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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
ANDREA BIONDI
foredraget den 18 december 2025

Mal C-626/24

PRAGON s.r.o.
mot
Statni zemédélska a potravinarska inspekce, Inspektorat v Praze

(begédran om forhandsavgorande fran Nejvyssi spravni soud (Hogsta forvaltningsdomstolen,
Republiken Tjeckien))

"Begdran om férhandsavgérande — Frirorlighet for varor — Forbud mot kvantitativa
restriktioner och atgédrder med motsvarande verkan — Artiklarna 34 och 36 FEUF —
Uttommande harmonisering — Offentlig kontroll av foder och livsmedel — Foérordning
(EU) 2017/625 — Artikel 9.7 — Nationell lagstiftning som foreskriver en skyldighet att
forhandsanmaila import av kosttillskott fran andra medlemsstater”

1. Marknaden for kosttillskott vixer kraftigt. Den uppgick till 26,6 miljarder dollar ar 2024, och
prognoserna for de kommande tio aren visar pa en konstant 6kning.* Kosttillskott &dr receptfria
och har darfor invaderat EU-medborgarnas vardag, och just eftersom de &r sa lattillgédngliga och
betraktas som sékra har det behovts organiseras en strikt 6vervakning av dem. Unionslagstiftaren
har visserligen infort regelverket, men har dock i betydande grad forlitat sig pa nationella
myndigheter for att sdkerstalla att det genomfors.

2. Forevarande mal ror en tjeckisk lagstiftning som aldgger aktorer som tar emot kosttillskott fran
en annan medlemsstat en allmidn skyldighet att gora en forhandsanmailan till de behoriga
myndigheterna. Denna anmailan ska goras minst 24 timmar innan produkterna ankommer till
destinationsorten och ska innehélla den information som kravs for att kunna utfora en riskanalys
och planera den offentliga kontrollen av de kosttillskotten. De tjeckiska myndigheternas avsikt &r
att pa sa satt sdkerstilla att de kosttillskott som finns i landet &r oskadliga. Det rader emellertid
vissa tvivel om huruvida en sddan skyldighet ar férenlig med unionsrétten.

I. Malet vid den nationella domstolen, tolkningsfragan och forfarandet vid domstolen

3. PRAGON s.r.o. dr ett tjeckiskt foretag som importerar livsmedelstillskott och salufor dem i
fysiska butiker och pa internet.

' Originalsprék: franska.
2 Se https://www.towardsfnb.com/insights/europe-dietary-supplements-market.

SV

ECLL:EU:C:2025:1004 1




FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BloNDI — MAL C-626/24
PRAGON

4. Den 7 juni 2021 inledde Stitni zemédélska a potravinarskd inspekce, Inspektorat v Praze
(Statliga jordbruks- och livsmedelsinspektionen, inspektionsenheten i Prag, Republiken Tjeckien)
en kontroll for att sikerstdlla att de skyldigheter som foreskrivs i vyhlaska ¢. 172/2015 Sb., o
informacni povinnosti prijemce potravin v misté urceni (férordning nr 172/2015 om
informationsskyldigheter for mottagaren av livsmedelsprodukter pa destinationsorten) (nedan
kallad forordning nr 172/2015)? hade fullgjorts. Den férordningen genomfoér zakon ¢. 110/1997
Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich (lag nr 110/1997 om livsmedelsprodukter
och tobaksvaror) (nedan kallad livsmedelslagen).*

5. Det framgar av det nationella regelverket® att all ankomst av sddana livsmedel som avses i
forordning nr 172/2015 till Republiken Tjeckiens territorium?® fran en annan medlemsstat eller
ett tredjeland ska forhandsanmailas via Statliga jordbruks- och livsmedelsinspektionens
datasystem minst 24 timmar innan livsmedlen ankommer till destinationsorten.” Varje
mottagare av de livsmedel som avses i forordningen &r skyldig att laimna f6ljande uppgifter: typen
av livsmedel, méngden livsmedel, livsmedlens ursprung, mottagaren och datumet for leverans till
destinationsorten.® Kosttillskott ingar bland de livsmedel som avses i forordning nr 172/2015.°

6. PRAGON vickte talan vid Méstsky soud v Praze (Stadsdomstolen i Prag, Republiken Tjeckien)
for att invianda mot den kontroll som gjordes den 7 juni 2021. Stadsdomstolen i Prag ogillade talan
den 6 oktober 2022. PRAGON o6verklagade dda den domen till Nejvyssi spravni soud
(Hogsta forvaltningsdomstolen, Republiken Tjeckien), som genom dom av den 10 maj 2023
upphivde Stadsdomstolens dom och aterforvisade maélet till den for att den, i synnerhet, skulle

> Det framgdr av handlingarna vid EU-domstolen att det ror sig om férordning nr 172/2015 i den lydelse som var i kraft till och med den
31 augusti 2024, det vill sdga i dess lydelse enligt forordning nr 141/2017.

¢ Enligt 3d § 3 i livsmedelslagen ska "en livsmedelsforetagare som pa destinationsorten tar emot sddana livsmedel som anges i
genomforandebestimmelserna fran en annan medlemsstat i Europeiska unionen eller ett tredjeland underritta den behoriga
tillsynsmyndigheten i enlighet med 16 § 4 eller 16 § 5 om leveransen i enlighet med genomférandebestammelserna, vilken pa grundval av
en riskanalys som ska utforas i enlighet med artikel 3 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 [av den
28 januari 2002 om allmédnna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssiakerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet (EGT L 31, 2002, s. 1)], i den utstridckning som &r absolut
nodvindig for organisationen av offentlig kontroll, ska faststélla typen av livsmedel, tidsfristen, omfattningen och sittet for anmélan”.

»

> 11§ 1iforordning nr 172/2015 foreskrivs att i den forordningen “regleras, i enlighet med direkt tillimpliga unionsrittsliga
bestimmelser, omfattningen av informationsskyldigheten for livsmedelsforetagare pa destinationsorten ...”. 11 § 3 i denna forordning
preciseras att forordningen “endast [ska] tillimpas nér destinationsorten dr den ort dér den forsta leveransen tas emot”.

¢ Forordning nr 172/2015, i den lydelse som dr tillimplig i det nationella mélet, avsag firska frukter av vissa slag, farska gronsaker av vissa
slag, potatis, odlad vallmo, koststillskott och i princip alla livsmedel av animaliskt ursprung.

7 Sasom framgar av 2 § i forordning nr 172/2015.

8 Sasom framgar av 2 § 1 i férordning nr 172/2015.

° 11§ 2iden forordningen ges en forteckning 6ver livsmedel for vilka en férhandsanmaélan ska goras innan de ankommer till tjeckiskt
territorium. Led e i den forteckningen avser specifikt kosttillskott.
Det framgar av 2 § 1 g i livsmedelslagen att kosttillskott definieras som “livsmedel vars syfte dr att komplettera en normal vilka utgor
koncentrerade killor till vitaminer och mineraldmnen eller andra &mnen med néringsmadssig eller fysiologisk verkan, som ensamt eller
blandat ingér i ett livsmedel och som r avsett for direkt konsumtion i smé, uppmétta méngder”.
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prova huruvida férordning nr 172/2015 var férenlig med unionsritten. Den 12 oktober 2023 slog
Stadsdomstolen i Prag fast att skyldigheten att géra en forhandsanmaélan var forenlig med
artikel 9.7 i forordning (EU) 2017/625 " och ogillade darfor aterigen PRAGON:s 6verklagande.

7. Klaganden har dérfor overklagat en andra gang till den hinskjutande domstolen, vid vilken
klaganden, i huvudsak, har hdvdat att den anmaélningsskyldighet som foéreskrivs i férordning
nr 172/2015 innebér att varor inte kan levereras till Republiken Tjeckien férrdn minst 24 timmar
efter det att de har bestillts och att detta ar ett icke-tariffirt handelshinder som strider mot
unionsritten. PRAGON har dessutom hdvdat att livsmedel som befinner sig utanfoér tjeckiskt
territorium behandlas pa ett diskriminerande sétt i forhallande till varor som redan befinner sig i
det landet, vilka inte omfattas av ndgon forhandsanmailningsskyldighet och saledes kan slédppas ut
pa marknaden omedelbart. PRAGON har hdvdat att férordning nr 172/2015 uppenbart strider
mot den fria rorligheten for varor.

8. Den hénskjutande domstolen vill, & sin sida, f& klarhet i huruvida skyldigheten att minst 24
timmar i forvdg anmaéla varje ankomst, frdn en annan medlemsstat, av sddana livsmedel som
avses i forordning nr 172/2015 till tillsynsmyndigheten &r férenlig med unionsrétten, nir en
nationell leverans av livsmedel i samma riskkategori inte behover anmailas. Av denna
anmalningsskyldighet foljer dessutom en mer komplicerad leveransprocess som &ven dr mer
kostsam, vilket skulle kunna avskricka foretagare inom sektorn fran att salufora de berdrda
livsmedlen pa tjeckiskt territorium. Forordning nr 172/2015 skulle saledes kunna utgdra en
atgird med motsvarande verkan som en kvantitativ restriktion, i den mening som avses i
artikel 36 FEUF. En sadan atgéird skulle emellertid kunna vara motiverad pa de villkor som
foreskrivs i unionsrétten. I artikel 9.7 i férordning nr 2017/265 kréavs dessutom att det rader en viss
proportionalitet. Den hdnskjutande domstolen betvivlar dock att anmaélningsskyldigheten ar
proportionerlig eftersom den &r av systematisk karaktar.

9. Den hiénskjutande domstolens fragestillningar avser &dven informationsskyldighetens
omfattning. Den hénskjutande domstolen vill fa klarhet i huruvida en situation dér information
ska lamnas vid tidpunkten fér varornas ankomst med fokus péa aktuella risker inte vore mer
anpassad och forenlig med de unionsrittsliga kraven.

10. Slutligen hyser den hdnskjutande domstolen tvivel om huruvida den systematiska skyldighet
att lamna forhandsinformation som foreskrivs i forordning nr 172/2015 star i proportion till
uppnéendet av det efterstrivade malet. Den hénskjutande domstolen medger emellertid att de
tvivlen framfor allt giller den sérskilda kategorin med livsmedel som utgors av kosttillskott, som
ar av en helt annan karaktér dn de andra livsmedel som avses i férordningen. Den hanskjutande

1 Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for
att sdkerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, vaxtskydd och
vixtskyddsmedel samt om é&ndring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets férordningar (EG)
nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om
upphédvande av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG,
89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig
kontroll) (EUT L 95, 2017, s. 1). Vid tidpunkten for den kontroll som é&r i fraga i det nationella mélet hade forordning 2017/625 dndrats
genom kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/478 av den 14 januari 2019 om dndring av [forordning 2017/625] vad giller
kategorier av sindningar som ska bli foremaél for offentlig kontroll vid granskontrollstationer (EUT L 82, 2019, s. 4) och genom
kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/2127 av den 10 oktober 2019 om &ndring av [férordning 2017/625] vad giller datum
for tillaimpning av vissa bestimmelser i radets direktiv 91/496/EEG, 97/78/EG och 2000/29/EG (EUT L 321, 2019, s. 111).

I artikel 9.7 i foérordning 2017/625 foreskrivs att ”[d]estinationsmedlemsstater far i den utstrackning som ar absolut nédvindig for
organisationen av offentlig kontroll kriva att aktorer som far djur eller varor levererade till sig frdn en annan medlemsstat anméler
djurens eller varornas ankomst”.
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domstolen har papekat att forordning nr 172/2015 dndrades ar 2024." Antalet livsmedel for vilka
en forhandsanmailan ska goras har minskats till fem livsmedel. Till dem rdknas fortfarande
kosttillskott, pa grund av risken for att det kan forekomma anabola medel, likemedel, hormoner
och andra farliga féroreningar sasom tungmetaller eller aromatiska kolviten.' Den hdnskjutande
domstolen vill emellertid fa det klarlagt huruvida detta ar tillrackligt for att motivera att de
forekommer i forteckningen over livsmedel som omfattas av anmilnings- och
informationsskyldigheten.

11. Mot denna bakgrund har Nejvyssi spravni soud (Hogsta forvaltningsdomstolen, Republiken
Tjeckien) beslutat att vilandeforklara malet och, genom beslut som inkom till EU-domstolens
kansli den 24 september 2024, begira ett forhandsavgorande fran EU-domstolen i foljande fraga:

"Utgor artikel 34 FEUF, mot bakgrund av [artikel] 36 FEUF och artikel 9.7 i [férordning
nr 2017/625,] hinder f6r en sddan nationell lagstiftning som &ldgger mottagaren av kosttillskott
fran en annan medlemsstat en allmén skyldighet att minst 24 timmar i forvdg anmaila deras
ankomst till destinationsorten och samtidigt tillhandahalla den information som krévs for att
kunna utfora en riskanalys och planera den offentliga kontrollen?”

12. Skriftliga yttranden har inkommit frain PRAGON, den tjeckiska regeringen och Europeiska
kommissionen, vilka &ven yttrade sig muntligen vid forhandlingen vid EU-domstolen den
18 september 2025.

II. Bedomning

13. Det framgar av den tjeckiska lagstiftningen att ekonomiska aktorer, nar de importerar ett visst
antal livsmedel i vilka kosttillskott ingar till tjeckiskt territorium, ar skyldiga att underrétta Statliga
jordbruks- och livsmedelsinspektionen om de livsmedlens ankomst minst 24 timmar innan de
ankommer till destinationsorten." Mottagaren av livsmedel fran en annan medlemsstat eller ett
tredjeland ska for den myndigheten ange de berdrda livsmedlens typ, den midngd som ska
levereras, ursprungsmedlemsstaten eller ursprungstredjelandet samt namnet p& och adressen till
avsandaren, namnet pd, adressen till och registreringsnumret fér mottagaren av de importerade
livsmedlen och slutligen datumet for livsmedlens ankomst till destinationsorten. Dessa uppgifter
ska tillhandahallas i ett formuldr som ska fyllas i pa nétet.*

14. Eftersom PRAGON ir ett foretag som importerar kosttillskott, omfattas det foretaget av
skyldigheten att systematiskt anmiéla varje ankomst av kosttillskott fran andra medlemsstater.
PRAGON har i sina inlagor papekat, utan invindningar fran den tjeckiska regeringens sida, att
foretaget har gjort 142 anmaélningar sedan den 21 september 2016.

15. Genom sin enda fraga vill den hdnskjutande domstolen, vid vilken det nationella malet har
anhdngiggjorts for andra géngen, att EU-domstolen ska uttala sig om huruvida den tjeckiska
lagstiftningen, sasom jag just har beskrivit den, dr forenlig med unionsritten. Eftersom den

1 Genom forordning nr 235/2024.
2 Sasom foljer av motiveringen till férordning nr 235/2024, som triddde i kraft den 1 september 2024.

Det framgér av handlingarna i mélet vid EU-domstolen att det i den tjeckiska lagstiftningen ursprungligen foéreskrevs en skyldighet att
anmila ankomsten till landet 48 timmar i férvig: se punkt 5 i begdran om férhandsavgorande och punkt 46 i den tjeckiska regeringens
skriftliga yttrande.

4 Se punkt 5 i begiran om férhandsavgorande.
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hianskjutande domstolen hénvisar till savdl primadrréttsliga bestimmelser som forordning
2017/625 i den fragan, maste ramen for bedomningen faststillas for att det ska kunna avgodras
mot bakgrund av vilken unionsrittslig bestimmelse som den tjeckiska lagstiftningen ska provas.

A. Faststdillande av ramen for bedomningen

16. Jag vill inledningsvis papeka att det foljer av fast rattspraxis att inom ett omrade dér det har
skett en uttommande harmonisering pa unionsniva skall de nationella bestimmelserna bedémas
mot bakgrund av harmoniseringsitgdardens bestimmelser och inte mot bakgrund av de
primaérréttsliga bestaimmelserna.

17. Jag anser, i likhet med den tjeckiska regeringen och kommissionen, att de aberopade
bestammelserna i primérratten — namligen artiklarna 34 och 36 FEUF — inte utgdr ramen for
bedomningen for att besvara den tolkningsfraga som har stillts till EU-domstolen.

18. Offentlig kontroll som syftar till att sékerstélla att unionens livsmedelslagstiftning iakttas, ' ar
namligen ett omrdde som har harmoniserats genom férordning 2017/625.

19. I skal 3 i den forordningen erinras det om att ”[u]nionslagstiftningen sdkerstéller genom en
uppséttning harmoniserade bestimmelser att livsmedel ... &r sdkra och hilsosamma, och att
verksamhet som kan inverka pa sikerheten i den jordbruksbaserade livsmedelskedjan ...
genomfors i enlighet med sdrskilda krav”. Léngre fram erinrar unionslagstiftaren om att
"[a]nsvaret for att se till att unionslagstiftningen om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan
efterlevs vilar pd medlemsstaterna, vars behoriga myndigheter genom organisationen av offentlig
kontroll 6vervakar och verifierar att relevanta unionskrav uppfylls och uppratthalls effektivt”."”

20. Det framgér dessutom av skél 16 i férordning 2017/625 att den férordningen upphéver och
ersitter forordning (EG) nr 882/2004," i vilken det har "faststdll[t]s en enda rdttslig ram for
organisationen av offentlig kontroll” och som "utgor ... en solid réttslig ram till stod for ett
integrerat tillvigagangssitt for offentlig kontroll i alla led i den jordbruksbaserade
livsmedelskedjan”. Syftet med foérordning 2017/625 ar att rationalisera och férenkla “den
overgripande rittsliga ramen” i stravan efter malet att integrera "de bestaimmelser som géller for
offentlig kontroll pa specifika omraden ... i en enda rattslig ram”."

21. Unionslagstiftarens uttryckliga vilja dr saledes att "faststdlla harmoniserade unionsramar for
organisationen av offentlig kontroll ...i alla led i den jordbruksbaserade livsmedelskedjan”* och att
"sakerstdlla ett harmoniserat tillvigagangssiatt for offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet som utfors for att sdkerstdlla att unionslagstiftningen om den jordbruksbaserade

livsmedelskedjan tillampas”.*

> Se dom av den 14 december 2004, kommissionen/Tyskland (C-463/01, EU:C:2004:797, punkt 36 och dér angiven réttspraxis), dom av
den 11 juli 2019, kommissionen/Grekland (Tsipouro) (C-91/18, EU:C:2019:600, punkt 44 och dér angiven rittspraxis), dom av den
19 januari 2023, CIHEF m.fl. (C-147/21, EU:C:2023:31, punkt 26), och dom av den 20 mars 2025, Anib m.fl. (C-728/22-C-730/22,
EU:C:2025:200, punkt 65 och ddr angiven rattspraxis).

¢ Sasom den definieras i artikel 3.1 i férordning nr 178/2002. Se, &ven, artikel 3.1 i forordning 2017/625.
17 Skél 15 i férordning 2017/625.

18 Europaparlamentets och radets forordning av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sikerstélla kontrollen av efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd (EUT L 165, 2004, s. 1).

19 Skél 19 i férordning 2017/625.
» Skl 20 i férordning 2017/625. Tanken om en enda rittslig ram upprepas i skél 43 i den férordningen.
2 Skal 99 i forordning 2017/625.
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22. I artikel 1.1 a i forordning 2017/625 anges att den forordningen innehaller bestaimmelser om
offentlig kontroll och att den ska tillimpas "pa offentlig kontroll som utférs for att verifiera
efterlevnaden av bestammelser ... for tillimpning av unionslagstiftningen, pd [omradet for]
[lJivsmedel och livsmedelssidkerhet”.*

23. I artikel 2.1 a i férordning 2017/625 definieras offentlig kontroll som "verksamhet som utférs
av de behoriga myndigheterna ... for att verifiera att ... aktorerna efterlever denna férordning och
de bestimmelser som avses i artikel 1.2”.

24. I artikel 3 i forordning 2017/625 héanvisas det till artikel 2 i férordning (EG) nr 178/2002 for
definitionen av livsmedel, som saledes ska anses avse alla @mnen eller produkter, oberoende av
om de ar bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade, som ar avsedda att eller rimligen kan
forvantas att fortdaras av méanniskor”.

25. Att kosttillskott tillhor kategorin livsmedel faststills, a sin sida, genom Europaparlamentets
och radets direktiv 2002/46/EG av den 10 juni 2002 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om kosttillskott,” dér det anges att kosttillskott dr “livsmedel vars syfte &r att
komplettera en normal kost och vilka utgor koncentrerade killor for néringsimnen eller andra
dgmnen med ndringsmaissig eller fysiologisk verkan, enskilt eller i kombination, som siljs i
avdelade doser dvs. i form av kapslar, pastiller, tabletter, piller eller liknande, portionspasar med
pulver, ampuller med vitska, droppflaskor och andra liknande doser i flytande form eller

pulverform som ar avsedda att intas i uppmatta sma enheter”.*

26. Det foljer av ovanstdende dvervidganden att det i unionsritten och, i synnerhet, i férordning
2017/625 har gjorts en uttommande harmonisering av bestimmelserna om offentlig kontroll av
livsmedel, daribland kosttillskott.

27. Kravet pa forhandsanméilan innan kosttillskott ankommer fran en EU-medlemsstat till
tjeckiskt territorium dr ett av arrangemangen for offentlig kontroll enligt féorordning 2017/625
och har inforts for att utfoéra riskanalys enligt forordning nr 178/2002, sasom den tjeckiska
regeringen papekade vid férhandlingen.

28. Eftersom kravet pa forhandsanmilan omfattas av det omradde som regleras av
harmoniseringsbestammelserna i forordning 2017/625, ska det beddmas mot bakgrund av
bestdmmelserna i den och sérskilt artikel 9.7.

B. Innebérden och rickvidden av artikel 9.7 i forordning 2017/625

29. Vid tolkningen av en unionsbestammelse kréver den analytiska metoden i regel att
ordalydelsen forst beaktas.” Jag vill erinra om att det i artikel 9.7 i foérordning 2017/625
foreskrivs att medlemsstater far kréva att aktorer anméler ankomst till deras territorium av varor
fran en annan medlemsstat, ”i den utstrickning som dr absolut nédvindig for organisationen av
offentlig kontroll”. Av en ldsning av den bestimmelsen kan den slutsatsen dras att férordning
2017/625 grundar sig pa principen att en saddan ankomst inte ger anledning till

2 Artikel 1.2 a i férordning 2017/625.
» EGT L 183, 2002, s. 51.
# Artikel 2 a i direktiv 2002/46.

% Se, bland omfattande rattspraxis, dom av den 4 september 2025, Kwizda Pharma II (C-451/24, EU:C:2025:663, punkt 55 och dir angiven
rattspraxis).

6 ECLLI:EU:C:2025:1004



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BloNDI — MAL C-626/24
PRAGON

forhandsinformation till de behoriga myndigheterna och att det endast ar i undantagsfall som
medlemsstaterna kan foreskriva detta. De medlemsstater som vill anvénda sig av denna majlighet
ar skyldiga att grunda sin praxis pa de krav som foljer av organisationen av offentlig kontroll, och
det dr endast i den man det ar absolut nédvandigt for denna organisation som det kan godtas att
ankomst av livsmedel ska forhandsanmailas. Artikel 9.7 i férordning 2017/625 ska tolkas
restriktivt, eftersom den utgdr en undantagsbestammelse till den fria rorligheten for livsmedel pa
unionens territorium.

30. Det framgar dessutom av det normativa sammanhanget kring artikel 9.7 i forordning
2017/625 att punkt 7 lyder under artikeln om allménna bestammelser om offentlig kontroll. De
behoriga myndigheterna ska utfora offentlig kontroll av alla aktérer — som har det priméra
ansvaret for livsmedelssakerheten® och som ar skyldiga att samarbeta for utférandet av offentlig
kontroll” — pa regelbunden och riskbaserad basis* och med lamplig frekvens med hénsyn till
identifierade risker, uppgifter som tyder pa att konsumenterna sannolikt vilseleds, aktdrernas
tidigare resultat, tillforlitligheten hos och resultatet av de egenkontroller som aktorerna utfort
eller information som skulle kunna tyda pa bristande efterlevnad av unionens
livsmedelslagstiftning. *

31. Kontroller ska utféras av varor i ”alla produktions-, bearbetnings-, distributions- och
anviandningsled”,* och anpassas till situationen och, i synnerhet, utifran huruvida livsmedlen
redan finns i unionen eller fors in i den.®

32. Tolkningen av artikel 9.7 i férordning 2017/625 bor dessutom lampligen kompletteras med en
lasning av skdl 37 i den forordningen, ddr det hénvisas till "undantagsfall” nédr det géller
medlemsstaternas mojlighet att kriva forhandsinformation om ankomst av varor fran andra
medlemsstater. Detta star i skarp kontrast till den obligatoriska och systematiska
forhandsanmalan som dessutom foreskrivs i samma forordning for andra kategorier av livsmedel
som fors in i unionen.*

33. I skal 34 i forordning 2017/625 uppmanas de behoériga myndigheterna dessutom att
“organisera och utfora offentlig kontrollverksamhet med hénsyn till aktorernas intressen och
begransa ndmnda borda till vad som dr nodvéindigt for att den offentliga kontrollen ska vara
effektiv och verkningsfull”.

34. Eftersom det nationella malet ror kosttillskott, bor det normativa sammanhanget kring
artikel 9.7 i forordning 2017/625 utvidgas till att omfatta direktiv 2002/46, av vilket det dels
framgar att medlemsstaterna ska se till att kosttillskott far sédljas inom unionen endast om de
overensstimmer med de regler som foreskrivs i det direktivet,* dels att medlemsstaterna kan

% Se skal 30 och artikel 17.1 i férordning nr 178/2002. Se, dven, nér det giller unionslagstiftningen om livsmedelshygien, dom av den
6 oktober 2011, Albrecht m.fl. (C-382/10, EU:C:2011:639, punkt 20).

7 Se artikel 15 i férordning 2017/625.

% Risk definieras som en “funktion av sannolikheten for en negativ effekt pd ménniskors hélsa, djurs hélsa, véixtskydd, djurskydd eller
miljén, och denna effekts allvar, till foljd av en fara” (artikel 3.24 i forordning 2017/625). Riskanalys definieras, & sin sida, som ett
"forfarande som bestar av tre sammanhéngande delar, ndmligen riskbeddmning, riskhantering och riskkommunikation” (artikel 3.10 i
férordning nr 178/2002).

» Seartikel 9.1 a, b, ¢, d och e i férordning 2017/625.
% Artikel 10.1 a i férordning 2017/625.
31 Se artikel 9.6 i forordning 2017/625.

2 Se skal 53 och artiklarna 47.1, 56.3 a och 56.4 i forordning 2017/625. Kommissionen har antagit delegerad forordning (EU) 2024/2104 av
den 27 juni 2024 om komplettering av forordning 2017/625 vad géller i vilka fall och pa vilka villkor behériga myndigheter far krava att
aktorerna ska anméla ankomsten av vissa varor som fors in i unionen (EUT L, 2024/2104).

% Se artikel 3 i direktiv 2002/46.
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krdva att tillverkaren eller den som salufor produkten inom deras territorium ska informera den
behoriga myndigheten om saluféringen genom att skicka in ett exemplar av den etikett som
anvinds for den berorda produkten.** Jag vill hérvidlag péapeka att ett livsmedel som
overensstaimmer med unionens sektoriella krav ska bedomas vara siakert,* vilket inte ska hindra
de behoriga myndigheterna fran att kunna vidta lampliga atgérder i syfte att inféra begransningar
for dess utslaippande pa marknaden eller att krdava att det dras tillbaka fran marknaden "om det
finns anledning att missténka att det trots denna dverensstammelse inte &r sakert”.

35. Nar det giller den teleologiska tolkningen, reglerar forordning 2017/625 offentlig kontroll
som &dr nodvandig for att sikerstilla att livsmedel ar forenliga med tillamplig lagstiftning inom
unionen, i synnerhet de bestimmelser som har faststallts for att skydda méanniskors hilsa.*” Den
forordningen ar en fortsittning pa férordning nr 882/2004 som den har ersatt, vilken "avsevért
har forbattrat den offentliga kontrollens effektivitet, genomdrivandet av unionslagstiftningen om
den jordbruksbaserade livsmedelskedjan, och 6kat skyddet mot riskerna for méanniskors och djurs
hilsa [och] vixtskydd ...”.%

36. Det ska dven beaktas att forordning 2017/625 antogs med stod av artiklarna 43.2, 114
och 168.4 b FEUF. Genom antagandet av artikel 9.7 i den férordningen hade unionslagstiftaren
for avsikt att uppna en sidrskild balans mellan den fria rorligheten for livsmedel och en hog
skyddsniva for ménniskors och djurs hilsa och fér miljon.* Unionslagstiftaren sag éven till att
sakerstdlla en hog skyddsniva for konsumenter och bibehalla deras fortroende.

37. Det foljer av ovanstdende dverviganden att artikel 9.7 i forordning 2017/625 har gett konkret
form at ett ekonomiskt konstitutionellt paradigm i unionen. Den ska darfor tolkas med beaktande
av foljande grundliggande delar: stravan efter en hog skyddsniva for ménniskors halsa inom
ramen for en fungerande inre marknad, ett krav pa effektiva kontroller samtidigt som aktdrerna
skyddas mot en alltfor stor administrativ borda och, slutligen, olika rattsregler for varor som
redan finns pa unionens territorium och for siadana som redan omfattas av sektoriella
bestammelser.

38. Det dr med beaktande av dessa grundlidggande delar som den lagstiftning som ar i fraga i det
nationella malet nu ska provas.*

C. Huruvida den nationella lagstiftning som dr i frdaga i det nationella mdlet dir forenlig med
artikel 9.7 i forordning 2017/625

39. Enligt den tjeckiska regeringen behdver de nationella myndigheterna forhandsanmailan och de
atfoljande uppgifterna for att sédkerstdlla effektiva kontroller av att kraven i
livsmedelslagstiftningen och i synnerhet livsmedelssdkerheten iakttas. Det dr mycket viktigt att

3 Se artikel 10 i direktiv 2002/46.

% Se artikel 14.7 i forordning nr 178/2002.

% Artikel 14.8 i férordning nr 178/2002.

7 Se skal 53 i forordning 2017/625 betriffande kontroller vid inforsel till unionen.

% Skal 16 i forordning 2017/625.

*  Se, analogt, dom av den 19 januari 2023, CIHEF m.fl. (C-147/21, EU:C:2023:31, punkt 64).
% Se skilen 2 och 3 samt artiklarna 1.2 a och 9.1 b i férordning 2017/625.

# Sasom den hénskjutande domstolen har papekat, tycks kommissionen redan ha ifragasatt den lagstiftningens forenlighet med
unionsritten genom att skicka en formell underrittelse till Republiken Tjeckien den 24 januari 2019. Forfarandet (som, enligt vad
kommissionen péstod vid férhandlingen, fér narvarande dr "pausat”) befinner sig, vid tidpunkten for férevarande forslag till avgorande,
fortfarande i den administrativa fasen, varvid den senaste formella handlingen i férfarandet utfirdades i november 2021.
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kunna organisera kontroller direkt fran och med det forsta ledet i leveranskedjan pa den berorda
medlemsstatens territorium, eftersom de behoériga myndigheterna inte har nagon
forhandsinformation om livsmedlen.

40. Jag vill inledningsvis betona att ett system med systematisk forhandsanmailan visserligen
skulle gora det mojligt for de nationella myndigheter som ansvarar for organisationen av offentlig
kontroll att fa fullstindig information. Ett sddant system skulle emellertid inte, i ett sddant fall, ta
hansyn till det andra mal som unionslagstiftaren efterstravar och som hénfor sig till den inre
marknadens funktion.

41. Forordning nr 172/2015 beaktar dessutom inte livsmedlens ursprung och underkastar
aktorerna en och samma forhandsanmaélningsskyldighet, oavsett om det ror sig om livsmedel
fran en EU-medlemsstat eller livsmedel fran tredjelénder.” Avsaknaden av en sadan atskillnad
beroende pa livsmedlens ursprung strider mot férordning 2017/625.%

42. Den nationella lagstiftning som é&r i fraga i det nationella malet forefaller dessutom inte vara
tillrackligt riktad, dels vad géller de livsmedel som den avser, dels vad giller de pastddda farorna
och den period under vilken férhandsanmaélan krévs.

43. For det forsta framstar det ndmligen inte som “absolut nodvindigt” att alla kosttillskott
underkastas detta krav, eftersom det maste vara mojligt att sdrskilja de kosttillskott som kraver
mer Overvakning och ddrmed mer kontroller. I direktiv 2002/46 foreskrivs till exempel att
"medlemsstaterna i 6verensstimmelse med bestdmmelserna i fordraget [far] fortsitta att tillimpa
befintliga nationella begransningar eller forbud betrdffande handel med kosttillskott som
innehaller vitaminer och mineraldimnen som inte anges i bilaga I eller i former som inte finns

fortecknade i bilaga I1”.*

44. Jag vill dven péapeka att det inte framgar av handlingarna i malet att Republiken Tjeckien har
utnyttjat den mojlighet som ges i direktiv 2002/46 att kriva att ett exemplar av etiketten skickas in
for att underldtta kontrollen,* vilket redan det skulle kunna utgéra en primir informationskélla
for myndigheterna. Med hénsyn till denna mojlighet som ges i unionsrétten, har den tjeckiska
regeringen inte lyckats visa pa vilket sitt det skulle vara absolut nddvandigt att alla kosttillskott
ska omfattas av anmailningsskyldigheten fore ankomsten till landet, for att den offentliga
kontrollen ska kunna genomféras. *

45. Vad for det andra giller de pastadda riskerna, vill jag dven papeka att den tjeckiska regeringen
har grundat sig pa alltfor generella pastaenden om att kosttillskott ofta innehaller mycket
koncentrerade doser av produkter och att det kan férekomma anabola medel, likemedel,
hormoner och andra forbjudna produkter eller andra forbjudna former av mineralimnen,
metaller, fororeningar eller aromatiska kolviten.

# Den slutsatsen kan dras av kommissionens ingripande genom antagandet av delegerad férordning 2024/2104 att till och med livsmedel
fran tredjelander for vilka det i forordning 2017/625 inte foreskrivs en skyldighet att anmila ankomsten till unionens territorium endast
kan omfattas av en séddan skyldighet pa de villkor som foreskrivs i den delegerade forordningen.

# Se punkt 37 i forevarande forslag till avgoérande.
“ Artikel 4.7 i direktiv 2002/46.
Se punkt 34 i férevarande forslag till avgorande.

“ Jag vill dven erinra om att det foljer av artikel 11 i direktiv 2002/46 att ”[u]tan att det péverkar tillimpningen av artikel 4.7 fir
medlemsstaterna inte forbjuda eller begrinsa handeln med sddana produkter som avses i artikel 1 om de stér i 6verensstimmelse med
detta direktiv”.
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46. Slutligen forefaller en systematisk forhandsanmalningsskyldighet som, pa ett bestaende siitt,
avser en hel kategori av livsmedel inte vara forenlig med andan bakom antagandet av artikel 9.7 i
forordning 2017/625, eftersom den ar raka motsatsen till en étgérd som &r "absolut nédvéndig” for
att organisera offentlig kontroll och eftersom det inte foreskrivs att en ny bedémning kan goras av
laget, enligt en fast och regelbunden tidsplan.

47. Forutom att skyldigheten inte ar tillrackligt riktad, dr det dessutom svart att 6vertygas om att
den skyldigheten &r absolut nédvindig vid en ldsning av den statistiska tabell som PRAGON har
foretett.”” Det framgar av den tabellen att under &r 2015 ingavs 175 938 anmalningar till de tjeck-
iska myndigheterna medan 3 128 kontroller utfordes. Ar 2022 mottog de myndigheterna 280 202
anmaélningar, medan 767 kontroller utfordes. Mellan ar 2015 och ar 2022 6kade antalet anmailnin-
gar med 59 procent, medan antalet kontroller minskade med 75 procent.* Den tjeckiska regerin-
gen medgav vid forhandlingen att kontroller endast hade utforts av 0,5 procent av den anmaélda
importen. Regeringen forklarade detta med att tidsfristen pa 24 timmar i forvdg innebar att myn-
digheterna kan analysera riskerna och faststdlla huruvida en kontroll 4r n6dvédndig pa grundval av
de uppgifter som atfoljer anmalan. Enligt min mening har den tjeckiska regeringen darmed under-
forstatt tillstatt den uppenbara obalansen mellan antalet anmélningar som aktorerna har varit
tvungna att gora sedan flera ar tillbaka och antalet kontroller som faktiskt utfors.

48. Jag maste dessutom medge att, enligt min mening, bekréftas inte den pastddda faran, som jag
har erinrat om ovan,® ndmnvért av konstaterandet att endast 0,5 procent av anmélningarna har
foranlett de tjeckiska myndigheterna att besluta om en kontroll.*

49. Det ska saledes slas fast att den lagstiftning som ar i fraga i det nationella malet inte &r forenlig
med det strikta nodvandighetsforhallande som anges i artikel 9.7 i forordning 2017/625, av vilken
det otvetydigt framgar att skyldigheten att anméla ankomster av livsmedel inte far vara
systematisk och kontinuerlig, utan maste grunda sig pa sérskilda och tillfalliga omstdndigheter,
endast i den utstrackning som detta dr nodvéindigt for att utfora den offentliga kontroll som
foreskrivs i den forordningen. >

II1. Forslag till avgorande

50. Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar jag att EU-domstolen besvarar tolkningsfragan
fran Nejvyssi spravni soud (Hogsta forvaltningsdomstolen, Republiken Tjeckien) pa foljande sétt:

Artikel 9.7 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sdkerstélla tillimpningen av livsmedels-
och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och
vixtskyddsmedel samt om é&ndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU)
nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG)
nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG

4 Se punkt 13 i PRAGON:s skriftliga yttrande.

% Den sista kolumnen i den tabellen anger antalet kontroller av import fran andra EU-medlemsstater. Ar 2022 avsag 667 av de 767
kontroller som utférdes sddan import. Den tjeckiska regeringen ombads kommentera detta vid férhandlingen, men uppgav att den inte
kunde forsta denna siffra eftersom import fran tredjeldnder alltid blir foremal for systematiska kontroller.

¥ Se punkt 45 i forevarande forslag till avgoérande.

% Med tanke pa att 0,5 procent av anmaélningarna har atfoljts av en kontroll, har troligen en &nnu ligre andel lett till en forklaring om
bristande 6verensstimmelse.

51 Se, for ett liknande resonemang, dom av den 20 oktober 2005, kommissionen/Sverige (C-111/03, EU:C:2005:619, punkt 59).
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och 2008/120/EG och om upphidvande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG,
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen
om offentlig kontroll),

ska tolkas sa,
att den utgdr hinder for en nationell lagstiftning som foreskriver en allmin och fortlopande
skyldighet att systematiskt forhandsanmaila ankomst till landet av en hel kategori av livsmedel,

sasom kosttillskott, tillsammans med en skyldighet att tillhandahalla den information som anses
nodvandig for att kunna utfoéra en riskanalys och planera den offentliga kontrollen.
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