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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)

6. kvétna 2021*

,Rizeni o predbézné otdzce — Sblizovani pravnich piedpist — Narizeni (ES) ¢. 765/2008 — Pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh — Jediny vnitrostatni akredita¢ni
orgdn — Vydani osvédceni o akreditaci subjektim posuzovani shody — Akredita¢ni orgén se sidlem ve
tretim staté — Clanek 56 — Cldnek 102 — Clanky 20 a 21 Listiny zékladnich prav Evropské unie —
Platnost”

Ve véci C-142/20,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé c¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (Rada spravniho soudnictvi
pro region Sicilie, Itdlie) ze dne 26. inora 2020, doslym Soudnimu dvoru dne 26. bfezna 2020, v fizeni
Analisi G. Caracciolo Srl

proti

Regione Siciliana - Assessorato regionale della salute — Dipartimento regionale per la
pianificazione,

Regione Sicilia — Assessorato della salute — Dipartimento per le attivita sanitarie e osservatorio,
Accredia — Ente Italiano di Accreditamento,
Azienda sanitaria provinciale di Palermo,
za pritomnosti:
Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc.,
SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni ].-C. Bonichot, predseda senatu, L. Bay Larsen, C. Toader (zpravodajka), M. Safjan
a N. Jaaskinen, soudci,

generalni advokat: J. Richard de la Tour,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,

* Jednaci jazyk: ital$tina.
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s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Analisi G. Caracciolo Srl a Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc. S. Pensabene Liontim,
avvocato,

— za Accredia — Ente Italiano di Accreditamento L. Grisostomi Travaglinim a G. Polim, avvocati,

— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s M. Russo a E. Feolou, avvocati
dello Stato,

— za ceskou vladu par M. Smolkem, T. Miillerem a J. Vlacilem jakoz i T. Machovic¢ovou, jako
zmocnénci,

— za $panélskou vladu L. Aguilera Ruizem a M.]. Ruiz Sinchez, jako zmocnénci,

— za rakouskou vladu A. Poschem, jako zmocnéncem,

— za polskou vladu B. Majczynou, jako zmocnéncem,

— za Evropsky parlament L. Visaggiem a L. Stefani, jako zmocnénci,

— za Radu Evropské unie A.-L. Meyer a E. Ambrosini, jako zmocnénkynémi,

— za Evropskou komisi G. Gattinarou, L. Malferrarim, F. Thiranem a P. Rossim, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generalniho advokita, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tyka vykladu a platnosti natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkt na trh a kterym se zru$uje natizeni (EHS) ¢. 339/93 (Ur. vést.
2008, L 218, s. 30, a oprava Uf. vést. 2015, L 174, s. 44).

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi spole¢nosti Analisi G. Caracciolo Srl, laboratori
provadéjici analyzy jako subjekt posuzovani shody podnikd v potravinarském odvétvi, kterd vykonava
svou c¢innost v Itdlii (déle jen ,laborator Caracciolo“), a Regione Siciliana (Region Sicilie, Itélie) ve véci

platnosti osvédceni o akreditaci vydaného uvedené laboratofi spolecnosti Perry Johnson Laboratory
Accreditation Inc. (dale jen ,PJLA®), subjektem se sidlem ve Spojenych stitech.

Pravni ramec

Narizeni ¢. 765/2008
Body 1, 9, 12, 13, 15, 19 a 20 nafizeni ¢. 765/2008 stanovi:
»(1) Je nezbytné zajistit, aby vyrobky, na které se vztahuje volny pohyb zbozi v rdmci Spolecenstvi,

splnovaly pozadavky na vysokou uroven ochrany verejnych zajmi, jako jsou zdravi a bezpecnost
obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti, ochrana spotrebitele, ochrana zivotniho prostredi
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a bezpecnosti, a zdroven zajistit, aby volny pohyb vyrobkd nebyl omezen nad miru povolenou
harmoniza¢nimi pravnimi predpisy Spolecenstvi nebo dalsimi prislusnymi pravidly Spolecenstvi.
Proto je potreba stanovit pravidla pro akreditaci, dozor nad trhem, kontroly vyrobki ze tretich
zemi a oznaceni CE.

(9) Zvlastni hodnota akreditace spociva v tom, ze poskytuje oficidlni prohlaseni o odborné zptisobilosti

(12)

(13)

(15)

[...]
(19)

(20)

organ, jejichz ukolem je zajistovat shodu s prislusnymi pozadavky.

Jestlize provadéni harmonizacnich pravnich predpisti Spolecenstvi predpoklada vybér subjektti
posuzovani shody, mély by vnitrostitni organy verejné moci v celém Spolecenstvi povazovat za
prednostni zpiisob prokazani odborné zptisobilosti téchto subjektii transparentni akreditaci podle
tohoto nafizeni, zajistujici nezbytnou miru davéry v certifikaty shody. Vnitrostatni organy se vsak
mohou domnivat, ze maji vhodné prostredky k tomu, aby toto hodnoceni provadély samy.
V takovém pripadé by s cilem zajistit nalezitou troven vérohodnosti hodnoceni provadéného
jinymi vnitrostatnimi organy meély Komisi a ostatnim clenskym statim poskytnout nezbytné
doklady o tom, ze hodnocené subjekty posuzovani shody splnuji prislusné regulacni pozadavky.

Systém akreditace, ktery funguje podle zavaznych pravidel, pfispivd k posileni vzijemné dtveéry
mezi Clenskymi stity, pokud jde o zpusobilost subjektti posuzovani shody[,] a tudiz i certifikaty
a protokoly o zkouskach, které tyto subjekty vydavaji. Tim posiluje zdsadu vzajemného uzndvani,
a proto by se ustanoveni tohoto narizeni o akreditaci méla pouzit na subjekty provadéjici
posuzovani shody v regulovanych i v neregulovanych oblastech. Jde o kvalitu certifikata
a protokolti o zkouskach bez ohledu na to, zda spadaji do regulované nebo neregulované oblasti,
a mezi témito oblastmi by se proto nemélo rozliSovat.

Jelikoz ticelem akreditace je poskytnout oficidlni prohldseni o zptisobilosti subjektu k vykonavéani
¢innosti posuzovani shody, nemély by clenské stity udrzovat vice nez jeden vnitrostatni
akreditacni orgdn a mély by zajistit, aby byl tento orgdn organizovdn zpisobem zarucujicim
objektivitu a nestrannost jeho cinnosti. Tyto vnitrostitni akreditacni organy by mély puasobit
nezavisle na obchodnich ¢innostech posuzovani shody. Je proto vhodné stanovit, ze ¢lenské staty
zajistuji, ze vnitrostatni akredita¢ni orgény se pri plnéni svych tkold povazuji za organy vefejné
moci, a to bez ohledu na své pravni postaveni.

Konkurence mezi vnitrostatnimi akreditacnimi organy by mohla vést k obchodnimu vyuziti
¢innosti téchto organd, coz by bylo v rozporu s jejich dlohou byt poslednim stupném kontroly
v procesu posuzovani shody. Cilem tohoto nafizeni je zajistit, aby v ramci Evropské unie stacilo
mit jedno osvédceni o akreditaci pro celé izemi Unie, a vyhnout se vicenasobné akreditaci, jez
znamend dal$i ndklady a zadny pfinos navic. Vnitrostatni akredita¢ni orgdny se mohou ocitnout
v postaveni konkurent na trzich ve tretich zemich, ale pouze pokud to nema dopad na jejich
¢innost v ramci Spolecenstvi ani na cinnost v oblasti spoluprace a vzdjemného hodnoceni
organizovanou organem uznanym podle tohoto nafizeni.

S cilem vyhnout se vicendsobné akreditaci, zlep$it prijimani a uznavani osvédceni o akreditaci
a ucinné kontrolovat akreditované subjekty posuzovani shody by mély subjekty posuzovani
shody zadat o akreditaci u vnitrostatniho akreditacniho organu clenského statu, v némz jsou
usazeny. Je vSak nezbytné zajistit, aby subjekt posuzovani shody mél moznost zadat o akreditaci
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v jiném clenském staté, pokud v jeho clenském staté vnitrostatni akreditacni orgdn neexistuje
nebo pokud vnitrostatni akreditacni orgdn neni opravnén poskytovat pozadované akreditacni
sluzby. V takovych pripadech by se méla mezi vnitrostatnimi akreditacnimi organy navazat
vhodna spoluprace a uskutecnovat vymeéna informaci.”

Clédnek 1 odst. 1 a 2 tohoto nafizeni zni:

»1. Toto nafizeni stanovi pravidla pro organizaci a provadéni akreditace subjektii posuzovani shody,
které vykonavaji cinnosti posuzovani shody.

2. Toto nafizeni stanovi ramec pro dozor nad trhem s vyrobky s cilem zajistit, aby tyto vyrobky
splnovaly pozadavky na vysokou tdroven ochrany vefejnych zijmd, jako jsou zdravi a bezpecnost
obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti, ochrana spotrebitele, ochrana zivotniho prostredi
a bezpecnosti.”

Clanek 2 bod 10 uvedeného natizeni definuje ,akreditaci“ jako ,potvrzeni vnitrostitniho akredita¢niho
organu o tom, ze subjekt posuzovani shody splnuje pozadavky stanovené harmonizovanymi normami,
a pokud je to relevantni, také veskeré dalsi pozadavky, vcetné téch, které jsou stanoveny v prislusnych
odvétvovych systémech, pro vykonavani konkrétni ¢innosti posuzovani shody*.

Clanek 2 bod 11 téhoz nafizeni definuje ,vnitrostitni akredita¢ni organ“ jako ,jediny orgdn v daném
¢lenském staté, ktery na zékladé stitem delegované pravomoci provadi akreditaci®.

Clének 4 natizeni ¢. 765/2008, nadepsany ,Obecné zdsady”, v odstavcich 1, 2, 5 a 7 stanovi:
»1. Kazdy clensky stat stanovi jediny vnitrostatni akreditacni organ.
2. Pokud se ¢lensky domnivd, Ze mit vnitrostatni akreditacni organ nebo poskytovat nékteré

akredita¢ni sluzby neni hospodérsky smysluplné nebo udrzitelné, obrati se pokud mozno o pomoc na
vnitrostatni akreditacni orgdn jiného clenského statu.

[...]

5. Pokud akreditaci neprovadéji primo organy verejné moci, svéri Clenské staty provadeéni akreditace
vnitrostatnimu akreditacnimu orgdnu jako ¢innost orgdnu verejné moci a formalné ho uznaji.

[...]

7. Vnitrostatni akredita¢ni organ ptisobi na neziskovém zakladé.”

Clanek 5 tohoto nafizeni, nadepsany ,Provadéni akreditace”, ve svém odstavci 1 a 3 aZ 5 stanovi:

»1. Vnitrostatni akreditacni orgdn na zadost subjektu posuzovani shody hodnoti, zda je tento subjekt

posuzovani shody zpusobily provadét konkrétni Cinnost posuzovani shody. Pokud je tento subjekt
shleddn zpusobilym, vyda vnitrostatni akredita¢ni orgdn v tomto smyslu osvédceni o akreditaci.

[...]

3. Vnitrostatni akreditacni organy kontroluji subjekty posuzovani shody, jimz vydaly osvédceni
o akreditaci.
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4. Pokud vnitrostatni akredita¢ni orgdn zjisti, Ze subjekt posuzovani shody, ktery obdrzel osvédceni
o akreditaci, jiz neni zpisobily provadét konkrétni c¢innost posuzovani shody nebo ze zavaznym
zptsobem porusil své povinnosti, prijme v pfiméfené lhité vSechna vhodna opatfeni s cilem omezit,
pozastavit nebo odejmout jeho osvédceni o akreditaci.

5. Clenské stity zavedou postupy pro feseni odvolni, véetné pripadnych opravnych prostiedkd proti
akreditacnim rozhodnutim nebo proti jejich nevydani.”

Clanek 6 uvedeného natizeni, nadepsany ,Zasada nekonkurovani®, zni:

»1. Vnitrostatni akreditacni organy nepredstavuji konkurenci pro subjekty posuzovani shody.

2. Vnitrostatni akreditacni organy nepfedstavuji konkurenci pro ostatni vnitrostatni akredita¢ni organy.
3. Vnitrostatni akredita¢ni organy jsou opravnény k provozovani preshranicni ¢innosti na tizemi jiného
clenského statu, a to na zadost subjektu posuzovani shody za podminek stanovenych v ¢l. 7 odst. 1,
nebo pokud jsou o to pozadany vnitrostitnim akredita¢nim organem podle ¢l. 7 odst. 3 ve spolupraci
s vnitrostatnim akreditacnim organem tohoto ¢lenského statu.”

Clanek 7 téhoz natizeni, nadepsany ,Pfeshrani¢ni akreditace®, stanovi:

»1. Pokud subjekt posuzovani shody zada o akreditaci, ¢ini tak u vnitrostatniho akredita¢niho organu
¢lenského statu, v némz je usazen, nebo u vnitrostatniho akredita¢niho organu, ktery uvedeny clensky

stat pozadal o pomoc podle ¢l. 4 odst. 2.

Subjekt posuzovani shody vsak mutize pozadat o akreditaci ze strany jiného vnitrostatniho akreditacniho
organu, nez jsou akredita¢ni organy uvedené v prvnim pododstavci:

a) pokud se clensky stat, v némz je usazen, rozhodl nezfidit vnitrostatni akreditacni organ a nepozadal
o pomoc vnitrostatni akredita¢ni organ jiného c¢lenského statu podle ¢l. 4 odst. 2;

b) pokud vnitrostatni akredita¢ni orgdny uvedené v prvnim pododstavci neprovadéji akreditaci
v souvislosti s ¢innostmi posuzovani shody, pro které se o akreditaci zad4, nebo

c¢) pokud se vnitrostatni akredita¢ni orgidny uvedené v prvnim pododstavci uspésné nepodrobily
vzajemnému hodnoceni podle clanku 10 v souvislosti s ¢innostmi posuzovani shody, pro které se
o akreditaci zada.

2. Pokud vnitrostatni akreditacni orgadn obdrzi zadost podle odst. 1 pism. b) nebo c), uvédomi
vnitrostatni akredita¢ni orgdn clenského statu, v némz je usazen zadajici subjekt posuzovani shody.
V takovych pripadech se vnitrostatni akredita¢ni orgdn clenského stitu, v némz je zadajici subjekt
posuzovani shody usazen, muize Gcastnit jako pozorovatel.

3. Vnitrostatni akreditacni orgdn muize pozadat jiny vnitrostatni akreditacni orgdn, aby provedl cast
¢innosti posuzovani. V takovém pripadé osvédceni o akreditaci vydava zadajici akreditacni organ.”

Clanek 10 nafizeni ¢. 765/2008, nadepsany ,,Vzijemné hodnoceni®, ve svém odstavci 1 stanovi:

»Vnitrostatni akredita¢ni organy podléhaji vzdjemnému hodnoceni organizovanému organem uznanym
podle ¢lanku 14.“
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Clanek 11 tohoto naiizeni, nadepsany ,Predpoklad shody pro vnitrostatni akredita¢ni organy*, stanovi:

»1. O vnitrostatnich akreditacnich organech, které prokazi shodu s kritérii stanovenymi v prislusné
harmonizované normé, na niz byl zvefejnén odkaz v Urednim véstniku Evropské umie tim, ze se
uspésné podrobi vzajemnému hodnoceni podle ¢lanku 10, se ma za to, ze spliuji pozadavky stanovené
v ¢lanku 8.

2. Vnitrostatni organy uzndvaji rovnocennost sluzeb poskytovanych akredita¢nimi organy, které se
uspésné podrobily vzijemnému hodnoceni podle ¢lanku 10, ¢imz akceptuji na zakladé predpokladu
uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku osvédéeni o akreditaci vydana témito organy i potvrzeni vydana
subjekty posuzovani shody, které jimi byly akreditovany.”

Italské pravo

Clanek 40 legge n. 88 — Disposizioni per I'adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza
dell'ltalia alle Comunita europee — Legge comunitaria 2008 (zdkon ¢. 88 o ustanovenich prijatych
k provedeni zdvazkt vyplyvajicich z ¢lenstvi Itdlie v Evropskych spolecenstvich — zakon Spolecenstvi
2008) ze dne 7. cervence 2009 (GURI ¢. 161 ze dne 14. ¢ervence 2009 a bézny doplnék GURI ¢. 110,
déle jen ,zakon ¢. 88/2009“) ve svych odstavcich 1 a 2 stanovi:

»1. Ustanoveni tohoto clanku se vztahuji na:

a) laboratofe nepfripojené k potravinarskym podnikiim, které provadéji analyzy v rdmci postupd
vlastni kontroly pro potravinarské podniky;

b) laboratore pripojené k potravinarskym podnikiéim, které provadéji analyzy pro tcely vlastni kontroly
jménem jinych potravinarskych podnikt patficich rdznym pravnickym osobam.

2. Laboratote oznacené v odst. 1 pism. a) a b) (ddle jen ,laboratofe’) musi byt akreditovany v souladu
s normou UNI CEI EN ISO/IEC 17025 pro zvlastni zkousky nebo skupiny zkousek akredita¢nim
orgdnem uznanym a plsobicim v souladu s normou UNI CEI EN ISO/IEC 17011.”

Dne 8. cervence 2010 byla podepsdna dohoda uzaviend na zakladé ¢l. 40 odst. 3 zdkona ¢. 88/2009
mezi vladou, regiony a autonomnimi provinciemi Trident a Bolzano o dokumentu, ktery se tyka
provadécich pravidel zapisu, aktualizace a vymazu z regiondlnich seznami laboratori, jakoz i postupt
provadéni jednotnych inspekci urcenych k posouzeni shody laboratofi (GURI ¢. 176 ze dne
30. ¢ervence 2010 a bézny doplnék GURI ¢. 175). Clének 1 tohoto naiizeni zni:

»Tato dohoda se vztahuje na:

a) laboratofe nepfripojené k potravinafskym podnikiim, které provadéji analyzy v rdmci postuptd
vlastni kontroly pro potravinaiské podniky;

b) laboratore pripojené k potravinarskym podnikiim, které provadéji analyzy pro acely vlastni kontroly
jménem jinych potravinarskych podnikt patficich rdznym pravnickym osobam.”

Clanek 3 uvedené dohody, nadepsany ,Regionalni seznamy laboratoii“, stanovi:

»1. Regiony a autonomni provincie Trident a Bolzano zafazuji do seznamua sestavenych za timto
ucelem laboratore nachézejici se na jejich tzemi:

a) které, splnuji podminky stanovené v ¢l. 2 odst. 1;
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b) které nejsou dosud akreditovany podle ¢l. 2 odst. 1, ale podaly diikkaz o zahijeni akredita¢niho
postupu pro doty¢né zkousky nebo skupiny zkousek. V tomto pfipadé je nutné akreditaci obdrzet
nejpozdéji do 18 meésicit ode dne odesldni zadosti regionu nebo autonomni provincii.

2. Zapis podle odstavce 1 umoznuje vykondvat ¢innost, na kterou se vztahuje tato dohoda, na celém
vnitrostatnim tGzemi a plati, dokud trvaji podminky, na jejichz zakladé doslo k zapisu.

Regiony a autonomni provincie zajisti, aby byly zvefejnény alespon jednou ro¢né aktualizované
seznamy, stanovené v tomto clanku, a jejich kopie predaji ministerstvu zdravotnictvi pro ucely
zvefejnéni vnitrostdtniho seznamu na internetovych strankdch tohoto ministerstva.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Od roku 2014 vykonava laboratof Caracciolo v Itdlii ¢innosti svéfené subjektiim posuzovani shody
v oblasti postupt vlastni kontroly potravinafskych podnika na zakladé akreditace udélené spole¢nosti
PJLA.

V navaznosti na zadost o akreditaci podanou v roce 2012 u Accredia — Ente Italiano di Accreditamento
(déle jen ,Accredia“), jediného vnitrostitniho akredita¢niho organu v Itdlii, byla laboratoi Caracciolo
prozatimné zapsana na seznam akreditovanych laboratoii regionu Sicilie pro ¢innosti hodnoceni
a analyzy uvedenych podnikd. Vzhledem k tomu, Ze rizeni o akreditaci u Accredia nebylo uspésné,
byla uvedena laborator z regionalniho seznamu akreditovanych laboratofi vyskrtnuta v roce 2017
rozhodnutim regionu Sicilie, kterym byl tento seznam aktualizovén.

Laborator Caracciolo podala proti tomuto rozhodnuti zalobu k Tribunale amministrativo regionale per
la Sicilia (regionalni spravni soud pro region Sicilie, Itdlie), pficemz tvrdila, Ze je drzitelkou akreditace
udélené spolec¢nosti PJLA v souladu s normou UNI CEI EN ISO/IEC 17011, jak vyzaduje ¢l. 40 odst. 1
a 2 zakona ¢. 88/2009. Podle této laboratore musi byt akredita¢ni ¢innost spolecnosti PJLA povazovana
za rovnocennou cinnosti vykonavané Accredia.

Usnesenim o predbézném opatieni ze dne 10. cervence 2017 naridil tento soud prozatimni zapis
laboratore Caracciolo na regiondlni seznam.

Accredia podala proti tomuto usneseni odvoldni ke Consiglio di Giustizia amministrativa per la
Regione Siciliana (Rada spravniho soudnictvi pro region Sicilie, Itdlie), kterd usnesenim ze dne 29. zari
2017 zrusila usneseni o predbézném opatteni.

Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (regiondlni spravni soud pro region Sicilie), kterému
byl spor znovu predlozen, zamitl zalobu laboratore Caracciolo s odivodnénim, Ze s ohledem na cile
ochrany verejného zdravi sledované unijni pravni upravou a italskou pravni Gpravou, kterd ji provedla,
jsou laboratofe povinny za ucelem ziskani akreditace podat svou zadost u vnitrostatniho akredita¢niho
organu. Podle tohoto soudu ma Accredia, vzhledem ke skutecnosti, ze italska pravni dprava urcila
tento subjekt jako jediny vnitrostatni akredita¢ni orgdn ve smyslu nafizeni ¢. 765/2008, vylu¢nou
pravomoc vyddavat osvédceni o akreditaci v Italii.

Laborator Caracciolo podala proti tomuto rozsudku odvolani k predkladajicimu soudu. Tvrdila, ze
svéfeni takové pravomoci Accredia porusuje clanek 56 SFEU tykajici se volného pohybu sluzeb,
¢lanek 102 SFEU tykajici se zdsady volné hospodarské soutéze, jakoz i zasady rovnosti a zdkazu
diskriminace zakotvené v ¢lancich 20 a 21 Listiny zékladnich prav Evropské unie (dile jen ,Listina“).

Laborator Caracciolo rovnéz tvrdi, ze spole¢not PJLA a Accredia jakozto clenové International

Laboratory Accredition Cooperation (ILAC), v jejimz ramci podepsaly dohodu o vzajemném uznavéni,
podléhaji stejnym technickym predpisim. Vzhledem k tomu, Ze podle této laboratore narizeni
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¢. 765/2008 nebrani pouziti italskych zvlastnich pravnich predpist, a sice ¢lanku 40 zakona ¢. 88/2009,
ktery podle ni laboratofim umoznuje obrétit se pro ucely jejich akreditace na jiny organ nez Accredia,
vykonava proto spolecnost PJLA ¢innost rovnocennou ¢innosti Accredia a laboratofi Caracciolo platné
udélila akreditaci.

Predklddajici soud nesouhlasi s vykladem navrhovanym laboratoii Caracciolo. Tento soud ma za to, Ze
italské pravo je v souladu s nafizenim ¢. 765/2008, nebot stanovi, Ze akreditace mtze udélit pouze
Accredia. Zastava vsak nazor, ze zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce je nezbytnd zejména k tomu,
aby bylo mozné zjistit, zda je vyklad vnitrostatnich ustanoveni, ktery by pripoustél akreditaci jinym
organem nez Accredia, slucitelny s nafizenim ¢. 765/2008 a zda toto nafizeni umoziuje orgdniim
usazenym ve tietich zemich vykondvat akreditacni cinnost, o niz se jednd ve véci v ptivodnim fizeni,
skytaji-li prislusné profesni zaruky. Pro pripad zdporné odpovédi si tento soud klade otdzku platnosti
uvedeného narizeni s ohledem na ¢lanky 56 a 102 SFEU, jakoz i ¢lanky 20 a 21 Listiny, v ¢asti, v niz
toto nafizeni vyhrazuje akredita¢ni ¢innost jedinému vnitrostaitnimu organu.

Za téchto podminek se Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (Rada spravniho
soudnictvi pro region Sicilie) rozhodla prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru néasledujici predbézné
otazky:

»1) Brani nafizeni ¢. 765/2008 vnitrostatni pravni Gpravé (jako je ¢lanek 40 zdkona ¢. 88/2009), pokud
je vykladana v tom smyslu, ze pripousti, aby akredita¢ni ¢innost mohla byt provadéna organy, které
nemaji sidlo v nékterém z clenskych stiti Evropské unie — a tedy bez vyuziti jediného
akredita¢cntho orgdnu - pokud tyto organy presto zarucuji dodrzovani norem UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 a UNI CEI EN ISO/IEC 17011 a prokazi — mimo jiné prostfednictvim dohod
o vzijemném uzndvani — ze maji kvalifikaci, kterd je v podstaté rovnocennda kvalifikaci jedinych
organd uvedenych v narizeni ¢. 765/2008?

2) Porusuje nafizeni ¢. 765/2008 — ve vztahu k ¢lanku 56 SFEU, clankdm 20 a 21 Listiny, jakoz
i ¢lanku 102 SFEU - v casti, v niz zavadi v podstaté rezim monopolu akredita¢ni cCinnosti na
vnitrostatni urovni prostfednictvim systému ,jediného organu®, zasady primarniho prava Evropské
unie, a zejména zasady volného pohybu sluzeb a zakazu diskriminace, zdkazu nerovného
zachdazeni, jakoz i pravidla hospodarské soutéze, kterd zakazuji monopolni situace?”

K predbéznym otazkam

Uvodni pozndmky

Je tfeba uvést, ze i kdyz se polozené otiazky po formdlni strance nevztahuji k vykladu zadného
zvlastniho ustanoveni nafrizeni ¢. 765/2008, nebrani takova skute¢nost Soudnimu dvoru, aby poskytl
vSechny prvky vykladu unijniho prava, které mohou byt k rozhodnuti véci v pavodnim fizeni uzite¢né.
V tomto ohledu prislusi Soudnimu dvoru, aby ze vSech poznatki predlozenych vnitrostaitnim soudem,
zejména pak z odavodnéni predkladaciho rozhodnuti, vytézil ty prvky unijniho prava, které je
s prihlédnutim k predmétu sporu treba vylozit [v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 7. listopadu 2019,
K. H. K. (Obstaveni uctt1), C-555/18, EU:C:2019:937, bod 29 a citovand judikatura].

V tomto ohledu ze Zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce vyplyva, Ze pochybnosti predkladajiciho
soudu se tykaji hlavné vykladu a platnosti ustanoveni kapitoly II uvedeného nafizeni, nadepsané
»Akreditace, a zejména cl. 4 odst. 1 a 5, jakoz i Cl. 7 odst. 1 tohoto nafizeni. V disledku toho je tfeba
preformulovat polozené otazky tak, aby byly tyto tiivahy zohlednény.
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K prvni otdzce

Podstatou prvni otdzky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 4 odst. 1 a 5, jakoz i ¢l. 7 odst. 1 nafizeni
¢. 765/2008 musi byt vykladany v tom smyslu, ze brani vykladu vnitrostatni pravni Gpravy, podle které
muze byt akreditacni cinnost vykondvdna jinymi orgdny nez jedinym vnitrostatnim akredita¢nim
organem ve smyslu tohoto nafizeni, které maji sidlo ve tretim staté, pokud tyto organy zaruci
dodrzovani mezinarodnich standard@i a prokdzi, zejména prostfednictvim dohod o vzdjemném
uznavani, ze maji kvalifikaci rovnocennou kvalifikaci uvedeného jediného akreditacniho organu.

Na uvod je tieba uvést, ze ¢l. 2 bod 11 nafizeni ¢. 765/2008 definuje ,vnitrostitni akredita¢ni organ®
jako ,jediny organ v daném clenském staté, ktery na zakladé statem delegované pravomoci provadi
akreditaci”.

Podle ¢l. 4 odst. 1 tohoto nafizeni stanovi kazdy clensky stat jediny vnitrostatni akreditacni organ.
Odstavec 5 tohoto ¢lanku 4 stanovi, Ze pokud akreditaci neprovadéji pifimo organy vefejné moci, svéri
Clenské staty provadéni akreditace vnitrostatnimu akreditacnimu organu jako Cinnost organu verejné
moci a formalné ho uznaji.

Clanek 7 nafizeni ¢. 765/2008 popisuje podminky pieshrani¢niho akreditace. V odstavci 1 tohoto
ustanoveni je uvedeno, ze subjekty posuzovini shody jsou povinny pozadat o akreditaci
u vnitrostatniho akreditacniho organu clenského statu, v némz jsou usazeny. Podle pismen a) az c)
tohoto odstavce se lze od tohoto pravidla odchylit, pokud nebyl v clenském stité usazeni subjektu
posuzovani shody zfizen zadny vnitrostatni akredita¢ni organ nebo se jednd o ¢innosti, pro které
vnitrostatni akreditani organ nemitze provést akreditaci v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni.

Ze znéni téchto ustanoveni ve vzajemném spojeni vyplyvd, ze kazdy clensky stit je povinen stanovit
jediny vnitrostatni akreditacni organ a Ze subjekty posuzovani shody jsou v zdsadé povinny pozadat
o akreditaci u tohoto orgdnu. Kromé vyjimek stanovenych v ¢l. 7 odst. 1 pism. a) az c) tedy uvedena
ustanoveni neumoznuji subjektu posuzovani shody podat zddost o akreditaci jinému vnitrostatnimu
akredita¢nimu orgdnu, nez je organ clenského stitu, v némz je usazen. Tato ustanoveni neumoziuji
ani subjektu posuzovani shody ziskat akreditaci u orgdnu usazeného ve tietim staté za tcelem vykonu
své cinnosti na uzemi Unie.

Je tieba poznamenat, ze vyklad provedeny v predchozim bodé je podporen kontextem, do néhoz jsou
zasazeny Cl. 4 odst. 1 a 5, jakoz i ¢l. 7 odst. 1 nafizeni ¢. 765/2008.

Z bodu 15 odtivodnéni uvedeného nafizeni tak vyplyva, ze by clenské staty nemély udrzovat vice nez
jeden vnitrostitni akreditacni orgdn a mély by zajistit, aby byl tento orgdn organizovan zpiisobem
zarucujicim objektivitu a nestrannost jeho cinnosti. Mimoto podle téhoz bodu odivodnéni se tyto
organy pfi plnéni svych tkolt povazuji za organy vefejné moci, a to bez ohledu na své pravni
postaveni.

Clanek 6 narizeni ¢. 765/2008 tykajici se akreditace kromé toho stanovi, ze zdsada nekonkurovéni se
uplatni na subjekty posuzovani shody a na akreditacni orginy. Akreditacni orgiany kromé toho
podléhaji povinnosti dodrzovat pozadavky stanovené v clanku 8 tohoto nafizeni, mezi néz patii
nezavislost, objektivita, nestrannost, jakoz i neexistence obchodnich tlaka a stfetu zgjm.

Vyklad uvedeny v bodé 32 tohoto rozsudku je rovnéz podporen teleologickym vykladem uvedeného
narizeni.

Z clanku 1 odst. 1 a 2 tohoto narizeni ve spojeni s bodem 1 odivodnéni tohoto nafrizeni vyplyva, ze
uvedené narizeni stanovi pravidla tykajici se organizace a fungovani akreditace subjekttt posuzovani
shody povérenych plnénim tukold spocivajicich v posuzovani shody, aby se zajistilo, Ze vyrobky, na
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které se vztahuje volny pohyb zbozi v Unii, splnuji pozadavky na vysokou uroven ochrany vefejnych
z4jm1, jako jsou zdravi a bezpecnost obecné, zdravi a bezpecnost na pracovisti, ochrana spottebitele,
ochrana zivotniho prostfedi a vefejnd bezpecnost.

Podle bodu 9 odivodnéni narizeni ¢. 765/2008 totiz zvlastni hodnota akreditace spocivd v tom, Ze
poskytuje oficidlni prohldseni o odborné zpisobilosti organd, jejichz tkolem je zajistovat shodu
s prislusnymi pozadavky.

Body 12 a 13 odGvodnéni tohoto narizeni rovnéz upresnuji, Ze vnitrostatni organy verejné moci v celé
Unii by mély povazovat za pfednostni zplsob prokizani odborné zptsobilosti téchto subjekta
transparentni akreditaci podle tohoto nafizeni, zajistujici nezbytnou miru davéry v certifikaty shody.
Zavaznd pravidla, podle nichz funguje systém akreditace, prispivaji k posileni vzijemné davéry mezi
¢lenskymi staty, pokud jde o zptsobilost subjekti posuzovani shody, a tudiz i certifikaty a protokoly
o zkouskdch, které tyto subjekty vydavaji, a posiluji tak zasadu vzajemného uznavani.

Jak vyplyva z bodu 20 odivodnéni téhoz narizeni, cilem tohoto systému je vyhnout se vicendsobné
akreditaci, zlep$it prijimani a uzndvani osvédceni o akreditaci a uc¢inné kontrolovat akreditované
subjekty posuzovani shody.

Za Gcelem dosazeni cili sledovanych narizenim ¢. 765/2008 spocivajicich v tom, Ze vyrobky odpovidaji
pozadavkiim zarucujicim vysokou troven ochrany vefejnych zajmi, tak unijni normotvirce stanovil
ustanoveni upravujici akreditaci, kterd se tykaji zejména povahy a fungovani organu povéreného timto
ukolem nebo vydavani certifikdttt shody a jejich vzdjemného uznavani, jez maji zajistit nezbytnou
davéru v tyto certifikity. V tomto ohledu je cilem podminky jedinych vnitrostatnich akredita¢nich
organu stanovenych v kazdém clenském staté zajistit dodrzovani vyse uvedenych cild, a zejména cile
ucinné kontroly akreditovanych subjekti posuzovani shody, které uvedené narizeni sleduje.

Tento vyklad ¢l. 4 odst. 1 a 5, jakoz i ¢l. 7 odst. 1 nafizeni ¢. 765/2008 nemuze byt zpochybnén
skute¢nosti uvedenou predkladajicim soudem, ze akreditacni orgdn trettho statu muaze mit kvalifikaci
osvédcujici dodrzovani mezindrodnich standardi pro vykon cinnosti akreditace a uzavirdni dohod
o vzijemném uzndvani v ramci mezindrodnich subjektil majicich povahu sdruzeni, jako je
v projednavané veci ILAC.

Jak totiz uvadi v podstaté Spanélska vlada a polska vlada, pristoupeni k takové dohodé o vzajemném
uznavani neumoznuje zarucit, ze akredita¢ni orgidn spliuje pozadavky stanovené narizenim
¢. 765/2008. Je pravda, ze signatari dohody o vzajemném uzndvani ILAC musi prokdzat, Ze spliuji
mezindrodni standardy ISO tykajici se pozadavktl urcenych akreditacnim orgdntum, které akredituji
subjekty posuzovani shody, jakoz i dalsich pozadavki, zejména pokud jde o zkuSenosti. Tyto
pozadavky vsak neodpovidaji pozadavkim stanovenym timto nafizenim, s ohledem zejména na
skute¢nost, ze podle ¢l. 4 odst. 5 tohoto nafizeni vykondvaji tyto vnitrostatni akreditacni organy
¢innost organu vefejné moci v souladu s pozadavky, stanovenymi v ¢lanku 8 tohoto nafizeni, zejména
pak pozadavky nezdvislosti, nestrannosti a odborné zpusobilosti.

Navic se dohoda o vzdjemném uzndvani ILAC tykd uznavani certifikati shody vydanych subjekty
akreditovanymi signatati dohody za tucelem usnadnéni mezinirodniho obchodu, a nikoli uznavéni
rovnocennosti kvalifikaci vnitrostatnich akreditacnich organt podle ¢l. 11 odst. 2 nafizeni ¢. 765/2008.

S ohledem na vySe uvedené je tfeba na prvni otdazku odpovédét tak, ze ¢l. 4 odst. 1 a 5, jakoz i ¢l. 7
odst. 1 nafizeni ¢. 765/2008 musi byt vykladdny v tom smyslu, ze brani vykladu vnitrostatni pravni
upravy, podle které mohou akredita¢ni cinnost vykondvat jiné orgdny nez jediny vnitrostatni
akreditacni orgdn ve smyslu tohoto narizeni, které maji sidlo ve tfetim stité, a to i v pripadeé, ze tyto

organy zarucuji dodrzovani mezindrodnich standardt a prokdzi, zejména prostirednictvim dohod
o vzdjemném uznavani, Zze maji kvalifikaci rovnocennou kvalifikaci jediného akredita¢niho organu.
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K druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu je zadost, aby Soudni dviir posoudil platnost ustanoveni
kapitoly II nafizeni ¢. 765/2008 14 s ohledem na ¢lanky 56 a 102 SFEU, jakoz i ¢lanky 20 a 21 Listiny
v rozsahu, v némz stanovi, Ze akreditacni cinnost je vykondvdna vylu¢né jedinym vnitrostatnim
akreditacnim orgdnem ve smyslu tohoto narizeni.

Pokud jde nejprve o ustanoveni tykajici se volného pohybu sluzeb, je treba zaprvé uvést, ze
clanek 56 SFEU vyzaduje nejen odstranéni jakékoli diskriminace poskytovatele sluzeb usazeného
v jiném clenském staté z davodu jeho statni prislusnosti, ale rovnéz odstranéni jakéhokoli omezeni,
byt je toto omezeni uplathoviano bez rozdilu jak na tuzemské poskytovatele, tak na poskytovatele
z jinych c¢lenskych statd, kdyz je takové povahy, ze miize zakazovat ¢innosti poskytovatele usazeného
v jiném clenském staté, kde legdlné poskytuje obdobné sluzby, branit témto cinnostem nebo je Cinit
méné atraktivnimi (rozsudek ze dne 11. prosince 2019, TV Play Baltic, C-87/19, EU:C:2019:1063,
bod 35 a citovana judikatura).

Zadruhé v souladu s judikaturou Soudniho dvora mize byt nicméné takové omezeni pripusténo
v ramci odchylnych opatfeni z divodt vefejného poradku, verejné bezpecnosti a verejného zdravi
vyslovné stanovenych v clancich 51 SFEU a 52 SFEU, jez jsou pouzitelné rovnéz v oblasti volného
pohybu sluzeb na zdkladé clanku 62 SFEU, nebo odidvodnéno, je-li pouzivino nediskriminacné,
naléhavymi d@vody obecného zijmu (rozsudek ze dne 28. ledna 2016, Laezza, C-375/14,
EU:C:2016:60, bod 31 a citovand judikatura). Kromé toho jsou podle znéni clanku 51 SFEU
z pusobnosti ustanoveni o volném pohybu sluzeb, pokud jde o doty¢ny clensky stat, vynaty cinnosti,
které jsou v tomto staté spjaty s vykonem verejné moci.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze podle ¢l. 4 odst. 1 a 5 narizeni ¢. 765/2008 kazdy clensky stat stanovi
jediny vnitrostatni akreditacni organ, aby provadeél akreditace jakozto cinnost orgdnu vefejné moci
a forméalné ho uzna. Clanek 2 bod 11 tohoto nafizeni v tomto ohledu upreshuje, Ze organ provadi
akreditaci na zdkladé pravomoci delegované clenskym statem, ktery jej za takovy oznacil.

Z ¢lanku 4 odst. 7, jakoz i z ¢lankd 6 a 8 nafizeni ¢. 765/2008 vyplyva, ze akredita¢ni organy nemohou
vykonavat cinnosti obchodni povahy ani soutézit s jinymi subjekty posuzovani shody nebo
akreditacnimi orgdny a musi puasobit na neziskovém zdkladé. Musi jednat zcela nezavisle a nestranné
a maji vylucnou pravomoc na tGzemi clenského statu, v némz jsou usazeny, k vykonu akreditacni
¢innosti, kterou jim tento stat svéril, s vyjimkou pripadd prisné vymezenych v ¢lanku 7 tohoto
narizeni, kdy maze byt pozadan o akreditaci jiny vnitrostatni akredita¢ni organ.

Stejné tak je tfeba uvést, Ze vnitrostatni akreditacni organy maji, jak vyplyvd z clanku 5 nafizeni
¢. 765/2008, rozhodovaci pravomoc, jakoz i kontrolni a sank¢ni pravomoc, jez patfi mezi skutecnosti,
které je treba vzit v iivahu za ucelem urceni, zda se urcitd ¢innost poji s vykonem vysad vefejné moci
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 7. kvétna 2020, Rina, C-641/18,EU:C:2020:349, body 45 az 49
a citovand judikatura).

Akreditacni Cinnost tak predstavuje primou a zvlastni tcast na vykonu vefejné moci ve smyslu
¢lanku 51 SFEU, kterd je z tohoto diivodu vyloucena z pouziti ustanoveni Smlouvy v oblasti svobody
usazovani (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 12. prosince 2013, SOA Nazionale Costruttori,
C-327/12, EU:C:2013:827, body 50 a 51).

Z bodt 47 az 52 tohoto rozsudku vyplyva, ze ustanoveni kapitoly II nafizeni ¢. 765/2008, jez se tykaji

akreditace, nemohou byt v rozporu s ¢lankem 56 SFEU, jelikoz akredita¢ni ¢innost vykondvana
v ramci nafizeni ¢. 765/2008 se poji s vykonem vysad vefejné moci.
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Diéle podle ¢lanku 102 SFEU je s vnitinim trhem neslucitelné, a proto zakazané, pokud to muze
ovlivnit obchod mezi ¢lenskymi staty, aby jeden nebo vice podnikii zneuzivaly dominantniho postaveni
na vnitfnim trhu nebo jeho podstatné casti. Je tak tfeba urcit, zda vnitrostatni akredita¢ni organy
mohou byt kvalifikovany jako ,podnik” ve smyslu uvedeného ustanoveni.

V tomto ohledu Soudni dvir rozhodl, Ze pojmem ,podnik® se rozumi jakakoliv jednotka vykonavajici
hospodarskou cinnost a ze hospodarskou cinnost predstavuje jakakoli ¢innost spocivajici v nabizeni
zbozi nebo sluzeb na daném trhu (rozsudek ze dne 19. prosince 2012, Mitteldeutsche Flughafen
a Flughafen Leipzig-Halle v. Komise, C-288/11 P, EU:C:2012:821, bod 50 a citovana judikatura).

Podle judikatury Soudniho dvora cinnosti, které spadaji pod vykon vysad vefejné moci, nevykazuji
hospodarsky charakter, ktery by odtavodnoval pouziti pravidel Smlouvy o FEU v oblasti hospodarské
soutéze (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 1. ¢ervence 2008, MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376,
bod 24 a citovana judikatura).

Co se tyc¢e dopadu, ktery mutze mit na kvalifikaci dotéené entity jako podniku skute¢nost, ze
akreditacni cinnost nesleduje cil dosahovani zisku, je treba uvést, ze Soudni dvar upfesnil, Ze
rozhodujici skutecnosti je v tomto ohledu skutecnost, ze nabidka zbozi a sluzeb neni v soutéznim
vztahu s nabidkou jinych subjektt sledujicich cil dosahovani zisku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
1. ¢ervence 2008, MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, bod 27).

V projednavaném piipadé z ¢l. 4 odst. 5 a 7 a ¢lanku 6 nafizeni ¢. 765/2008 ve spojeni s bodem 15
odiivodnéni tohoto nafizeni vyplyvd, Ze vnitrostatni akreditacni orgdn vykonava cinnost organu
vefejné moci mimo jakykoli obchodni kontext, ze ptsobi na neziskovém zakladé a Ze tato akredita¢ni
¢innost musi byt v souladu se zasadou nekonkurovani. Za téchto podminek nelze takovy organ
povazovat za ,podnik® ve smyslu unijniho prdva, a nemize se na néj tudiz vztahovat ustanoveni
tykajici se zdkazu zneuziti dominantniho postaveni.

Konecné $panélska a rakouskd vlada zpochybnuji ve svych pisemnych vyjadrenich predlozenych v fizeni
pfed Soudnim dvorem pripustnost casti druhé otdzky tykajici se platnosti ustanoveni kapitoly II
narizeni ¢. 765/2008 s ohledem na ¢lanky 20 a 21 Listiny zakotvujici zdsadu rovnosti a zasadu zakazu
diskriminace, jelikoz podle nich z predkldadactho rozhodnuti nevyplyvaji divody, pro¢ ma predkladajici
soud za to, Ze tato ustanoveni byla porusena. Rada Evropské unie s touto analyzou souhlasi, aniz
zpochybnuje pripustnost této Casti druhé otazky.

V projedndvané véci ze zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce vyplyvd, ze se predkladajici soud
v podstaté taze, zda narizeni ¢. 765/2008 zavadi diskriminaci mezi vnitrostatnimi akreditacnimi organy
tim, Ze vylucuje, aby subjekt posuzovani shody pozadal o akreditaci u jiného akredita¢ntho organ, nez
je akreditacni orgdn stanoveny c¢lenskym statem, v némz je usazen.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze pokud spravni provadéni unijnich nafizeni prislusi
vnitrostatnim organtim, soudni ochrana zarucend unijnim pravem zahrnuje pravo procesnich subjekta
zpochybnit incidencné legalitu téchto narizeni u vnitrostatniho soudu a primét jej k tomu, aby predlozil
Soudnimu dvoru predbézné otdzky [rozsudek ze dne 21. Gnora 1991, Zuckerfabrik Stiderdithmarschen
a Zuckerfabrik Soest, C-143/88 a C-92/89, EU:C:1991:65, bod 16, jakoz i rozsudek ze dne 9. listopadu
1995, Atlanta Fruchgesellschaft a dalsi (I), C-465/93, EU:C:1995:369, bod 20]. Tato cast predbézné
otazky je tedy rovnéz pripustna.

S ohledem na dtavody uvedené v bodech 47 az 59 tohoto rozsudku, které s ohledem na clanky 56
a 102 SFEU odivodnuji platnost ustanoveni nafizeni ¢. 765/2008, jez stanovi, ze akredita¢ni ¢innost
provadi vylucné jediny vnitrostatni organ, se vSak nelze ¢lankd 20 a 21 Listiny ucinné dovolavat ke
zpochybnéni zdsadni povinnosti subjekti posuzovani shody byt akreditovan timto organem, ktery
poziva vysad verejné moci v ¢lenském staté, ve kterém jsou usazeny.
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S ohledem na vyse uvedené je tfreba dospét k zavéru, ze zkoumdni druhé otdzky neodhalilo Zddnou
skutecnost, kterou by mohla byt s ohledem na ¢lanky 56 a 102 SFEU, jakoz i ¢lanky 20 a 21 Listiny
dotcena platnost ustanoveni kapitoly II nafizeni ¢. 765/2008.

K ndkladtm rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o nédkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnic fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodt Soudni dvir (prvni sendt) rozhodl takto:

1) Clanek 4 odst. 1 a 5 a ¢l. 7 odst. 1 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze
dne 9. cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici
se uvadéni vyrobka na trh a kterym se zrusuje narizeni (EHS) ¢. 339/93, musi byt vykladany
v tom smyslu, Ze brani vykladu vnitrostitni pravni upravy, podle niz muze byt akreditacni
c¢innost vykonavdna jinymi organy nez jedinym vnitrostatnim akreditacnim organem ve
smyslu tohoto narizeni, které maji sidlo ve tfetim staté, a to i v pripadé, ze tyto organy
zarucuji dodrzovani mezinarodnich standardd a prokazi, zejména prostrednictvim dohod
o vzajemném uznavani, ze maji kvalifikaci rovnocennou kvalifikaci uvedeného jediného
akreditacniho organu.

2) Zkoumani druhé predbéziné otazky neodhalilo Zadnou skutecnost, kterou by mohla byt
s ohledem na clanky 56 a 102 SFEU, jakoz i ¢lanky 20 a 21 Listiny zakladnich prav Evropské
unie dotcena platnost ustanoveni kapitoly II narizeni ¢. 765/2008.

Podpisy
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