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Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
26 mars 2020
Domstol som begéar férhandsavgérande:

Consiglio di Giustizia amministrativa persla“Regione _siciliana
(ltalien)

Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
26 februari 2020

Klagande:
Analisi G. Caracciolo.srl

Motparter:

Regione _Siciliana "= “WAssessorato regionale della salute -
Dipartimento regionaleper la'pianificazione

Regione Sicilia =,Assessorato della salute — Dipartimento per le
attivita sanitarie e osservatorio

Accrédia — Ente Italiano di Accreditamento

Azienda'sabitaria provinciale di Palermo

Saken i det'mationella malet

erklagande till Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione siciliana av
den dom varigenom Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia ogillade
talan véckt av laboratoriet Analisi G. Caracciolo srl om ogiltigforklaring av
beslutet att inte skriva in laboratoriet i ”Den regionala forteckningen over
laboratorier som utfor analyser inom ramen for livsmedelsforetags system for
egenkontroll”, eftersom nidmnda laboratorium inte var ackrediterat hos det utsedda
nationella ackrediteringsorganet.
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Syfte med och rattslig grund fér begaran om férhandsavgérande

Fragan huruvida artikel 40 i lag nr 88 av den 7 juli 2009 &r forenlig med
forordning (EG) nr 765/2008. | andra hand fragan huruvida namnda férordning &r
giltig mot bakgrund av artiklarna 56 FEUF och 102 FEUF samt artiklarna 20 och
21 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna.

Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1)  Utgor forordning (EG) nr 765/2008 hinder for en tolkning @v-en nationell
bestammelse (sasom artikel 40 i lag nr 88/2009) enligt vilken ackrediteringar kan
genomfdras av organ som inte har hemvist i en EU-medlemsstat,— och darfér utan
att vanda sig till det utsedda ackrediteringsorganet — fdrutsatt, att, dessa organ
under alla omstandigheter sakerstéller iakttagandet av_standarderna, UNI.CEI EN
ISO/IEC 17025 och UNI CEI EN ISO/IEC 17011 och styrker~ daribland genom
avtal om 6msesidigt erkdnnande — att de har kvalifikationerisomii allt vasentligt &r
likvéardiga med de kvalifikationer som innehas@v de utsedda nationella organ som
avses i forordning (EG) nr 765/2008?

2) Utgor forordning (EG) nr 765/2008, met bakgrundyav artikel 56 FEUF,
artiklarna 20 och 21 i Europeiska wunionens “stadga om de grundlaggande
rattigheterna samt artikel 102 FEUF, ett asidoesattande av principerna i unionens
primarratt,  daribland  friheten  att, ““tillhandahalla  tjanster,  icke-
diskrimineringsprincipen och"likabehandlingsprincipen, samt konkurrensreglerna
om forbud mot monopolstallningaryeftersom det genom systemet med “ett enda
organ” infors ett faktiskt ackrediteringsmonopol pa nationell niva?

Anforda unionhsbestammelser

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008
om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av
produkter, och upphavande av férordning (EEG) nr 339/93 (nedan kallad
forordning nr 765/2008); i synnerhet artiklarna 4.1, 4.5, 4.7, 6, 7.1 andra
meningen ochn8-11 samt skélen 1, 15, 19 och 20

Artiklarna56 FEUF och 102 FEUF

Artiklarna 20 och 21 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande
rattigheterna (nedan kallad stadgan)

Anforda nationella bestammelser

Legge del 7 luglio 2009, n. 88 — Disposizioni per 1’adempimento di obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee — Legge comunitaria
2008 (lag nr 88 av den 7 juli 2009 — Bestdammelser om fullgérande av de
forpliktelser som avilar Italien till foljd av dess medlemskap i Europeiska
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gemenskaperna — gemenskapslagen for ar 2008, nedan kallad lag nr 88/2009). |
artikel 40, som har rubriken ”Bestdmmelser om ackreditering av laboratorier for
livsmedelsbranschens egenkontroll”, stadgas det ndrmare bestimt 1 punkterna 1
och 2 att bade laboratorier som utan att vara anknutna till livsmedelsforetag utfor
analyser inom ramen for livsmedelsforetags system for egenkontroll och
laboratorier som dr anknutna till livsmedelsforetag, men som utfér ndmnda
analyser pa uppdrag av andra livsmedelsforetag som tillhor andra aktorer, ska
ackrediteras i1 enlighet med standard UNI CEl EN ISO/IEC 17025 av ett
ackrediteringsorgan som &r erkant och bedriver verksamhet i dverensstammelse
med standard UNI CEIl EN ISO/IEC 17011. Enligt punkt 3 ska metoder for
inskrivning i, uppdatering av och strykning fran specifika fogteckningar over
laboratorier samt enhetliga inspektionsmetoder for bedémning, av faboratoriernas
dverensstammelse med ovanndmnda krav definieras i ett sarskilt avtal'mellanstat
och regioner.

Legge del 23 luglio 2009, n. 99 - Disposizioni, per lo Swiluppo e
I’internazionalizzazione delle imprese, nonch¢ in‘materia‘di energia(lag nr 99 av
den 23 juli 2009 — Bestammelser for utvecklinghoeh, mnternationalisering av
foretag, samt pa energiomradet, nedan allad “lag “ar 99/2009). | synnerhet
foreskrivs det i artikel 4.1, som ett led i genomforande,av kapitel 11 i forordning nr
765/2008, att Ministro dello sviluppe. economico (ministern fér ekonomisk
utveckling) i samrad med de berordamministrarna genem dekret antar reglerna for
organisation och drift av det enda nationella organ som har bemyndigande att
genomfora ackrediteringar dmOverensstammelse, med namnda forordning samt
faststaller ackrediteringsavgifter %och, de metoder enligt vilka de berorda
ministerierna ska utova tilsyniéver organetel artikel 4.2 stadgas att Ministro dello
sviluppo economica’i samrad med de berérda ministrarna genom senare dekret
ska utse det enda organ som har bemyndigande att genomfora ackrediteringar i
Italien. Det préciseras vidare att Ministero dello sviluppo economico (ministeriet
for ekonomisk utveckling) ""ar den nationella kontaktmyndigheten for
ackrediteringsverksamhet “ech  Europeiska  kommissionens  nationella
kontaktpunkt.

Dekret,fran Ministro dello sviluppo economico av den 22 december 2009. Genom
detta dekret utsestAccredia till Italiens enda nationella ackrediteringsorgan. |
artikelhl reglerastorganisation och drift av detta organ samt definieras Kriterierna
for “attfaststala ackrediteringsavgifter och de metoder enligt vilka de ber6rda
ministerierna ska utova tillsyn 6ver organet. | artikel 3 preciseras att Italiens
nationella ackrediteringsorgan inte &r vinstdrivande, sakerstaller att
ackrediteringar genomfdrs som en allmannyttig verksamhet, inte bedriver
verksamhet eller erbjuder tjanster som tillhandahalls av organen for bedomning av
Overensstdammelse, inte erbjuder kommersiella konsulttjanster, inte &ger aktier
eller i 6vrigt har nagot finansiellt intresse eller nagot ledningsansvar i organ for
bedomning av Overensstammelse, uppfyller kraven for att vara medlem av den
europeiska ackrediteringsinfrastruktur som avses i artikel 14 i foérordning nr
765/2008 och inte konkurrerar med organ for bedémning av Overensstdimmelse
eller andra nationella ackrediteringsorgan.
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Avtal mellan stat och regioner av den 8 juli 2010. | artiklarna 1 och 2 i avtalet
aterfinns innehallet i artikel 40.1 och 40.2 i lag nr 88/2009. I enlighet med artikel
3 i avtalet ska de laboratorier som har hemvist i regionernas omrade och é&r
ackrediterade i enlighet med artikel 2.1 samt de laboratorier som annu inte &r
ackrediterade men har styrkt att ackrediteringsforfarandet har inletts skrivas in av
regionerna i specifika forteckningar. | det senare fallet ska ackrediteringen ha
uppnatts senast 18 manader efter det att ansdkan har lamnats in till regionen. Néar
laboratorierna har skrivits in i namnda forteckningar far de bedriva den aktuella
verksamheten i hela landet. Regionerna ska arligen offentliggéra de uppdaterade
forteckningarna.

Kortfattad redogdrelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

Genom generaldirektorens beslut av den 9 april'2014 “skrev regionen in
laboratoriet Analisi G. Caracciolo srl, klaganden i fGrewarande mal, i ”Den
regionala forteckningen over laboratorier som, utfor,analyser inem ramen for
livsmedelsforetags system for egenkontroll” “(nedan “kallad» den regionala
forteckningen), eftersom det var ackreditérat inenlighet med standard UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 av ett ackrediteringsorgan som ‘@r erkant och bedriver verksamhet
I Overensstammelse med standard UNI CEI'EN ISO/AEC 17011.

Vid tidpunkten for inskrivning i ‘den regienala forteckningen pagick egentligen
ackreditering av klaganden'hos“Accredia, men klaganden beslutade sedan att bli
ackrediterad hos bolaget, Perry Johnsen,_Laboratory Accreditation Inc. (nedan
kallat PJLA), som, ‘har hemvist i USA. Accredia och PJLA é&r bada
ackrediteringsorgan som ‘amerkanda,i enlighet med ovanndmnda standarder.

Genom generaldirektorens beslut av den 9 mars 2017 offentliggjordes den
uppdaterade, regionala forteckningen. Klaganden var vid den tidpunkten inte
inskriven i forteckningen, eftersom klaganden enligt ett meddelande fran Azienda
sanitaria provinciale ‘di Palermo (den lokala hélso- och sjukvardsmyndigheten i
Palermo)hav “den 4juli 2016 inte var ackrediterad av ackrediteringsorganet
Accredias

Klaganden “wackte talan om ogiltigférklaring av sistnamnda beslut och
meddelandepmen Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia ogillade talan.

Klaganden har darfor overklagat till Consiglio di Giustizia amministrativa per la
Regione siciliana, som ar den hanskjutande domstolen.
Parternas huvudargument

Enligt klaganden utgér Accredias ensamratt att vara ackrediteringsorgan ett
asidosattande av bland annat unionsbestammelserna om konkurrens (artikel 102
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FEUF) och friheten att tillhandahalla tjanster (artikel 56 FEUF) samt icke-
diskrimineringsprincipen i artiklarna 20 och 21 i stadgan.

Den ackrediteringsverksamhet som PJLA bedriver ska namligen uppfattas som
fullstandigt likvardig med Accredias, eftersom dessa tva organ, som bada ar
medlemmar av ILAC, har ingatt ett avtal om émsesidigt erkannande och till fullo
lakttar samma sékerhets- och kontrollstandarder.

Klaganden har vidare gjort gallande att det i artikel 40 i lag nr 88/2009 — som é&r
av sarskild karaktar pa sa satt att denna artikel ar tillamplig oberoende av
bestdmmelserna i forordning nr 765/2008, eftersom lag nr 88/2009 utgor ett direkt
genomfdrande av unionsdirektiv — helt enkelt stadgas att ackrediteringar ska
genomforas i enlighet med standard UNI CElI EN ISO/IEC, 17025 och att
ackrediteringsorganet ska vara erkant och bedriva verksamhet i Overensstammelse
med standard UNI CEI EN ISO/IEC 17011. I sjalva werket, uppfyller PJLA bada
dessa villkor. De nationella bestammelserna tillater darfonatt ackrediteringar aven
genomfors av andra organ dn det utsedda nationella ackrediteringsorganet, i det
specifika fallet Accredia. Mot denna bakgrundiska ettalaboratorium-kunna vénda
sig till PJLA for att bli ackrediterat.

Enligt klaganden ska det goras en tolkning awforordning» nr 765/2008 som ar
konform med unionens primarrattysynnerhet artiklarna 56 FEUF och 102 FEUF
samt artiklarna 20 och 21 i stadgan. Om,den hénskjutande domstolen konstaterar
att det kan foreligga en motstridighet mellan ‘dessa bestammelser ska fragan om
forordningens giltighet hanskjutasitilhE U-domstolen.

PJLA har intervenerat till stodyfor klaganden och gjort gallande att Accredias
monopol hindrar PILA fransatt bedriva verksamhet i Italien. Vidare far unionens
konkurrensregler " tillampas extraterritoriellt né&r ett konkurrensbegransande
agerande har‘markbar paverkan_inom unionen, oavsett var de berérda aktdrerna
har hemvist:

Accredia har ifragasatt attrdet finns fog for klagandens argument. For det forsta
har “Accredia “motsatt Sig att det ska inhamtas forhandsavgorande fran EU-
domstolen,eftersom det framgar av forordning nr 765/2008 att de ackrediteringar
somegenomforstay det utsedda organet utgor offentlig myndighetsutévning som
haridelegerats,av staten och inte nagon vinstdrivande verksamhet. For det andra &r
de unionsbestammelser som enligt klaganden har asidosatts enbart tillampliga pa
medborgare och ekonomiska aktorer i medlemsstaterna, och darmed inte pa nagot
organ som PJLA som har hemvist i ett tredjeland.

Regionen har gjort gallande att begdran om att fragan ska hanskjutas till EU-
domstolen for forhandsavgorande inte ska beaktas, eftersom hansyn till
halsoskydd har foretrade framfor det pastadda asidosattandet av den
unionsréttsliga principen om obegrénsat tilltrdde till marknaden och fri
konkurrens.
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Kortfattad redogdrelse for skalen till att forhandsavgdrande begéars

Den héanskjutande domstolen anser att de aktuella italienska bestdmmelserna
innebér ett fullstandigt genomférande av forordning nr 765/2008 i nationell ratt
genom att det utses ett enda nationellt ackrediteringsorgan (Accredia) och
ackrediteringar darmed inte far genomforas av andra organ sasom PJLA.

| sjalva verket ska lag nr 88/2009 och férordning nr 765/2008 tolkas pa grundval
av en logik om integrering/samordning, snarare an en logik om avvikelse/konflikt,
I och med att den aktuella férordningen &r direkt tillamplig. Motsakgrund av
ndmnda férordning ska artikel 40 i lag nr 88/2009 darfor uppfattas‘somiriktad mot
de aktorer som bedriver verksamhet i enlighet med systemet ‘med ™“ett enda
organ”, vilket for ovrigt bekréftas 1 artikel 4 1 lag nr 99/2009.

Aven om den hinskjutande domstolen menar att ovanstaende tolkning ar korrekt,
onskar den under alla omsténdigheter fa klarhet i huruvida forerdning nr. 765/2008
utgor hinder for en tolkning av den aktuella italienska lagstiftningen enligt vilken
ackrediteringar aven far genomforas av organ sasom,PJLA \som. inté har hemvist i
unionen, men uppvisar motsvarande kvalifikationsnivaer somdet'utsedda organet.

Om sa ar fallet onskar den hanskjutande domstolenyi andra hand fa klarhet i
huruvida férordning nr 765/2008, i%den man den infor ett lagstadgat
ackrediteringsmonopol, ar forerllig med de™wunionsrattsliga principerna sasom
frihet att tillhandahalla tjanster (artikel 56,FEWUF), konkurrensskydd (artikel 102
FEUF), likhet infor lagen ach icke-diskriminering (artiklarna 20 och 21 i stadgan)
och darmed ér giltig.

Vad galler i synnerhet artikel 56" FEUF hanvisar den hanskjutande domstolen till
unionsrattslig praxis,‘enligt vilken artikel 56 FEUF utg6r hinder for att tillampa
nationell lagstiftning som medfor att det blir svarare att tillhandahalla tjanster
mellan medlemsstaterna amatt tilthandahalla tjanster enbart inom en medlemsstat.
Artikel 56 FEUF“innebar namligen ett krav pa avskaffande av alla hinder for
frihetem, att tillhandahallattjanster som grundar sig pa att tjansteleverantdren har
hemvist i'en annan medlemsstat an den i vilken tjansten tillhandahalls. Nationella
atgardensom_forbjuder eller gor det svarare eller mindre attraktivt att utova
frineten att, tillhandahalla tjanster utgor inskrankningar i namnda frihet (dom av
demy25juli 2018, TTL, C-553/16, EU:C:2018:604, punkterna 45 och 46 och dar
angivén rattspraxis). Ratten att fritt tillhandahalla tjanster for unionsmedborgarna
inbegriper dven friheten att tillhandahalla ”passiva” tjanster, det vill séga friheten
for mottagare av tjanster att bege sig till en annan medlemsstat for att d&r motta en
tjanst utan att hindras av restriktioner (dom av den 9 mars 2017, Piringer, C-
342/15, EU:C:2017:196, punkt 35).

Den hanskjutande domstolen hanvisar till unionsrattslig praxis aven i fraga om
artikel 102 FEUF. Enligt denna praxis ska avgrénsningen av den relevanta
marknaden, vid en tillampning av artikel 102 FEUF, i princip ske fore
beddmningen av huruvida det bertérda foretaget har en dominerande stéllning
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(dom av den 30 januari 2020, Generics (UK) Ltd m.fl./Competition and Markets
Authority, C-307/18, EU:C:2020:52, punkterna 127-129).

Den hdanskjutande domstolen &r av den uppfattningen att Accredias
verksamhetsmonopol inte utgér nagot asidosattande av artikel 102 FEUF,
eftersom detta organ inte kan likstallas med ett foretag, inte ar vinstdrivande och
utfor en allmannyttig uppgift. Dessutom far PJLA, i egenskap av aktor med
hemvist i ett tredjeland, inte aberopa tillampningen av unionsbestammelser.

Den héanskjutande domstolen hyser emellertid tvivel om huruvida<det monopol
som har inforts genom systemet med ett enda organ &r forenligt med-artikel 102
FEUF nar det beaktas att ackrediteringar ska tillhandahallas underfri konkurrens
inom unionen.



