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Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:
26. marts 2020

Foreleeggende ret:

Consiglio di Giustizia amministrativa perla Regione, siciliana
(ltalien)

Afggrelse af:

26. februar 2020
Appellant:

Analisi G. Caracciolo'srl
Indstaevnte:

Regione Siciliana, — “Assessorato regionale della salute -
Dipartimentoyregionale per la pianificazione

Regione, Sicilta, — Assessorato della salute — Dipartimento per le
attivita,sanitarie e ,0sservatorio

Accrédia —Entedltaliano di Accreditamento

Azienda sabitaria provinciale di Palermo

Hovedsagens genstand

Appel ved Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione siciliana
(appeldomstolen i forvaltningsretlige sager for Sicilien) iverksat til provelse af
den dom, hvormed Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (den
regionale forvaltningsdomstol for Sicilien) forkastede sggsmalet fra laboratoriet
Analisi G. Caracciolo srl til anfeegtelse af laboratoriets manglende opfarelse i
»Den regionale fortegnelse over laboratorier, som udfarer analyser som et led i
fadevarevirksomheders egenkontrolprocedurer« som felge af manglende
akkreditering hos det udpegede nationale akkrediteringsorgan.
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Genstand og retsgrundlag for anmodningen om prajudiciel afgarelse

Spergsmalet om, hvorvidt artikel 40 i lov nr. 88 af 7. juli 2009 er forenelig med
forordning (EF) nr. 765/2008, og subsidiert hvorvidt forordningen er lovlig i
relation til artikel 56 TEUF og 102 TEUF samt artikel 20 og 21 i Den Europeeiske
Unions charter om grundlaeggende rettigheder.

Praejudicielle spgrgsmal

1) Er forordning (EF) nr. 765/2008 til hinder for en national bestemmelse
(sdsom artikel 40 i lov nr.88/2009), safremt den fortolkes saledes, at
akkrediteringsaktiviteter kan udfgres af organer, der ikke er‘etableret i en, EU-
medlemsstat — og derfor uden om det udpegede akkrediteringsorgant, forudsat,at
disse organer sikrer opfyldelsen af standarderne UNI GEI'EN ISOAEC 17025 og
UNI CEI EN ISO/IEC 17011 og godtger — herunder gennem aftaler om gensidig
anerkendelse — at besidde kvalifikationer, som i det'wagesentlige kan sidestilles med
kvalifikationerne for de i forordning (EF) nr.765/2008 omhandlede udpegede
nationale organer?

2) Indeberer forordning (EF) nr. 765/2008, Wyrelation til artikel 56 TEUF,
artikel 20 og 21 i Den Europeiske Aniens eharter om,grundleeggende rettigheder
samt artikel 102 TEUF, en tilsidesattelseaf principperne i den primare EU-ret,
bl.a. om fri udveksling af tjenesteydelser, ‘ikkesdiskrimination og forbud mod
forskelsbehandling, samt konkurrencereglerne 'om forbud mod monopolstillinger,
eftersom den gennem ordningen, medy»étuenkelt organ« indfgrer et materielt
monopol for akkrediteringsaktiviteter pa nationalt plan?

Anfgrte EU-rétligeforskrifter

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfaring
af produkten®g ‘om ‘ephavelse af Radets forordning (E@F) nr. 339/93 (herefter
»forordning nra765/2008«); iser artikel 4, stk. 1, 5 og 7, artikel 6, artikel 7, stk. 1,
andet punktum, artikel 8-11 samt 1., 15., 19. og 20. betragtning

Artikel’56,TEUF og 102 TEUF

Artikel"20 og 21 i Den Europaiske Unions charter om grundleeggende rettigheder
(herefter »chartret«)

Anfgrte nationale forskrifter

Legge del 7 luglio 2009, n. 88 — Disposizioni per 1’adempimento di obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee — Legge comunitaria
2008 (lov nr. 88 af 7.7.2009 — Bestemmelser om opfyldelsen af pligter hidrerende
fra Italiens tilhgrsforhold til De Europaiske Feellesskaber — lov om gennemfarelse
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af fellesskabsbestemmelser 2008, herefter »lov nr. 88/2009«). Iser artikel 40,
som har overskriften »Bestemmelser om akkreditering af laboratorier for
fadevarebranchens egenkontrol«, bestemmer i stk. 1 og 2, at savel laboratorier,
der uden tilknytning til fedevarevirksomheder udfgrer analyser som et led i
fodevarevirksomheders egenkontrolprocedurer, som laboratorier, der med
tilknytning til fedevarevirksomheder udferer de navnte analyser pa vegne af
andre fgdevarevirksomheder tilhgrende andre personer, skal akkrediteres i
henhold til standard UNI CEI EN ISO/IEC 17025 af et akkrediteringsorgan, som
er anerkendt og udgver virksomhed i overensstemmelse med standard UNI CEl
EN ISO/IEC 17011. | medfer af stk. 3 skal fremgangsmaden ved opfarelse i,
ajourfgring af oplysningerne i og sletning af oplysningerney fra “specifikke
fortegnelser over laboratorier samt de ensartede metoder far,gennemforelse af
inspektioner for wvurdering af laboratoriernes overensstemmelses, meds, de
ovennavnte krav defineres i en szrlig aftale mellem stat og.regioner,

Legge del 23 luglio 2009, n. 99 - Disposizioni ypery lo sviluppo e
I’internazionalizzazione delle imprese, nonché in materia di energia(lov nr. 99 af
23.7.2009 — Bestemmelser til udvikling og internationalisering ‘af virksomheder,
ogsa pa energiomradet, herefter »lov nrg99/2009«). [“sxrdeleshed bestemmer
artikel 4, stk.1, som et led i gennemfgrelsen afiykapitel Il i forordning
nr. 765/2008, at Ministro dello sviluppo ‘economice, (ministeren for gkonomisk
udvikling) i samrad med de bergrte ‘ministres,ved ‘dekret vedtager reglerne
vedrgrende organisation og drift.af det enkelte nationale organ med bemyndigelse
til at foretage akkreditering i‘overensstemmelse med den navnte forordning samt
fastseaetter akkrediteringsgébyrerog metoder, hvorpa de bergrte ministerier forer
opsyn med organet. Samme artikels stk: 2 foreskriver, at Ministro dello sviluppo
economico i samraddmedide bergrte ministre ved efterfalgende dekret udpeger det
enkelte organ med hemyndigelse til ‘at foretage akkreditering i Italien. Det
preciseres endvidere, at, Ministerd dello sviluppo economico (ministeriet for
gkonomisk “udvikling)y ery, den nationale myndighed med kompetence for
akkreditering oghedropa-Kommissionens nationale kontaktpunkt.

DekKret‘fra Ministro dello sviluppo economico af 22. december 2009. Dette dekret
udpeger »Accrediax til det enkelte nationale akkrediteringsorgan i Italien og
regulerer I artikel"d organisation og drift af dette organ, definerer kriterierne for at
fastsatte akkrediteringsgebyrer og metoder, hvorpa de bergrte ministerier forer
opsyndmed,organet. Artikel 3 preeciserer, at Italiens nationale akkrediteringsorgan:
udever,sin virksomhed uden fortjeneste for gje; sikrer, at akkreditering foretages
som en opgave af almen interesse; ikke yder aktiviteter eller tjenester, der tilbydes
af overensstemmelsesvurderingsorganer, ikke giver konsulentbistand, ikke ejer
aktier i eller pa anden made har en gkonomisk eller ledelsesmassig interesse i
overensstemmelsesvurderingsorganer; opfylder kravene for at veere medlem af
den europaiske akkrediteringsinfrastruktur, som omhandles i artikel 14 i
forordning nr. 765/2008; 0g ikke konkurrerer med
overensstemmelsesvurderingsorganer eller andre nationale akkrediteringsorganer.
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Aftale mellem stat og regioner af 8. juli 2010. Aftalens artikel 1 og 2 gengiver
indholdet af artikel 40, stk. 1 og 2, i lov nr. 88/2009. | henhold til aftalens artikel 3
opfarer regionerne i specifikke fortegnelser de laboratorier, som er etableret i
deres omrade og er akkrediteret i henhold til artikel 2, stk. 1, samt de laboratorier,
som endnu ikke er akkrediteret, men har godtgjort indledningen af
akkrediteringsproceduren, idet akkrediteringen skal vere opnaet senest 18
maneder efter fremsendelse af ansggningen til regionen. Efter opfarelse i de
nevnte fortegnelser kan laboratorierne udfgre den omhandlede aktivitet i hele
landet, og regionerne skal arligt offentliggare de ajourfarte fortegnelser.

Kort fremstilling af de faktiske omstendigheder og retsforhandlingerne i
hovedsagen

Med generaldirektgrens dekret af 9. april 2014 blew, laboratoriet, Analisi G.
Caracciolo srl, nuverende appellant, af regionen opfert “I. »Denyregionale
fortegnelse over laboratorier, som udfgrer vanalysery, som «et led i
fedevarevirksomheders  egenkontrolprocedurer«, (herefter “den™ »regionale
fortegnelse«), fordi laboratoriet var akkrediteret i henheld til\standard UNI CEI
EN ISO/IEC 17025 af et akkrediteringsorgan, somyertanerkendt og udgver
virksomhed i overensstemmelse med standard UNFCEI EN ISO/IEC 17011.

Pa tidspunktet for opfarelse i den‘regionale fortégnelse pagik akkreditering af
appellanten hos Accredia, ménmappellanteny besluttede efterfglgende at opna
akkrediteringen hos Perry Jehnsony Laboratory Accreditation Inc. (herefter
»PJLAK), der er etableret't USA."Accredia 0og'PJLA er begge akkrediteringsorgan,
som er anerkendt i henheld til.de.ovennavnte standarder.

Med generaldirektgrens dekret af 9. marts 2017 blev den ajourferte regionale
fortegnelse offentliggjorty, hvori appellanten ikke var opfert, fordi appellanten
ifglge skrivelsen fra “Azienda sanitaria provinciale di Palermo (den lokale
sundhedsmyndighed i Palermo) af 4. juli 2016 ikke var akkrediteret af
akkrediteringsorganet Aceredia.

Appellantens sagsmal til anfegtelse af det sidstnaevnte dekret og den omhandlede
skrivelse bleviforkastet af Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia.

Appellanten _har derfor iveerksat appel ved Consiglio di Giustizia amministrativa
per la'Regione siciliana, som er den foreleeggende ret.

De veaesentligste argumenter, der anfgres af hovedsagens parter

Ifolge appellanten udger Accredias eneret som akkrediteringsorgan en
tilsideszettelse af bl.a. de EU-retlige bestemmelser om konkurrence (artikel 102
TEUF) og fri udveksling af tjenesteydelser (artikel 56 TEUF) samt princippet om
ikke-diskrimination i chartrets artikel 20 og 21.
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Den af PJLA udferte akkrediteringsaktivitet skal nemlig antages at veere
fuldsteendigt tilsvarende Accredias, fordi de to organer, der begge er medlemmer
af ILAC, har indgaet en aftale om gensidig anerkendelse og overholder de samme
sikkerheds- og kontrolstandarder fuldstendigt.

Appellanten har endvidere gjort geldende, at artikel 40 i lov nr. 88/2009 — der har
serlig karakter, sdledes at denne artikel kan anvendes uafhaengigt af
bestemmelserne i forordning nr. 765/2008, fordi lov nr. 88/2009 udger en direkte
gennemfgrelse af EU-direktiver — simpelthen foreskriver, dels at akkreditering
foretages i henhold til standard UNI CElI EN ISO/IEC 17025, dels at
akkrediteringsorganet er anerkendt og udgver virksomhed i owerensstemmelse
med standard UNI CEI EN ISO/IEC 17011, og PJLA opfylder, begge, disse
betingelser. De nationale bestemmelser tillader derfor, at akkrediteringsaktiviteter
ogsa udfares af andre organer end det udpegede nationale akkrediteringsergan, i
det konkrete tilfelde Accredia. | konsekvens heraf skal etylaberatorium-derfor
kunne henvende sig til PJLA for at opna akkrediteringen.

Ifalge appellanten skal der anlaegges en fortolkning “af ferordning nr. 765/2008,
som er konform med den primare EU-ret, 1seer artikel'56 TEUF og 102 TEUF
samt chartrets artikel 20 og 21, og safsemt denyforel@ggende ret konstaterer en
mulig modstrid mellem disse bestemmelser, skal ‘spgrgsmalet om forordningens
lovlighed foreleegges Domstolen.

PJLA er interveneret til statte‘for-appellanten‘eg har gjort geeldende, at Accredias
monopol afskerer PJLA fra at, udgve, vicksomhed i Italien, og at eksterritorial
anvendelse af  Unionens “konkurrenceregler er tilladt, nar en
konkurrencebegraensende, adfeerd, harn,markbare virkninger i EU, uanset hvor de
bergrte aktarer er.etablerede:

Accredia har‘bestridtiappellantens anbringender og har for det farste modsat sig
den praejudicielle foreleeggelse for Domstolen, fordi det fremgar af forordning
nr. 765/2008}, at' det udpegede organ i forbindelse med udferelse af
akkrediteringsaktivitet udgver offentlige opgaver, som er uddelegeret fra staten og
ikkewdger udgvelse af‘en gkonomisk aktivitet, og for det andet anfert, at de EU-
retlige “bestemmelser, som ifglge appellanten er blevet tilsidesat, kun finder
anvendelse, pa bergere og skonomiske aktarer i medlemsstaterne, og dermed ikke
pa et organ som PJLA, der er etableret i et tredjeland.

Regionen har gjort geeldende, at der skal gives afslag pa anmodningen om, at
spargsmalet forelegges Domstolen, fordi hensynet om sundhedsbeskyttelse har
forrang for den angivelige tilsidesattelse af det EU-retlige princip om fri adgang
til markedet og konkurrence.

Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeggelsen

Den foreleeggende ret finder, at de omhandlede italienske bestemmelser sikrer en
fuldstendig gennemfarelse af forordning nr. 765/2008 i den nationale retsorden
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ved at fastsette et enkelt nationalt akkrediteringsorgan (Accredia), og at
akkrediteringsaktiviteter derfor ikke ma udfgres af andre organer sasom PJLA.

| seerdeleshed skal lov nr. 88/2009 og forordning nr. 765/2008 fortolkes i retning
af integrering/samordning, og ikke i retning af fravigelse/konflikt, eftersom den
omhandlede forordning finder direkte anvendelse. | lyset af denne forordning skal
artikel 40 i lov nr. 88/2009 derfor opfattes som rettet til akterer, som udgver
virksomhed i henhold til ordningen med »ét enkelt organ«, hvilket i gvrigt
bekreeftes i artikel 4 i lov nr. 99/2009.

Selv om den foreleggende ret mener, at ovenstaende fortolkning ‘er korrekt,
gnsker den under alle omstendigheder oplyst, om forordning,_nr. 765/2008 er til
hinder for en fortolkning af de omhandlede italienske bestemmelser, hvorefter
akkrediteringsaktiviteter ogsa ma udfgres af organer sasom PJRA, “derikkeer
etableret i EU, men besidder samme kvalifikationer somdet udpegede,organ:

| bekreeftende fald gnsker den foreleeggende ret subsidizrt, oplysty, omnforordning
nr. 765/2008, for sa vidt som den indferer, ety lovbestemt ‘monopol for
akkrediteringsaktiviteter, er forenelig med “de EUsretlige ‘principper sasom fri
udveksling af tjenesteydelser (artikel 56, TEUF)konkuerenee (artikel 102 TEUF),
lighed for loven og ikke-diskrimination“(chartretsyartikel 20 og 21) og saledes
lovlig.

Hvad angdr iser artikel 56 TEUFhar den foreleggende ret henvist til Domstolens
praksis, ifelge hvilken artikel"66 TEWFer til hinder for anvendelse af nationale
bestemmelser, som bevirker,y, at “levering af tjenesteydelser —mellem
medlemsstaterne bliver,vanskeligere,end levering af tjenesteydelser internt i en
medlemsstat. Artikel,.56 TEUF kraver§aledes ophaevelse af enhver restriktion af
den frie udveksling, afytjenesteydelser, som er indfgrt med den begrundelse, at
tjenesteyderen er etableret i 'en anden medlemsstat end den, hvor ydelsen
preesteres.. Nationale foranstaltninger, som forbyder, medfarer ulemper for eller
geor udgvelsen af denne frihed mindre attraktiv, udger restriktioner af den frie
udvekslingwaf tjenesteydelser (dom af 25.7.2018, TTL, C-553/16, EU:C:2018:604,
preemis 45 09,46 og den deri nevnte retspraksis). Retten til fri udveksling af
tjenesteydelser, som ved artikel 56 TEUF tilleegges EU-borgerne, omfatter saledes
den“wpassive«y, frie udveksling af tjenesteydelser, dvs. at modtagere af
tjenesteydelser frit kan rejse ind i en anden medlemsstat for dér at oppebare en
tjenesteydelse uden at blive hindret af restriktioner (dom af 9.3.2017, Piringer, C-
342/15EU:C:2017:196, premis 35).

Med hensyn til artikel 102 TEUF har den foreleeggende ret henvist til Domstolens
praksis, hvorefter afgraensningen af det relevante marked i forbindelse med
anvendelsen af artikel 102 TEUF i princippet skal ske forud for vurderingen af,
om den bergrte virksomhed indtager en dominerende stilling (dom af 30.1.2020,
Generics (UK) Ltd m.fl. mod Competition and Markets Authority, C-307/18,
EU:C:2020:52, preemis 127-129).
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Den foreleggende ret er af den opfattelse, at ordningen om Accredias
aktivitetsmonopol ikke udger en tilsideseettelse af artikel 102 TEUF, fordi dette
organ ikke kan sidestilles med en virksomhed, ikke har fortjeneste for gje og
udfarer en vaesentlig offentlig opgave. Endvidere kan PJLA, i egenskab af aktar
etableret i et tredjeland, ikke paberdbe sig anvendelsen af EU-retlige
bestemmelser.

Den foreleeggende ret naerer imidlertid tvivl om, hvorvidt det monopol, som er
indfgrt gennem ordningen med ét enkelt organ, er foreneligt med artikel 102
TEUF, safremt der tages hgjde for, at akkrediteringsaktiviteter skalddfares under
fri konkurrence i EU.



