172/2015 v zneni G¢innom do 31. augusta 2024, teda v zneni
vyhlasky ¢. 141/2017.

*  Ustanovenie § 3d ods. 3 zékona o potravinach stanovuje, Ze ,prevadzkovatel potravindrskeho podniku, ktory v mieste uréenia prijima
potraviny vymedzené vykondvacim pravnym predpisom z iného ¢lenského $titu Eurdpskej tnie alebo z tretej krajiny, je povinny
informovat orgin dozoru prislu$ny podla § 16 ods. 4 alebo 5 o ich prichode v stlade s vykondvacim pravnym predpisom, ktory na
zéklade analyzy rizika podla ¢ldnku 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 [z 28. janudra 2002, ktorym sa
ustanovuji vieobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zriaduje Eurépsky tirad pre bezpe¢nost potravin a stanovuji postupy
v zdlezitostiach bezpecnosti potravin (U. v. ES L 31, 2002, s. 1)] uré¢i druh potraviny, termin, rozsah a spdsob informovania v rozsahu
nevyhnutnom na organiziciu tradnych kontrol*.

5 Ustanovenie § 1 ods. 1 vyhlasky ¢. 172/2015 stanovuje, Ze tdto vyhldska ,upravuje rozsah informacnych povinnosti prevadzkovatela
potravindrskeho podniku v mieste urcenia ... v nadvidznosti na priamo uplatnitelny predpis Eurépskej tnie“. Ustanovenie § 1 ods. 3 tejto
vyhlasky spresnuje, ze uvedend vyhlaska ,sa vztahuje len na pripady, ak je miesto ur¢enia miestom prvého prijatia“.

¢ Vyhlaska ¢. 172/2015 v zneni uplatnitelnom na spor vo veci samej sa vztahovala na urcité druhy Cerstvého ovocia, urcité druhy Cerstvej
zeleniny, zemiaky, mak, potravinové doplnky, ako aj takmer vsetky potraviny zivocisneho pévodu.

7 Ako vyplyva z § 2 vyhlasky ¢. 172/2015.

8 Ako vyplyva z § 2 ods. 1 vyhlasky ¢. 172/2015.

V § 1 ods. 2 tejto vyhldsky sa uvddza zoznam potravin, ktoré pred ich prichodom na Ceské tizemie podliehaji oznamovacej povinnosti.

Pismeno e) tohto zoznamu sa konkrétne tyka potravinovych doplnkov.

Z§ 2 ods. 1 pism. g) zdkona o potravindch vyplyva, Ze potravinovym doplnkom je ,potravina ur¢end na doplnenie beznej stravy a ktor4 je

koncentrovanym zdrojom vitaminov a minerdlnych latok alebo inych ldtok s vyzivovym alebo fyziologickym uc¢inkom, obsiahnutych

v potravine samostatne alebo v kombindcii, ur¢end na priamu spotrebu v malych odmeranych mnozstvich*.
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Dna 12. okt6bra 2023 Mestsky sud Praha rozhodol, Ze povinnost predchidzajiceho ozndmenia je
v stlade s ¢clankom 9 ods. 7 nariadenia (EU) 2017/625, a preto zalobu spolo¢nosti PRAGON opit
zamietol.

7. Téato spoloc¢nost teda podala druht kasa¢nu staznost na vnuatrostatny sud predkladajici navrh
na zacatie prejudicidlneho konania, v ktorom v podstate tvrdi, Ze oznamovacia povinnost
stanovena vyhlaskou ¢. 172/2015 znamena, e tovar moéze byt do Ceskej republiky dodany
najskor 24 hodin po jeho objednavke a ze ide o necolnt prekdzku, ktora porusuje pravo Unie.
Okrem toho PRAGON tvrdi, ze s potravinami, ktoré sa nachiddzaji mimo ceského tzemia sa
zaobchddza diskriminacne v porovnani s tovarom, ktory sa uz nachadza na tomto tzemi a ktory
nepodlieha povinnosti predchddzajiceho ozndmenia, a teda mdze byt okamzite uvedeny na trh.
PRAGON tvrdi, Ze vyhlaska ¢. 172/2015 zjavne porusuje volny pohyb tovaru.

8. Predkladajici vnutrostatny sud sa pyta, ¢i povinnost ozndmit dozornému organu kazdy
prichod potravin uvedenych vo vyhlaske ¢. 172/2015 z iného clenského statu 24 hodin vopred je
v stlade s pravom Unie, hoci vnutro$tatna doddvka potravin rovnakej rizikovej kategérie takejto
povinnosti nepodlieha. Z tejto oznamovacej povinnosti okrem iného vyplyva aj zlozitejsi postup
dodania, ktory je tiez nakladnejsi, ¢o by mohlo odradit previddzkovatelov v odvetvi od uvddzania
dotknutych potravin na trh na ¢eskom tzemi. Vyhlaska ¢. 172/2015 by teda mohla predstavovat
opatrenie s rovnocennym u¢inkom ako mnozstevné obmedzenie v zmysle ¢lanku 36 ZFEU.
Takéto opatrenie by vsak mohlo byt odévodnené za podmienok stanovenych pravom Unie.
Clanok 9 ods. 7 nariadenia 2017/265 tiez vyzaduje istd mieru proporcionality. Systematicka
povaha oznamovacej povinnosti vyvoldva pochybnosti predkladajuceho vnutrostatneho sudu
0 jej primeranosti.

9. Otazky predkladajiiceho vnutrostatneho sudu sa tykaju aj rozsahu informacnej povinnosti. Pyta
sa, Ci by situdcia, v ktorej sa informdcie vyzaduju az v okamihu prichodu tovaru a st zamerané na
aktudlne rizikd, nebola vhodnejsia a v sulade s poziadavkami prava Unie.

10. Napokon, hoci predkladajici vnuatrostatny sud pochybuje, Ze systematicka predbezna
informacna povinnost stanovend vyhlaskou ¢. 172/2015 je primerana na dosiahnutie sledovaného
ciela, pripasta, Ze tieto pochybnosti su este silnejsie, pokial ide o osobitnd kategériu potravin
tvorenu potravinovymi doplnkami, ktorych povaha sa podstatne lisi od inych potravin uvedenych
v tejto vyhlaske. Predkladajici vnutrostatny sid poznamendva, ze vyhlaska ¢. 172/2015 bola
v roku 2024 zmenend.! Zoznam potravin, na ktoré sa vztahuje povinnost predchddzajiceho
oznamenia, sa zredukoval na 5 potravin, medzi ktorymi sd nadalej uvedené potravinové doplnky,
a to z dovodu rizika moznej pritomnosti anabolik, farmaceutickych vyrobkov, horménov a inych

19 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontrolich a inych tradnych é&innostiach
vykonavanych na zabezpecenie uplatiovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 999/2001, (ES) ¢&. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU) ¢ 1151/2012, (EU) ¢&. 652/2014, (EU) 2016/429
a (EU) 2016/2031, nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES
a 2008/120/ES a o zru$eni nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie o dradnych
kontrolach) (U. v. EU L 95, 2017, s. 1). V ¢ase vykonania kontroly, o ktoru ide vo veci samej, bolo nariadenie 2017/625 zmenené
delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2019/478 zo 14. januara 2019, ktorym sa meni{ nariadenie [2017/625] pokial ide o kategérie
zésielok, ktoré sa maji podrobit Gradnym kontroldim na hrani¢nych kontrolnych staniciach (U. v. EU L 82, 2019, s. 4), ako aj
delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2019/2127 z 10. oktébra 2019, ktorym sa meni nariadenie [2017/625] pokial ide o ditum
uplatfiovania urcitych ustanoveni smernic Rady 91/496/EHS, 97/78/ES a 2000/29/ES (U.v.EUL 321, 2019, s. 111).

Cldnok 9 ods. 7 nariadenia 2017/625 stanovuje, Ze ,¢lenské $taty urcenia mozu od prevadzkovatelov, ktorym boli dodané zvieratd alebo
tovar z iného ¢lenského $tétu, ziadat, avSak len v rozsahu nutnom na organizaciu uradnych kontrol, aby ohlésili prichod takychto zvierat
alebo tovaru®.

" Vyhlaskou ¢. 235/2024.
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nebezpec¢nych kontaminantov, ako sd tazké kovy alebo aromatické uhlovodiky." Predkladajtci
vnutrostatny sud sa vsak pyta, ¢i to postacuje na odévodnenie ich zaradenia na zoznam potravin,
na ktoré sa vztahuje oznamovacia a informacnd povinnost.

11. Za tychto podmienok Nejvyssi spravni soud (Najvyssi spravny std, Ceska republika) rozhodol
prerusit konanie a rozhodnutim dorucenym do kanceldrie Sidneho dvora 24. septembra 2024
polozil Sidnemu dvoru tuto prejudicidlnu otazku:

,Brani ¢lanok 34 ZFEU s prihliadnutim na ¢lanok 36 ZFEU a ¢lanok 9 ods. 7 [nariadenia 2017/625]
takej pravnej uprave clenského $tatu, ktord prijemcovi potravinovych doplnkov z iného clenského
statu ukladd vSeobecnt povinnost oznamit ich prichod na miesto urcenia aspon 24 hodin vopred
a poskytnut pritom tdaje potrebné na analyzu rizika a planovanie tradnych kontrol?“

12. Pisomné pripomienky predlozili PRAGON, ceskéd vlada a Eurdpska komisia, ktoré takisto
predniesli tstne pripomienky na pojedndvani, ktoré sa konalo pred Sudnym dvorom
18. septembra 2025.

II. Analyza

13. Z ceskej pravnej upravy vyplyva, ze ak hospodarske subjekty dovazaju na ¢eské iizemie urcité
potraviny, medzi ktoré patria aj potravinové doplnky, st o ich prichode povinné informovat
Statnu polnohospodarsku a potravinarsku inspekciu najmenej 24 hodin pred prichodom
uvedenych potravin na miesto urcenia.” Prijemca potravin pochddzajicich z iného clenského
statu alebo z tretej krajiny musi tomuto organu oznamit, o aky druh potravin ide, dodané
mnozstvo, ¢lensky $tat alebo tretiu krajinu povodu, ako aj ndzov a adresu odosielatela, ndzov,
adresu a identifikacné ¢islo prijemcu dovezenych potravin a napokon datum prichodu na miesto
urcenia. Tieto informdacie musia byt poskytnuté prostrednictvom formuldra, ktory sa vypliuje
online.

14. PRAGON ma teda ako dovozca potravinovych doplnkov povinnost systematicky oznamovat
kazdy prichod potravinovych doplnkov z inych c¢lenskych statov. Bez toho, aby jej ¢eska vlada
oponovala, PRAGON vo svojich pisomnych podaniach uviedla, ze od 21. septembra 2016
vykonala 142 ozndmeni.

15. Svojou jedinou prejudicidlnou otazkou sa predkladajici vnutrostatny sud, ktorému bola vec
predlozend po druhykrat v ramci toho istého vnutrostitneho sporu, pyta Sudneho dvora na
zlucitelnost ceskej pravnej Gpravy, ktorti som prave opisal, s pravom Unie. Vzhladom na to, ze
tento sid vo svojej otazke odkazuje tak na ustanovenia primarneho prava, ako aj na nariadenie
2017/625, je potrebné vymedzit rdmec analyzy s cielom uréit normu prava Unie, z hladiska ktorej
bude potrebné preskimat ceskd pravnu upravu.

2 Ako vyplyva z dovodovej spravy k vyhlaske ¢. 235/2024, ktord nadobudla d¢innost 1. septembra 2024.

3 Zo spisu, ktory mé Stidny dvor k dispozicii, vyplyva, Ze Ceskd prdvna tprava povodne stanovovala oznamovaciu povinnost 48 hodin pred
prichodom na tdzemie: pozri bod 5 ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania, ako aj bod 46 pisomnych pripomienok ceskej vlady.

=

Pozri bod 5 navrhu na zacatie prejudicidlneho konania.
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A. Urcenie ramca analyzy

16. Na tvod treba uviest, Ze podla ustdlenej judikatiry pokial bola urcitd oblast predmetom Gplnej
harmonizécie na urovni Unie, kazdé vnutrostatne opatrenie, ktoré sa jej tyka, sa musi posudzovat
s ohladom na ustanovenia tohto harmoniza¢ného opatrenia, a nie s ohladom na primérne pravo *.

17. SGhlasim s ndzorom ceskej vlady a Komisie, Ze uvddzané ustanovenia primdrneho
prava — konkrétne clanky 34 a 36 ZFEU — nepredstavuju rdmec analyzy na zodpovedanie
prejudicialnej otazky polozenej Stdnemu dvoru.

18. Kedze totiz ide o tiradné kontroly, ktorych cielom je zabezpecit dodrziavanie potravinového
prava Unie ¢, ide o oblast, ktora bola harmonizovana nariadenim 2017/625.

19. Odévodnenie 3 tohto nariadenia pripomina, %e ,v pravnych predpisoch Unie sa stanovuje
subor harmonizovanych pravidiel s cielom zabezpelit, aby potraviny... boli bezpec¢né
a bezchybné a aby sa cinnosti, ktoré by mohli ovplyvnit bezpe¢nost agropotravinového retazca...,
vykondvali v sdlade s osobitnymi poziadavkami“. Normotvorca Unie dalej pripomina, Ze ,za
presadzovanie pravnych predpisov Unie tykajiicich sa agropotravinového retazca zodpovedaju
clenské staty, ktorych prislusné organy prostrednictvom organizacie tiradnych kontrol monitoruju

a overuju, ¢i sa relevantné poziadavky Unie skuto¢ne dodrzuja a presadzuja“”.

20. Okrem toho z oddvodnenia 16 nariadenia 2017/625 vyplyva, Ze tymto nariadenim sa zrusuje
a nahradza nariadenie (ES) ¢. 882/2004%, v ktorom ,sa stanovil jednotny legislativny rdmec na
organiziciu uradnych kontrol® a ktoré ,poskytlo... konsolidovany pravny rdmec na podporu
integrovaného pristupu k vykondavaniu tradnych kontrol v celom agropotravinovom retazci®.
Nariadenie 2017/625 ma za ciel ,zracionalizovat a zjednodusit celkovy legislativny ramec
[a] pravidld uplatnitelné na dradné kontroly v $pecifickych oblastiach integrovat do jedného
legislativheho ramca pre tiradné kontroly“*.

21. Z toho vyplyva vyslovna véla normotvorcu Unie ,zriad[if] harmonizovan[y] rdm[ec] Unie pre
organizdciu uradnych kontrol... v celom agropotravinovom retazci“® a ,zabezpel[it]
harmonizovan[y] pristu[p] v savislosti s tradnymi kontrolami a inymi Gradnymi cCinnostami
vykonavanymi s cielom zabezpecit uplatiiovanie pravnych predpisov Unie tykajicich sa
agropotravinového retazca“*.

22. Nariadenie 2017/625 v silade so svojim c¢lankom 1 ods. 1 pism. a) stanovuje pravidla
vykondvania dradnych kontrol a uplatiuje sa na ,uradné kontroly vykondvané na overovanie
dodrziavania pravidiel... s cielom uplatiiovat pravne predpisy Unie v oblastiach... potravin a ich

bezpecnosti“*.

1> Pozri rozsudky zo 14. decembra 2004, Komisia/Nemecko (C-463/01, EU:C:2004:797, bod 36 a citovana judikattra); z 11. jala 2019,
Komisia/Grécko (Tsipouro) (C-91/18, EU:C:2019:600, bod 44 a citovana judikatdra); z 19. janudra 2023, CIHEF a i. (C-147/21,
EU:C:2023:31, bod 26), a z 20. marca 2025, Anib a i. (C-728/22 az C-730/22, EU:C:2025:200, bod 65 a citovana judikatidra).

16 Ako sa uvddza v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia ¢. 178/2002. Pozri tiez ¢lanok 3 ods. 1 nariadenia 2017/625.
7 Odo6vodnenie 15 nariadenia 2017/625.

' Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady z 29. aprila 2004 o dradnych kontrolach uskuto¢hovanych s cielom zabezpecit overenie
dodrziavania potravinového a krmivového prdva a predpisov o zdravi zvierat a o starostlivosti o zvieratd (U. v. EU L 165, 2004, s. 1).

1 Odoévodnenie 19 nariadenia 2017/625.

% QOdévodnenie 20 nariadenia 2017/625. Myslienka jednotného legislativneho rdmca je zopakovana v odévodneni 43 tohto nariadenia.
2 Odévodnenie 99 nariadenia 2017/625.

2 Clanok 1 ods. 2 pism. a) nariadenia 2017/625.
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23. Clénok 2 ods. 1 pism. a) nariadenia 2017/625 definuje tradné kontroly ako ,¢&innosti, ktoré
vykondvaju prislusné organy... na overenie toho, ¢i prevadzkovatelia dodrziavaju toto nariadenie
a pravidla uvedené v ¢lanku 1 ods. 2“.

24. Clanok 3 nariadenia 2017/625 odkazuje na definiciu potravin v ¢ldnku 2 nariadenia
¢. 178/2002, ktoré sa preto maja chépat ako ,akékolvek latky alebo vyrobky, ¢i uz spracované,
¢iasto¢ne spracované alebo nespracované, ktoré st ur¢ené na fudskda spotrebu alebo o ktorych sa
predpoklada, zZe st na nu urcené”.

25. Zaradenie potravinovych doplnkov do kategdrie potravin je stanovené smernicou Eurépskeho
parlamentu a Rady 2002/46/ES z 10. jina 2002 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov
tykajacich sa potravinovych doplnkov?, z ktorej vyplyva, ze ide o ,potraviny, ktorych ucelom je
doplhovanie beznej stravy, a ktoré su koncentrovanymi zdrojmi zivin alebo inych latok
s nutricnym alebo fyziologickym tu¢inkom — samostatne alebo v kombindcii — preddvané vo
forme davok a to také formy ako su kapsule, pastilky, tabletky, pilulky a iné podobné formy,
vrecuska s praskom, ampulky s kvapalinou, flasticky na davkovanie kvapiek a iné podobné formy
kvapalin a praskov urc¢ené na prijem v meranych mnozstvach v malych jednotkach“*.

26. Z vyssie uvedenych tivah vyplyva, ze pravo Unie a najmi nariadenie 2017/625 vycerpavajicim
sposobom harmonizovali pravidld uplatnitelné na dradné kontroly potravin, medzi ktoré patria aj
potravinové doplnky.

27. Poziadavka ozndmenia pred prichodom potravinovych doplnkov z ¢lenského $tatu Unie na
Ceské uzemie predstavuje jeden z postupov tradnych kontrol v zmysle nariadenia 2017/625 a,
ako pripomenula ¢eska vldda, tato poziadavka bola prijatd na ucely analyzy rizika podla nariadenia
¢. 178/2002.

28. Kedze poziadavka predchddzajiceho ozndmenia patri do oblasti upravenej harmoniza¢nymi
ustanoveniami nariadenia 2017/625, musi sa posudzovat s ohladom na ustanovenia tohto
nariadenia, a najmé na jeho ¢lanok 9 ods. 7.

B. O vyzname a posobnosti clanku 9 ods. 7 nariadenia 2017/625

29. Na dcely vykladu ustanovenia prava Unie sa pri analytickom postupe tradi¢ne zadina
preskimanim jeho znenia.” Pripominam, ze ¢lanok 9 ods. 7 nariadenia 2017/625 stanovuje, ze
¢lenské staty mozu od prevadzkovatelov ,,v rozsahu nutnom na organiziciu uradnych kontrol®
ziadat, aby ohlasili prichod tovaru z iného c¢lenského §titu na tizemie ich iizemie. Zo znenia tohto
ustanovenia mozno vyvodit, Ze nariadenie 2017/625 sa zakladd na zdsade, podla ktorej takyto
prichod nezakladd povinnost predchddzajiceho informovania prislusnych organov a ze clenské
$taty to mozu stanovit len vynimocne. Clenské $taty, ktoré chcu tito moznost vyuzit, si povinné
svoj postup zalozit na poziadavkich vyplyvajucich z organizicie turadnych kontrol
a predchadzajice oznamenie o prichode potravin je pripustné len v rozsahu nutnom na
organiziciu tychto kontrol. KedZe ide o opatrenie odchylujtce sa od volného pohybu potravin na
tzemi Unie, ¢ldnok 9 ods. 7 nariadenia 2017/625 treba vykladat restriktivne.

% U.v.ESL183,2002,s. 51.
% Clanok 2 pism. a) smernice 2002/46.
% Z rozsiahlej judikatury pozri rozsudok zo 4. septembra 2025, Kwizda Pharma II (C-451/24, EU:C:2025:663, bod 55 a citovand judikatira).
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30. Okrem toho z normativneho kontextu ¢lanku 9 ods. 7 nariadenia 2017/625 vyplyva, Ze toto
ustanovenie patri do c¢lanku, ktory je venovany vseobecnym pravidlam pre uradné kontroly.
Prislusné orgdny musia vykondvat dradné kontroly vsetkych prevadzkovatelov — ktori maja
primarnu zodpovednost za bezpecnost potravin® a ktori st povinni spolupracovat pri
vykonavani tradnych kontrol* — pravidelne, na zdklade rizika® a s vhodnou frekvenciou pricom
zohladnia identifikované rizika, akékolvek informdcie, ktoré naznacujq, ze by spotrebitelia mohli
byt uvddzani do omylu, zdznamy prevadzkovatelov z minulosti, spolahlivost a vysledky vlastnych
kontrol, ktoré vykonali prevddzkovatelia, alebo akékolvek informdcie naznacujtce, ze mohlo dojst
k poruseniu potravinového prava Unie.?

31. Kontroly sa musia vykondvat ,na akomkolvek stupni vyroby, spracovania, distribucie
a pouzivania“* tovarov a musia byt prisposobené Specifickym situdcidm, a najmé tomu, ¢i sa
potraviny uz nachadzaja na Gzemi Unie alebo nan vstupuja.*

32. Vyklad ¢lanku 9 ods. 7 nariadenia 2017/625 je okrem toho potrebné doplnit o odévodnenie 37
tohto nariadenia, ktoré odkazuje na existenciu ,vynimocnych okolnosti“, aby bolo mozné zvazit
moznost, ze Clenské §taty budu vyzadovat predchddzajice informovanie o prichode tovaru
z inych c¢lenskych statov. To je v jasnom kontraste s povinnym a systematickym predchidzajiacim
oznamovanim, ktoré je inak stanovené v uvedenom nariadeni pre urcité kategérie potravin
vstupujticich do Unie.®

33. Okrem toho odo6vodnenie 34 nariadenia 2017/625 vyzyva prislusné organy, aby
»organizova[li] a vykonavalli] ¢innosti aradnych kontrol tak, Ze pritom zohladnia ich zdujmy
a obmedzia uvedenu zataz na to, Co je potrebné na vykonanie Gc¢innych a efektivnych tradnych
kontrol”.

34. Kedze spor vo veci samej sa tyka potravinovych doplnkov, normativny kontext ¢lanku 9 ods. 7
nariadenia 2017/625 je potrebné rozsirit o smernicu 2002/46, z ktorej na jednej strane vyplyva, ze
¢lenské $taty zabezpedia, aby sa potravinové doplnky smeli v Unii preddvat iba v pripade, Ze st
v sulade s pravidlami stanovenymi v tejto smernici®, a na druhej strane, Ze clenské §taty mozu
pozadovat, aby od vyrobcu alebo osoby uvadzajicej dany vyrobok na trh na ich tzemi, aby
oznamili prislusnému tradu takéto uvedenie na trh tym, ze mu postipia vzor alebo oznacenie
pouzivané pre dany vyrobok.** V tejto savislosti chcem poukdzat na to, Ze potravina, ktord je
v stlade s odvetvovymi predpismi Unie musi byt povazovani za bezpe¢ni®, ¢o prislusnym

% Pozri odévodnenie 30 a ¢ldnok 17 ods. 1 nariadenia ¢. 178/2002. Pokial ide o pravnu tpravu Unie tykajicu sa hygieny potravin, pozri tiez
rozsudok zo 6. oktobra 2011, Albrecht a i. (C-382/10, EU:C:2011:639, bod 20).

27 Pozri ¢lanok 15 nariadenia ¢. 2017/625.

% Riziko je definované ako ,funkcia pravdepodobnosti nepriaznivého vplyvu na zdravie ludi, zvierat alebo rastlin, na dobré zivotné
podmienky zvierat alebo na zivotné prostredie v dosledku nebezpecenstva a zdvaznosti tohto pdsobenia“ (¢lanok 3 bod 24 nariadenia
2017/625). Analyza rizik je definovand ako ,postupy pozostévajice z troch navzdjom prepojenych zloziek: vyhodnotenie rizika, riadenie
rizika a ozndmenie o riziku“ (¢ldnok 3 bod 10 nariadenia ¢. 178/2002).

¥ Pozri ¢ldnok 9 ods. 1 pism. a) aZ e) nariadenia 2017/625.
% Clanok 10 ods. 1 pism. a) nariadenia 2017/625.
31 Pozri ¢lanok 9 ods. 6 nariadenia ¢. 2017/625.

2 Pozri odovodnenie 53, ¢lanok 47 ods. 1, ¢lanok 56 ods. 3 pism. a) a ¢lanok 56 ods. 4 nariadenia 2017/625. Komisia prijala delegované
nariadenie Komisie (EU) 2024/2104 z 27. jina 2024, ktorym sa doplia nariadenie [2017/625], pokial ide o pripady, ked mézu prisluiné
orgny pozadovat od previdzkovatelov, aby oznamili prichod ur¢itého tovaru vstupujiceho do Unie, a o podmienky, za ktorych tak
mozu urobit (U. v. EU L 2024/2104).

3 Pozri ¢lanok 3 smernice 2002/46.
3 Pozri ¢lanok 10 smernice 2002/46.
% Pozri ¢lanok 14 ods. 7 nariadenia ¢. 178/2002.
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organom nebrani v prijati vhodnych opatreni na zavedenie obmedzeni na jej uvedenie na trh alebo
aby vyzadovali jej stiahnutie z trhu, ,ak s dovody k podozreniu, Ze potravina je nebezpec¢na aj
napriek takej zhode"*.

35. Pokial ide o teleologicky vyklad, nariadenie 2017/625 upravuje tradné kontroly, ktoré st
nevyhnutné na zabezpeéenie stladu potravin s platnymi pravnymi predpismi Unie, a najmai
s pravidlami stanovenymi na ochranu zdravia [udi.®” Toto nariadenie nadvédzuje na nariadenia
¢. 882/2004, ktoré nahrddza a ktorym ,sa vyrazne zlepsila efektivnost uradnych kontrol,
presadzovanie pravnych predpisov Unie tykajtcich sa agropotravinového retazca [a] uroverl

ochrany pred rizikami pre zdravie ludi, zvierat a rastlin...“*.

36. Je taktiez potrebné zohladnit skutoc¢nost, ze nariadenie 2017/625 bolo prijaté na ziklade
¢lanku 43 ods. 2, ¢ldnku 114 a ¢lanku 168 ods. 4 pism. b) ZFEU. Normotvorca Unie chcel prijatim
¢lanku 9 ods. 7 tohto nariadenia dosiahnut osobitnd rovnoviahu medzi volnym pohybom potravin
a vysokou troviiou ochrany zdravia ludi a zvierat, ako aj Zivotného prostredia.*® Normotvorca
Unie tiez dbal na zabezpecenie vysokej Grovne ochrany spotrebitelov a zachovanie ich dévery.®

37. Z vyssie uvedenych tvah vyplyva, ze ¢lanok 9 ods. 7 nariadenia 2017/625 v sekunddrnom
prave konkretizuje hospodarsku tstavnd paradigmu Unie. Preto sa ma vykladat s prihliadnutim
na tieto zdkladné prvky: tsilie o dosiahnutie vysokej trovne ochrany ludského zdravia v kontexte
fungujiceho vnuatorného trhu; poziadavka ucinnych kontrol pri si¢asnom zachovani ochrany
prevadzkovatelov pred nadmernou administrativnou zétazou a napokon diferencovany pravny
rezim pre tovar, ktory sa uz nachidza na tzemi Unie a ktory uz podlieha odvetvovym normam.

38. S ohladom na tieto zdkladné prvky je teraz potrebné preskimat pravnu dpravu, o ktord ide vo
veci samej.*

C. O zlucitelnosti vniitrostdtnej prdvnej tipravy dotknutej vo veci samej s cldnkom 9 ods. 7
nariadenia 2017/625

39. Podla ceskej vlady vnutrostitne orgdny potrebuju predchddzajice ozndmenie a sprievodné
informdcie na to, aby zabezpecili u¢innost kontrol dodrziavania poziadaviek potravinového prava
a najmé bezpecnosti potravin. Toto ozndmenie je nevyhnutné, aby bolo mozné organizovat
kontroly priamo od prvého clanku distribu¢ného retazca na tzemi dotknutého clenského $tatu,
kedze prislu$né orgdny nie s o tychto potravinach vopred informované.

40. Na tGvod zdoéraznujem, zZe je pravda, zZe systém systematického predchddzajiceho
oznamovania by umoznoval dokonalé informovanie vnutrostatnych organov zodpovednych za
organizdciu uradnych kontrol. Takyto systém by vsak v takom pripade nezohladnoval druhy ciel
sledovany normotvorcom Unie, ktory sa tyka fungovania vnttorného trhu.

% Clanok 14 ods. 8 nariadenia ¢. 178/2002.

¥ Pokial ide o kontroly pri vstupe do Unie, pozri odévodnenie 53 nariadenia 2017/625.

% Odovodnenie 16 nariadenia 2017/625.

¥ Pozri analogicky rozsudok z 19. janudra 2023, CIHEF a i. (C-147/21, EU:C:2023:31, bod 64).

% Pozri odévodnenia 2 a 3, ¢ldnok 1 ods. 2 pism. a) a ¢ldnok 9 ods. 1 pism. b) nariadenia 2017/625.

“ Ako uviedol predkladajtici vnitrodtitny sid, zdd sa, ze Komisia uz stlad tejto pravnej tpravy s pravom Unie spochybnila, ked
24. januéra 2019 zaslala Ceskej republike formalnu vyzvu. V ¢ase prednesu tychto navrhov sa konanie (,ktoré je podla tvrdeni Komisie na
pojedndvani v sicasnosti ,zmrazené“) stdle nachddza v $tadiu pred podanim Zaloby a posledny formdlny tkon tohto konania pochidza
z novembra 2021.
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41. Vyhlagka ¢. 172/2015 navySe nezohladnuje pdévod potravin a ukladd previdzkovatelom
rovnakd povinnost predchddzajuceho oznamovania, ¢i uz ide o potraviny pochdadzajice
z ¢lenského statu Unie, alebo o potraviny pochddzajice z tretich krajin.”* Tento nedostatok
rozlisovania podla pévodu potravin nie je v sulade s nariadenim 2017/625.%

42. Okrem toho sa vnutrostatna pravna uprava, o ktort ide vo veci samej, zda byt nedostato¢ne
cielend, pokial ide o potraviny, na ktoré sa vztahuje, ako aj o tidajné nebezpecenstva a lehotu,
v ktorej sa predchddzajtice oznamenie vyzaduje.

43. Na jednej strane sa totiz podriadenie vsetkych potravinovych doplnkov tejto poziadavke
nejavi ako ,nutn[é], kedZe v rdmci tychto doplnkov by malo byt mozné rozlisit tie, ktoré si
vyzaduja vacsi dohlad, a teda aj kontroly. Smernica 2002/46 napriklad stanovuje, ze ,¢lenské $téty
mozu v stlade s predpismi Zmluvy nadalej uplatiovat existujice vnutrostitne obmedzenia alebo
zékazy, tykajuce sa obchodu s potravinovymi doplnkami obsahujicimi vitaminy a minerdly
nezahrnuté do zoznamu v prilohe I alebo vo formach, ktoré nie st zahrnuté v prilohe I1“*.

44, Dalej chcem poznamenat, Ze zo spisu nevyplyva, ze by Ceskd republika vyuzila moznost, ktord
s cielom ulah¢it kontroly pontika smernica 2002/46, a to pozadovat postipenie vzoru oznacenia®,
ktoré by uz mohlo pre orgdny predstavovat primarny zdroj informdcii. Vzhladom na tiito moznost
poskytovant pravom Unie, sa ¢eskej vldde nepodarilo preukézat, pre¢o sa podriadenie vietkych
potravinovych doplnkov oznamovacej povinnosti pred ich prichodom na ceské uzemie javi ako
nutné na vykondvanie dradnych kontrol.*

45. Na druhej strane, pokial ide o tidajné rizikd, chcem poukézat aj na to, Ze ¢eskd vlada sa opiera
o prili§ vSeobecné tvrdenia, podla ktorych potravinové doplnky <¢asto obsahuja velmi
koncentrované davky vyrobkov a pritomnost anabolik, liekov, horménov a inych zakazanych
vyrobkov alebo inych zakdzanych foriem mineralov, kovov, kontaminantov alebo aromatickych
uhlovodikov.

46. Napokon systematicka povinnost predchddzajiceho oznamovania, ktora sa trvalo vztahuje na
celd kategériu potravin, sa nezdd byt v silade s duchom, ktory viedol k prijatiu ¢lanku 9 ods. 7
nariadenia 2017/625, kedZe je presnym opakom opatrenia, ktoré je ,nutn[é]“ na organiziciu
uradnych kontrol, a kedze nepredpokladd Ziadne pravidelné prehodnotenie situdcie podla presne

stanoveného a pravidelného harmonogramu.

47. Okrem toho, ze tito povinnost nie je dostatoCne cielend, po precitani Statistickych udajov
obsiahnutych v tabulke poskytnutej spolo¢nostou PRAGON, je tiez tazké ziskat presvedcenie
o jej nutnosti.”” Z tejto tabulky vyplyva, ze v roku 2015 bolo ¢eskym orgénom predlozenych
175 938 oznameni, pricom bolo vykonanych 3 128 kontrol. V roku 2022 bolo tym istym organom
dorucenych 280 202 ozndmeni a kontrol bolo vykonanych 767. Medzi rokmi 2015 az 2022 sa pocet

#  Zo zésahu Komisie pri prijimani delegovaného nariadenia 2024/2104 mozno vyvodit, Ze aj na potraviny z tretich krajin, pre ktoré
nariadenie 2017/625 nestanovuje povinnost oznamit prichod na Gzemie Unie, sa takdto povinnost mdze vztahovat len za podmienok
stanovenych v tomto delegovanom nariadeni.

# Pozri bod 37 vyssie.

#  Cldnok 4 ods. 7 smernice 2002/46/ES.

% Pozri bod 34 vyssie.

“  Pripominam tiez, Ze z ¢ldnku 11 smernice 2002/46 vyplyva, ze bez toho, aby bol dotknuty ¢ldnok 4 ods. 7 tejto smernice, ,¢lenské stity
nesmd... zakdzat a ani obmedzit obchodovanie s vyrobkami uvedenymi v ¢lanku 1, ktoré sa v stilade s touto smernicou”.

¥ Pozris. 13 pisomnych pripomienok spolo¢nosti PRAGON.
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ozndmeni zvysil o 59 %, zatial ¢o v tom istom obdobi sa pocet kontrol znizil o 75 %.* Ceskd vldda
na pojednavani uznala, Ze kontrola sa vykondva len v pripade 0,5 % oznamenych dovozov, pricom
vysvetlila, Ze oznamenie v lehote 24 hodin pred dovozom umoznuje orgdnom analyzovat riziko
a na zdklade sprievodnych informdcii k oznameniu urcit ¢i kontrola je alebo nie je potrebna. Zda
sa mi, ze Ceska vlada tym implicitne pripustila zjavny nepomer medzi po¢tom oznameni, ktoré
prevadzkovatelia museli roky predkladat, a po¢tom skuto¢ne vykonanych kontrol.

48. Okrem toho priznavam, ze idajna nebezpecnost, ako je pripomenutd vyssie®, sa mi nezda byt
prili§ podlozena konstatovanim, Ze iba 0,5% ozndmeni viedlo ceské organy k rozhodnutiu
o kontrole.*

49. Treba teda dospiet k zaveru, Ze pravna iprava, o ktoru ide vo veci samej, nereSpektuje striktna
poziadavku nutnosti uvedent v ¢lanku 9 ods. 7 nariadenia 2017/625, z ktorej jednoznacne vyplyva,
ze povinnost oznamovat prichody potravin nemdze byt systematickd a nepretrzitd, ale musi byt
zaloZend na osobitnych a doc¢asnych okolnostiach, a to len v rozsahu, v akom je to nevyhnutné na
vykondvanie uradnych kontrol stanovenych v tomto nariadeni. >

II1I. Navrh

50. Vzhladom na predchddzajtice Gvahy navrhujem, aby Stidny dvor odpovedal na otdzku, ktort
polozil Nejvyssi spravni soud (Najvyssi spravny sud, Ceska republika), takto:

Clanok 9 ods. 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017
o duradnych kontroldich a inych duradnych Ccinnostiach vykondvanych na zabezpecenie
uplatnovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES)
¢. 1107/2009, (EU) ¢. 1151/2012, (EU) ¢&. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nariadenti
Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES,
2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
C. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (nariadenie
o uradnych kontrolach)

sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

brani pravnej uprave, ktord stanovuje vSeobecni a nepretrziti povinnost systematického
predchadzajiceho oznamovania prichodu celej kategérie potravin, akou st potravinové doplnky,
na vndtro$titne uzemie, ktord je spojend s povinnostou poskytnut informdcie, ktoré su
povazované za potrebné na tcely analyzy rizika a planovanie Gradnych kontrol.

8V poslednom stlpci tejto tabulky je uvedeny pocet kontrol tykajucich sa dovozov z inych ¢lenskych Statov Unie. V roku 2022 sa tychto
dovozov tykalo 667 zo 767 vykonanych kontrol. Ceska vldda, ktora bola vyzvand, aby sa k tejto otdzke vyjadrila na pojedndvani, uviedla,
Ze tomuto Gdaju nerozumie, kedze dovoz z tretich krajin podlieha systematickym kontroldm.

#  Pozri bod 45 vyssie.
% O to viac, ze spomedzi tychto 0,5% ozndmeni, po ktorych nasledovala kontrola, pravdepodobne este mens$i pocet viedol ku
konstatovaniu nestiladu.

1 Pozri v tom istom zmysle rozsudok z 20. okt6bra 2005, Komisia/Svédsko (C-111/03, EU:C:2005:619, bod 59).
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