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Piedmét puvodniho Fizeni

Opravny prostitedek podany ke Consiglio di Giustizia amministrativa per la
Regione siciliana (Rada spravniho soudnictvi pro region Sicilie, Italie) proti
rozsudku Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (regionalni spravni
soud pro Sicilii), kterym tento soud zamitl zalobu laboratotfe Analisi G. Caracciolo
s.r.l. sméfujici na zpochybnéni jejiho vylouceni z ,Regionalniho seznamu
laboratofi provadgjicich analyzy v oblasti postupd vlastni  kontroly
potravinaiskych podnikt“, a to z divodu chybé&jici akreditace u jednotného
vnitrostatniho akreditacniho organu.
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Pifedmét a pravni zaklad Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Slucitelnost ¢lanku 40 zékona ¢. 88 ze dne 7. Cervence 2009 s nafizenim (ES) €.
765/2008 a podptirné platnost tohoto natfizeni ve vztahu k ¢lankiim 56 a 102
SFEU a ¢lankim 20 a 21 Listiny zékladnich prav Evropskeé unie.

Piedbézné otazky

1) Brani nafizeni (ES) €. 765/2008 vnitrostatni pravni Uprave (jako je clanek 40
zakona ¢. 88 z roku 2009), pokud je vykladana ve smyslu, ze @pfipousti, aby
akreditacni Cinnost mohla byt provadéna organy, které nemaji sidle,v nékterém z
Clenskych statd Evropské unie - a tedy bez zahrnuti jednetnehe. akredita¢niho
orgdnu - pokud tyto organy piesto zarucuji dodrzovani®norem\UNI'CEI ‘EN
ISO/IEC 17025 a UNI CEI EN ISO/IEC 17011 a prokazi,- takésprostiednictvim
dohod o vzajemnem uznavani - ze maji kvalifikaciy, ktera je vizasadéypodobna
kvalifikaci jednotnych organti uvedenych v natizeai (EShC. 765/200872) Porusuje
nafizeni ¢. 765/2008 - ve vztahu k ¢lanku 56,SFEU, clankum 20 a 21 Listiny
zékladnich prav Evropské unie, jakoZ i ¢lanku 102 SFEU %v ¢asti, v niz zavadi
rezim zasadniho monopolu akreditaCni®, Cinnosti na, vmitrostatni urovni
prostiednictvim systému ,,jednotné¢ho organu’’, zdsady primdrniho prava Evropské
unie, a zejména zasady volného pohybu sluzeb “a, zdkazu diskriminace, zédkazu
nerovného zachdzeni, jakoz i1 Ppravidlashospodarské soutéze, ktera zakazuji
monopolni situace?

Uplatiiovana ustanovéni unijniho prava

Natizeni Evropského“parlamentu a“Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence
2008, kterym se stanoyi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se
uvadéni vyfobkina trha kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (dale jen
,hafizeni ¢. 765/2008); zeyména Cl. 4 odst. 1, 5 a 7, ¢lanek 6 a €l. 7 odst. 1 druhy
pododstavec, Slanky 8'azld, jakoz i body 1, 15, 19 a 20 odiivodnéni.

Clanky'56 a\] 02SFEU

Clanky 20 221 Listiny zakladnich prav Evropské unie (dale jen ,,Listina®)

Uplatnioyana ustanoveni vnitrostatniho prava

Zakon ¢. 88 ze dne 7. Cervence 2009 - Ustanoveni pro splnéni zavazkl
vyplyvajicich z ¢lenstvi Italie v Evropskych spoleéenstvich - Zakon Spoleéenstvi
z roku 2008 (dale jen ,,zdkon ¢. 88/2009%). Zejména clanek 40, nadepsany
,Ustanoveni o akreditaci laboratofi vlastni kontroly v potravinaiském odvétvi®, v
odstavcich 1 a 2 stanovi, Ze laboratofe, které nejsou piipojeny k potravinarskym
podnikiim, které provad¢ji analyzy v ramci postuplt vlastni kontroly pro
potravinarské podniky, a laboratofe pfipojené k potravinaiskym podniktm, které
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vSak provadeji vySe uvedené analyzy jménem jinych potravinaiskych podnikia
vlastnénych rtznymi pravnickymi osobami, musi byt podle normy UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 akreditovany akreditatnim orgdnem uznanym a provozovanym
podle normy UNI CEl EN ISO/IEC 17011. Podle odstavce 3 jsou provozni
postupy pro zapis, aktualizaci, vymaz z ptisluSnych seznami laboratoii a jednotné
postupy pro provadéni auditi tykajicich se souladu laboratofi s vySe uvedenymi
pozadavky stanoveny v pfislusné dohod¢ mezi staitem a regiony.

Zakon ¢. 99 ze dne 23. ¢ervence 2009 - Ustanoveni o rozvoji a internacionalizaci
podnikii a o energetice (dale jen ,,zdkon €. 99/2009%). Zejména €lanck 4, pfii
provadéni kapitoly II nafizeni ¢. 765/2008, v odstavci 1 stanovi, zeWMinistero
dello sviluppo economico (ministerstvo hospodaiského rozveje) po dohodé s
dot¢enymi ministry vyhlaSkou piijme ustanoveni tykajici Se “erganizace a
fungovéani jednotného vnitrostatniho organu opravnéného vykonavat akreditachi
¢innost, a to v souladu s vySe uvedenym nafizenim, jakoz i%stanoveni
akreditacnich sazeb a zplsobu kontroly tohoto organu dotCenymi ministerstvy.
Odstavec 2 tohoto ¢lanku stanovi, ze ministr hospodarského rozvoje'po dohodé s
dotéenymi ministry naslednou vyhlaskou qustanovi, jednotny ‘italsky organ
opravnény k provadéni akreditaéni ¢innostiyRovncz,je upiesneno, Zze ministerstvo
hospodaiského rozvoje je vnitrostatnimmreferenénim, orgdnem pro akredita¢ni
¢innosti a vnitrostatnim kontaktnim mistem pre kemunikaci's Evropskou komisi.

Vyhlaska ministra hospodaiskéhe rozvoje ze “dne®22. prosince 2009. Tato
vyhlaska ustanovuje ,,Accredia®“ jako jednotmy.dtalsky vnitrostatni akreditacni
orgdn a podle ¢lanku 1 upravuje organizaci a fungovani uvedeného organu,
definuje kritéria pro stamoyeni, akreditacnich sazeb a zpiisoby kontroly tohoto
organu dotéenymi ministry\Clanek 3\stanovi, Ze italsky vnitrostatni akreditacni
organ: pusobi na neziskovém zakladeg; zajist'uje, aby se akreditace provadéla jako
¢innost vetejného z&jmuy, nenabizi Cinnosti nebo sluzby poskytované subjekty
posuzovanighedy, ani peradenské sluzby, nevlastni akcie a nemd finan¢ni nebo
fidici podil v .organech posuzovani shody; spliiuje nezbytné pozadavky pro to, aby
byl clenem evropské ‘akreditacni infrastruktury uvedené v ¢lanku 14 nafizeni C.
765/20083, asnekenkutuje organim posuzovani shody ani jinym vnitrostatnim
akreditacnim orgénum.

Dohoda mezi,statem a regiony ze dne 8. Gervence 2010. Clanky 1 a 2 této dohody
prebiraji ustanoveni odstavcd 1 a 2 &lanku 40 zakona &. 88/2009. Clanek 3
predmgétné dohody stanovi, ze regiony zapisou do piislusnych seznamt laboratote
pusobiciena jejich tizemi, které jsou akreditované podle ¢l. 2 odst. 1, jakoz i
laboratore, které jesté¢ nebyly akreditovany, ale které prokazaly zahajeni fizeni o
akreditaci, ktera musi byt ziskana nejpozdéji do 18 mésici od odeslani ptislusné
zadosti regionu. Zapis do vyse uvedenych seznamti umoznuje vykon piedmétné
¢innosti na celém tuzemi statu a regiony jsou povinny kazdoro¢né zvetejnit
aktualizované seznamy.
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Strucny popis skutkového stavu a pivodniho Fizeni

Laboratof Analisi G. Caracciolo s.r.l., odvolatelka, byla regionalni spravou
prostiednictvim vyhlasky generdlniho feditele ze dne 9. dubna 2014 zatfazena do
,»Regiondlniho seznamu laboratofi, které provadéji analyzy v rdmci postupti
vlastni kontroly potravinatskych podnik (dale jen ,,regiondlni seznam®), nebot’
byla akreditovana podle normy UNI CEIl EN ISO/IEC 17025 akreditovanym
organem uznanym a provozovanym podle normy UNI CEI EN ISO/IEC 17011.

V dobé¢ zapisu do regionalniho seznamu probihal akreditacni proces edvolatelky u
Accredia, ale nasledné se odvolatelka rozhodla akreditovat uePerry Johnson
Laboratory Accreditation Inc. (dale jen ,,PJLA*), ktery ma sidle,v USA. Accredia
a PJLA jsou akredita¢ni organy uznan¢ podle vyse uvedenychypravnichpredpisi.

Vyhlaskou generalniho feditele ze dne 9. biezna 2017 byl'zverejnén aktualizovany
regiondlni seznam, z néhoz byla odvolatelka vyleucena,, nebot podle, sdéleni
Azienda sanitaria provinciale di Palermo (provinéni ve¥ejnoprayniszdravotnicky
subjekt v Palermu) ze dne 4. Cervence 2016 ‘nebyla,akreditovana, akreditacnim
orgdnem Accredia.

Odvolatelka napadla vySe uvedenou “wyhlasku ‘a, _sdéleni u Tribunale
amministrativo regionale per la Sicilia (regionalnisspravni soud pro Sicilii), ktery
jeji zalobu zamitl.

Odvolatelka tedy podalag opravny S prostiedek” ke Consiglio di Giustizia
amministrativa per la Regione Siciliana%(Rada spravniho soudnictvi pro region
Sicilie), ktera je predkladajicim seudem.

Zakladni argumentywicastnika ptivodniho Fizeni

Odvolatelka tvrdi, Ze rezim vylucnosti, v némz Accredia ptsobi jako akreditacni
organ, porusuje zejmena unijni pravidla v oblasti hospodarské soutéze (¢lanek 102
SFEU) a“ustanoveni veln¢ho pohybu sluzeb (¢lanek 56 SFEU), jakoz i zasadu
zakazu'disktiminace Stanovenou v ¢lancich 20 a 21 Listiny.

Akreditacni¢innost provadéna PJLA by totiz méla byt povazovana za zcela
rovaocennou Cinnosti provadéné ze strany Accredia, jelikoz oba organy, které jsou
oba ¢élenové ILAC, podepsaly dohodu o vzajemném uznéavani a plné¢ dodrzuji
stejné bezpecnostni a kontrolni standardy.

Podle odvolatelky navic ¢lanek 40 zdkona ¢. 88/2009 - ktery ma zvlaStni povahu,
takZze je mozné toto ustanoveni uplatnit nezavisle na ustanoveni natfizeni ¢.
765/2008, nebot’ zakon ¢. 88/2009 predstavuje pfimé provedeni unijnich smérnic -
pouze stanovi, ze akreditace se provadi podle normy UNI CEI EN ISO/IEC 17025
a ze akreditacni organ je uznan a provozovan podle UNI CEI EN ISO/IEC 17011,
pfiCemz PJLA obé tyto podminky splituje. Vnitrostadtni pravni piedpisy tedy
ptfipousti, aby akredita¢ni cCinnosti byly provadény také jinymi organy nez
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jednotnym vnitrostatnim organem, v tomto pfipad¢ Accredia. V dusledku toho je
mozné, aby se laboratot ohledn¢ akreditace obratila na PJLA.

Odvolatelka se domniva, ze natizeni €. 765/2008 musi byt vykladano v souladu s
primarnim unijnim pravem, zejména s ¢lanky 56 a 102 SFEU a s ¢lanky 20 a 21
Listiny, a Ze pokud ptedkladajici soud zjisti moZny rozpor mezi témito
ustanovenimi, tak musi byt otazka platnosti tohoto naftizeni pfedloZzena Soudnimu
dvoru.

PJLA vstoupil do fizeni na podporu odvolatelky a uvedl, ze monopoldccredia mu
znemoziuje provozovat ¢innost v Italii a Ze extrateritoridlni uplathovani pravidel
unijniho prava v oblasti hospodaiské soutéze je piipustné, gpokud restriktivni
jednani zplisobi vyznamné Gc¢inky v ramci Unie bez ohledusha to,"kdewmajisidlo
zucCastnéni provozovatelé.

Accredia zpochybiiuje opodstatnénost divodii oprava¢ho prostredku uplatnénych
odvolatelkou, pti¢emz zaprvé nesouhlasi s podanim, “zadostiyo “wezhodnuti o
predbézné otdzce k Soudnimu dvoru, nebot’ ZWwatizeni &, 765/2008 vyplyva, ze
akredita¢ni ¢innost poskytovana jednotnym organem spada‘do v§konu vetejnych
funkci ur¢enych statem, a nikoli do vykonu hespodarské ¢innosti, a zadruhé tvrdi,
Ze ustanoveni unijniho prava, jejichz poruseni odvelatelkanamitd, jsou pouzitelna
pouze na statni prislusniky a hospodaiské subjekty,Cleénskych statd, a tedy nikoli
na organ, jako je PJLA, ktety ma‘sidlo ve tfetim state.

Regiondlni sprava tvrdi, zewmelze podatizadost o rozhodnuti o predbézné otazce k
Soudnimu dvoru, nebotipve sporth,v puvednim fizeni je pozadavek na ochranu
zdravi prednéjsi nez udajne ‘poruseni, zasady unijniho prava tykajici se volného
pfistupu na trh a hospodarske soutéze.

Stru¢né odtvodnéni Zadosti 0. rozhodnuti o piredbéZné otazce

Predkladajici soud md“za o, ze predmétnd italska pravni Gprava plné uplatnila
nafizeni €. %765/2008\ ve vnitrostatnim pravu, a to zfizenim jednotného
vnitrostatnihe 4kreditacniho orgénu (Accredia), a ze tedy neni mozné rozsifit
akreditacni Cinnost ve prospéch jinych organi, jako je PJLA.

Zakon ¢. 88/2009 a nafizeni ¢. 765/2008 musi byt zejména vykladany z Uhlu
integrace/koordinace a nikoli odchyleni/rozporu, a to s ohledem na pfimou
pouzitelnost pfedmétného natizeni. Clanek 40 zakona &. 88/2009 je tedy ve svétle
tohoto nafizeni tieba chapat jako odkaz na provozovatele jednajici podle systému
,jednotného organu®, coz je potvrzeno rovnéz ¢lankem 4 zékona ¢. 99/2009.

Ackoli predkladajici soud povazuje vyse uvedeny vyklad za spravny, piesto se
taze, zda nafizeni ¢. 765/2008 brani takovému vykladu italskych prévnich
predpist, ktery pripousti, aby akreditacni ¢innost mohly provadét také organy jako
je PJLA, které nemaji sidlo v Evropské unii, ale které dosahuji kvalifika¢ni urovné
rovnocenné kvalifika¢ni irovni jednotného orgéanu.
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Pokud by tomu tak bylo, piedkladajici soud se podptirné taze, zda je samotné
nafizeni €. 765/2008 pti zavedeni pravniho monopolu v akredita¢ni c¢innosti
slucitelné se zasadami unijniho prava tykajicimi se volného pohybu sluzeb (¢lanek
56 SFEU), ochrany hospodaiské soutéze (¢lanek 102 SFEU) a rovnosti a zakazu
diskriminace (¢lanky 20 a 21 Listiny), a zda je tedy platné.

Pokud jde 0 zejména ¢lanek 56 SFEU, predkladajici soud odkazuje na judikaturu
Soudniho dvora, podle které ¢lanek 56 SFEU brani pouziti jakékoli vnitrostatni
Cisté vnitrostatni poskytovani sluzeb. Clanek 56 SFEU totiz pozaduje odstranéni
jakychkoli omezeni volného pohybu sluzeb ulozenych z toho dévodu, ze
poskytovatel sluzby je usazen v jiném CcClenském staté, nez kde jeWsluzba
poskytovana. Vnitrostatni opatieni, ktera vykon této svebodywzakazuji, brani
tomuto vykonu nebo jej ¢ini méné atraktivnim, pfedstaveyi omezeninvolncho
pohybu sluzeb (rozsudek ze dne 25. cCervence 2018, WTTL, \C-553/16,
EU:C:2018:604, body 45 a 46 a citovand judikatura). Prave velného*pohybu
sluzeb ptiznané ¢lankem 56 SFEU statnim ptislusnikim, Slenskyeh statt zahrnuje
rovnéz ,,pasivni‘ volny pohyb sluzeb, to znamena svoboduprijemct sluzeb vydat
se bez omezeni do jiného ¢lenského statugaby jim tamybyla poskytnuta sluzba
(rozsudek ze dne 9. biezna 2017, PiringernC-342/15, EU:C:2017:196, bod 35).

Pokud jde poté o Clanek 102 SFEU,, predkladajiciysoud odkazuje na judikaturu
Soudniho dvora, podle které je ‘podminkeu projpouziti ¢lanku 102 SFEU za
ucelem posouzeni piipadné existencéydominantniho postaveni dotéeného podniku
vymezeni relevantniho trhu(rozsudek ze dne\30. ledna 2020, Generics (UK) Ltd.
a dalsi v. Competition, and, Markets Autherity, C-307/18, EU:C:2020:52, body
127,128 a 129).

Predkladajici soud ma Za,toy, ze ‘monopolni systém c¢innosti Accredia neporusuje
clanek 102 SEEU, nebet Aceredia neni srovnatelny s podnikem, ucelem jeho
¢innosti neni dosaZeni zisku a vykondva zasadni vetejnou funkci. Kromé toho se
PJLA, §elikozyje subjektem se sidlem ve tfetim staté, nemtize dovolavat pouziti
unijnich predpistyve svilij prospéch.

Piedkladajicti’soudyméa vsak pochybnosti o slucitelnosti monopolniho rezimu
zavedenchowprostiednictvim systému jednotného orgénu s ¢lankem 102 SFEU, a
tospokud¥yde ‘© volny konkurencéni vykon akreditacni ¢innosti, ktery mé byt
provadén v rdmci Unie.



