CVRIA Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)

zo 6. mdja 2021 *

»Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Aproximadcia pravnych predpisov — Nariadenie (ES)
¢. 765/2008 — Poziadavky akreditdcie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh —
Jeden vnutrostatny akredltacny organ — Vydanle osvedcenia o akreditdcii orgdnom posudzovania
zhody — Akreditacny organ so sidlom v trefom $tite — Clanok 56 ZFEU — Cléanok 102 ZFEU —
Clanky 20 a 21 Charty zékladnych prav Eurépskej tinie — Platnost”
Vo veci C-142/20,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢léanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (Sprdvna stdna rada pre
regién Sicilia, Taliansko) z 26. februdra 2020 a doruceny Sidnemu dvoru 26. marca 2020, ktory suvisi
s konanim:
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 Ucasti:
Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc.,
SUDNY DVOR (prva komora),

v zlozeni: predseda prvej komory J.-C. Bonichot, sudcovia L. Bay Larsen, C. Toader (spravodajkyna),
M. Safjan a N. Jaaskinen,

generalny advokat: J. Richard de la Tour,
tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretelom na pisomnu cast konania,

* Jazyk konania: talianc¢ina.

SK
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so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Analisi G. Caracciolo Srl a Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc., v zastipeni: S. Pensabene
Lionti, avvocato,

— pour Accredia — Ente Italiano di Accreditamento, v zastdpeni: L. Grisostomi Travaglini a G. Poli,
avvocati,

— talianska vlada, v zastapeni: G. Palmieri, splnomocnend zastupkyna, za pravnej pomoci M. Russo
a E. Feola, avvocati dello Stato,

— Ceska vlada, v zastipeni: M. Smolek, T. Miller, J. VIa¢il a T. Machovicovd, splnomocneni
zastupcovia,

— Spanielska vlada, v zastapeni: L. Aguilera Ruiz a M. ]. Ruiz Sdnchez, splnomocneni zastupcovia,
— rakuska vlada, v zastipeni: A. Posch, splnomocneny zastupca,

— polska vlada, v zastupeni: B. Majczyna, splnomocneny zdstupca,

— Eurdpsky parlament, v zastipeni: L. Visaggio a L. Stefani, splnomocneni zastupcovia,

— Rada Eurdpskej tnie, v zastipeni: A.-L. Meyer a E. Ambrosini, splnomocnené zastupkyne,

— Eurépska komisia, v zastipeni: G. Gattinara, L. Malferrari, F. Thiran a P. Rossi, splnomocneni
zastupcovia,

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokéta, ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu a platnosti nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akrediticie
a dohladu nad trhom v suvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS)
¢. 339/93 (U. v. EU L 218, 2008, s. 30).

Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi Analisi G. Caracciolo Srl, testovacim laboratériom
vykondvajticim c¢innost ako organ posudzovania zhody potravinovych podnikov, ktoré vykonava svoju
¢innost v Taliansku (dalej len ,laboratérium Caracciolo®) a Regione Siciliana (regién Sicilia, Taliansko)
vo veci platnosti potvrdenia o akreditdcii, ktoré uvedenému laboratérium vydala Perry Johnson
Laboratory Accreditation Inc. (dalej len ,PJLA*), organizacia sidliaca v Spojenych $tatoch.

2 ECLIL:EU:C:2021:368



Rozsupok zo 6. 5. 2021 — Vec C-142/20
ANALISI G. CARACCIOLO

Pravny ramec

Nariadenie ¢. 765/2008

Odoévodnenia 1, 9, 12, 13, 15, 19 a 20 nariadenia ¢. 765/2008 stanovuju:

77(1)

9)

(12)

(15)

Je nevyhnutné zabezpecit, aby vyrobky pozivajuce vyhodu volného pohybu tovaru v rdmci
Spolocenstva splnali poziadavky poskytujice vysokud troven ochrany verejnych zdujmov, napriklad
v oblasti zdravia a bezpecnosti vo vseobecnosti, zdravia a bezpecnosti pri préaci, ochrany
spotrebitelov, ochrany Zivotného prostredia a bezpecnosti, a zdroven zaru¢ujtce, aby volny pohyb
vyrobkov nebol obmedzeny nad rdmec toho, ¢o povolujd harmonizacné pravne predpisy
Spoloc¢enstva alebo iné prislusné pravidla Spolocenstva. Preto by sa mali stanovit pravidld
pre akreditéciu, dohlad nad trhom, kontrolu vyrobkov z tretich krajin a oznacenie CE.

Osobitnd hodnota akreditdcie spociva v skuto¢nosti, ze poskytuje spolahlivé vyhldsenie
o technickej odbornej sposobilosti organov, ktorych ulohou je zabezpecit zhodu s platnymi
poziadavkami.

Ak harmoniza¢né pravne predpisy Spolocenstva stanovuji na ucely vykondavania akreditacie vyber
organov posudzovania zhody, mala by sa transparentnd akrediticia, ako je stanovend v tomto
nariadeni, zabezpecujiica nevyhnutnd mieru spolahlivosti osved¢eni o zhode, povazovat zo strany
vnutrostatnych orgdnov verejnej moci na celom tzemi Spolocenstva za prednostny prostriedok
preukazovania technickej odbornej spdsobilosti tychto orgdnov. Vnutrostitne organy sa vsak
moézu domnievat, ze maju k dispozicii vhodné prostriedky na to, aby samy uskuto¢nili toto
posudzovanie. V takom pripade by mali v zaujme =zabezpeCenia primeranej urovne
doveryhodnosti hodnotenia vykondvaného inymi vnuatro$tatnymi organmi poskytnut Komisii
a ostatnym clenskym $tatom nevyhnutné doklady preukazujice sulad hodnotenych organov
posudzovania zhody s prislusnymi regula¢nymi poziadavkami.

Systém akreditacie, ktory funguje s odkazom na zavdazné pravidld, pomdha posiliiovat vzdjomnu
doveru medzi ¢lenskymi $tatmi, pokial ide o odborna sposobilost orgdnov posudzovania zhody
a osvedcenia a protokoly o skuaskach, ktoré vydavaja. Tym sa posiliiuje zdsada vzajomného
uzndvania, a preto by sa ustanovenia tohto nariadenia o akreditdcii mali uplatiiovat vo vztahu
k orgdnom vykondvajucim posudzovanie zhody v regulovanych, ako aj v neregulovanych
oblastiach. Predmetnou otdzkou je kvalita osvedc¢eni a protokolov o sktiskach bez ohladu na to,
¢i spadaju do regulovanej alebo neregulovanej oblasti, a preto by sa medzi tymito oblastami
nemal robit rozdiel.

KedZe ucelom akrediticie je poskytndt spolahlivé vyhldsenie o odbornej spdsobilosti organu
vykonavat ¢innosti posudzovania zhody, ¢lenské staty by nemali mat viac ako jeden vnutrostatny
akredita¢ny orgdn a mali by zabezpecit, aby takyto organ mal takd organiza¢nud $truktiru, ktorou
sa zabezpeci objektivnost a nestrannost jeho Cinnosti. Tieto vnuitrostitne akreditacné organy by
mali fungovat nezavisle od obchodnych ¢innosti posudzovania zhody. Je preto vhodné ustanovit,
aby clenské $taty zabezpedili, Ze vnutrostitne akreditacné organy sa pri vykone svojich tloh
povazuja za orgdny vykondvajtice verejnit moc bez ohladu na ich prdvne postavenie.
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(19) Konkurencia medzi vnutrostaitnymi akreditacnymi organmi by mohla viest ku komercializacii ich
¢innosti, ¢o by bolo v rozpore s ich tlohou ako poslednej trovne kontroly v retazci posudzovania
zhody. Cielom tohto nariadenia je zabezpecit, aby v ramci Eurépskej tdnie stacilo jedno
osvedcenie o akreditacii pre celé jej izemie, a vyhnut sa viacndsobnej akreditacii, ktord znamena
dalsie ndklady bez pridanej hodnoty. Vnutrostitne akreditacné orgdny sa moézu ocitnut v pozicii
konkurentov na trhoch v tretich krajindch, ale nesmie to mat Zziadny vplyv na ich ¢innost
v ramci Spolocenstva ani na spolupriacu a cinnosti vzajomného hodnotenia organizovaného
orgdnom uznanym podla tohto nariadenia.

(20) S cielom vyhnut sa viacndsobnej akreditécii, zvysit uzndvanie osvedceni o akreditécii a vykondvat
efektivne monitorovanie akreditovanych organov posudzovania zhody organy posudzovania zhody
by mali ziadat o akreditaciu vnutrostatny akreditacny orgin clenského S$tatu, v ktorom su
zriadené. Je vsak potrebné zabezpecit, aby mal orgdn posudzovania zhody moznost poziadat
o akreditdciu v inom clenskom Stite v pripade, Ze v jeho c¢lenskom $tite nie je ziadny
vnutro$tatny akreditatny orgdn alebo ked vnutro$titny akreditatny orgdn nie je spoOsobily
poskytovat pozadované akreditacné sluzby. V takychto pripadoch by sa mala nadviazat
primerand spolupraca a vymena informadcii medzi vnatrostaitnymi akreditacnymi organmi.”

Podla ¢lanku 1 ods. 1 a 2 tohto nariadenia:

»1. V tomto nariadeni sa stanovuju pravidld organizicie a fungovania akrediticie organov posudzovania
zhody, ktoré vykonavaju ¢innosti posudzovania zhody.

2. V tomto nariadeni sa stanovuje ramec dohladu nad trhom vyrobkov, aby sa zabezpecilo, Ze tieto
vyrobky splnaja poziadavky poskytujuce vysokl droven ochrany verejnych zaujmov, ako je zdravie
a bezpec¢nost vo vseobecnosti, zdravie a bezpec¢nost pri préci, ochrana spotrebitelov, ochrana Zivotného
prostredia a bezpecnosti.”

Clénok 2 bod 10 daného nariadenia stanovuje, ze ,akreditacia“ je ,potvrdenie vnutro$titneho
akreditacného organu o tom, ze organ posudzovania zhody splna poziadavky vykondvat specifické
¢innosti posudzovania zhody stanovené harmonizovanymi normami a v pripade potreby akékolvek
dodatoc¢né poziadavky vratane tych, ktoré st stanovené v prislusnych sektorovych systémoch®.

Clanok 2 bod 11 toho istého nariadenia stanovuje, zZe ,vnitrostatny akredita¢ny organ“ je ,jediny orgdn
v Clenskom state, ktory vykondva akreditaciu na zaklade pravomoci, ktord mu udelil stat”.

Clanok 4 nariadenia ¢. 765/2008 s ndzvom ,Vseobecné zasady” v odsekoch 1, 2, 5 a 7 stanovuje:
»1. Kazdy ¢lensky $tat vymenuje jeden vnutrostatny akreditacny organ.
2. Clensky $tit moze, pokial je to mozné, vyuzivat vnitroétitny akreditacny organ iného ¢lenského

statu v pripade, ze nepovazuje zriadenie vnutrostitneho akreditacného organu alebo poskytovanie
urcitych akredita¢nych sluzieb za ekonomicky zmysluplné alebo trvalo udrzatelné.

5. V pripade, ze akrediticiu priamo nevykondvaju samotné organy verejnej moci, clenské staty poveria
svoj vnutrostatny akreditacny orgdn vykondvanim akrediticie ako cinnosti orgdnu verejnej moci
a formalne ho uznaja.

7. Vnutrostatny akreditacny orgdn vykondva svoju ¢innost na neziskovom zdklade.
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Clanok 5 tohto nariadenia, nazvany ,Fungovanie akrediticie”, v odsekoch 1 a 3 az 5 stanovuje:

»1. Vnutrostatny akredita¢ny orgdn na ziadost organu posudzovania zhody zhodnoti, ¢i je dany organ
posudzovania zhody spdsobily vykondvat osobitni cinnost posudzovania zhody. Ak sa zisti, ze je
sposobily, vnutrostatny akreditacny organ vyda na tento el osvedcenie o akreditacii.

3. Vnutrostatne akreditacné organy monitoruju organy posudzovania zhody, ktorym vydali osvedcenie
o akreditacii.

4. Ked sa vnutrostatny akredita¢ny orgdn uisti, ze orgdn posudzovania zhody, ktory dostal osvedcenie
o akreditdcii, uz nie je sposobily vykonavat osobitnii ¢innost posudzovania zhody alebo zavaznym
sposobom porusil svoje povinnosti, tento vnutrostitny akredita¢ny organ prijme v primeranom case
vSetky potrebné opatrenia na obmedzenie platnosti, pozastavenie platnosti alebo odnatie osvedcenia
o akreditacii.

5. Clenské $tity stanovia postupy rozhodovania o odvolaniach, v pripade potreby vritane pravnych
opravnych prostriedkov, voci rozhodnutiam o akreditécii alebo voci ich nevydaniu.”

Podla ¢ldnku 6 uvedeného nariadenia, nazvaného ,Zasada nekonkurovania“:

»1. Vnutrostatne akreditacné organy nekonkuruji organom posudzovania zhody.

2. Vnutrostatne akreditacné organy nekonkuruji inym vnuatrostaitnym akreditacnym organom.

3. Vnutrostatne akreditacné organy mozu vykondvat svoju ¢innost aj za vnatro$tatnymi hranicami, na
uzemi iného ¢lenského $téatu, a to bud na ziadost orgdnu posudzovania zhody za okolnosti stanovenych
v ¢lanku 7 ods. 1, alebo ak ich o to poziada vnitrostitny akreditacny organ v sulade s ¢lankom 7
ods. 3, v spoluprdci s vnutrostitnym akreditacnym organom prislusného clenského statu.”

Clanok 7 toho istého nariadenia, nazvany ,Cezhrani¢na akreditacia“, stanovuje:

»1. Ked orgin posudzovania zhody ziada o akrediticiu, poziada o fiu vndtrostitny akredita¢ny organ
clenského statu, v ktorom ma sidlo, alebo vnutrostatny akreditacny organ, na ktory sa obracia dany

Clensky stat v sulade s ¢lankom 4 ods. 2.

Organ posudzovania zhody vsak moze poziadat o akrediticiu iny vnuatrostatny akreditacny orgéan, ako
sa uvddza v prvom pododseku v ktorejkolvek z tychto situdcii:

a) ked sa clensky stat, v ktorom ma sidlo, rozhodol nezriadit vnutro$titny akredita¢ny orgin
a nemd moznost vyuzivat vnuatrostitny akreditacny orgdn iného c¢lenského Stitu v stlade
s ¢lankom 4 ods. 2;

b) ked vnutrostitny akreditacny orgdn uvedeny v prvom pododseku nevykondva akrediticiu
v stvislosti s ¢innostami posudzovania zhody, v stvislosti s ktorymi sa ziada o akreditaciu;

c) ked vnutrostatny akredita¢ny orgdn uvedeny v prvom pododseku netspes$ne podstdpil vzdgjomné

hodnotenie podla ¢lanku 10, pokial ide o ¢innosti posudzovania zhody, v savislosti s ktorymi sa
ziada o akreditdciu.
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2. Ked vnutrostatny akredita¢ny orgédn dostane ziadost podla odseku 1 pism. b) alebo c), informuje
o tom vnutros$tatny akreditacny organ clenského statu, v ktorom ma sidlo ziadajici organ posudzovania
zhody. V takychto pripadoch sa méze vnutrostatny akredita¢ny organ clenského $tatu, v ktorom mad
ziadajuci orgén posudzovania zhody sidlo, zic¢astnit vo funkcii pozorovatela.

3. Vnutrostatny akreditacny organ moze poziadat iny vnutrostatny akredita¢ny organ o vykonanie casti
hodnotenia. V takom pripade vydd osved¢enie o akreditdcii ziadajici organ.”

Clanok 10 nariadenia ¢. 765/2008, nazvany ,Vzdjomné hodnotenie®, v odseku 1 stanovuje:

»vnutrostitne akredita¢né organy sa podrobuji vzijomnému hodnoteniu organizovanému organom
uznanym podla ¢lanku 14.“

Clanok 11 tohto nariadenia, nazvany ,Predpoklad zhody pre vnutro$titne akreditatné organy“,
stanovuje:

»1. Vnutrostatne akreditacné organy, ktoré preukdzu zhodu s kritériami stanovenymi v prislusnej
harmonizovanej norme, odkaz na ktord bol uverejneny v Uradnom vestniku Eurdpskej unie,
prostrednictvom uspe$ného podstiipenia vzdjomného hodnotenia podla ¢lanku 10, sa pokladaju
za organy splnajuce poziadavky stanovené v clanku 8.

2. Vnutro$tatne organy uzndvaju rovnocennost sluzieb poskytnutych tymi akredita¢nymi organmi,
ktoré udspesne podstupili vzdgjomné hodnotenie podla ¢lanku 10, a tak na zéklade predpokladu
uvedeného v odseku 1 tohto ¢lanku akceptuju osvedcenia o akrediticii tychto organov a potvrdenia
vydané organmi posudzovania zhody, ktoré sami akreditovali.”

Talianske pravo

Clanok 40 legge n° 88 — Disposizioni per 'adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza
dell'ltalia alle Comunita europee — Legge comunitaria 2008 (zdkon ¢. 88 o ustanoveniach prijatych na
vykonanie povinnosti vyplyvajucich z clenstva Talianska v Eurdpskych spolocenstvach — Zakon
Spolocenstva z roku 2008) zo 7. jala 2009 (GURI ¢. 161 zo 14. jala 2009 a riadna priloha GURI ¢. 110,
dalej len ,zdkon ¢. 88/2009“) v odsekoch 1 a 2 stanovuje:

»1. Ustanovenia tohto ¢lanku sa uplatnuji na:

a) laboratérid, ktoré nie st pridruzené k potravinarskym podnikom a ktoré vykondvaju analyzy
v ramci samokontrolnych postupov pre potravindrske podniky;

b) laboratéria pridruzené k potravinarskym podnikom, ktoré vykondavaju analyzy na ucely
samokontroly v mene inych potravinarskych podnikov patriacich rozli¢cnym pravnym subjektom.

2. Laboratérid uvedené v odseku 1 pism. a) a b), (dalej len ,laboratérid“), musia byt akreditované podla

normy UNI CEI EN ISO/IEC 17025 pre jednotlivé skasky alebo skupiny skuisok akreditaénym orgdnom
uznanym a pdsobiacim podla normy UNI CEI EN ISO/IEC 17011.°
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Dna 8. jidla 2010 bola podpisand dohoda uzavreta na zéklade ¢lanku 40 ods. 3 zdkona ¢. 88/2009 medzi
vladou, regiénmi a autonémnymi provinciami Trento a Bolzano o dokumente tykajicom sa
»Opera¢nych postupov pre zapis, aktualizdciu a vymaz do regiondlnych zoznamov laboratoérii, ako aj
postupov vykondvania jednotnych inspekcii na posidenie zhody laboratérii“ (GURI ¢. 176 z 30. jula
2010 a riadna priloha GURI ¢. 175). Podla ¢lanku 1 tejto dohody:

»Tato dohoda sa vztahuje na:

a) laboratérid, ktoré nie st pridruzené k potravinarskym podnikom a ktoré vykondvaju analyzy
v ramci samokontrolnych postupov pre potravinarske podniky;

b) laboratéria pridruzené k potravinarskym podnikom, ktoré vykondvaju analyzy na ucely
samokontroly v mene inych potravinarskych podnikov patriacich rozli¢cnym pravnym subjektom.”

Clanok 3 tejto dohody, nazvany ,Regionalne zoznamy laboratérii“, stanovuje:

»1. Regiény a autonémne provincie Trento a Bolzano zapisu do zoznamov vyhotovenych na tento tcel
laboratdria nachdadzajice sa na ich tzemi:

a) ktoré splhaji poziadavky stanovené v ¢lanku 2 ods. 1;

b) ktoré este nie st akreditované podla ¢lanku 2 ods. 1, ale ktoré preukdzali zacatie akredita¢nych
postupov pre prislusné skusky alebo skupiny skasok. V takomto pripade sa akreditdcia musi ziskat
najneskor do 18 mesiacov odo dna odoslania ziadosti regiénu alebo autonémnej oblasti.

2. Zapis uvedeny v odseku 1 umoziuje vykondvat cCinnost, ktora je stcastou tejto dohody, na celom
uzemi §tatu a je platny, pokial pretrvavaju podmienky, na zdklade ktorych k nemu doslo.

Regiény a autondémne provincie sa postaraji o zverejnenie aktualizovanych zoznamov uvedenych
v tomto c¢lanku aspon raz rocne, pricom koépiu zasli ministerstvu zdravotnictva na ucely zverejnenia
narodného zoznamu na internetovej stranke tohto ministerstva.”

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Laboratérium Caracciolo vykonava v Taliansku od roku 2014 cinnosti zverené organom posudzovania
zhody v oblasti samokontrolnych postupov pre potravindrske podniky na zdklade akreditacie, ktora
vydala PJLA.

V nadvéznosti na ziadost o akrediticiu podand v roku 2012 organu Accredia — Ente Italiano di
Accreditamento (dalej len ,Accredia“), t. j. jedinému vnuatro$taitnemu akreditatnému orginu
v Taliansku, laboratérium Caracciolo bolo predbezne zapisané do zoznamu akreditovanych laboratérii
pre regién Sicilia na dcely cinnosti hodnotenia a analyzy uvedenych podnikov. Kedze postup
akrediticie pred orgdnom Accredia nebol uspe$ny, uvedené laboratérium bolo v roku 2017
rozhodnutim regiéonu Sicilia o aktualizdciu tohto zoznamu vyradené z regiondlneho zoznamu
akreditovanych laboratorii.

Laboratérium Caracciolo podalo proti tomuto rozhodnutiu zalobu na Tribunale amministrativo
regionale per la Sicilia (Regiondlny spravny sad pre region Sicilia, Taliansko), pricom tvrdilo, Ze je
drzitefom akreditdcie, ktort vydala PJLA v stlade s normou UNI CEI EN ISO/IEC 17011, ako sa
vyzaduje podla ¢lanku 40 ods. 1 a 2 zdkona ¢. 88/2009. Podla tohto laboratéria sa akredita¢nd ¢innost
organizacie PJLA ma povazovat za rovnocennd s ¢innostou vykondvanou organom Accredia.
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Uznesenim o nariadeni neodkladného opatrenia z 10. jila 2017 tento sud nariadil predbezny zapis
laboratéria Caracciolo do regiondlneho zoznamu.

Accredia podal proti tomuto uzneseniu odvolanie na Consiglio di Giustizia amministrativa per la
Regione Siciliana (Spravna sidna rada pre region Sicilia, Taliansko), ktord uznesenim z 29. septembra
2017 zrusila uznesenie o nariadeni neodkladného opatrenia.

Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (Regiondlny spravny sud pre region Sicilia), ktory opat
prejedndval spor, zamietol Zalobu laboratéria Caracciolo z dovodu, ze vzhladom na ciele ochrany
verejného zdravia sledované pravnou dpravou Unie a talianskou pravnou tpravou, ktord ju prebrala,
su laboratéria povinné na Ucely ziskania akreditdcie podat Ziadost na vnutrostatny akreditacny organ.
Podla tohto sidu, kedze talianska préavna tGprava oznacuje Accredia za jediny vnutrostatny akreditacny
organ v zmysle nariadenia ¢. 765/2008, tento organ md v Taliansku vyluéni pravomoc vydavat
osvedcenie o akreditdcii.

Laboratérium Caracciolo podalo proti tomuto rozsudku odvolanie na vnutrostatny sud, ktory podal
ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania. Podla jeho tvrdenia priznanie takejto prdvomoci orgdnu
Accredia porusuje ¢lanok 56 ZFEU tykajuci sa slobodného poskytovania sluZieb, ¢lanok 102 ZFEU
tykajici sa zdsady volnej hospodérskej sutaze, ako aj zdsady rovnosti a zdkazu diskriminécie zakotvené
v ¢ldnkoch 20 a 21 Charty zédkladnych prav Eurdépskej unie (dalej len ,Charta®).

Laboratérium Caracciolo tiez tvrdilo, ze PJLA a Accredia podliehaji ako c¢lenovia International
Laboratory Accredition Cooperation (ILAC), v ramci ktorej podpisali dohodu o vzajomnom uznavani,
rovnakym technickym predpisom. V désledku toho, kedze podla tvrdenia tohto laboratéria nariadenie
¢. 765/2008 nebrani uplatneniu osobitnej talianskej prdavnej upravy, konkrétne clanku 40 zakona
¢. 88/2009, ktory umoznuje laboratériam obratit sa na tcely akrediticie na iny subjekt nez Accredia,
PJLA vykonavajica rovnocennu cinnost, ako je t4, ktord vykondva Accredia, platne akreditovala

laboratérium Caracciolo.

Vndtrostatny sid nesthlasi s vykladom, ktory navrhuje laboratériom Caracciolo. Tento sdd sa
domnieva, Ze talianske prdvo je v stlade s nariadenim ¢. 765/2008, ked stanovuje, Ze iba Accredia
moze vyddvat akrediticie. Podla neho je potrebné podat ndvrh na zacdatie prejudicidlneho konania
najmd s cielom zistit, ¢i je vyklad vndtrostitnych ustanoveni, podla ktorého sa pripusta akrediticia
inym subjektom, neZ je Accredia, zlucitelny s nariadenim ¢. 765/2008 a ¢i toto nariadenie umoziuje
orgdnom usadenym v tretich krajinidch, pokial poskytuja primerané odborné zéaruky, vykonévat
akredita¢nu c¢innost, o ktort ide vo veci samej. V pripade zdpornej odpovede sa tento sud pyta na
platnost uvedeného nariadenia z hladiska ¢ldnkov 56 a 102 ZFEU, ako aj ¢lankov 20 a 21 Charty,
pokial ide o to, Ze vyhradzuje akredita¢nd ¢innost jednému vnutro$titnemu organu.

Za tychto okolnosti Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (Spravna stidna rada
pre region Sicilia) rozhodla prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru nasledujice prejudicidlne otazky:

»1. Brani nariadenie ¢. 765/2008 vnutrostatnej pravnej dprave (akou je ¢lanok 40 zakona ¢. 88/2009), ak
sa ma vykladat v tom zmysle, ze umoznuje, aby akreditdciu mohli vykondvat aj organizicie, ktoré
nemaju sidlo v jednej z krajin Eurdpskej unie — a teda bez obratenia sa na jeden akredita¢ny
organ —, ak tieto organizdcie v kazdom pripade zarucuju dodrziavanie noriem UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 a UNI CEI EN ISO/IEC 17011 a preukdzu — i prostrednictvom dohod
o vzijomnom uzndvani — splnenie odbornosti v podstate rovnocennej s odbornostou jedného
organu podla nariadenia ¢. 765/2008?
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v

2. Porusuje nariadenie ¢. 765/2008, ak zavddza v podstate rezim monopolu na akrediticiu na
vnttrostatnej urovni prostrednictvom systému ,jedného organu‘ — v suvislosti s ¢lankom 56 ZFEU
a ¢lankami 20 a 21 Charty, ako aj s ¢lankom 102 ZFEU — zisady primdrneho prava Unie, a najmi
zésady slobodného poskytovania sluzieb a zdkazu diskriminacie, zakazu rozdielneho zaobchddzania,
ako aj pravidlad hospodarskej stutaze, ktoré zakazuji monopolné postavenie?”

O prejudicialnych otazkach

Uvodné pripomienky

Treba uviest, ze hoci z formdlneho hladiska sa polozené otizky nevztahuju na vyklad Ziadneho
konkrétneho ustanovenia nariadenia ¢. 765/2008, tato okolnost nebrani tomu, aby Sudny dvor
poskytol vietky aspekty vykladu prava Unie, ktoré mozu byt uzitoéné pre rozhodnutie vo veci same;j.
V tejto stvislosti Sidnemu dvoru prislicha, aby zo vsetkych skutoc¢nosti, ktoré uviedol vnutrostatny
sid, a najma z odovodnenia rozhodnutia vnitro$titneho sidu, zistil aspekty prava Unie, ktoré si so
zretelom na predmet sporu vo veci samej vyzaduja vyklad [pozri v tomto zmysle rozsudok zo
7. novembra 2019, KH.K. (Zablokovanie bankovych uctov), C-555/18, EU:C:2019:937, bod 29
a citovanu judikataru].

V tejto stvislosti z ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze pochybnosti vnitrostatneho
sidu sa tykaji najméd vykladu a platnosti ustanoveni kapitoly II uvedeného nariadenia, nazvanej
»Akreditacia“, a najmi c¢lanku 4 ods. 1 a 5, ako aj ¢lanku 7 ods. 1 tohto nariadenia. V dosledku toho
treba preformulovat polozené otdzky tak, aby zohladnovali tieto uvahy.

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ¢ldnok 4 ods. 1 a 5, ako aj ¢lanok 7
ods. 1 nariadenia ¢. 765/2008 maji vykladat v tom zmysle, ze brania takému vykladu vnutrostatnej
pravnej upravy, podla ktorého akredita¢ni cinnost moézu vykondvat iné subjekty nez jediny
vnutrostatny akreditacny orgdn v zmysle tohto nariadenia, ktoré maju sidlo v tretom $tate, pokial tieto
subjekty zarucuju dodrziavanie medzinarodnych noriem a preukazuji — najmé prostrednictvom dohod
o vzijomnom uznavani — Ze maju rovnocennu odbornost ako tento jediny vnutrostatny akreditacny
organ.

Na avod treba uviest, Ze ¢lanok 2 bod 11 nariadenia ¢. 765/2008 definuje ,vnutrostatny akreditacny
organ“ ako ,jediny organ v clenskom $tate, ktory vykondva akreditdciu na zaklade pravomoci, ktora
mu udelil stat”.

Podla ¢lanku 4 ods. 1 tohto nariadenia kazdy clensky s$tat urci jeden vnitrostatny akredita¢ny organ.
Odsek 5 tohto ¢lanku 4 stanovuje, ze ak akrediticiu nevykondvaju priamo samotné organy verejnej
moci, ¢lensky §tat poveri svoj vnutrostitny akredita¢ny orgdn vykondvanim tejto cinnosti organu
verejnej moci a formalne ho uzna.

Clanok 7 nariadenia ¢. 765/2008 opisuje podmienky cezhrani¢nej akrediticie. V odseku 1 tohto
ustanovenia sa spresnuje, Ze organy posudzovania zhody sd povinné poziadat o akrediticiu
vnutrostatny akreditacny organ urceny ¢lenskym $titom, v ktorom maju sidlo. Podla pismen a) az c)
tohto odseku sa od uvedeného pravidla mozno odchylit, ak Ziadny vnutrostatny akredita¢ny organ
nebol zriadeny v ¢lenskom $tate, v ktorom ma sidlo organ posudzovania zhody,

alebo ak ide o cinnosti, v stvislosti s ktorymi vnuatrostatny akreditacny orgdn nevykondva akreditaciu
v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia.
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Zo znenia tychto ustanoveni v ich vzdjomnej stvislosti vyplyva, ze kazdy clensky $tat je povinny urcit
jeden vnutrostatny akreditacny organ a ze organy posudzovania zhody su v zdsade povinné poziadat
o akrediticiu tento vnutro$titny organ. Okrem vynimiek stanovenych v danom c¢lanku 7 ods. 1
pism. a) az c), uvedené ustanovenia neumoznuji organu posudzovania zhody podat ziadost
o akrediticiu na iny vnuatrostatny akredita¢ny orgdn, nez je organ clenského statu, v ktorom ma sidlo.
Tieto isté ustanovenia tieZ neumoznuji organu posudzovania zhody ziskat akreditdciu od organu so
sidlom v tretom $tate na ucely vykonu svojej ¢innosti na tizemi Unie.

Treba uviest, ze vyklad uvedeny v predchddzajicom bode potvrdzuje aj kontext, do ktorého patri
¢lanok 4 ods. 1 a 5, ako aj ¢lanok 7 ods. 1 nariadenia ¢. 765/2008.

Z oddvodnenia 15 uvedeného nariadenia vyplyva, ze clenské $tity by nemali mat viac ako jeden
vnutrostatny akreditacny organ a mali by zabezpelit, aby takyto organ mal taka organiza¢ni
$truktdru, ktorou sa zabezpeci objektivnost a nestrannost jeho ¢innosti. Okrem toho podla toho istého
odovodnenia sa tieto orgdny v ramci plnenia svojich tloh povazuji za organy vykondvajice verejna
moc bez ohladu na ich prdvne postavenie.

Clanok 6 nariadenia ¢. 765/2008 tykajtici sa akrediticie navyse stanovuje, Ze zdsada nekonkurovania sa
vztahuje na orginy posudzovania zhody a akreditacné organy. Tieto akreditacné organy navyse musia
dodrziavat poziadavky stanovené v clinku 8 tohto nariadenia, medzi ktoré patri aj nezavislost,
objektivita a nestrannost, ako aj neexistencia obchodnych tlakov ¢i konfliktu zdujmov.

Vyklad uvedeny v bode 32 tohto rozsudku je podporeny aj teleologickym vykladom uvedeného
nariadenia.

Z ¢lanku 1 ods. 1 a 2 tohto nariadenia v spojeni s jeho odovodnenim 1 vyplyva, Ze uvedené nariadenie
stanovuje pravidld tykajice sa organizicie a fungovania akrediticie orgdnov posudzovania zhody
poverenych plnenim tloh posudzovania zhody, aby sa zarucilo, Ze vyrobky, na ktoré sa vztahuje volny
pohyb tovaru v ramci Unie, splnaji poziadavky poskytujiice vysokd trovent ochrany verejnych
zaujmov, ako je zdravie a bezpecnost vo vseobecnosti, zdravie a bezpeCnost pri praci, ochranu
spotrebitelov, ochranu zivotného prostredia a verejnej bezpec¢nosti.

Podla oddvodnenia 9 nariadenia ¢. 765/2008 osobitnd hodnota akrediticie spociva v skuto¢nosti, ze
poskytuje spolahlivé potvrdenie o technickej odbornej sposobilosti organov, ktorych tlohou je
zabezpecit zhodu s platnymi poziadavkami.

Odovodnenia 12 a 13 tohto nariadenia tiez spresnujui, ze transparentnd akrediticia zabezpecujuca
nevyhnutnt mieru spolahlivosti osved¢eni o zhode by sa mala zo strany vnutroétitnych organov Unie
povazovat za prednostny prostriedok na preukazovanie technickej odbornej sposobilosti organov
posudzovania zhody. Cielom zdviznych pravidiel, ktoré s zdkladom systému akreditacie, je posiliovat
vzdjomnu doveru medzi ¢lenskymi $tatmi, pokial ide o odborni sposobilost orgdnov posudzovania
zhody, a teda doveru v osvedCenia a protokoly o skuskach, ktoré tieto organy vydavaji, ¢im sa
posiliiuje zasada vzdjomného uznavania.

Ako vyplyva z odovodnenia 20 toho istého nariadenia, ciefom tohto systému je vyhnit sa viacndsobnej
akreditacii, zvysit uzndvanie osvedCeni o akrediticii a vykondvat efektivne monitorovanie
akreditovanych organov posudzovania zhody.

Na ucely dosiahnutia cielov sledovanych nariadenim ¢. 765/2008 spocivajucich v tom, aby vyrobky
zodpovedali poziadavkdm, ktorymi sa zabezpecuje vysokd uroven ochrany verejnych zaujmov,
normotvorca Unie teda prijal ustanovenia upravujice akrediticiu tykajlice sa najmid povahy
a fungovania organu povereného touto tlohou alebo vydavania osvedceni o zhode a ich vzdjomného
uzndvania, ktoré maja zabezpecit potrebni doveru v tieto osvedcenia. V tejto suvislosti podmienka
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urcenia jedného vnutrostatneho akreditacného organu v kazdom c¢lenskom state ma za ciel zabezpecit
dodrziavanie vys$sie uvedenych cielov, a najmé ciela efektivneho monitorovania akreditovanych
organov posudzovania zhody, ktory uvedené nariadenie sleduje.

Tento vyklad ¢lanku 4 ods. 1 a 5, ako aj ¢lanku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 765/2008 nemozno spochybnit
skuto¢nostou, ktord uviedol vnutrostatny sud, Ze akreditacny orgdn tretiecho $titu moéze mat
odbornost potvrdzujicu dodrziavanie medzinarodnych noriem na vykon akredita¢nej cinnosti
a uzatvarat dohody o vzdgjomnom uzndvani v rdmci medzindrodnych organizacii zdruzujacich svojich
¢lenov, akou je v tomto pripade ILAC.

Ako v podstate uvadza $panielska vldda a tvrdi polskd vlada, pristipenie k takejto dohode o vzdjomnom
uznévani totiz neumoznuje zarucit, ze akredita¢ny organ bude spinat poziadavky stanovené nariadenim
¢. 765/2008. Je pravda, ze zmluvné strany dohody o vzijomnom uzndvani ILAC musia preukdzat, ze
zodpovedaju medzindrodnym normam ISO tykajicim sa poziadaviek urcenych akreditacnym orgdnom
na akreditovanie orgédnov posudzovania zhody, ako aj dodato¢nym poziadavkdm, najmi pokial ide
o skusenosti. Tieto poziadavky vsak nezodpovedaju poziadavkdm stanovenym danym nariadenim,
pokial ide najméd o skuto¢nost, ze podla ¢lanku 4 ods. 5 tohto nariadenia uvedené vnitrostitne
akreditacné institicie maju vykondvat ¢innost organu verejnej moci a musia dodrziavat poziadavky
podla ¢ldnku 8 tohto nariadenia tykajice sa najmi nezdvislosti, nestrannosti a odbornej sposobilosti.

Navyse dohoda o vzijomnom uznavani ILAC sa tyka uznavania osved¢eni o zhode vydanych subjektmi
akreditovanymi zmluvnymi stranami dohody s cielom ulahc¢it medzindrodny obchod, a nie uznavania
rovnocennosti odbornosti vnuatrostatnych akreditacnych orgdnov podla ¢lanku 11 ods. 2 nariadenia
¢. 765/2008.

Vzhladom na vys$$ie uvedené treba na prva otdzku odpovedat tak, ze ¢lanok 4 ods. 1 a 5, ako aj
¢lanok 7 ods. 1 nariadenia ¢. 765/2008 sa maja vykladat v tom zmysle, ze brania takému vykladu
vnutro$tatnej pravnej upravy, podla ktorého akredita¢nd ¢innost mozu vykondvat iné subjekty nez
jediny vnitrostatny akreditacny organ v zmysle tohto nariadenia, ktoré maju sidlo v tretom §tate, a to
aj vtedy, pokial tieto subjekty zaruc¢uju dodrziavanie medzinirodnych noriem a preukazuju — najmi
prostrednictvom dohdd o vzijomnom uzndvani — Ze maji rovnocennu odbornost ako tento jediny
vnutrostatny akreditacny organ.

O druhej otdzke

Vnitrostatny sud svojou druhou otazkou v podstate Sidnemu dvoru navrhuje, aby preskdmal platnost
ustanoveni kapitoly II nariadenia ¢. 765/2008 z hladiska ¢ldnkov 56 a 102 ZFEU, ako aj ¢lankov 20 a 21
Charty, pokial ide o to, Ze stanovuju, Ze akredita¢nd ¢innost vykondva vylu¢ne jeden vnutro$titny
organ v zmysle tohto nariadenia.

V prvom rade, pokial ide o ustanovenia tykajice sa slobodného poskytovania sluzieb, na tGvod treba
uviest, ze ¢lanok 56 ZFEU vyzaduje nielen vylicenie akejkolvek diskriminécie voci poskytovatelovi
sluzieb, ktory je usadeny v inom ¢lenskom $tite na zaklade jeho $tatnej prislusnosti, ale aj odstranenie
véetkych obmedzeni slobodného poskytovania sluzieb, i ked sa uplatiuji bez rozdielu na
vnutrostatnych poskytovatelov a poskytovatelov z inych ¢lenskych $tatov, pokial mézu zabranovat
¢innosti poskytovatela so sidlom v inom ¢lenskom state, kde v stlade so zdkonom poskytuje obdobné
sluzby, stazovat ju alebo ju robit menej atraktivnou (rozsudok z 11. decembra 2019, TV Play Baltic,
C-87/19, EU:C:2019:1063, bod 35 a citovana judikattra).

V druhom rade v stlade s judikatirou Stdneho dvora takéto obmedzenie moze byt napriek tomu
pripustné na zdklade vynimiek z dovodov verejného poriadku, verejnej bezpecnosti a verejného zdravia
vyslovne uvedenych v ¢ldnkoch 51 a 52 ZFEU, ktoré sa vztahujd aj na oblast slobodného poskytovania
sluzieb podla ¢lanku 62 ZFEU, alebo odévodnené naliehavymi dévodmi vieobecného zdujmu, pokial sa
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uplatiuje nediskriminaénym sposobom (rozsudok z 28. janudra 2016, Laezza, C-375/14, EU:C:2016:60,
bod 31 a citovana judikatira). Okrem toho podla ¢léinku 51 ZFEU sa ustanovenia o slobodnom
poskytovani sluzieb, pokial ide o dotknuty ¢lensky $tit, nevztahuju na cinnosti, ktoré v tomto State
suvisia s vykonom verejnej moci.

V tejto stvislosti treba uviest, ze v silade s ¢lankom 4 ods. 1 a 5 nariadenia ¢. 765/2008 kazdy clensky
$tat urci jeden vnutrostatny organ, aby vykonaval akredita¢nt ¢innost ako ¢innost organu verejnej moci
a formélne ho uznd. Cldnok 2 bod 11 tohto nariadenia v tejto stvislosti spresiuje, Ze orgdn povereny
akreditacnou cinnostou kond na zdklade pravomoci, ktord mu udelil stat.

Z clanku 4 ods. 7, ako aj z ¢lankov 6 a 8 nariadenia ¢. 765/2008 vyplyva, ze akredita¢né organy nesmu
vykonavat obchodné ¢innosti ani konkurovat inym orgdnom posudzovania zhody alebo akredita¢nym
orgdnom a musia vykondvat svoju c¢innost na neziskovom zdklade. Musia konat tplne nezavisle
a nestranne a maja vyluénd prdvomoc na Gzemi clenského Statu, v ktorom st usadené, na
vykondvanie akreditacnej cinnosti, ktori im tento §tat zveril, okrem pripadov uzko vymedzenych
¢lankom 7 tohto nariadenia, ked mozno poziadat o akrediticiu akreditacny orgén iného clenského
Statu.

Rovnako treba uviest, Ze vnutrostatne akreditacné organy maju, ako to vyplyva z ¢lanku 5 nariadenia
¢. 765/2008, rozhodovaciu pravomoc, ako aj kontrolnd a sankénd pravomoc, ktoré patria medzi
skutoc¢nosti, ktoré treba zohladnit pri urceni, ¢i urcitd ¢innost stvisi s vykonom pravomoci organu
verejnej moci (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 7. mdaja 2020, Rina, C-641/18, EU:C:2020:349,
body 45 az 49 a citovanu judikattru).

Akredita¢nd cinnost teda predstavuje priamu a $pecificki dcast na vykone verejnej moci v zmysle
¢lanku 51 ZFEU, na ktorti sa nevztahuji ustanovenia Zmluvy v oblasti slobody usadit sa (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 12. decembra 2013, SOA Nazionale Costruttori, C-327/12, EU:C:2013:827,
body 50 a 51).

Z bodov 47 az 52 tohto rozsudku vyplyva, Ze ustanovenia kapitoly II nariadenia ¢. 765/2008 tykajuce sa
akreditdcie nemozu byt v rozpore s ¢lankom 56 ZFEU, kedZe akredita¢na ¢innost vykondvand v rdmci
nariadenia ¢. 765/2008 stvisi s vykonom pravomoci organu verejnej moci.

Dalej podla ¢lanku 102 ods. 1 ZFEU sa zakazuje akékolvek zneuzivanie dominantného postavenia na
vnutornom trhu ¢i jeho podstatnej casti jednym alebo viacerymi podnikatelmi ako nezlucitelné
s vndatornym trhom, ak sa tym moze ovplyvnit obchod medzi ¢lenskymi $tatmi. Treba teda urcit, ¢i
vnutrostitne akreditacné organy mozno kvalifikovat ako ,podnikatelov® v zmysle uvedeného
ustanovenia.

V tejto suvislosti Sudny dvor rozhodol, Ze pojem podnik zahfna kazdy subjekt vykonavajuici
hospodérsku c¢innost a ze hospodérskou ¢innostou je akdkolvek Cinnost pozostdvajica z ponidkania
tovarov alebo sluzieb na danom trhu (rozsudok z 19. decembra 2012, Mitteldeutsche Flughafen
a Flughafen Leipzig-Halle/Komisia, C-288/11 P, EU:C:2012:821, bod 50, ako aj citovana judikatdra).

Podla judikatiry Stidneho dvora ¢innosti, ktoré spadaji pod vykon pravomoci verejnej moci, nemaji
hospodarsku povahu odévodiujicu uplatnenie pravidiel Zmluvy o FEU v oblasti hospodarskej sttaze
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 1. jala 2008, MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, bod 24 a citovanu
judikattaru).

Pokial ide o vplyv, aky moze mat na kvalifikdciu dotknutého subjektu ako podniku ta skuto¢nost, ze
akredita¢nd c¢innost sa vykondva na neziskovom zdklade, treba uviest, Ze Sudny dvor spresnil, ze
rozhodujicou okolnostou v tejto stvislosti je skuto¢nost, Ze ponuka tovarov a sluzieb nekonkuruje
ponuke inych subjektov, ktorych cielom je dosiahnutie zisku (pozri v tomto zmysle rozsudok z 1. jula
2008, MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, bod 27).
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V prejednéavanej veci z ¢lanku 4 ods. 5 a 7 a ¢lanku 6 nariadenia ¢. 765/2008 v spojeni s odovodnenim
15 tohto nariadenia vyplyva, vnutrostitny akredita¢ny organ vykondva cinnost orgdnu verejnej moci
mimo akychkolvek obchodnych c¢innosti, Ze vykondva svoju ¢innost na neziskovom zéklade a ze tato
akredita¢nd cinnost musi dodrziavat zdsadu nekonkurovania. Za uvedenych podmienok takyto subjekt
nemozno povazovat za ,podnik“ v zmysle prava Unie, a preto sa nan nemozu vztahovat ustanovenia
tykajtice sa zdkazu zneuzitia dominantného postavenia.

Napokon, pripustnost tej Casti druhej otdzky, ktord sa tyka platnosti ustanoveni kapitoly II nariadenia
¢. 765/2008 s ohladom na ¢lanky 20 a 21 Charty, ktoré zakotvuja zdsadu rovnosti a zdsadu zdkazu
diskriminacie, bola spochybnend S$panielskou a rakiskou vlddou v ich pisomnych pripomienkach
predloZenych Sidnemu dvoru, kedze z ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania nevyplyvaja dovody,
pre ktoré sa vnutrostatny sud domnieva, Ze tieto ustanovenia boli porusené. Rada Eurdpskej unie
s tymto posidenim sthlasi, avsak bez toho, aby spochybnila pripustnost tejto casti druhej otazky.

V prejedndvanej veci z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, ze vnitrostitny sud sa
v podstate pyta, ¢i nariadenie ¢. 765/2008 zavadza diskrimindciu medzi vnatro$tatnymi akreditac¢nymi
organmi tym, Ze vylucuje, aby orgdn posudzovania zhody poziadal o akrediticiu akreditacny organ
iného clenského $titu, nez je ten, ktory bol urceny $tatom, v ktorom ma sidlo.

V tejto stvislosti treba pripomenut, ze ked vykonanie nariadeni Unie prindlezi vnttro$tdtnym organom,
sidna ochrana garantovand pravom Unie zakladd pravo subjektov podliehajicich sidnej pravomoci
inciden¢ne spochybnit zdkonnost tychto nariadeni pred vnutros$tatnym sidom a navrhnut, aby tento
siud polozil Stdnemu dvoru prejudicidlne otdzky [rozsudky z 21. februara 1991, Zuckerfabrik
Siiderdithmarschen a Zuckerfabrik Soest, C-143/88 a (C-92/89, EU:C:1991:65, bod 16, ako aj
z 9. novembra 1995, Atlanta Fruchthandelsgesellschaft a i. (I), C-465/93, EU:C:1995:369, bod 20]. T4to
Cast prejudicidlnej otazky je teda tiez pripustna.

Vzhladom na d6vody uvedené v bodoch 47 az 59 tohto rozsudku, ktoré s ohladom na ¢lanky 56
a 102 ZFEU odovodnuju platnost ustanoveni nariadenia ¢. 765/2008, ktoré stanovujt, ze akredita¢nt
¢innost vykondva vylucne jeden vnutrostitny organ, sa teda nemozno uc¢inne odvoldvat na ¢lanky 20
a 21 Charty s cielom spochybnit zdsadntt povinnost, podla ktorej organy posudzovania zhody musia
byt akreditované tymto orgdnom, ktory vykondva pravomoci orgdnu verejnej moci v ¢lenskom state,
v ktorom maji dané organy sidlo.

So zretelom na vyssie uvedené skutocnosti treba dospiet k zdveru, Ze preskimanie druhej otdzky
neodhalilo nijakt skuto¢nost, ktord by mohla mat vplyv na platnost ustanoveni kapitoly II nariadenia
¢. 765/2008 z hladiska clankov 56 a 102 ZFEU, ako aj ¢lankov 20 a 21 Charty.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
inciden¢ny charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnuatrostatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v suvislosti s predlozenim pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto doévodov Stdny dvor (prva komora) rozhodol takto:

1. Clinok 4 ods. 1 a 5 a ¢lanok 7 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 765/2008 z 9. jala 2008, ktorym sa stanovuji poziadavky akreditacie a dohladu nad trhom
v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS) ¢. 339/93, sa
maja vykladat v tom zmysle, Ze brinia takému vykladu vnutrostitnej pravnej upravy, podla
ktorého akreditacnu cinnost moézu vykondvat iné subjekty nez jediny vnitrostitny
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akreditacny orgdn v zmysle tohto nariadenia, ktoré maja sidlo v tretom state, a to aj vtedy,
pokial tieto subjekty zarucuju dodrziavanie medzinarodnych noriem a preukazuju — najmi
prostrednictvom dohdd o vzijomnom uzndvani — Ze maju rovnocennu odbornost ako tento
jediny vnutrostatny akreditacny organ.

2. Preskimanie druhej prejudicidlnej otazky neodhalilo nijaku skuto¢nost, ktora by mohla mat
vplyv na platnost ustanoveni kapitoly II nariadenia ¢. 765/2008 z hladiska ¢lankov 56
a 102 ZFEU, ako aj clankov 20 a 21 Charty ziakladnych prav Eurdpskej unie.

Podpisy
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