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Predmet konania vo veci samej

Odvolanie podané na Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione
siciliana (Rada pre spravne sudnictvo regionu Sicilia, Taliansko) proti rozsudku
Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (Regionalny spravny sud pre
Siciliu, Taliansko), ktorym tento sid zamietol zalobu laboratoria Analisi
G. Caracciolo s.r.l., ktorou spochybnilo svoje vylucenie z ,,regionalngho zoznamu
laboratérii  vykonavajucich analyzy vramci postupov vlastnejy, kontroly
potravinarskych  podnikov*“ z dbévodu neudelenia akreditacie “jedinym
vnutro$tatnym akreditaénym organom.

Predmet a pravny zaklad prejudicialnej otazky

Zlucitelnost’ ¢lanku 40 legge del 7 luglio 2009, 1. 88%(zakomg.88'zo 7. jula 2009)
s nariadenim (ES) ¢. 765/2008 a subsidiarne platnest’ tohtovnariadenia z hl'adiska
¢lankov 56 a102 ZFEU, ako aj ¢lankow20 a2l Charty, zakladnych prav
Eurdpskej unie.

Prejudicialne otazky

1.  Bréni nariadenie ES, ¢w765/2008 “wnutrostatnej pravnej uprave (akou je
¢lanok 40 zékona ¢. 88/2009);ak samé vykladat’ v tom zmysle, Zze umoziiuje, aby
akreditaciu mohli vykonavat,ajsorganizécie, ktoré nemaju sidlo v jednej z krajin
Eurdpskej Unie — ateda‘bezvobratenia Sa na jediny akreditaény organ —, ak tieto
organizacie v Kazdem “pripadeszabezpecia dodrziavanie noriem UNI CEl EN
ISO/IEC 17025'a UNWCELEN ISO/IEC 17011 a preukazu — i prostrednictvom
dohéd o vzagjomnoem uznévanis- splnenie odbornosti v podstate ,,porovnatelnej*
s odbornost’ou jediného organu podla nariadenia (ES) ¢. 765/2008?

24 PoruSujen, nariadenie (ES) ¢.765/2008, ak zavddza v podstate rezim
monepolu nadakreditaciu na narodnej drovni prostrednictvom systému ,,jediného
organu® —wsuvislosti s ¢lankom 56 ZFEU a ¢lankami 20 a 21 Charty zékladnych
prav. Eurépskej tnie, ako aj s ¢lankom 102 ZFEU — zésady priméarneho prava
Europskej Unie, anajma zasady slobodného poskytovania sluzieb a zakazu
diskriminéacie, zakazu rozdielneho zaobchadzania, ako aj pravidla hospodarskej
sttaze, ktoré zakazu[ju] monopolné postavenie?

Uvéadzané ustanovenia prava Unie

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.765/2008 z 9. jula 2008,
ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v suvislosti
s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢&. 339/93
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(d’alej len ,,nariadenie ¢. 765/2008°), najma ¢lanok 4 ods. 1, 5 a7, ¢lanky 6 a7
ods. 1 druhy pododsek, ¢lanky 8 az 11, ako aj oddvodnenia 1, 15, 19 a 20.

Clanky 56 a 102 ZFEU

Clanky 20 a 21 Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie (d’alej len ,,Charta“)

Uvedené vnutrostatne predpisy

Legge del 7 luglio 2009, n. 88 — Disposizioni per I’adempimentodi obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee — Legge comunitaria
2008 (zakon ¢.88 zo 7.jula 2009 o ustanoveniach prijatychis cielom “splnit’
povinnosti vyplyvajace z ¢lenstva Talianska v Eurdpskych spelogenstvach, —
komunitarny zakon 2008; d’alej len ,,zakon ¢&. 88/2009%), Kenkrétne, clanek 40
snazvom ,Ustanovenia pre akreditaciu laboratérii ‘pre, viastni\kontrolu
v potravinarskom odvetvi v odsekoch 1 a 2 stanovuje,Ze laberatoria, ktore nie su
spojené s potravinarskymi podnikmi, vykonvajlcesanalyzy \w ramci postupov
vlastnej kontroly potravinarskych podnikovi, alaboratoria, které su spojené
s potravinarskymi podnikmi, avsak vykonavaju tieto analyzy pre iné potravinarske
podniky patriace r6znym subjektom prava, musiawbyt akreditované podl'a normy
UNI CEI EN ISO/IEC 17025 akreditaénym “@rganom, uznanym a pdsobiacim
podla UNI CEI EN ISO/IEC 17011. Podl'asodseku, 3'sU operacné postupy zapisu,
aktualizacie a vymazu z osobitnych zeznameviaboratorii, ako aj jednotné postupy
vykonavania inspekcii, pokial.ide o stladu laboratorii s uvedenymi poziadavkami,
definované v prislusnej dohode medzi statom.a regionmi.

Legge del 23 _luglie %2009 n.99 - Disposizioni per lo sviluppo
e I’internazionalizzaziene 'delle,imprese, nonché in materia di energia (zakon ¢. 99
z23.jula 2009 o ustaneveniach, pre rozvoj podnikov a internacionalizaciu
v odvetvi energetiky; d'alej len,,,zakon ¢. 99/2009°). Konkrétne ¢lanok 4, ktorym
sa vykondva kapitola IIY\nariadenia ¢. 765/2008, v odseku 1 stanovuje, ze
Ministerstvo pre hospedarsky rozvoj po dohode s dotknutymi ministerstvami
prijme vo'forme wyhlasky ustanovenia tykajuce sa organizécie a ¢innosti jediného
ynttrostatneho’ 0rganu opravneného vykonavat akreditaciu v sulade s vyssie
uvedenym,, nariadenim, ako aj urcenia akreditacnych poplatkov a spdsobov
kentrolynorganu dotknutymi ministerstvami. Odsek 2 toho istého ¢lanku
stan@vuje, %e Ministerstvo pre hospodarsky rozvoj po dohode s dotknutymi
ministerstvami neskorSou vyhlaskou ur¢i jediny taliansky organ opravneny
vykonavat’ akreditaciu. Okrem toho sa spresiuje, ze Ministerstvo pre hospodarsky
rozvoj je referenénym vnutrostatnym organom pre akreditaciu a vnuatrostatnym
kontaktnym miestom pre komunikéciu s Eurdpskou komisiou.

Decreto del Ministero dello Sviluppo economico del 22 dicembre 2009 (vyhlaska
Ministerstva pre hospodarsky rozvoj z22.decembra 2009). Tato vyhlaska
vymedzuje organizaciu ,,ACCREDIA“ ako jediného talianskeho akredita¢ného
organu a v zmysle ¢lanku 1 stanovuje jej organizaciu a ¢innost’, definuje kritéria
na urCenie akreditatnych poplatkov aspOsoby kontroly tejto organizécie
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dotknutymi ministerstvami. Clanok 3 stanovuje, e taliansky vnutroitatny
akreditaény organ: pésobi na neziskovom zéklade; zabezpecuje, aby sa akreditacia
vykonavala ako ¢innost’ VO verejnom zaujme; neponuka cinnosti alebo sluzby
poskytované orgdnmi posudzovania zhody ani poradenské sluzby, nevlastni akcie
anema finanény alebo riadiaci zaujem v organoch posudzovania zhody; spiiia
poziadavky, ktoré s potrebné na ¢lenstvo v eurdpskej akreditacnej infrastruktire
podla ¢lanku 14 nariadenia ¢. 765/2008; a nekonkuruje orgdnom posudzovania
zhody ani inym vnutrostatnym akreditaénym organom.

Accordo Stato-Regioni dell’8 luglio 2010 (dohoda medzi statom a regiénmi
z 8. jula 2010). Clanky 1 a2 tejto dohody prevzali znenie ods. 4, a 2%lanku 40
zakona ¢. 88/2009. Clanok 3 predmetnej dohody stanovuje, Zewegiony zapisu do
prislusnych zoznamov laborat6rid so sidlom na ich Uzemi,Jktore stinakreditované
v stlade sc¢lankom 2 ods. 1, ako aj laboratérid, ktorym “este nebolasudelena
akreditacia, avsak ktoré preukazu, ze zacali akredita¢né ‘Konanie, priéem musia
ziskat’ akreditaciu najneskdr do 18 mesiacov odo dna zaslaniawprislusnej Ziadosti
regionu. Zapis do uvedenych zoznamov umoznuje Wkon predmetnej €innosti na
celom vnatroStaitnom Uzemi aregiony s, povinné ‘kazdoroche uverejnit
aktualizované zoznamy.

Zhrnutie skutkového stavu a konania

Regionalna sprava zapisala “na zakladey, vyhlaSky generalneho riaditel’stva
z9.aprila 2014 odvolatela, “laboratérium, Analisi G. Caracciolo s.r.l. do
,regionalneho zoznamu,laboratoriiy ktoré wykonavaju analyzy v rdmci postupov
vlastnej kontroly potravinarskych pednikov* (dalej len ,regionalny zoznam®),
ked’Ze akreditaény«orgén, kteryajeézuznany a pésobi v stlade s normou UNI CEI
EN ISO/IEC 17021, mu udelihakreditaciu podla normy UNI CEI EN ISO/IEC
17025.

V Case, zapisu dowregiondlneho zoznamu prebiehalo akreditaéné konanie
odvolatela, pred organizaciou Accredia, avSak nasledne sa odvolatel’ rozhodol
poZziadat' ‘@ udelenie akreditacie Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc.
(d’alej len ,,RILA%) so sidlom v Spojenych statoch americkych. Accredia a PJLA
su akreditaénc organy uznané v zmysle vyssie uvedenej pravnej Upravy.

Vyhlaskou generalneho riaditel'stva z 9. marca 2017 bol uverejneny aktualizovany
regionalny zoznam, pricom odvolatel’ bol zo zoznamu vyluc¢eny z dévodu, ze mu
podla ozndmenia Azienda sanitaria provinciale di Palermo (okresny zdravotny
utvar Palermo, Taliansko) zo 4. jula 2016 akreditaény organ Accredia neudelil
akreditéciu.

Odvolatel' napadol vyssie uvedenu vyhlasku aozndmenie na Tribunale
amministrativo regionale per la Sicilia (Regionalny spravny sud pre Siciliu,
Taliansko), ktory jeho zalobu zamietol.
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Odvolatel’ teda podal odvolanie na Consiglio di Giustizia amministrativa per la
Regione siciliana (Rada pre spravne sudnictvo regionu Sicilia, Taliansko),
vnutrostatny sud, ktory podal navrh na zacatie prejudicidlneho konania.

Zakladné tvrdenia ucastnikov konania vo veci samej

Odvolatel” tvrdi, Ze rezim exkluzivity, v ktorom posobi Accredia ako akredita¢ny
organ, porusuje najméa pravidla prava Unie v oblasti hospodarskej sataze (&lanok
102 ZFEU) a v oblasti slobody poskytovania sluzieb (¢lanok 56 ZEEU), ako aj
zasadu zakazu diskriminacie stanovenu v ¢lankoch 20 a 21 Charty.

Akreditacia, ktoru vykonava PJLA, sa totiz ma povazovat’ za Uplne rovnoeennu
s akreditaciou, ktoru vykonava Accredia, pretoze obe oOrganizaciewst, ¢lenmi
ILAC, podpisali dohodu o vzajomnom uznavani aplae “dodrzujia ravnakeé
bezpecnostné a kontrolné normy.

Okrem toho podl'a odvolatel'a ¢lanok 40 zakona ¢. 88/20Q9% ktory ma osobitnu
povahu, ateda uvedené ustanovenie mozno ‘uplatnit’ bez“ehladu na to, co je
stanovené v nariadeni ¢. 765/2008, ked’ze zakan ¢.'88/2009 predstavuje priame
vykonavanie smernic Unie —, iba stanovujenze‘akieditacia/sa uskutoéiiuje podla
normy UNI CEI EN ISO/IEC 17025 a Ze akreditaénys@rgan je uznany a posobi
v stilade s normou UNI CEl EN ISO/IEE, 17011, ebidve podmienky PJLA spifa.
VnutroStatna pravna Uprava teda pripusta, aby akreditaciu vykonavali aj iné
subjekty ako jediny vnutro8tatny organ,, v tomto pripade Accredia. V dosledku
toho je povoleng, aby sa laberatérium obratilo na ucely akreditacie na spolo¢nost’
PJLA.

Odvolatel’ sa demnieva, “Zc “nariadenie ¢. 765/2008 sa ma vykladat’® v sulade
s primarnym pravormiUnie, hajmé,s ¢lankami 56 a 102 ZFEU, ako aj ¢lankami 20
a2l Charty,~a%e akWvnutrestatny sid zisti mozny rozpor medzi tymito
ustanoveniami, je “potrebné polozit Sudnemu dvoru otdzku platnosti tohto
nariadenia,

PJLA vstupila<de konania ako vedl'ajsi ucastnik konania na podporu odvolatela,
pricomqtwrdila, Ze monopolné postavenie organizacie Accredia jej brani posobit’
wTaliansku awzewplatiovanie pravidiel hospodarskej sutaze Eurdpskej unie mimo
jej izemia je pripustné, ak obmedzujlci postup ma citelné u¢inky vo vnatri Unie
bez ohfadu na to, kde maju dotknuté hospodarske subjekty svoje sidlo.

Accredia spochybnuje dovodnost’ odvolacich dévodov uvedenych odvolatel'om,
na jednej strane nesuhlasi s predlozenim navrhu na zacatie prejudicialneho
konania na Suadny dvor zdbvodu, Ze znariadenia ¢.765/2008 vyplyva, Ze
akreditécia, ktord udel'uje jediny organ, spada do vykonu verejnych uloh uréenych
Statom, anie do vykonu hospodarskej cinnosti, ana druhej strane tvrdi, Ze
ustanovenia prava Unie, ktorych porusenie uvadza odvolatel, sa uplatiiujii len na
Statnych prislusnikov a hospodarske subjekty ¢lenskych Statov, ateda nie na
organizaciu ako PJLA so sidlom v tretej krajine.
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Regionalna sprava tvrdi, Ze nie je mozné podat’ ndvrh na zacatie prejudiciadlneho
konania na Sudny dvor, ked’Ze v spore vo veci samej poziadavka ochrany zdravia
prevazuje nad Gdajnym porusenim zésady prava Unie volného pristupu na trh
a hospodarskej sutaze.

Zhrnutie odévodnenia navrhu na zaé¢atie prejudicidlneho konania

Vnutrostatny sid sa domnieva, ze predmetnou talianskou pravnou Gpravou sa vo
vnatro§tatnom  prdve v plnej miere uplatnilo nariadenie 4@. 765/2008
prostrednictvom vymedzenia jediného vnutroStitneho akreditaéného organu
(Accredia), a preto nie je mozné rozsirit' akreditacnti ¢innost, Vv prospech inych
subjektov ako PJLA.

Konkrétne zékon ¢. 88/2009 a nariadenie ¢. 765/2008 “sa majiy vzhl'adom na
priamu  uplatnitelnost’  tohto  nariadenia  wgkladat %, Varamci, logiky
integrécie/koordinécie, a nie v ramci logiky vyninky/rezgort, €lanok0 zakona
¢. 88/2009 treba teda z hl'adiska tohto nariadefia chapattak, Ze Sa vztahuje na
subjekty konajlce podla rezimu ,,jediného, organu’, conpotvrdzuje aj ¢lanok 4
zakona ¢. 99/20009.

Vnutrostatny sud, ktory sa domnieva, ze tento wyklad je.spravny, sa napriek tomu
pyta, ¢i nariadenie ¢. 765/2008 brani takému vykladu,talianskej pravnej upravy,
ktory umoznuje, aby akreditaciu mohla vykenéawvat’ aj organizacia ako PJLA, ktora
nema sidlo v Eurdpskej Uniinaleyma rownakd, aroven kvalifikacie aki ma jediny
organ.

V pripade kladnej odpovede “sa ‘wnutrestatny sud subsidiarne pyta, ¢i samotne
nariadenie ¢. 765/2008 tym, “ze “stanovuje zakonny monopol na akreditacni
ginnost, je zluéitené,sonzasadami prava Unie slobodného poskytovania sluZieb
(¢lanok 56(ZFEW), ochrany“hespodarskej sutaze (¢lanok 102 ZFEU) a rovnosti
a zékazu diskrimindgie (¢lanky 20 a 21 Charty), a teda ¢i je nariadenie platne.

Pokial’ ide "najma o dlanok 56 ZFEU, vnutro$tatny sud pripomina judikatdru
Stdneho dvorampodfa ktorej &lanok 56 ZFEU bréani uplatneniu akejkolvek
vnatrostatnej pravnej upravy, v désledku ktorej je stazené poskytovanie sluzieb
medzi clenskymi Statmi oproti poskytovaniu sluzieb len v rdmci vnutrostatneho
prava. Clanok 56 ZFEU totiz vyzaduje odstranenie akychkol'vek obmedzeni
slobodrného poskytovania sluzieb ulozenych z dévodu, ze poskytovatel’ je usadeny
vinom ¢lenskom State, ako je cClensky Stat, v ktorom sa sluzba poskytuje.
Vnutro$tatne opatrenia, ktoré vykon tejto slobody zakazuju, brania mu alebo ho
robia menej pritazlivym, predstavuju obmedzenia slobodného poskytovania
sluzieb (rozsudok z 25. jula 2018, TTL, C-553/16, EU:C:2018:604, body 45 a 46
a citovana judikatara). Pravo na slobodné poskytovanie sluzieb priznané v ¢lanku
56 ZFEU statnym prislusnikom ¢lenskych $tatov zahfiia pasivne slobodné
poskytovanie sluzieb, teda slobodu prijemcov sluzieb presunat sa do iného
Clenského s$tatu, aby tam tuto sluzbu prijali bez toho, aby boli obmedzovani
(rozsudok z 9. marca 2017, Piringer, C-342/15, EU:C:2017:196, bod 35).
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Pokial’ ide dalej o ¢lanok 102 ZFEU, vnutroitatny sud pripomina judikatiru
Stdneho dvora, podl'a ktorej podmienkou na uplatnenie ¢lanku 102 ZFEU na
ucely posudenia pripadnej existencie dominantného postavenia dotknutého
podniku je uréenie relevantného trhu [rozsudok z 30. januéra 2020, Generics (UK)
Ltd. a i./Competition and Markets Authority, C-307/18, EU:C:2020:52 body 127,
128 a 129].

VnutroStatny sud sa domnieva, ze monopolny systém ¢innosti  Accredia
neporusuje ¢lanok 102 ZFEU, ked’Ze nie je porovnatelna s podnikom, nesleduje
ciel’ dosiahnutia zisku a pIni z&kladnu verejna funkciu. Okrem toho PJLA ako
subjekt so sidlom v tretom Stite sa nemdze VO Svoj prospech, odvelavat na
uplatnenie pravidiel prava Unie.

Vnutrostatny sid ma vsak pochybnosti 0 zluciteInestiy, rezimu “monopolu
zavedeneho systémom jediného organu s c¢lankom 102.ZFEU"s ohladom na
slobodné konkuren¢né poskytovanie akreditécie, ktoréwsa maswykenavat»w rdmci
Unie.



