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Paaasianeikeudenkaynnin kohde

Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione siciliana (Regione sicilianan
ylin  hallintotuomioistuin)  ké&siteltdvaksi on saatettu valitus Tribunale
amministrativo regionale per la Sicilian (Sisilian alueen hallintotuomioistuin)
tuomiosta, jolla oli hylatty Laboratorio Analisi G. Caracciolo s.r.l. -nimisen
yrityksen kanne, jolla oli riitautettu padtds jattdd yritys pois elintarvikealan
yritysten omavalvonnassa noudatettavassa menettelyssa tutkimuksia suorittavista
laboratorioista aluetasolla yllapidettdvasta luettelosta, koska silld ei ollut
kansallisen akkreditointielimen myontdmaa akkreditointia
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Ennakkoratkaisupyynnon kohde ja sen oikeudelliset perustelut

Onko 7.7.2009 annetun lain nro 88 40 § asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukainen
ja — toissijaisesti — onko tdma asetus pateva, kun sitd tarkastellaan SEUT 56
artiklan ja SEUT 102 artiklan sekd Euroopan unionin perusoikeuskirjan 20 ja 21
artiklan kannalta

Ennakkoratkaisukysymykset

1) Euroopan unionin tuomioistuimelta kysytdan, onko [tuotteiden kaupan
pitdmiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista‘vaatimuksista
ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisestay 9.7.2008 annettu
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008]¢ esteend
kansalliselle lainsd&ddénndlle (vuonna 2009 annetun lain nre, 88 40:8:1le), mikali
sitd tulkitaan niin, ettd akkreditointia voivat harjoittaa elimet, joilla“ei ole
kotipaikkaa missadn Euroopan unionin jasenvaltiossa, —Weli Kaantymatta
akkreditoinnista kansallisella tasolla yksin vastaavan elimen‘puoleen= jos téllaiset
elimet kykenevét kuitenkin takaamaan sengetta UNI CEL ENTISO/IEC 17025 ja
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 -standardeja noudatetaan ja esittdmaan — esimerkiksi
vastavuoroista tunnustamista koskevilla,sopimuksilta=snéyton siité, ettd niilla on
asiallisesti sama patevyys kuin asetuksessa, (EY)aN:0 765/2008 tarkoitetuilla
kansallisilla akkreditointielimill&2

2) Euroopan unionin tuomioistuimelta kysytdén, onko — SEUT 56 artiklan,
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 203ja 21 artiklan ja SEUT 102 artiklan
kannalta tarkasteltuna®, katsottava, ettéasetuksella (EY) N:o 765/2008 loukataan
unionin oikeuden ensisijaisuuden periaatetta, palvelujen tarjoamisen vapautta ja
syrjintakiellon periaatetta, eriarveisén-kohtelun kieltoa seké niita kilpailusaantojé,
joissa kielletadn “menopoliasemat,” kun silld on kansallisella tasolla otettu
akkreditoinnin osalta kayttd6n monopoliksi asiallisesti katsottava yhden toimijan
jarjestelma?

Unionin otkeussaannot, joihin asiassa on viitattu

Tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvad akkreditointia ja markkinavalvontaa
koskevista vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta
9.7.2008 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008
(jaljempéana asetus N:o 765/2008) ja erityisesti sen 4 artiklan 1, 5 ja 7 kohta,
6 artikla, 7 artiklan 1 kohdan toinen alakohta ja 8-11 artikla sekd sen johdanto-
osan 1, 15, 19 ja 20 perustelukappale

SEUT 56 ja SEUT 102 artikla

Euroopan unionin perusoikeuskirjan (jaljempéna perusoikeuskirja) 20 ja 21 artikla
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Kansalliset oikeussaannot, joihin asiassa on viitattu

Saannoksistd Euroopan yhteistjen jasenyydesta Italialle aiheutuvien velvoitteiden
noudattamiseksi 7.7.2009 annettu laki nro 88 — EY -laki 2008 (Legge del 7 luglio
2009, n. 88— Disposizioni per I’adempimento di obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee — Legge comunitaria 2008)
(jaljempéna laki nro 88/2009) ja erityisesti lain 40 §, jonka otsikko on
“Elintarvikealan omavalvonnassa kaytettdvien laboratorioiden akkreditointia
koskevat sddnnokset”, 1 ja 2 momentissa sdddetddn, ettd elintarvikeyrityksista
erillisilla laboratorioilla, jotka tekevét tutkimuksia elintarvikeyrityksille néiden
omavalvonnan piiriin kuuluvissa menettelyissa, ja elintarvikeyritystenwhteydessa
toimivilla  laboratorioilla, jotka tekevat téllaisia tutkimuksia “amuille
elintarvikeyrityksille, jotka ovat ndista erillisid oikeushenkilOitd, on ‘oltava UNI
CElI EN ISO/IEC 17011 -standardin mukaisesti tuhnustetun, ja “toimivan
akkreditointielimen myontam& UNI CElI EN ISO/IEC 17025, -standardin
mukainen akkreditointi. Kyseisen pykélan 3 momentin, mukaan laboratorioista
yllapidettaviin luetteloihin  merkitsemistd, sen lykk&amista jawperuuttamista
koskevat yksityiskohtaiset menettelysadnnot ja'niissa tarkastuksissa sovellettavat
menettelyt, joilla varmistetaan, ettd laberatoriot ovat edelld mainittujen
standardien mukaisia, vahvistetaan valtion ja)Regione -tason julkisyhteisdjen
valill tehtavilld sopimuksilla.

Yritystoiminnan kehittdmisesta ja kansainvalistamisesta myos energia-alan osalta
23.7.2009 annettu laki (Legge~del 23 luglio 2009, n. 99 — Disposizioni per lo
sviluppo e I’internazionalizzazione delle,imprese, nonché in materia di energia)
(jaljempéana laki nro 99/2009) jarerityisestilain 4 §, jolla asetuksen N:o 765/2009
Il luku on saatettu osaksi kansallista) oikeusjarjestysta ja jonka 1 momentissa
séadetadn, ettd talousministerid_(Ministero dello sviluppo economico) vahvistaa
yhdesséd toimivaltaisten ‘ministereiden kanssa antamallaan paatokselld (decreto
ministeriale) maaraykset sen kansallisen elimen organisaatiosta ja toiminnasta,
jolla ongyksin toimivalta harjoittaa akkreditointia mainitun unionin asetuksen
mukaisestl, seké akkreditoinnissa sovellettavien hintojen maaraytymisperusteista
jaansta menettelyistd, joiden mukaisesti asianomaiset ministeriot valvovat elimen
toimintaa. “Pykélan 2 momentissa séédetdén, ettd talousministeri nimead taman
Jalkeen yhdessd asianomaisten ministerien kanssa tehtévalla péatokselld sen
elimen, jolla on“yksin toimivalta akkreditointiin Italiassa. Siind saadetddn myos,
ettd talousministerid on akkreditointitoimintaa edustava yhteysviranomainen ja
huolehtii kansallisella tasolla yhteydenpidosta Euroopan komissioon.

Talousministerion péatds (decreto) 22.12.2009 — Paatoksessd nimetdan Accredia
kansalliseksi elimeksi, joka yksin vastaa Italiassa akkreditoinneista, ja sen 1 8:ssé
on s&annokset tdmén akkreditointielimen organisaatiosta ja toiminnasta,
akkreditoinnissa sovellettavien hintojen méaardytymisperusteista ja asianomaisten
ministerididen siihen kohdistamassa valvonnassa noudatettavista menettelyista.
Paatoksen 3 8:ssd saddetddn, ettd Italian kansallinen akkreditointielin: toimii
voittoa tavoittelematta; takaa sen, ettd akkreditointi toteutuu yleishyddyllisené
toimintana; ei tarjoa vaatimuksenmukaisuuden arviointia suorittavien elinten
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palveluja eikd konsultointipalveluja; se ei omista osuuksia eikd silla ole
taloudellisia  tai  yritysten  johtoon  liittyvid  intresseja  tallaisissa
vaatimustenmukaisuutta arvioivissa elimissa; se tayttd4 asetuksen N:o 765/2008
14 artiklassa tarkoitetun eurooppalaisen akkreditointirakenteen jasenyyden
edellyttdmét vaatimukset; eikd se kilpaile vaatimustenmukaisuutta arvioivien
elinten eikd muiden akkreditointia suorittavien kansallisten elinten kanssa.

Valtion ja Regione -julkisyhteisdjen valilla 8.7.2010 tehty sopimus — Sopimuksen
1 ja 2 artiklaan on otettu lain nro 88/2009 40 8:n 1 ja 2 momentin saannokset.
Sopimuksen 3 artiklassa maarataan, ettd Regione -tason julkisyhteisot merkitsevét
naihin luetteloihin alueellaan toimivat laboratoriot, jotka on akkreditoitu,2 artiklan
1 kohdan mukaisesti, seké sellaiset laboratoriot, joita ei ole viela akkreditoitu
mutta jotka ovat osoittaneet hakeneensa akkreditointia, joka“niiden‘ensSaatava
viimeistddn 18 kuukauden kuluessa tatad koskevan hakemuksenylahettamisesté
julkisyhteison hallinnolle. Kyseisiin luetteloihin merkitseminen “antaa, luvan
kyseessd olevan toiminnan harjoittamiseen kaikkialla ‘valtion.alueella, \ja naiden
julkisyhteis@jen on julkaistava pdivitetyt luettelot vuasittain.

Y hteenveto tosiseikoista ja menettelysta

Valittajana oleva yhti6, Laboratorio Analisi'G. Caraceiolo s.r.l., oli otettu kyseisen
julkisyhteison hallintojohtajan €9.4.2014, paatéksell@ (decreto del Dirigente
Generale) aluehallinnon yllapitaméaan “laetteloon elintarvikealan yritysten
omavalvonnassa noudatettavassa “menettelyssa tutkimuksia  suorittavista
laboratorioista (jaljempand myés.aluehallinnon luettelo), koska silla oli UNI CEI
EN ISO/IEC 17011, -standardin“mukaisesti tunnustetun ja toimivan
akkreditointielimen vahvistama UNLK CEI EN ISO/IEC 17025 -standardin
mukainemakkreditointi.

Aluehallinnon yllapitamaan luetteloon merkitsemista hakenut valittaja oli tuolloin
akkreditoitavana Accrediassa, mutta se paatti kuitenkin tdman jalkeen hankkia
akkreditoinnin Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc:1t4 (jaljempéana PJLA),
jolla on'ketipaikka ¥hdysvalloissa. Accredia ja PJLA ovat kumpikin nyt kyseessé
olevassa lainséédannossa tarkoitettuja hyvéksyttyjé akkreditointielimia.

Paivitetty aluehallinnon luettelo julkaistiin  9.3.2017 tehdylld kyseisen
julkisyhteison hallintojohtajan paatoksella. Azienda sanitaria provinciale di
Palermon (Palermon terveydenhuoltovirasto) 4.7.2016 laatiman muistion mukaan
valittaja oli jatetty pois luettelosta siitd syystd, ettei silld ollut Accredian
myontdmaa akkreditointia.

Padasian valittaja riitautti edelld mainitun padtoksen ja muistion Tribunale
amministrativo regionale per la Siciliassa (Sisilian hallintotuomioistuin), joka
hylkési valittajan valituksen.
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Padasian valittaja valitti tdman jalkeen Consiglio di Giustizia amministrativa per
la Regione sicilianaan (Regione Sicilian ylin hallintotuomioistuin), joka pyytaa
ennakkoratkaisua.

Yhteenveto asianosaisten lausumista padasiassa

Valittaja véittd4, ettd jarjestelmd, jossa Accredia toimii yksinoikeudella
akkreditointielimend, on unionin kilpailuoikeuden s&d&ntéjen (SEUT 102 artikla) ja
palvelujen tarjoamisen vapauden (SEUT 56 artikla) sek&@ perusoikeuskirjan 20 ja
21 artiklassa vahvistetun syrjintakiellon periaatteen vastainen.

PJLAnN akkreditointitoiminta pitdisi valittajan mukaan rinnastaa taysin, Accredian
harjoittamaan toimintaan, koska namé kaksi elintd, kumpikin ILA€in jasenia, ovat
tehneet sopimuksen vastavuoroisesta tunnustamisesta ja noudattavat,kaikilta osin
samoja turvallisuutta ja valvontaa koskevia vaatimuksia:

Lisaksi valittaja katsoo, ettd lain nro 88/2009 40 8issda — joka onpsen mukaan
luonteeltaan erityisséannods ja jota voidaan, ndm soveltaa riippumatta asetuksen
N:o 765/2008 saannoksista, siltd osin kuin laki 88/2009 katsotaan saanndkseksi,
jolla unionin oikeussdénnot saatetaangsuoraan 0sakSigkansallista lainsdadantoa —
edellytetddn vain, ettd akkreditointi “tapahtuuy, UNTT CEI EN ISO/IEC
17025 -standardin mukaisesti jacettd akkreditointielinton tunnustettu ja se toimii
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 -standardin ‘mukaisesti, eli kahdesta edellytyksesta,
jotka kummatkin PJLA tayttaa. Kansallisessalainsaadannossa siis sallitaan se, etta
akkreditointia harjoittavat “muutkin_ kuin vain yksi kansallinen elin, tdssa
tapauksessa AccrediadaNain ollen onvalittajan mukaan sallittua, ettd laboratorio
hakee akkreditointia PJLAlta.

Valittajan mukaan-asetustaN:0 765/2008 on tulkittava unionin primaarioikeuden
ja erityisesti SEUT 86 ja \SEUT 102 artiklan seka perusoikeuskirjan 20 ja
21 artiklan mukaisesti, ja,jos ennakkoratkaisua pyytavé tuomioistuin katsoo, etta
kyseinen “asetusy saattaa’ olla ristiriidassa ndiden maardysten kanssa, unionin
tuomioistuimelle onesitettava kysymys asetuksen patevyydesta.

PJRA on osallistunut asian késittelyyn valittajan tukena vaittamalla, etta
Accredian monopoli estdd sitd toimimasta Italiassa ja ettd unionin
kilpailueikeuden saantdjen ekstraterritoriaalinen soveltaminen on sallittu silloin,
kun rajoittavalla menettelytavalla on tuntuvia vaikutuksia unionissa riippumatta
siitd, missé kyseisten toimijoiden kotipaikka on.

Accredia on torjunut valittajan esittdmat valitusperusteet perusteettomina ja
esittanyt, ettei asiassa ole syytd pyytdd ennakkoratkaisua unionin
tuomioistuimelta, koska asetuksesta N:o 765/2008 ké&y ilmi, ettd yksinoikeudella
akkreditointia suorittavan elimen toiminta kuuluu valtion madrittelemien
yleishyodyllisten tehtdvien eikd liiketoiminnan piiriin, ja ettd niitd unionin
oikeussaantoja, joiden rikkomiseen valittaja on vedonnut, voidaan soveltaa vain
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jasenvaltioiden kansalaisiin ja elinkeinonharjoittajiin eli ei siis PJLA:n kaltaiseen
elimeen, jolla on kotipaikka kolmannessa valtiossa.

Aluehallinto  katsoo, ettei  unionin  tuomioistuimelta voida pyyt&a
ennakkoratkaisua, koska padasiassa kansanterveyden suojelua koskeva vaatimusta
on pidettdvd ensisijaisena suhteessa véitteeseen niiden unionin oikeuden
periaatteiden loukkaamisesta, jotka koskevat vapaata pé&sya markkinoille ja
kilpailunvapautta.

Y hteenveto ennakkoratkaisupyynnon perusteista

Ennakkoratkaisua pyytdvd tuomioistuin katsoo, ettd asetusaN:o 765/2008y.0n
saatettu taysimaaraisesti osaksi kansallista oikeutta nyt kyseessé.olevalla ltalian
lainséadannolla, jossa saadetddn yhdestd kansallisesta hakkreditointielimesté
(Accredia), minka vuoksi akkreditointiin ei voida antaa lupaa laajemmin“muille
PJLA:n kaltaisille elimille.

Se katsoo, ettd lakia nro 88/2009 ja asetusta N:0,765/2008 on tulkittava
integroivasti ja yhteensovittaen eikd ‘peikkeuksenatytai niiden valista
vastakkainasettelua korostaen, kun otetaan huomiooen,. etta asetus on suoraan
sovellettavaa oikeutta. Lain 88/2009 40 8yon namykyseisen asetuksen kannalta
tarkasteltuna ymmarrettava sitengetté siind on kyse toimijoista, jotka toimivat talla
tavoin yksinoikeudella, miké on nahtdvissa myos lain nro 99/2009 4 §:sta.

Ennakkoratkaisua pyytava tuemioistuinkatsoo, etta tdmaé tulkinta on oikea, mutta
se kysyy kuitenkin, senko asetus N:0, 765/2008 esteend Italian lainsaadannon
sellaiselle tulkinnalle, jonka,mukaan akkreditointia voivat harjoittaa myos PJLA:n
kaltaiset elimet, joilla €l ole ketipaikkaa Euroopan unionissa mutta jotka ovat
patevyydeltddnsaman “ taSoisia*» kuin  kyseinen yksinoikeudella toimiva
akkreditointielin.

Jos ndin_, on, hennakkoratkaisua pyytavd tuomioistuin kysyy toissijaisesti,
voidaanko ‘talloin“asetusta N:0 765/2008, jossa sdadetddn akkreditoinnin osalta
lakisdateisestd. monopolista, pitdd palvelujen tarjoamisen vapautta (SEUT
56-artikla), kilpailun turvaamista (SEUT 102 artikla) ja yhdenvertaisuutta ja
syrjintékieltoa (perusoikeuskirjan 20 ja 21 artikla) koskevien unionin oikeuden
periaatteiden mukaisena, eli onko asetus péteva.

Erityisesti SEUT 56 artiklan osalta ennakkoratkaisua pyytdva tuomioistuin
muistuttaa unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnostda, jonka mukaan SEUT
56 artikla on esteena kaikkien sellaisten kansallisten saanndsten soveltamiselle,
joiden vuoksi palvelujen tarjoaminen j&senvaltioiden valill4 on vaikeampaa kuin
puhtaasti jasenvaltion sisdinen palvelujen tarjoaminen. N&in on siksi, ettd SEUT
56 artiklassa vaaditaan poistamaan kaikki palvelujen tarjoamisen vapautta
koskevat rajoitukset, jotka on asetettu silld perusteella, ettd niiden tarjoaja on
sijoittautunut muuhun jasenvaltioon kuin siihen, jossa palvelut suoritetaan.
Palvelujen tarjoamisen vapauden rajoituksia ovat jasenvaltion toteuttamat sellaiset
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toimenpiteet, joilla kielletddn tdman vapauden kayttdminen, haitataan sité tai
tehdddn se véhemman houkuttelevaksi (tuomio 25.7.2018, TTL, C-553/16,
EU:C:2018:604, 45 kohta ja 46 kohta oikeuskaytantoviittauksineen). SEUT
56 artiklassa jasenvaltioiden kansalaisille annettuun palvelujen tarjoamisen
vapauteen kuuluu myos passiivinen palvelujen tarjoamisen vapaus eli palvelujen
vastaanottajien vapaus mennd toiseen jésenvaltioon kayttadkseen sielld jotakin
palvelua ilman, ettd siirtymistd rajoitetaan (tuomio 9.3.2017, Piringer, C-342/15,
EU:C:2017:196, 35 kohta).

SEUT 102 artiklan osalta ennakkoratkaisua pyytava tuomioistuin viittaa unionin
tuomioistuimen oikeuskaytantéon, jonka mukaan SEUT 102 artiklan seveltaminen
edellyttaa merkityksellisten markkinoiden méérittamista sen selvittamiseksiy,onko
asianomaisella yritykselld mahdollisesti méaéradva asema (tuomio* 3041.2020,
Generics (UK) Ltd. ym. v. Competition and Markets, Authority, C-307/18,
EU:C:2020:52, 127, 128 ja 129 kohta).

Ennakkoratkaisua pyytdvd tuomioistuin katsoo;yetta“ Accrediad™ toiminnan
monopoli ei ole SEUT 102 artiklan vastainen, koska sitayei voida rinnastaa
yritykseen, koska se ei tavoittele voittea Ja koskay, silla» on olennainen
yleishyddyllinen tehtava. Lisaksi se katsoo, ettei RILA voi kolmanteen valtioon
sijoittautuneena oikeushenkilond vaatiayunioniny, orkeussaantdjen soveltamista
edukseen.

Ennakkoratkaisua pyytava guemioistuin €i kuitenkaan ole varma siit4, onko
tallaisella yhteen kansalliseen elimeen-perustuvalla jarjestelmélld kayttoon otettu
monopolitilanne SEUT 102"artiklanpmukainen, kun tata tarkastellaan unionissa
harjoitettavan akkreditointitoiminnan vapaan kilpailun kannalta.



