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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 6 maja 2021 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zblizanie ustawodawstw — Rozporzadzenie (WE) nr 765/2008 — Wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace sie do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu — Jedyna krajowa jednostka akredytujaca — Wydanie certyfikatu akredytacji jednostkom
oceniajacym zgodnos$¢ — Jednostka akredytujaca z siedziba w panstwie trzecim — Artykut 56 TFUE —
Artykut 102 TFUE — Artykuly 20 i 21 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej — Wazno$¢

w sprawie C-142/20

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (rade
sadownictwa administracyjnego dla regionu Sycylii, Wlochy), postanowieniem z dnia 26 lutego 2020 r.,
ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 26 marca 2020 r., w postepowaniu:

Analisi G. Caracciolo Srl

przeciwko

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,
przy udziale:
Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc.,
TRYBUNAL (pierwsza izba),

w skladzie: J.-C. Bonichot, prezes izby, L. Bay Larsen, C. Toader (sprawozdawczyni), M. Safjan
i N. Jadskinen, sedziowie,

rzecznik generalny: J. Richard de la Tour,
sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

* Jezyk postepowania: wloski.

PL
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rozwazywszy uwagi, ktére przedstawili:

— w imieniu Analisi G. Caracciolo Srl i Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc. — S. Pensabene
Lionti, avvocato,

— w imieniu Accredia — Ente Italiano di Accreditamento — L. Grisostomi Travaglini oraz G. Poli,
avvocati,

— w imieniu rzadu wloskiego — G. Palmieri, w charakterze pelnomocnika, ktéra wspierali M. Russo
oraz E. Feola, avvocati dello Stato,

— w imieniu rzadu czeskiego — M. Smolek, T. Miiller, ]. V1acil oraz T. Machovi¢ova, w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu hiszpanskiego — L. Aguilera Ruiz oraz M.J. Ruiz Sanchez, w charakterze
pelnomocnikow,

— w imieniu rzadu austriackiego — A. Posch, w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu polskiego — B. Majczyna, w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu Parlamentu Europejskiego — L. Visaggio oraz L. Stefani, w charakterze pelnomocnikéw,
— w imieniu Rady Unii Europejskiej — A.-L. Meyer oraz E. Ambrosini, w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej — G. Gattinara, L. Malferrari, F. Thiran oraz P. Rossi, w charakterze
pelnomocnikéw,

podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni i wazno$ci rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do
obrotu i uchylajacego rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. 2008, L 218, s. 30).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Analisi G. Caracciolo Srl, laboratorium
przeprowadzajacym analizy, dzialajacym jako jednostka oceniajaca zgodnos¢ przedsiebiorstw sektora
spozywczego prowadzacych dzialalnos¢ we Wloszech, (zwanym dalej ,laboratorium Caracciolo”),
a Regione Siciliana (regionem Sycylii, Wlochy) w przedmiocie waznosci certyfikatu akredytacji
wydanego temu laboratorium przez spétke Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc. (zwana dalej
»PJLA”), ktérej siedziba znajduje sie w Stanach Zjednoczonych.
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Ramy prawne

Rozporzagdzenie nr 765/2008

Motywy 1, 9, 12, 13, 15, 19 i 20 rozporzadzenia nr 765/2008 stanowia:

n(l)

[...]
©)

[...]
(12)

(13)

(15)

Nalezy zapewni¢, aby produkty objete swobodnym przeplywem towaréw we Wspdlnocie spelniaty
wysokie wymagania w zakresie ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie
i bezpieczenstwo ogdlne, zdrowie i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentéw,
srodowiska i bezpieczenstwa publicznego, przy zagwarantowaniu, ze swobodny przeplyw
towaréw jest ograniczony w zakresie nie wigekszym, niz jest to dozwolone przez wspélnotowe
prawodawstwo harmonizacyjne lub inne odnos$ne przepisy wspdlnotowe. Nalezy zatem ustanowic
przepisy dotyczace zasad akredytacji, nadzoru rynku, kontroli produktéw pochodzacych z krajéw
trzecich oraz oznakowania CE.

Szczegélna warto$¢ akredytacji polega na tym, Zze stanowi ona wiarygodne potwierdzenie
technicznych kompetencji jednostek, ktérych zadaniem jest zapewnienie zgodnosci z majacymi
zastosowanie wymaganiami.

W przypadku gdy wspélnotowe prawodawstwo harmonizacyjne przewiduje wybodr jednostek
oceniajacych zgodnos$¢ dla jego wdrozenia, akredytacja w formie przewidzianej w niniejszym
rozporzadzeniu, zapewniajaca niezbedny stopienn zaufania do certyfikatow zgodnosci, powinna
by¢ uwazana [przez krajowe organy publiczne calej Wspélnoty] za uprzywilejowany sposob
wykazywania kompetencji technicznych tych jednostek. Wiadze krajowe moga jednak uznad, ze
dysponuja odpowiednimi $rodkami na przeprowadzenie tej oceny samodzielnie. W takich
przypadkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia wiarygodno$ci oceny przeprowadzanej
przez inne organy krajowe, nalezy przedstawi¢ Komisji i innym panstwom czlonkowskim
konieczne dowody pisemne poswiadczajace, ze poddane ocenie jednostki oceniajace zgodno$é
spelniaja odpowiednie wymagania prawne.

System akredytacji, ktéry funkcjonuje w oparciu o wiazace przepisy, przyczynia sie do
wzmocnienia wzajemnego zaufania wéréd panstw czlonkowskich co do kompetencji jednostek
oceniajacych zgodno$é i w konsekwencji do sporzadzanych przez nie certyfikatéw i sprawozdan
z badan. Tym samym system ten wzmacnia zasade wzajemnego uznawania, zatem przepisy
niniejszego rozporzadzenia dotyczace akredytacji powinny mieé zastosowanie w odniesieniu do
jednostek dokonujacych oceny zgodnosci, zarowno w obszarze podlegajacym regulacjom, jak
i pozostajacym poza regulacjami [w sektorze regulowanym, jak i sektorze nieregulowanym].
Chodzi tutaj o jako$¢ certyfikatéw i sprawozdan z badan niezaleznie od tego, czy wchodza
w zakres obszaré6w podlegajacych czy niepodlegajacych regulacjom [dotycza sektora
regulowanego lub sektora nieregulowanego], dlatego nie nalezy czyni¢ rozréznienia pomiedzy
tymi obszarami.

Ze wzgledu na to, ze celem akredytacji jest zapewnienie autorytatywnego potwierdzenia
kompetencji jednostki do wykonywania dzialalnosci z zakresu oceny zgodno$ci, panstwa
czlonkowskie nie powinny posiada¢ wiecej niz jednej krajowej jednostki akredytujacej oraz
powinny zapewni¢, ze jednostka ta jest zorganizowana w sposéb gwarantujacy obiektywizm
i bezstronno$¢ jej dzialalnosci. Te krajowe jednostki akredytujace powinny funkcjonowac
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niezaleznie od dzialalnosci komercyjnej zwiazanej z ocena zgodnosci [nie powinny wykonywaé
swojej dzialalnosci z zakresu oceny zgodnosci w kontekscie dziatalnosci komercyjnej]. Dlatego
wlasciwe jest ustanowienie przepisu, zgodnie z ktérym panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze
krajowe jednostki akredytujace, w ramach wykonywania swoich obowiazkéw, niezaleznie od ich
statusu, traktowane sg jako dzialajace w charakterze wladzy publiczne;j.

(19) Konkurencja miedzy krajowymi jednostkami akredytujacymi moglaby doprowadzi¢ do
komercjalizacji ich dzialalnosci, ktéra bytaby niezgodna z ich funkcja ostatniego poziomu kontroli
w laiicuchu oceny zgodno$ci. Celem niniejszego rozporzadzenia jest zagwarantowanie, ze w Unii
Europejskiej wystarczy jeden certyfikat akredytacji na cale terytorium Unii, oraz unikniecie
wielokrotnej akredytacji, ktéra stanowi dodatkowy koszt, nie stanowiac dodatkowej wartosci.
Krajowe jednostki akredytujace moga konkurowaé na rynkach krajéow trzecich jedynie wtedy, gdy
nie ma to wplywu na ich dzialalno$§¢ wewnatrz Wspélnoty ani na wspdlprace i dziatania
w ramach wzajemnej oceny organizowanej przez organ uznany na mocy niniejszego
rozporzadzenia.

(20) Aby unikna¢ wielokrotnej akredytacji oraz podnie$¢ poziom akceptacji i uznawania certyfikatow
akredytacji, jak rowniez aby prowadzi¢ skuteczne monitorowanie akredytowanych jednostek
oceniajacych zgodnos¢, jednostki oceniajace zgodnos$¢ powinny ubiega¢ sie¢ o akredytacje
w panstwie czlonkowskim, w ktérym maja swoja siedzibe. Niemniej jednak konieczne jest
zagwarantowanie, aby jednostka oceniajaca zgodno$¢ miala mozliwo§¢ ubiegania sie
o akredytacje w innym panstwie cztonkowskim w przypadku, gdy w jej panstwie czlonkowskim
brak krajowej jednostki akredytujacej, lub w przypadku, gdy krajowa jednostka akredytujaca nie
posiada kompetencji do $wiadczenia wymaganych ustug akredytacyjnych. W takich przypadkach
nalezy ustanowi¢ wlasciwe zasady wspoélpracy i wymiany informacji miedzy krajowymi
jednostkami akredytujacymi”.

Zgodnie z art. 1 ust. 1 i 2 tego rozporzadzenia:

»1. Niniejsze rozporzadzenie okresla zasady organizacji i prowadzenia akredytacji jednostek
oceniajacych zgodnos$¢ wykonujacych czynnosci z zakresu oceny zgodnosci.

2. Niniejsze rozporzadzenie stanowi ramy dla nadzoru rynku produktéw w celu zapewnienia, Ze
produkty te spelniaja wysokie wymagania w zakresie ochrony intereséw publicznych, takich jak ogélne
zdrowie i bezpieczenistwo, zdrowie i bezpieczenistwo w miejscu pracy, ochrona konsumentéw, ochrona
srodowiska i bezpieczenistwa publicznego”.

Artykul 2 pkt 10 wspomnianego rozporzadzenia definiuje ,akredytacje” jako ,poswiadczenie przez
krajowa jednostke akredytujaca, ze jednostka oceniajaca zgodno$¢ spelnia wymagania okreslone
w normach zharmonizowanych oraz — w stosownych przypadkach — wszelkie dodatkowe wymagania,
w tym wymagania okre$lone w odpowiednich systemach sektorowych konieczne do realizacji
okreslonych czynnosci zwiazanych z ocena zgodnosci”.

Artykut 2 pkt 11 tego rozporzadzenia definiuje ,krajowa jednostke akredytujaca” jako ,jedyna
autorytatywna jednostke w panstwie czlonkowskim, udzielajaca akredytacji na podstawie upowaznienia
udzielonego jej przez panstwo”.

Artykut 4 rozporzadzenia nr 765/2008, zatytulowany ,Zasady ogdélne”, stanowi w ust. 1, 2, 51 7:

»1. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jedna krajowa jednostke akredytujaca.
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2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie uznaje, ze ze wzgledéw ekonomicznych utrzymywanie
krajowej jednostki akredytujacej lub wykonywanie niektérych ustug z zakresu akredytacji jest
nieuzasadnione lub niewykonalne, korzysta w miare mozliwosci z uslug krajowej jednostki
akredytujacej w innym panstwie czlonkowskim.

[...]

5. W przypadku gdy akredytacja nie jest przeprowadzana bezposrednio przez sama wladze publiczna
[same organy publiczne], paiistwa cztonkowskie upowazniaja swoja krajowa jednostke akredytujaca do
przeprowadzania akredytacji w charakterze wladzy publicznej i uznaja ja formalnie.

[...]
7. Krajowa jednostka akredytujaca prowadzi dzialalno$¢ nienastawiona na zysk”.
Artykul 5 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Dokonanie akredytacji”, przewiduje w ust. 1 i 3-5:

»1. Krajowa jednostka akredytujaca, na wniosek jednostki oceniajacej zgodno$¢, sprawdza, czy ta
jednostka oceniajaca zgodno$¢ posiada kompetencje do wykonywania okres$lonych czynnosci z zakresu
oceny zgodno$ci. W przypadku gdy zostanie stwierdzone, ze posiada ona takie kompetencje, krajowa
jednostka akredytujaca wydaje certyfikat akredytacji poswiadczajacy te kompetencje.

[..]

3. Krajowe jednostki akredytujace monitoruja kazda jednostke oceniajaca zgodno$¢, ktérej wydaly
certyfikat akredytacji.

4. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca uzyskuje pewno$é, Zze jednostka oceniajaca
zgodno$¢, ktéra otrzymata certyfikat akredytacji, nie posiada juz kompetencji do wykonywania
okreslonych czynnosci z zakresu oceny zgodnosci lub dopuscita sie razacego naruszenia swoich
obowiagzkéw, krajowa jednostka akredytujaca podejmuje wszelkie stosowne dziatania w rozsadnym
terminie w celu ograniczenia, zawieszenia lub cofniecia wystawionego przez siebie certyfikatu
akredytacji.

5. Panstwa czlonkowskie ustanawiaja procedury rozpatrywania odwolan, w tym w stosownych
przypadkach srodki prawne [$rodki zaskarzenia], wobec [na] decyzji [decyzje] dotyczacych [dotyczace]
udzielenia akredytacji lub jej odmowy”.

Zgodnie z art. 6 wspomnianego rozporzadzenia, zatytulowanym ,Zasada niekonkurowania”:

»1. Krajowe jednostki akredytujace nie konkuruja z jednostkami oceniajacymi zgodno$¢.

2. Krajowe jednostki akredytujace nie konkuruja z innymi krajowymi jednostkami akredytujacymi.

3. Krajowym jednostkom akredytujacym zezwala sie¢ na prowadzenie dzialalno$ci poza granicami
krajowymi, na terytorium innego panstwa czlonkowskiego, albo na wniosek jednostki oceniajacej
zgodno$¢ w okolicznosciach okreslonych w art. 7 ust. 1, albo w przypadku wniosku otrzymanego od

krajowej jednostki akredytujacej zgodnie z art. 7 ust. 3 we wspdlpracy z krajowa jednostka
akredytujaca danego panstwa czlonkowskiego”.
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Artykul 7 tego rozporzadzenia, zatytulowany , Akredytacja transgraniczna”, stanowi:

»1. W przypadku gdy jednostka oceniajaca zgodnos$¢ sklada wniosek o akredytacje, kieruje go do
krajowej jednostki akredytujacej w panstwie czlonkowskim, w ktérym prowadzi dziatalno$¢, lub do
krajowej jednostki akredytujacej, z ktérej ustug dane panstwo czltonkowskie korzysta zgodnie z art. 4
ust. 2.

Jednakze jednostka oceniajaca zgodnos¢ moze ubiega¢ sie o dokonanie akredytacji przez krajowa
jednostke akredytujaca inna niz jednostki okreslone w akapicie pierwszym, o ile zachodzi jedna
z nastepujacych sytuacji:

a) w przypadku gdy panstwo czlonkowskie, w ktérym ma swoja siedzibe, postanowilo nie ustanawia¢
krajowej jednostki akredytujacej i nie korzysta z ustug krajowej jednostki akredytujacej w innym
panstwie czlonkowskim zgodnie z art. 4 ust. 2;

b) w przypadku gdy krajowe jednostki akredytujace okre$lone w akapicie pierwszym nie dokonuja
akredytacji w odniesieniu do czynnosci z zakresu oceny zgodnosci bedacych przedmiotem staran
o akredytacje;

c¢) w przypadku gdy krajowe jednostki akredytujace, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, nie
przeszly jeszcze pozytywnej weryfikacji w trybie oceny wzajemnej przewidzianej w art. 10 badz
wynik tej weryfikacji byl negatywny, w odniesieniu do czynnosci z zakresu oceny zgodno$ci
bedacych przedmiotem starari o akredytacje.

2. W przypadku gdy krajowa jednostka akredytujaca otrzymuje wniosek na podstawie ust. 1 lit. b)
lub ¢), informuje o tym krajowa jednostke akredytujaca w panstwie czlonkowskim, w ktérym
wnioskujaca jednostka oceniajaca zgodno$¢ prowadzi dziatalno$¢. W takich przypadkach krajowa
jednostka akredytujaca w panstwie czlonkowskim, w ktérym wnioskujacy organ oceny zgodnosci
prowadzi dziatalno$¢, moze wzig¢ udzial w danym postepowaniu w charakterze obserwatora.

3. Krajowa jednostka akredytujaca moze wystapi¢ do innej krajowej jednostki akredytujacej z prosba
o wykonanie cze$ci czynno$ci zwigzanych z ocena. W takim przypadku jednostka wnioskujaca
wystawia certyfikat akredytacji”.

Artykut 10 rozporzadzenia nr 765/2008, zatytutowany ,Ocena wzajemna”, przewiduje w ust. 1:

»Krajowe jednostki akredytujace poddaja sie ocenie wzajemnej zorganizowanej przez jednostke uznana
na mocy art. 14”.

Artykut 11 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Domniemanie zgodno$ci krajowych jednostek
akredytujacych”, przewiduje:

»1. W przypadku krajowych jednostek akredytujacych, ktére wykazuja zgodno$¢ z kryteriami
okreslonymi w odpowiedniej normie zharmonizowanej, do ktérej odniesienie opublikowano
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, poprzez odbycie pomyslnej oceny wzajemnej na podstawie
art. 10, istnieje domniemanie, ze spelniaja one wymagania okres$lone w art. 8.

2. Wladze krajowe uznaja réwnowazno$¢ uslug $wiadczonych przez te jednostki akredytujace, ktére
pomyslnie przeszly ocene wzajemna na podstawie art. 10, i akceptuja tym samym, na podstawie
domniemania, o ktérym mowa w ust. 1, certyfikaty akredytacji tych jednostek oraz swiadectwa wydane
przez akredytowane przez nie jednostki oceniajace zgodnos¢”.
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Prawo wloskie

Artykul 40 legge n. 88 — Disposizioni per 'adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza
dell'ltalia alle Comunita europee — Legge comunitaria 2008 (ustawy nr 88 — Przepisy dotyczace
wykonania zobowiazan wynikajacych z przynaleznosci Wtoch do Wspélnot Europejskich — Ustawa
wspdlnotowa z 2008 r.) z dnia 7 lipca 2009 r. (GURI nr 161 z dnia 14 lipca 2009 r. i dodatek
zwyczajny do GURI nr 110, zwanej dalej ,ustawa nr 88/2009”) stanowi w ust. 1 i 2:

»1. Postanowienia niniejszego artykulu stosuje si¢ do:

a) laboratoriéw niepowiazanych z przedsiebiorstwami sektora spozywczego, ktére wykonuja analizy
w ramach procedur autokontroli dla przedsigbiorstw sektora spozywczego;

b) laboratoriéw powigzanych z przedsiebiorstwami sektora spozywczego, ktére wykonuja analizy
w celu autokontroli na rachunek innych przedsiebiorstw sektora spozywczego nalezacych do
réznych oséb prawnych”.

2. Laboratoria okre$lone w ust. 1 lit. a) i b) (zwane dalej »laboratoriami«), musza uzyska¢ akredytacje
zgodnie z normg UNI CEI EN ISO/IEC 17025 dla poszczegélnych badan lub grupy badan od uznanej
jednostki akredytujacej dziatajacej zgodnie z norma UNI CEI EN ISO/IEC 17011”.

W dniu 8 lipca 2010 r. na podstawie art. 40 ust. 3 ustawy nr 88/2009 zawarto porozumienie pomiedzy
rzadem, regionami i prowincjami autonomicznymi Trydentu i Bolzano w sprawie dokumentu
dotyczacego zasad dokonywania wpiséw do regionalnych wykazéw laboratoriéw, ich aktualizowania
i wykreslania oraz sposobéw przeprowadzania jednolitych kontroli majacych na celu ocene zgodnosci
laboratoriéw (GURI nr 176 z dnia 30 lipca 2010 r. i dodatek zwyczajny do GURI nr 175). Zgodnie
z art. 1 tego porozumienia:

»Niniejsze porozumienie stosuje si¢ do:

a) laboratoriéw niepowiazanych z przedsiebiorstwami sektora spozywczego, ktére wykonuja analizy
w ramach procedur autokontroli dla przedsigbiorstw sektora spozywczego;

b) laboratoriéw powigzanych z przedsiebiorstwami sektora spozywczego, ktére przeprowadzaja analizy
w celu autokontroli na rachunek innych przedsiebiorstw sektora spozywczego nalezacych do
réznych oséb prawnych”.

Artykul 3 wspomnianego porozumienia, zatytulowany ,Regionalne wykazy laboratoriéw”, stanowi:

»1. Regiony i prowincje autonomiczne Trydentu i Bolzano wpisuja do sporzadzonych w tym celu
wykazéw laboratoria znajdujace si¢ na ich terytorium, ktére:

a) spelniaja warunki wymienione w art. 2 ust. 1;

b) nie uzyskaly jeszcze akredytacji zgodnie z art. 2 ust. 1, lecz dostarcza dowdd wszczecia procedury
akredytacji dla odno$nych badan lub grup badan. W takim przypadku akredytacja powinna zostac
uzyskana najpozniej w ciaggu 18 miesiecy od daty wystania wniosku regionowi lub prowincji
autonomiczne;j.

2. Wpis, o ktérym mowa w ust. 1, pozwala na wykonywanie dzialalnosci, o ktérej mowa w niniejszym

porozumieniu, na calym terytorium kraju i jest wazny tak dlugo, jak diugo sa spelniane warunki, na
podstawie ktorych zostal on dokonany.
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Regiony i prowincje autonomiczne dokonuja publikacji przynajmniej raz w roku zaktualizowanych
wykazéw, o ktérych mowa w niniejszym artykule, i przekazuja ich kopie ministerstwu zdrowia w celu
opublikowania ich w krajowym wykazie znajdujacym sie na stronie internetowej tego ministerstwa”.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Od 2014 r. laboratorium Caracciolo prowadzi we Wloszech dzialalno§¢ powierzona jednostkom
oceniajacym zgodno$¢ w dziedzinie procedur autokontroli dla przedsiebiorstw sektora spozywczego na
podstawie akredytacji wydanej przez PJLA.

W nastepstwie wniosku o akredytacje zlozonego w 2012 r. do Accredia — Ente Italiano di
Accreditamento (zwanego dalej ,Accredia”), jedynej krajowej jednostki akredytujacej we Wtoszech,
laboratorium Caracciolo zostalo tymczasowo wpisane do wykazu regionu Sycylii obejmujacego
laboratora akredytowane w zakresie oceny i analizy wspomnianych przedsiebiorstw. Poniewaz
procedura akredytacji przez Accredie nie zostala zakornczona, laboratorium to zostalo wykreslone
z regionalnego wykazu laboratoriéw akredytowanych w 2017 r. decyzja regionu Sycylii dokonujaca
aktualizacji tego wykazu.

Laboratorium Caracciolo wnioslo skarge na te decyzje do Tribunale amministrativo regionale per la
Sicilia (regionalnego sadu administracyjnego dla Sycylii, Wlochy), podnoszac, ze posiada akredytacje
wydana przez PJLA zgodnie z normami technicznymi UNI CEI EN ISO/IEC 17011, tak jak tego
wymaga art. 40 ust. 1 i 2 ustawy nr 88/2009. Zdaniem tego laboratorium dziatalno$¢ PJLA w zakresie
akredytacji nalezy uznac za réwnowazna z dzialalnoscia prowadzona przez Accredie.

Postanowieniem w przedmiocie $rodkéw tymczasowych z dnia 10 lipca 2017 r. sad ten nakazal
tymczasowe wpisanie laboratorium Caracciolo do wykazu regionalnego.

Accredia wniosta odwolanie od tego postanowienia do Consiglio di giustizia amministrativa per la
Regione Siciliana (rady sadownictwa administracyjnego dla regionu Sycylii, Wlochy), ktéra
postanowieniem z dnia 29 wrze$nia 2017 r. uchylila postanowienie w przedmiocie S$rodkéw
tymczasowych.

Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (regionalny sad administracyjny dla Sycylii), ktéry
ponownie rozpoznal spér, oddalil skarge laboratorium Caracciolo ze wzgledu na to, Ze z uwagi na cele
ochrony zdrowia publicznego realizowane przez przepisy Unii i transponujace je wloskie przepisy
laboratoria sa zobowiazane do zlozenia wniosku do krajowej jednostki akredytujacej w celu uzyskania
akredytacji. Zdaniem tego sadu, poniewaz wloskie przepisy wyznaczyly Accredi¢ jako jedyna krajowa
jednostke akredytujaca w rozumieniu rozporzadzenia nr 765/2008, jednostka ta posiada wylaczna
kompetencje do wydawania certyfikatow akredytacji we Wtoszech.

Laboratorium Caracciolo wniosto apelacje od tego wyroku do sadu odsylajacego. Podniosto ono, ze
przyznanie Accredii takiego uprawnienia narusza art. 56 TFUE dotyczacy swobody $wiadczenia uslug,
art. 102 TFUE dotyczacy zasady wolnej konkurencji oraz zasady réwnosci i niedyskryminacji,
ustanowione w artykutach 20 i 21 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,kartg”).

Laboratorium Caracciolo utrzymuje réwniez, ze PJLA i Accredia jako czlonkowie organizacji
International Laboratory Accredition Cooperation (ILAC), w ramach ktérej podpisaly porozumienie
o wzajemnym uznawaniu, podlegaja tym samym normom technicznym. W konsekwencji, poniewaz
rozporzadzenie nr 765/2008 nie stanowi zdaniem tego laboratorium przeszkody dla zastosowania
wloskich przepiséw szczegdlnych, a mianowicie art. 40 ustawy nr 88/2009, ktéry pozwala laboratoriom
na zwracanie si¢ do innych jednostek niz Accredia w celu ich akredytacji, PJLA prowadzi dziatalno$¢
réwnowazng z dzialalno$cig Accredii i w sposéb wazny wydata akredytacje laboratorium Caracciolo.
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Sad odsylajacy nie podziela wykladni zaproponowanej przez laboratorium Caracciolo. Sad ten uwaza,
ze prawo wloskie jest zgodne z rozporzadzeniem nr 765/2008 w zakresie, w jakim przewiduje, ze
jedynie Accredia moze wydawaé akredytacje. Niemniej jednak sad ten jest zdania, Ze wniosek
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym jest konieczny w celu ustalenia w szczegdlnosci, czy
wykladnia przepiséw krajowych dopuszczajaca dzialalno$¢ akredytacyjna innych podmiotéw niz
Accredia jest zgodna z rozporzadzeniem nr 765/2008 i czy rozporzadzenie to pozwala jednostkom
majacym siedzibe w panstwach trzecich w zakresie, w jakim posiadaja one odpowiednie gwarancje
zawodowe, na wykonywanie rozpatrywanej w postepowaniu gléwnym dziatalnosci akredytacyjne;j.
W przypadku odpowiedzi przeczacej sad ten zastanawia sie nad waznos$cia wspomnianego
rozporzadzenia w $wietle art. 56 i 102 TFUE oraz art. 20 i 21 karty w zakresie, w jakim zastrzega ono
dziatalno$¢ akredytacyjna na rzecz jedynego podmiotu krajowego.

W tych okoliczno$ciach Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (rada
sagdownictwa administracyjnego dla regionu Sycylii) postanowila zawiesi¢ postepowanie i zwrdcic sie
do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy rozporzadzenie nr 765/2008 sprzeciwia si¢ uregulowaniu krajowemu (takiemu jak art. 40
ustawy nr 88 z 2009 r.), jezeli jest ono interpretowane w ten sposob, ze dziatalno$¢ akredytacyjna
moze by¢ wykonywana przez jednostki niemajace siedziby w jednym z panstw czlonkowskich Unii
Europejskiej — a zatem bez zwrdcenia sie do jedynej jednostki akredytujacej — w sytuacji gdy
jednostki te gwarantuja przestrzeganie norm UNI CEI EN ISO/IEC 17025 i UNI CEI EN ISO/IEC
17011 oraz wykazuja — takze w drodze uméw o wzajemnym uznawaniu — posiadanie kwalifikacji
zasadniczo podobnej do kwalifikacji jedynych jednostek, o ktérych mowa w rozporzadzeniu
nr 765/2008.

2) Czy w S$wietle art. 56 TFUE, art. 20 i 21 karty oraz art. 102 TFUE rozporzadzenie nr 765/2008
w zakresie, w jakim ustanawia zasadniczo monopol dzialalnosci akredytacyjnej na szczeblu
krajowym w drodze systemu »jedynej jednostki«, nie narusza zasad prawa pierwotnego Unii
Europejskiej, a w szczegélnosci zasad swobody s$wiadczenia ustug i niedyskryminacji, zakazu
nieréwnego traktowania, a takze regul konkurencji zakazujacych istnienia monopoli?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

Uwagi wstepne

Nalezy zauwazy¢, ze pomimo iz na plaszczyznie formalnej zadane pytania nie odnosza sie do wykladni
zadnego konkretnego przepisu rozporzadzenia nr 765/2008, to jednak okolicznos¢ ta nie sprzeciwia sie
temu, aby Trybunal dostarczyl wszystkich elementéw wykladni prawa Unii, ktére moga by¢ uzyteczne
dla rozstrzygniecia sprawy w postepowaniu gtéwnym. W tym wzgledzie do Trybunalu nalezy
wyprowadzenie ze wszystkich informacji przedstawionych przez sad odsylajacy, a w szczegdlnosci
z uzasadnienia postanowienia odsylajacego, elementéw rzeczonego prawa, ktére wymagaja wykladni
w Swietle przedmiotu sporu stanowigcego przedmiot postepowania gtéwnego [zob. podobnie wyrok
z dnia 7 listopada 2019 r., KH.K. (Zabezpieczenie na rachunku bankowym), C-555/18, EU:C:2019:937,
pkt 29 i przytoczone tam orzecznictwo].

W tym wzgledzie z wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wynika, ze watpliwosci sadu
odsylajacego dotycza zasadniczo wykladni i waznos$ci przepiséw rozdzialu II tego rozporzadzenia,
zatytulowanego , Akredytacja”, a w szczegdlnosci art. 4 ust. 1 i 5 oraz art. 7 ust. 1 tego rozporzadzenia.
W konsekwencji nalezy przeformulowaé¢ przedlozone pytania w sposéb odzwierciedlajacy te
rozwazania.

ECLILEU:C:2021:368 9
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W przedmiocie pytania pierwszego

Przez pytanie pierwsze sad odsytajacy dazy zasadniczo do ustalenia, czy art. 4 ust. 1 i 5 oraz art. 7 ust. 1
rozporzadzenia nr 765/2008 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze sprzeciwiaja sie one wykladni
przepiséw krajowych, zgodnie z ktéra dzialalno$¢ akredytacyjna moze by¢ wykonywana przez
jednostki inne niz jedyne krajowe jednostki akredytujace w rozumieniu tego rozporzadzenia, ktére
maja siedzibe w panstwie trzecim, jezeli jednostki te gwarantuja przestrzeganie miedzynarodowych
norm i wykazuja, w szczegdlno$ci za pomoca uméw o wzajemnym uznawaniu, ze posiadaja
kwalifikacje réwnowazng kwalifikacji wspomnianej jedynej jednostki akredytujace;j.

Tytulem wstepu nalezy zauwazy¢, ze art. 2 pkt 11 rozporzadzenia nr 765/2008 definiuje ,krajowa
jednostke akredytujaca” jako ,jedyna autorytatywna jednostke w panstwie cztonkowskim, udzielajaca
akredytacji na podstawie upowaznienia udzielonego jej przez panstwo”.

W mysl art. 4 ust. 1 tego rozporzadzenia kazde panstwo czlonkowskie wyznacza jedna krajowa
jednostke akredytujaca. Ustep 5 owego art. 4 przewiduje, Ze jezeli akredytacja nie jest przeprowadzana
bezposrednio przez sam organ publiczny, panstwa czlonkowskie powierzaja owa dziatalno$¢ z zakresu
wladztwa publicznego swojej krajowej jednostce i uznaja ja formalnie.

Artykul 7 rozporzadzenia nr 765/2008 opisuje sposoby akredytacji transgranicznej. W ust. 1 tego
przepisu uscis$lono, ze jednostki oceniajace zgodno$¢ sa zobowiazane zwrdci¢ sie o akredytacje do
krajowej jednostki akredytujacej wyznaczonej przez panstwo czlonkowskie, w ktérym maja one
siedzibe. Zgodnie z lit. a)—c) tego ustepu od tej zasady mozna odstapi¢, w przypadku gdy zadna
krajowa jednostka akredytujaca nie zostala utworzona w panstwie cztonkowskim siedziby jednostki
oceniajacej zgodno$¢ lub gdy przedmiotem dzialalnosci jest dzialalno$¢, w odniesieniu do ktérej
krajowa jednostka akredytujaca nie moze dokona¢ akredytacji zgodnie z przepisami tego
rozporzadzenia.

Z Yacznej lektury tych przepiséw wynika, ze kazde panstwo cztonkowskie ma obowiazek wyznaczenia
jedynej krajowej jednostki akredytujacej oraz ze jednostki oceniajace zgodno$¢ sa co do zasady
zobowiazane zwréci¢ sie do tego organu o akredytacje. Poza wyjatkami przewidzianymi we
wspomnianym art. 7 ust. 1 lit. a)—c) rozporzadzenia nr 765/2008 wspomniane przepisy nie zezwalaja
zatem instytucji oceniajacej zgodno$¢ na zlozenie wniosku o akredytacje do krajowej jednostki
akredytujacej innej niz krajowa jednostka akredytujaca panstwa czlonkowskiego, w ktérym ma ona
siedzibe. Przepisy te nie umozliwiaja réwniez jednostce oceniajacej zgodno$¢ uzyskania akredytacji od
jednostki majacej siedzibe w panstwie trzecim w celu prowadzenia swojej dziatalnosci na terytorium
Unii.

Nalezy zauwazy¢, ze dokonana w poprzednim punkcie wykladnia zostaje potwierdzona przez kontekst,
w jaki wpisuja sie art. 4 ust. 1 i 5 oraz art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 765/2008.

Z motywu 15 wspomnianego rozporzadzenia wynika réwniez, ze panstwa czlonkowskie nie powinny
posiada¢ wiecej niz jednej krajowej jednostki akredytujacej oraz powinny zapewni¢, ze jednostka ta jest
zorganizowana w sposéb gwarantujacy obiektywizm i bezstronnos¢ jej dziatalnosci. Ponadto zgodnie
z tym samym motywem krajowe jednostki akredytujace, w ramach wykonywania swoich obowigzkéw,
niezaleznie od ich statusu, traktowane sa jako dzialajace w charakterze wladzy publicznej.

Artykul 6 rozporzadzenia nr 765/2008 dotyczacy akredytacji przewiduje dodatkowo, ze zasada
niekonkurowania ma zastosowanie do jednostek oceniajacych i jednostek akredytujacych. Te ostatnie
podlegaja ponadto obowiazkowi przestrzegania wymogéw przewidzianych w art. 8 tego
rozporzadzenia, wérédd ktérych znajduja sie niezaleznos¢, obiektywizm, bezstronno$¢ oraz brak
naciskow komercyjnych i konfliktu intereséw.
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Wyktadnia, o ktérej mowa w pkt 32 niniejszego wyroku, znajduje rowniez potwierdzenie w wykladni
celowosciowej wspomnianego rozporzadzenia.

Z art. 1 ust. 1 i 2 tego rozporzadzenia w zwigzku z jego motywem 1 wynika, Ze rozporzadzenie to
ustanawia zasady dotyczace organizacji i funkcjonowania akredytacji instytucji oceniajacych
odpowiedzialnych za wykonywanie zadann zwigzanych z ocena zgodnosci w celu zagwarantowania, ze
produkty korzystajace ze swobodnego przeplywu towaréw w Unii spelniaja wysokie wymagania
w zakresie ochrony intereséw publicznych, takich jak ogélne zdrowie i bezpieczenstwo, zdrowie
i bezpieczenstwo w miejscu pracy, ochrona konsumentéw, ochrona srodowiska i bezpieczenstwa
publicznego.

Zgodnie bowiem z motywem 9 rozporzadzenia nr 765/2008 szczeg6lna warto$¢ akredytacji polega na
tym, ze stanowi ona wiarygodne potwierdzenie technicznych kompetencji jednostek, ktérych zadaniem
jest zapewnienie zgodno$ci z majacymi zastosowanie wymaganiami.

W motywach 12 i 13 tego rozporzadzenia wyjasniono réwniez, ze akredytacja, zorganizowana w spos6b
przejrzysty, majaca na celu zapewnienie niezbednego poziom zaufania do certyfikatéw zgodnosci,
powinna zosta¢ uznana przez krajowe organy publiczne [paristw] Unii za uprzywilejowany sposob
wykazania kompetencji technicznych jednostek oceniajacych zgodnos¢. System akredytacji, ktory
funkcjonuje w oparciu o wiazace przepisy, ma na celu wzmocnienie wzajemnego zaufania panstw
czlonkowskich co do kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢ i w konsekwencji do
sporzadzanych przez nie certyfikatéw, wzmacniajac tym samym zasade wzajemnego uznawania.

Jak wynika z motywu 20 tego rozporzadzenia, celem tego systemu jest unikniecie wielokrotnej
akredytacji, wspieranie akceptacji i uznawania certyfikatow akredytacji oraz skuteczny nadzér nad
akredytowanymi jednostkami oceniajacymi zgodnosc.

W celu osiggniecia celéw okreslonych w rozporzadzeniu nr 765/2008, polegajacych na tym, aby
produkty spelnialy wymogi gwarantujace wysoki poziom ochrony intereséw publicznych, prawodawca
Unii przewidzial w ten sposéb przepisy regulujace akredytacje, dotyczace w szczegdlnosci charakteru
i funkcjonowania jednostki odpowiedzialnej za to zadanie lub wydawania certyfikatéw zgodnosci
i wzajemnego uznawania, majacych na celu zapewnienie niezbednego zaufania do tych ostatnich.
W tym wzgledzie warunek jedynosci krajowych jednostek akredytujacych wyznaczonych w kazdym
panstwie czlonkowskim ma na celu zapewnienie poszanowania przedstawionych powyzej celow
realizowanych przez wspomniane rozporzadzenie, a w szczegdlnosci celu polegajacego na skutecznym
nadzorze nad akredytowanymi jednostkami oceniajacymi zgodno$¢.

Takiej wykladni art. 4 ust. 1 i 5 oraz art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 765/2008 nie moze podwazy¢
podniesiona przez sad odsylajacy okolicznos¢, ze jednostka akredytujaca panstwa trzeciego moze
posiada¢ kwalifikacje poswiadczajaca przestrzeganie miedzynarodowych norm w celu wykonywania
dzialalnosci akredytacji i zawiera¢ porozumienia o wzajemnym uznawaniu w ramach organizacji
miedzynarodowych typu stowarzyszen, takich jak w niniejszym przypadku ILAC.

Jak bowiem podnosza rzad hiszpanski (co do zasady) i rzad polski, przystapienie do takiego
porozumienia w sprawie wzajemnego uznawania nie pozwala zagwarantowad, ze jednostka
akredytujaca spelnia wymogi przewidziane w rozporzadzeniu nr 765/2008. Sygnatariusze porozumienia
ILAC w sprawie wzajemnego uznawania musza wykaza¢, ze spelniaja miedzynarodowe normy ISO
dotyczace wymagan dla jednostek akredytujacych prowadzacych akredytacje jednostek oceniajacych
zgodno$¢ oraz wymogi dodatkowe, w szczegdlnosci w zakresie do$wiadczenia. Niemniej jednak
wymogi te nie odpowiadaja ustanowionym w tym rozporzadzeniu wymogom zwigzanym
w szczegblnosdci z faktem, ze na mocy jego art. 4 ust. 5 owe krajowe jednostki akredytujace wykonuja
dzialalno$¢ wladzy publicznej z poszanowaniem wymogéw wymienionych w art. 8 tego
rozporzadzenia, zwlaszcza w zakresie niezaleznosci, bezstronnosci i kompetencji.
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Ponadto porozumienie ILAC w sprawie wzajemnego uznawania dotyczy uznawania certyfikatow
zgodno$ci wydanych przez jednostki akredytowane przez sygnatariuszy porozumienia w celu
ufatwienia handlu miedzynarodowego, a nie réwnowaznosci kwalifikacji krajowych jednostek
akredytujacych na podstawie art. 11 ust. 2 rozporzadzenia nr 765/2008.

Z uwagi na powyzsze na pytanie pierwsze trzeba odpowiedzie¢, ze art. 4 ust. 1 i 5 oraz art. 7 ust. 1
rozporzadzenia nr 765/2008 nalezy interpretowal w ten sposob, ze sprzeciwiaja sie one wykladni
przepisow krajowych, zgodnie z ktéra dzialalno$¢ akredytacyjna moze by¢ wykonywana przez
jednostki inne niz jedyna krajowa jednostka akredytujaca w rozumieniu tego rozporzadzenia, ktére
maja siedzibe w panstwie trzecim, nawet jesli jednostki te gwarantuja przestrzeganie
miedzynarodowych norm i wykazuja, w szczegdlnosci za pomoca porozumien o wzajemnym
uznawaniu, ze posiadaja kwalifikacje réwnowazne kwalifikacjom wspomnianej jedynej krajowej
jednostki akredytujacej.

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez pytanie drugie sad odsytajacy zwraca si¢ zasadniczo do Trybunalu o dokonanie oceny waznosci
przepiséw rozdziatu II rozporzadzenia nr 765/2008 w $wietle art. 56 i 102 TFUE oraz art. 20 i 21 karty
w zakresie, w jakim przewiduja one, ze dzialalno$¢ akredytacyjna jest wykonywana na zasadzie
wylacznosci przez jedyna krajowa jednostke akredytacyjna w rozumieniu tego rozporzadzenia.

Przede wszystkim, jesli chodzi o przepisy dotyczace swobody $wiadczenia ustug, to nalezy zauwazy¢
w pierwszej kolejnosci, ze art. 56 TFUE wymaga nie tylko zniesienia wszelkiej dyskryminacji wobec
ustugodawcy majacego siedzibe w innym panstwie czlonkowskim ze wzgledu na jego przynalezno$¢
panstwowa, lecz takze zniesienia wszelkich ograniczenn swobody $wiadczenia ustug, nawet jesli
ograniczenie to jest stosowane bez rozréznienia wobec uslugodawcéw krajowych i ustugodawcéw
z innych panstw czlonkowskich, jezeli ograniczenia te zakazuja dzialalnosci uslugodawcy w innym
panstwie czlonkowskim, gdzie $wiadczy on zgodnie z prawem podobne ustugi, utrudniaja te
dziatalnos$¢ lub czynia ja mniej atrakcyjna (wyrok z dnia 11 grudnia 2019 r., TV Play Baltic, C-87/19,
EU:C:2019:1063, pkt 35 i przytoczone tam orzecznictwo).

W drugiej kolejnosci zgodnie z orzecznictwem Trybunatu takie ograniczenie mozna jednak dopusci¢ na
zasadzie odstepstw ze wzgledéw porzadku publicznego, bezpieczeristwa publicznego i zdrowia
publicznego, wyraznie przewidzianych w art. 51 i 52 TFUE i majacych zastosowanie réwniez
w dziedzinie swobody $wiadczenia ustug na podstawie art. 62 TFUE, lub uzasadni¢ nadrzednymi
wzgledami interesu ogdlnego, jezeli ma ono zastosowanie w sposéb niedyskryminujacy (wyrok z dnia
28 stycznia 2016 r., Laezza, C-375/14, EU:C:2016:60, pkt 31 i przytoczone tam orzecznictwo). Ponadto
zgodnie z art. 51 TFUE z zastosowania postanowien dotyczacych swobody $wiadczenia ustug jest
zwolniona w danym panstwie czlonkowskim dzialalno$¢ zwigzana w tym panstwie z wykonywaniem
wladzy publicznej.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 4 ust. 1 i 5 rozporzadzenia nr 765/2008 kazde
panstwo czlonkowskie wyznacza jedyna jednostke akredytujaca w celu dokonywania w charakterze
wladzy publicznej dzialalnosci akredytacyjnej i uznaje formalnie te jednostke. Artykul 2 pkt 11 tego
rozporzadzenia usci§la w tym zakresie, ze jednostka odpowiedzialna za akredytacje wywodzi swoje
uprawnienia od panstwa czlonkowskiego, ktére ja wyznaczyto.

Z art. 4 ust. 7 oraz z art. 6 i 8 rozporzadzenia nr 765/2008 wynika, ze jednostki akredytujace nie moga
prowadzi¢ dzialalnosci handlowej ani konkurowaé¢ z innymi jednostkami oceny zgodnosci lub
jednostkami akredytujacymi i powinny pelni¢ swoja funkcje bez celu zarobkowego. Musza one dziata¢
w sposob catkowicie niezalezny i bezstronny oraz posiada¢ wylaczna kompetencje na terytorium
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panstwa czltonkowskiego, w ktérym maja siedzibe, aby wykonywaé powierzong im przez to panstwo
dzialalno$¢ akredytacyjna, z wyjatkiem przypadkéw Scisle uregulowanych w art. 7 tego rozporzadzenia,
w ktorych mozna wystapi¢ do innej krajowej jednostki akredytujace;j.

Podobnie nalezy zauwazy¢, ze krajowe jednostki akredytujace posiadajg, jak to wynika z art. 5
rozporzadzenia nr 765/2008, uprawnienia decyzyjne, jak réwniez uprawnienia kontrolne i sankcje,
nalezace do elementéw, ktére nalezy wzia¢ pod uwage w celu ustalenia, czy dana dzialalno$¢ jest
zwigzana z wykonywaniem prerogatyw wtadzy publicznej (zob. podobnie wyrok z dnia 7 maja 2020 r.,
Rina, C-641/18, EU:C:2020:349, pkt 45-49 i przytoczone tam orzecznictwo).

Tym samym dzialalno$¢ akredytacyjna stanowi bezposredni i szczegélny udzial w wykonywaniu wladzy
publicznej w rozumieniu art. 51 TFUE, ktéry nie nalezy do zakresu stosowania postanowien traktatu
w dziedzinie swobody przedsiebiorczosci (zob. podobnie wyrok z dnia 12 grudnia 2013 r., SOA
Nazionale Costruttori, C-327/12, EU:C:2013:827, pkt 50, 51).

Z pkt 47-52 niniejszego wyroku wynika, ze przepisy rozdzialu II rozporzadzenia nr 765/2008 dotyczace
akredytacji nie moga by¢ sprzeczne z art. 56 TFUE, poniewaz dzialalno$¢ akredytacyjna wykonywana
w ramach rozporzadzenia nr 765/2008 wiaze si¢ z wykonywaniem prerogatyw wladzy publiczne;j.

Nastepnie na podstawie art. 102 ust. 1 TFUE niezgodne z rynkiem wewnetrznym i zakazane jest
naduzywanie przez jedno lub wieksza liczbe przedsiebiorstw pozycji dominujacej na rynku
wewnetrznym lub na znacznej jego czesci w zakresie, w jakim moze wplywa¢ na handel miedzy
panstwami czlonkowskimi. W zwiazku z tym nalezy ustalié, czy krajowe jednostki akredytujace mozna
zaklasyfikowac jako ,przedsiebiorstwa” w rozumieniu wspomnianego przepisu.

W tym wzgledzie Trybunal orzekl, ze pojecie przedsiebiorstwa obejmuje kazda jednostke wykonujaca
dzialalno$¢ gospodarcza oraz ze dzialalnos¢ gospodarcza stanowi wszelka dziatalno$¢ polegajaca na
oferowaniu na danym rynku towaréw lub ustug (wyrok z dnia 19 grudnia 2012 r., Mitteldeutsche
Flughafen i Flughafen Leipzig-Halle/Komisja, C-288/11 P, EU:C:2012:821, pkt 50 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu dzialalno§¢ stanowigca wykonywanie prerogatyw wladzy
publicznej nie ma charakteru gospodarczego, uzasadniajacego zastosowanie regul konkurencji
z traktatu FUE (zob. podobnie wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, pkt 24
i przytoczone tam orzecznictwo).

Jezeli chodzi o wplyw, jaki na kwalifikacje danego podmiotu jako przedsiebiorstwa moze mie¢
okolicznos$¢, ze dziatalno$¢ akredytacyjna nie ma celu zarobkowego, nalezy zauwazy¢, ze Trybunal
wyjasnil, iz decydujacym elementem w tym wzgledzie jest fakt, ze oferowanie towaréw i ustug nie
konkuruje z ofertami innych podmiotéw gospodarczych, ktére maja cel zarobkowy (zob. podobnie
wyrok z dnia 1 lipca 2008 r., MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, pkt 27).

W niniejszej sprawie z art. 4 ust. 5 i 7 oraz z art. 6 rozporzadzenia nr 765/2008 w zwiazku
z motywem 15 tego rozporzadzenia wynika, ze krajowa jednostka akredytujaca prowadzi dziatalnos¢
z zakresu wladzy publicznej poza jakimkolwiek kontekstem komercyjnym, ze wykonuje swoje zadania
bez celu zarobkowego oraz ze owa dzialalno$¢ akredytacyjna musi by¢ zgodna z zasada
niekonkurowania. W tych okolicznosciach takiej jednostki nie mozna uznaé za ,przedsiebiorstwo”
w rozumieniu prawa Unii i nie moga jej w zwigzku z tym obejmowal przepisy dotyczace zakazu
naduzywania pozycji dominujace;j.

Wreszcie, rzady hiszpanski i austriacki zakwestionowaly w uwagach na pi$mie przedstawionych

Trybunalowi dopuszczalnos¢ czesci pytania drugiego dotyczacej waznosci przepiséw rozdziatu II
rozporzadzenia nr 765/2008 w $wietle art. 20 i 21 karty, ktére ustanawiaja zasade rownosci i zasade
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niedyskryminacji, poniewaz powody, dla ktérych sad odsylajacy uwaza, ze przepisy te zostaly
naruszone, nie wynikaja z postanowienia odsylajacego. Rada Unii Europejskiej podziela te analize, nie
kwestionujac jednak dopuszczalnosci tej czesci pytania drugiego.

W niniejszej sprawie z wniosku o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wynika, ze sad
odsylajacy zastanawia si¢ zasadniczo, czy rozporzadzenie nr 765/2008 wprowadza dyskryminacje
miedzy krajowymi jednostkami akredytujacymi w zakresie, w jakim wyklucza ono, aby jednostka
oceniajaca zgodno$¢ zwracala sie o akredytacje do jednostki akredytujacej innej niz ta wyznaczona
przez panstwo czlonkowskie, w ktérym ma ona siedzibe.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze jezeli administracyjne wdrozenie rozporzadzen Unii nalezy do
organow krajowych, to ochrona prawna zagwarantowana przez prawo Unii obejmuje prawo jednostek
do zakwestionowania tytulem kwestii wstepnej zgodnos$ci z prawem tych rozporzadzen przed sadem
krajowym i do wezwania go do skierowania do Trybunalu pytan prejudycjalnych [wyroki: z dnia
21 lutego 1991 r., Zuckerfabrik Siiderdithmarschen i Zuckerfabrik Soest, C-143/88 i C-92/89,
EU:C:1991:65, pkt 16; z dnia 9 listopada 1995 r., Atlanta Fruchthgesellschaft i in. (I), C-465/93,
EU:C:1995:369, pkt 20]. Ta cze$¢ pytania prejudycjalnego jest zatem réwniez dopuszczalna.

Niemniej jednak, biorac pod uwage powody wskazane w pkt 47-59 niniejszego wyroku, uzasadniajace
wazno$¢ w $wietle art. 56 i 102 TFUE przepiséw rozporzadzenia nr 765/2008 przewidujacych, ze
dziatalnos$¢ akredytacyjna jest prowadzona na zasadzie wylacznosci przez jedyna jednostke krajowa, nie
mozna skutecznie powolywac¢ sie na art. 20 i 21 karty w celu podwazenia zasadniczego obowigzku
jednostek oceniajacych zgodno$¢ uzyskania akredytacji od tej jednostki korzystajacej z prerogatyw
wladzy publicznej w panstwie cztonkowskim, w ktérym maja one swoja siedzibe.

Z uwagi na powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze analiza pytania drugiego nie wykazala niczego, co mogtoby
podwazy¢ wazno$¢ postanowien rozdziatu II rozporzadzenia nr 765/2008 w $wietle art. 56 i 102 TFUE
oraz art. 20 i 21 karty.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 4 ust. 1 i 5 oraz art. 7 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajacego wymagania w zakresie akredytacji
i nadzoru rynku odnoszace si¢ do warunkéw wprowadzania produktéw do obrotu
i uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 339/93 nalezy interpretowac¢ w ten sposdb, ze
sprzeciwiaja si¢ one wykladni przepisow krajowych, zgodnie z ktéra dzialalnos¢
akredytacyjna moze by¢ wykonywana przez jednostki inne niz jedyna krajowa jednostka
akredytujaca w rozumieniu tego rozporzadzenia, ktére maja siedzibe w panstwie trzecim,
nawet jesli jednostki te gwarantuja przestrzeganie miedzynarodowych norm i wykazuja,
w szczego6lnosci za pomoca porozumien o wzajemnym uznawaniu, ze posiadaja kwalifikacje
réownowazne kwalifikacjom wspomnianej jedynej krajowej jednostki akredytujacej.

2) Analiza drugiego pytania prejudycjalnego nie wykazala niczego, co mogloby podwazy¢

wazno$¢ postanowien rozdzialu II rozporzadzenia nr 765/2008 w swietle art. 56 i 102 TFUE
oraz art. 20 i 21 Karty praw podstawowych Unii Europejskie;j.
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