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(Wtochy)

Data wydania postanowienia 0 wystapieniw, Zwnioskiem, 0owydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

26 lutego 2020 r.
Strona wnoszaca odwolanie:

Analisi G. Caracciolo stl
Druga strona post¢powania:

Regioneg, Siciliana “— “Assessorato regionale della salute -
Dipartimento regionaleper la pianificazione

Regione ‘Sicilias; Assessorato della salute — Dipartimento per le
attivita sanitarie,e osservatorio

Accredia = Ente Italiano di Accreditamento

Azienda sanitaria provinciale di Palermo

Przedmiot postepowania glownego

Odwotanie wniesione do Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione
siciliana (rady sadownictwa administracyjnego dla regionu Sycylii) od wyroku
Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (regionalnego sadu
administracyjnego dla Sycylii), w ktorym sad ten oddalit skarge laboratorium
Analisi G. Caracciolo s.r.l., majaca na celu zakwestionowanie wykluczenia tego
laboratorium z ,,regionalnego wykazu laboratoriow przeprowadzajacych analizy
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w ramach procedur autokontroli przedsigbiorstw spozywczych” ze wzgledu na
brak akredytacji w jedynej krajowej jednostce akredytujace;j.

Przedmiot i podstawa prawna odestania prejudycjalnego

Zgodnos¢ art. 40 ustawy nr 88 z dnia 7 lipca 2009 r. z rozporzadzeniem (WE)
nr 765/2008 oraz, tytutem ewentualnym, waznosci tego rozporzadzenia W Swietle
art. 56 1 102 TFUE oraz art. 20 i 21 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.

Pytania prejudycjalne

1) Czy rozporzadzenie (WE) nr765/2008 sprzeciwia si¢ uregulowaniu
krajowemu (takiemu jak art. 40 ustawy nr88 z2009r.), jezeli\jest, ono
interpretowane  wten sposob, ze dziatalno$¢ akredytacyjna mozé byc
wykonywana przez jednostki niemajgce siedziby, Wiyjednym, Zwpanstw Unii
Europejskiej — a zatem bez zwrdcenia si¢ do jedynejijednostki ‘akredytujacej —
w sytuacji gdy jednostki te gwarantujg jednak przestrzeganic norm UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 i UNI CEI EN ISO/IEC 17011 orazywykazuja — takze w drodze
umow 0 wzajemnym uznawaniu — posiadanie kwalifikacjinzasadniczo podobnej
do kwalifikacji jedynych jednostek, o ktérych mowa w rozporzadzeniu (WE)
nr 765/2008?

2) Czy w swietle art. 56 TRUEpart. 20 121 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej oraz art. 102 TFUE“0Zporzadzenie (WE) nr 765/2008 w zakresie,
w jakim ustanawia zasadniczy menopelydziatalnosci akredytacyjnej na szczeblu
krajowym w drodze ‘systemu ,jedynej " jednostki”, narusza zasady prawa
pierwotnego UniiCEuropejskiejina w szezegolnosci zasady swobody $wiadczenia
ustug i niedyskeyminagji, s, zakaz¢ nierdbwnego traktowania, atakze reguly
konkurencji zakazujgcetistnienia monopoli?

Powelane przepisy praw Unii

Rozporzadzenie, Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr765/2008 z dnia
9lipca 2008w ustanawiajace wymagania W zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszace, si¢ do warunkow wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace
rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93 (zwane dalej ,,rozporzadzeniem nr 765/2008”);
w szczegolnosei art. 4 ust. 1, 51 7, art. 6, art. 7 ust. 1 akapit drugi, art. 8-11 oraz
motywy 1, 15,191 20

Artykuty 56 i 102 TFUE

Artykuty 20 121 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej:
,»kartg”)
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Powolane przepisy prawa krajowego

Legge del 7 luglio 2009, n. 88 — Disposizioni per I’adempimento di obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee — Legge comunitaria
2008 (ustawa nr88 zdnia 7lipca 1990r. - Przepisy dotyczace wykonania
zobowigzan wynikajacych z przynaleznosci Wtoch do Wspdlnot Europejskich —
Ustawa wspolnotowa 2z2008r., zwana dalej ,ustawag na 88/2009”).
W szczegolnosci  art. 40, zatytutlowany ,,Przepisy dotyczace akredytacji
laboratoriow dokonujacych autokontroli sektora spozywczego”, wust.1 12
stanowi, ze laboratoria zwigzane 2z przedsi¢biorstwami spozywczymi, ktore
wykonuja analizy Wramach procedur autokontroli dla gprzedsigbiorstw
spozywczych i laboratoria niezwigzane z przedsigbiorstwami Spozywczymi, ale
ktore wykonuja rzeczone analizy na rzecz innych przedsigbiorstw spozywezych
nalezacych do réznych podmiotéw prawa, muszg zgodnie z normg UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 uzyska¢ akredytacje uznanej jednostki akredytujacej, dziatajacej
zgodnie z normg UNI CEI EN ISO/IEC 1701. Zgodnie z,ust. 3'tryh,dokonywania
wpisow, aktualizacji, usunigcia z whasciwych list laboratoriow, jak rowniez
jednolite zasady przeprowadzania kontroli daberatoriowsWezakresie zgodnoS$ci
Z wyzej wskazanymi wymogami, sg okreslone we ‘wilasciwej umowie panstwo-
regiony.

Legge del 23 luglio 2009, .n.99 - \Disposizieni per lo sviluppo e
I’internazionalizzazione delle impreseynonché in materia di energia (ustawa nr 99
zdnia 23lipca 2009r. - gPrzepisy ‘dotyczacey rozwoju i internacjonalizacji
przedsigbiorstw, w tym wddziedzinichenergii (zwana dalej ,,ustawg nr 99/2009”).
W szczegdlnosci art. 4, “wdrazajgcywrozdziat 11 rozporzadzenia nr 765/2008,
przewiduje w ust. 1, zewministerstwo rozwoju gospodarczego, w porozumieniu
z zainteresowanymi, ministramiy, przyjmie w drodze dekretu przepisy dotyczace
organizacji i funkejonowania “jedynej krajowej jednostki akredytujacej
upowaznion€j, doy, prowadzenia dzialalno$ci akredytacyjnej zgodnie ze
wspomnianym “dekretem,yjak ¥owniez do ustalania taryf akredytacyjnych oraz
trybu kontroli jednestki przez zainteresowanych ministrow. Ustep 2 tego artykutu
przéwiduje, % wze “wminister rozwoju  gospodarczego  w porozumieniu
Z zainteresowanymisministrami, wyznaczy w drodze pdzniejszego dekretu wioska
jednestke akredytujaca uprawniong do prowadzenia dzialalnosci akredytacyjne;.
Wyjasniatsie rOwniez, ze ministerstwo rozwoju gospodarczego jest krajowym
organem<,odniesienia w zakresie dziatalnos$ci akredytacyjnej oraz krajowym
punktem kontaktowym z Komisja Europejska.

Decreto del Ministro dello sviluppo economico (dekret ministra rozwoju
gospodarczego) z dnia 22 grudnia 2009 r. Dekret ten okresla ,,Accredia” jako
jedyng wioski krajowa jednostke akredytujaca, azgodnie zart.1 reguluje
organizacje¢ | funkcjonowanie tej jednostki, okresla kryteria ustalania taryf
akredytacyjnych i zasady kontroli jednostki przez zainteresowanych ministrow.
Artykut 3 stanowi, ze wloska krajowa jednostka akredytujgca: nie dziata w celach
zarobkowych; zapewnia, aby dziatalno§¢ akredytacyjna byta wykonywana
W interesie publicznym; nie oferuje dzialan lub uslug $wiadczonych przez
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instytucje oceniajace zgodno$¢, ani ustug doradczych; nie posiada akcji i hie ma
udziatu w finansowaniu lub zarzadzaniu w instytucjach oceniajacych zgodnos¢;
spetnia niezbedne wymogi cztonkostwa w europejskiej infrastrukturze akredytaciji,
0 ktorej mowa w art. 14 rozporzadzenia nr 765/2008; i nie pozostaje w stosunku
konkurencji ani z organami oceniajagcymi zgodno$¢, ani z innymi Krajowymi
jednostkami akredytujacymi.

Accordo Stato-Regioni (umowa panstwo-regiony) zdnia 8lipca 2010r.
Artykuty 1 12 tej umowy powielaja postanowienia art. 40 ust. 1 i2 ustawy
nr 88/2009. Artykut 3 tej umowy stanowi, ze regiony wpisuja na wiagciwa liste
obecne na ich terytoriach laboratoria, akredytowane zgodnie z art#2 ust. 1, a takze
laboratoria jeszcze nieakredytowane, jezeli wykazaly ona wszczecie procedur
akredytacyjnych, ktore musza zosta¢é ukonczone W terminie najpoznicy, 18
miesiecy od daty wystania odpowiedniego wniosku, do“iregionu.|, Wpis ha
wspomniang list¢ pozwala na prowadzenie przedmiotowej dziatalnosci na‘eatym
terytorium krajowym, za$ regiony sa zobowigzane ‘do corecznej publikacji
zaktualizowanych list.

Zwiezle przedstawienie okolicznoS$ci faktycznych i pestepowania

Zarzadzeniem dyrektora generalnego z dnia 9 kwietnia 2014 r. strona wnoszaca
odwotanie, Laboratorio Analisi® Gy Caracciolo “sur.l., zostata wpisana przez
administracj¢ regionalng do_,,regionalhego wykazu laboratoriow dokonujgcych
analiz w ramach procedur autokontreli przedsiebiorstw spozywczych” (zwanego
dalej ,,wykazem regionalnym’)%jake, jednostka akredytowana zgodnie z normag
UNI CEI EN ISO/IEC\170254przez uznang jednostke akredytujacg i dziatajaca
zgodnie z normg UNI CEFENISO/IEG,17011.

W chwili wciagnigcia,do, wykazu regionalnego strona wnoszaca odwotanie byta
w trakcie qpostepowaniay, akredytacyjnego za posrednictwem Accredia, lecz
nastgpnie, postanewitajuzyskac akredytacje za posrednictwem Perry Johnson
LaberatoryhAccreditation Inc. (zwanym dalej ,,PJLA”), zsiedzibg w Stanach
Zjednoczonych.sZarowno Accredia jak iPJLA s3 uznanymi jednostkami
akredytujacymi W,rozumieniu wyzej wskazanych przepisow.

Zarzadzeniem.dyrektora generalnego z dnia 9 marca 2017 r. zostat opublikowany
zaktualizowany wykaz regionalny, z ktorego strona wnoszaca odwotanie zostata
wykluezena ze wzgledu na to, ze zgodnie Z notg Azienda sanitaria provinciale di
Palermo (zaktadu zdrowia prowincji Palermo) z dnia 4 lipca 2016 r. nie zostata
ona akredytowana przez jednostke akredytujagca Accredia.

Strona wnoszaca odwotanie wniosta skarge na wspomniane zarzadzenie oraz not¢
do Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (regionalnego sadu
administracyjnego dla Sycylii), ktory jej skarge oddalit.
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Strona wnoszaca odwolanie wniosta zatem odwotanie do Consiglio di Giustizia
amministrativa per la Regione siciliana (rady sgdownictwa administracyjnego dla
regionu Sycylii), bedagcej sadem odsytajacym.

Zasadnicze argumenty stron w postepowaniu gléwnym

Strona wnoszaca odwotanie utrzymuje, ze system wytacznosci, w ramach ktorego
dziata Accredia jako jednostka akredytujaca, narusza W szczegolnosci reguty
prawa Unii w przedmiocie konkurencji (art. 102 TFUE) i swobody $wiadczenia
ustug (art. 56 TFUE) oraz zasad¢ niedyskryminacji przewidziang przez art. 20 i 21
karty.

Dziatalno$¢ akredytacyjna prowadzona przez PJLA powinna bowiem zostaé
uznana za catkowicie réwnowazng z dziatalno$cig prowadzong przez Accredia,
poniewaz obie instytucje, bedace czlonkami ILAC “(International Laboratory
Accreditation Cooperation — miedzynarodowe laboratorium, akrédytacyjne
I wspolpracy), podpisaly porozumienie W Sprawie wzajemnego uznawania
I W catosci przestrzegaja takich samych norm bezpieczenstwa, | kentroli.

Ponadto zdaniem strony wnoszacej odwotanie art. 40 ustawy nr 88/2009 — ktory
ma charakter szczegolny, w zwiazku z czym przepis ten moze by¢ stosowany
niezaleznie od tego, co przewiduje rezporzadzeniewr 765/2008, poniewaz ustawa
nr 88/2009 stanowi bezposrednieywdrozenie dyrektyw Unii — przewiduje jedynie,
ze akredytacja odbywa si¢ zgednie,z norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025 i ze
instytucja akredytujaca jest zatwierdzona i dziata w oparciu 0 norm¢ UNI CEI EN
ISO/IEC 17011, ktorénto ‘oba swarunkitspelnia PJLA. Ustawodawstwo krajowe
dopuszcza zatem, by dzialalnosci akeedytacyjne byly prowadzone takze przez
jednostki inne niz'jedynayjednostkakrajowa, w niniejszym przypadku Accredia.
W konsekwencji ‘dozwolene,jest, aby laboratorium zwrécito si¢ 0 akredytacje do
PJLA.

Strona, wneszaca ‘edwolanie uwaza, ze rozporzadzenie nr 765/2008 nalezy
interpretowad Wasposéh zgodny z prawem pierwotnym Unii, w szczegdlnosci
zart.56 1 102 TRUE"eraz z art. 20 i 21 karty, oraz ze gdyby sad odsylajacy miat
stwierdzi¢ ewentualng sprzeczno$¢ miedzy tymi przepisami, kwestia waznosci
wyze] wskazanego rozporzadzenia powinna zosta¢ przedtozona Trybunatowi
Sprawiedliwosci.

PJLA przystapita do sprawy w charakterze interwenienta po stronie wnoszgcej
odwotanie, twierdzac, ze monopol Accredia uniemozliwia jej prowadzenie
dziatalnosci we Wtoszech oraz ze dopuszczalne jest eksterytorialne stosowanie
przepisdbw prawa Unii w dziedzinie konkurencji w sytuacji, w ktorej praktyka
ograniczajagca wywotuje odczuwalne skutki wewnatrz Unii, niezaleznie od
miejsca siedziby zainteresowanych podmiotéw gospodarczych.

Accredia kwestionuje zasadnos$¢ zarzutow podniesionych przez stron¢ wnoszaca
odwotanie, po pierwsze, sprzeciwiajac si¢ odestaniu prejudycjalnemu do
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Trybunalu Sprawiedliwo$ci ze wzgledu na to, Zze z rozporzadzenia nr 765/2008
wynika, iz dziatalno$¢ akredytacyjna prowadzona przez jedyna jednostke wchodzi
w zakres wykonywania zadan publicznych wyznaczonych przez panstwo, a nie
prowadzenia dzialalno$ci gospodarczej, apo drugie, utrzymujac, ze przepisy
prawa Unii, ktorych naruszenie podnosi strona wnoszaca odwotanie, maja
zastosowanie jedynie do obywateli ipodmiotow gospodarczych panstw
cztonkowskich, azatem nie do jednostki takiej jak PJLA, majacej siedzibe
W panstwie trzecim.

Organ administracji regionalnej twierdzi, ze nie mozna wystapi¢ Z'wnioskiem
0 wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym do Trybunatu Sprawiedliwosci,
poniewaz W sporze bedacym przedmiotem postgpowania glownego“wymog
ochrony zdrowia ma pierwszenstwo przed domniemanym naruszeéniem
wynikajacej z prawa Unii zasady swobodnego dostepu do.rynku i konkurencji.

Zwiezle uzasadnienie wniosku 0 wydanie orzeczeniaw trybie prejudycjalnym

Sad odsylajacy uwaza, ze omawiane wloskie ustawodawstwo W pelni wdrozyto
rozporzadzenie nr 765/2008 do prawa Jksajowego, przeéwidujac jedng krajowa
jednostke akredytujaca (Accredia) idlatege ‘nie jest mozliwe rozszerzenie
dzialalnos$ci akredytacyjnej na inne jédnostki, takie jak PJLA.

W szczegdlnosci ustawe nr88/2009, i rozporzadzenie nr 765/2008 nalezy
interpretowaé zgodnie zlogika “integracji/koordynacji, anie wedle logiki
odstepstwa/sprzecznoscigzwazywszy, ha bezposrednie zastosowanie omawianego
rozporzadzenia. Artykit 40\ustawyynr88/2009 nalezy zatem rozumie¢ W §wietle
tego rozporzadzenia jake dotyezacy pedmiotow dziatajacych zgodnie z systemem
,Jedynej jednostki®; eo potwierdza rowniez art. 4 ustawy nr 99/2009.

Mimo uznania, ze wyze] opisana wykladnia jest prawidtowa, sad odsylajacy
zastanawia si¢ jednak, ‘ezy tozporzadzenie nr 765/2008 stoi na przeszkodzie takiej
wykltadni prawa wheskiego, ktora dopuszcza, aby dziatalno$¢ akredytacyjna byta
prowadzona rowaicz przez jednostki, takie jak PJLA, niemajace siedziby w Unii
Europejskiejpalenkiore posiadajg poziom kwalifikacji rowny tym prezentowanym
przezyjedyna jednostke.

Gdyby tak bylo, sad odsylajacy zwraca si¢ positkowo z pytaniem, czy samo
rozporzadzenie nr 765/2008, ustanawiajac monopol prawny W zakresie
dziatalnosci akredytacyjnej, jest zgodne z zasadami prawa Unii, swobodnego
$wiadczenia ushug (art. 56 TFUE), ochrony konkurencji (art. 102 TFUE) oraz
réwnosci 1 niedyskryminacji (art. 20 i 21 karty), w zwiazku z czym czy jest ono
wazne.

Co sie tyczy W szczegolnosci art. 56 TFUE, sad odsylajacy przypomina
orzecznictwo Trybunatu, zgodnie z ktérym art. 56 TFUE sprzeciwia sig
stosowaniu jakichkolwiek przepisow krajowych, ktore sprawiajg, ze $wiadczenie
ustug pomigdzy panstwami cztonkowskimi jest trudniejsze niz §wiadczenie ustug
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w obrebie tylko jednego panstwa cztonkowskiego. Artykut 56 TFUE wymaga
bowiem zniesienia wszelkich ograniczen W swobodzie §wiadczenia ustug
wynikajacych z okolicznos$ci, ze uslugodawca ma siedzibe W innym panstwie
cztonkowskim niz panstwo $wiadczenia ushug. Ograniczenia swobody
$wiadczenia ustug stanowig $rodki krajowe, ktore zakazuja korzystania z tej
swobody, przeszkadzajag W nim lub zmniejszaja jego atrakcyjnos¢ (wyrok z dnia
25 lipca 2018 r., TTL, C-553/16, EU:C:2018:604, pkt 45 146 oraz przytoczone
tam orzecznictwo). Prawo do swobodnego $wiadczenia ustug przyznane przez
art. 56 TFUE obywatelom panstw cztonkowskich obejmuje réwnigz ,bierng”
swobode $wiadczenia ustug, a mianowicie swobod¢ udania si¢ przez ‘edbiorcéw
ustug do innego panstwa cztonkowskiego celem skorzystania tamz ustugi, czemu
na przeszkodzie nie powinny sta¢ zadne ograniczenia (wyrok z'dnia “9ymarca
2017 r., Piringer, C-342/15, EU:C:2017:196, pkt 35).

Nastepnie, co si¢ tyczy art. 102 TFUE, sad odsylajacy przypomina orzeezictwo
Trybunatu, zgodnie z ktorym okreslenie rynku wlasciwego w ramach stosowania
art. 102 TFUE stanowi co do zasady warunek “wsteépnyy, oceny, ewentualnego
istnienia pozycji dominujgcej danego przedsi€biorstwa (Wyrok,z dnia 30 stycznia
2020 r., Generics (UK) Ltd. i in./Competition .and Markets Authority, C-307/18,
EU:C:2020:52, pkt 127, 128 i129).

Sad odsytajacy uwaza, ze system anonopolunhatdziatalnos¢ Accredia nie narusza
art. 102 TFUE, poniewaz nie anozna, jej utozsamiaé Z przedsigbiorstwem, nie
dziata w celu zarobkowym igpetnizzasadniczg funkcje publiczng. Ponadto PJLA,
jako podmiot majacy siedzibg \Wapafistwichtrzecim, nie moze powotywac si¢ na
swoja korzy$¢ na stosowanie przepiséw.prawa Unii.

Sad odsylajacy ma jednak watpliwosci co do zgodnosci systemu monopolu,
ustanowionego «w drodze ‘systemu, jedynej jednostki, z art. 102 TFUE w swietle
swobody $wiadczenia dziatalnoSei akredytacyjnej na zasadach konkurencji, ktora
ma by¢ prowadzona wewnatrz Unii.



