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Cauza C-142/20

Rezumatul cererii de decizie preliminari intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:
26 martie 2020
Instanta de trimitere:

Consiglio di Giustizia amministrativa perfla. Regione “siciliana
(Italia)

Data deciziei de trimitere:

26 februarie 2020
Apelanta:

Analisi G. Caracciolossrl
Intimate:

Regione _Sicilianas, —, Assessorato regionale della salute -
Dipartimente regionale'per, la pianificazione

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

Accredia —Ente‘ltaliano di Accreditamento

Azienda sanitaria provinciale di Palermo

Obiectul'procedurii principale

Apel declarat la Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione siciliana
[Consiliul de Justitie Administrativa pentru Regiunea Sicilia] Tmpotriva hotararii
Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia [Tribunalul Administrativ
Regional din Sicilia] prin care acesta din urma a respins actiunea formulata de
laboratorul Analisi G. Caracciolo s.r.l. avand ca obiect contestarea excluderii sale
din ,,Lista regionala a laboratoarelor care efectueaza analize in cadrul procedurilor
de autocontrol al Tintreprinderilor din sectorul alimentar” din cauza lipsei
acreditarii de catre organismul unic national de acreditare
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Obiectul si temeiul juridic al trimiterii preliminare

Compatibilitatea articolului 40 din Legea nr. 88 din 7 iulie 2009 cu Regulamentul
(CE) nr. 765/2008 si, in subsidiar, validitatea acestui regulament in raport cu
articolele 56 si 102 TFUE, precum si cu articolele 20 si 21 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene

intrebarile preliminare

1)  Regulamentul (CE) nr. 765/2008 se opune unei reglementari “nationale
(precum articolul 40 din Legea nr. 88/2009) in masura in care gste interpretata in
sensul ca permite ca activitatea de acreditare sa poata fi desfasuratayde @rganisme
care nu au sediul in una dintre tarile Uniunii Europene — si, @asadarpfara a sevadresa
organismului unic de acreditare — in conditiile Tn care aceste'@rganisme garanteaza
totusi respectarea standardelor UNI CEIl EN ISO/NEC 17025 si UNW, CEI EN
ISO/IEC 17011 si demonstreaza — inclusiv prin intermediul Unmor acorduri de
recunoastere reciproca — detinerea unei calificari asimilabile T, esenta cu cea a
organismelor unice prevazute de Regulamentul (CE) nr, 765 din,2008?

2)  1In raport cu articolul 56 TFUE, ¢u articolele 20 si 21¢din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene, precumy si, cu, articolul 102 TFUE,
Regulamentul (CE) nr. 765/20084in masura‘in care instituie un regim de monopol
efectiv la nivel national asupra aectivitatilon, de acreditare prin intermediul
sistemului ,,organismului_unie”, Tacalca,principitle de drept primar al Uniunii
Europene, in special principiile liberei prestari a serviciilor si nediscrimindrii si
interzicerea unui tratament diferentiat,yprecum si normele de concurenta care
interzic situatiile de monopol?

Dispozitiile de drept al,Uniunirinvocate

Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9
iulie 2008 de stabiliresa.cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei in ceea
ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr.
339/93%(denumit Tn“continuare ,,Regulamentul nr. 765/2008”); in special articolul
4.alineatele (1), (5) si (7), articolul 6 si articolul 7 alineatul (1) al doilea paragraf,
articolele}8-11, precum si considerentele (1), (15), (19) si (20)

Articolele 56 si 102 TFUE

Articolele 20 si 21 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene
(denumita in continuare ,,carta”)

Dispozitiile nationale invocate

Legge del 7 luglio 2009, n. 88 — Disposizioni per 1’adempimento di obblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee — Legge comunitaria
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2008 [Legea nr. 88 din 7 iulie 2009 privind dispozitii in vederea executdrii
obligatiilor care rezulta din apartenenta Italiei la Comunitatile Europene — Legea
comunitard 2008] (denumitd Tn continuare ,Legea nr. 88/20097). Tn special,
articolul 40, intitulat ,,Dispozitii privind acreditarea laboratoarelor de autocontrol
in sectorul alimentar”, prevede la alineatele 1 si 2 ca laboratoarele neasociate
intreprinderilor din sectorul alimentar, care efectueaza analize Tn cadrul
procedurilor de autocontrol pentru intreprinderile din sectorul alimentar, si
laboratoarele asociate intreprinderilor din sectorul alimentar, dar care efectueaza
analizele mentionate anterior pentru alte intreprinderi din sectorul alimentar,
controlate de subiecte de drept diferite, trebuie sa fie acreditate, potrivit
standardului UNI CEI EN ISO/IEC 17025, de un organism de acreditare Care este
recunoscut si isi desfasoara activitatea in conformitate cu standardul UNI CEL EN
ISO/IEC 17011. Potrivit alineatului 3, modalitatile operationaleyde insCriere, de
actualizare si de radiere a laboratoarelor de pe listelel speciale, precum si
modalitatile uniforme de efectuare a inspectiilor “privind conformitatea
laboratoarelor cu cerintele mentionate mai sus sunt, defimitey printr-un acord
Tncheiat Tn acest scop Tntre stat si regiuni.

Legge del 23 luglio 2009, n. 99 —" Disposizioni per~lo sviluppo e
I’internazionalizzazione delle imprese, noneche insmateria dicenergia [Legea nr. 99
din 23 iulie 2009 privind dispozitii pentrusdezvoltarea si internationalizarea
intreprinderilor, precum si in materie de energie]\(denumita in continuare ,,Legea
nr. 99/2009”). Tn special, articolul 4xcare transpung capitolul 11 din Regulamentul
nr. 765/2008, prevede la alineatul 1%¢a Ministero dello sviluppo economico
[Ministerul Dezvoltarii E€onomiee]hcu acerdul ministrilor interesati, adopta prin
decret cerintele privind ‘@rganizareassiyfunctionarea organismului unic national
autorizat sa desfasoare activitati deyacreditare, in conformitate cu regulamentul
citat anterior, pre€um si privind,stabilirea tarifelor de acreditare si modalitatile de
control al organismului,de\catre ministerele in cauza. La alineatul 2 al aceluiasi
articol se prevedescasministruls dezvoltarii economice, cu acordul ministrilor
interesati, deésemneazaprintr-un decret ulterior organismul unic italian autorizat sa
desfasoarejactivitati de acreditare. Se precizeaza de asemenea ca Ministero dello
sviluppo'economico [Ministerul Dezvoltarii Economice] este autoritatea nationala
de referintaspentru activitatile de acreditare si punctul national de contact cu
Comisla,Europeana.

Deereto del Ministro dello sviluppo economico del 22 dicembre 2009 [Decretul
ministeulul  dezvoltarii economice din 22 decembrie 2009]. Acest decret
desemneaza ,,Accredia” Tn calitate de organism unic national italian de acreditare
si, potrivit articolului 1, reglementeaza organizarea si functionarea organismului
mentionat si defineste criteriile de stabilire a tarifelor de acreditare si modalitatile
de control al organismului de catre ministrii Tn cauza. La articolul 3 se precizeaza
ca organismul national italian de acreditare: desfasoara 0 activitate fara scop
lucrativ; garanteaza ca acreditarea se realizeaza ca activitate de interes public; nu
ofera activitati sau servicii furnizate de organismele de evaluare a conformitatii si
nici servicii de consultanta, nu detine actiuni si nu are interese financiare sau
administrative la organisme de evaluare a conformitatii; indeplineste cerintele
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necesare pentru a fi membru al infrastructurii europene de acreditare prevazute la
articolul 14 din Regulamentul nr. 765/2008; nu intrda in concurentd nici cu
organismele de evaluare a conformitatii, nici cu alte organisme nationale de
acreditare.

Accordo Stato-Regioni dell’8 luglio 2010 [Acordul incheiat intre stat si regiuni la
8 iulie 2010]. Articolele 1 si 2 din acest acord preiau dispozitiile alineatelor 1 si 2
ale articolului 40 din Legea nr. 88/2009. Articolul 3 din acordul in discutie
prevede ca regiunile inscriu pe liste speciale laboratoarele existente pe teritoriul
lor care au fost acreditate in conformitate cu articolul 2 alineatul 1j\precum si
laboratoarele care nu au fost inca acreditate, dar care au facut devadawinitierii
procedurilor de acreditare, care va trebui sa fie obtinuta in termemde‘eel mult 18
luni de la data la care o cerere in acest sens a fost transmisa.regiunii respective.

ey

Tnscrierea pe listele mentionate mai sus permite exercitarea activitatiiin disettie

pe intregul teritoriu national, iar regiunile sunt obligatesa ‘publice ‘anualdlistele
actualizate.

Prezentare succinta a situatiei de fapt si alproceduriiprincipale

Apelanta, laboratorul Analisi G. Caraceiolo st I, a fost inserisa de administratia
regionald, prin decretul directoruluisgeneral din 9,aprilies2014, pe ,,Lista regionala
a laboratoarelor care efectueazadanalize Tn eadrul\procedurilor de autocontrol al
intreprinderilor din sectorul alimentar’(denumitd dn continuare ,,lista regionald”),
intrucét fusese acreditata, potrivit standardului UNI CEl EN ISO/IEC 17025, de
un organism de acreditare care, estesrecungscut si isi desfasoara activitatea n
conformitate cu standarduhUNJ, CEl ENCISO/IEC 17011.

La momentul Tnscrierii pe, lista regionald, apelanta se afla in curs de acreditare de
catre Accredia, 1nsa, ulterior, a'decis sa fie acreditata de Perry Johnson Laboratory
AccreditationyInc. (denumita, in” continuare ,,PJLA”), al carei sediu se afla in
Statele Unite. "Atat "Accredia, cat si PJLA sunt organisme de acreditare
recunescute in sensul reglementarii citate mai sus.

Prin decretuhdirectorului general din 9 martie 2017, a fost publicata lista regionala
actualizata, dinicare apelanta era exclusa, intrucat, potrivit notei Azienda sanitaria
provincialendisPalermo [Agentia Sanitara Provinciala din Palermo] din 4 iulie
2016, aceasta nu era acreditata de organismul de acreditare Accredia.

Apelanta a atacat decretul si nota mentionate mai sus la Tribunale amministrativo
regionale per la Sicilia [Tribunalul Administrativ Regional din Sicilia], care a
respins actiunea formulata de aceasta.

Apelanta a declarat ulterior apel la Consiglio di Giustizia amministrativa per la
Regione siciliana [Consiliul de Justitie Administrativa pentru Regiunea Sicilia],
instanta de trimitere.
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Principalele argumente ale partilor din procedura principala

Apelanta sustine ca regimul de exclusivitate in care functioneaza Accredia Tn
calitate de organism de acreditare incalca in special normele de drept al Uniunii
privind concurenta (articolul 102 TFUE) si libera prestare a serviciilor (articolul
56 TFUE), precum si principiul nediscriminarii prevazut la articolele 20 si 21 din
carta.

Astfel, activitatea de acreditare desfasurata de PJLA ar trebui sa fie considerata n
totalitate echivalenta cu cea desfasurata de Accredia, intrucat™cele doua
organisme, ambele membre ale ILAC, au semnat un acord de recumoastere
reciproca si respectd in intregime aceleasi standarde de securitaté'si,descontrol.

Tn plus, potrivit apelantei, articolul 40 din Legea nr. 88/2009 — caresar avea'un
caracter special, astfel incét aceasta dispozitie ar putea fiaplicata independent de
prevederile Regulamentului nr. 765/2008, intrucat Legea nra88/2009 ar eonstitui 0
transpunere directa a unor directive ale Uniunii — prevede, pur,si simplu ca
acreditarea sa se realizeze potrivit standardului UNIFCEI EN ISO/IEC 17025 si ca
organismul de acreditare sa fie recunoscut si si isidesfaseare activitatea in
conformitate cu standardul UNI CEI EN,ISO/AEC 17011, ambele conditii fiind
respectate de PJLA. Reglementarea nationala‘ar permite, asadar, ca activitatile de
acreditare sa fie desfasurate si de alte organisme,decéatrganismul unic national,
in speta Accredia. Prin urmare, ar fiypermis ¢a un ‘laborator sa recurga la PJLA n
vederea acreditarii.

Apelanta considera ca Regulamentul nk. 765/2008 trebuie interpretat Tn
conformitate cu dreptahprimar.al Wniuniiy, in special cu articolele 56 si 102 TFUE
si cu articolele 20 si 2% din ‘earta, sizca, in cazul in care instanta de trimitere ar
constata un posibil.eenflict'intre,aceste dispozitii, se impune sesizarea Curtii de
Justitie cu problema validitatii regulamentului mentionat.

PJLA a'intervenit inysustinerea apelantei, aratdand ca monopolul detinut de
Accredia ‘@ impiedica)\sa efectueze operatiuni in ltalia si ca aplicarea
extrateritorialda a normelor de drept al Uniunii privind concurenta ar fi permisa
atunciycand oypraetica restrictiva provoaca efecte semnificative in cadrul Uniunii,
indiferent de logul unde se afla sediul operatorilor implicati.

Accredia'contesta temeinicia motivelor de apel invocate de apelanta, pe de o parte,
opunandu-se sesizarii Curtii de Justitie cu 0 trimitere preliminara, intrucét din
Regulamentul nr. 765/2008 ar reiesi ca activitatea de acreditare prestata de
organismul unic tine de indeplinirea misiunilor publice desemnate de stat, iar nu
de desfasurarea unei activitati economice, si, pe de alta parte, sustinand ca
dispozitiile de drept al Uniunii a caror incalcare este invocata de apelanta sunt
aplicabile numai resortisantilor si operatorilor economici din statele membre si,
asadar, nu se aplica unui organism precum PJLA, al carei sediu se afla intr-un stat
tert.
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Administratia regionald sustine cd nu se poate efectua o trimitere preliminara la
Curtea de Justitie, Tntrucat, in litigiul principal, cerinta protectiei sanatatii are
prioritate fata de pretinsa incalcare a principiului de drept al Uniunii privind
accesul liber la piata si la concurenta.

Prezentare succinta a motivelor trimiterii preliminare

Instanta de trimitere considera ca reglementarea italiana in discutie a transpus pe
deplin Regulamentul nr. 765/2008 in dreptul intern, prin prevedereatunui singur
organism national de acreditare (Accredia), si ca, prin urmarep.activitatea de
acreditare nu poate fi extinsa in favoarea altor organisme, cum arfi PILA.

Tn special, Legea nr. 88/2009 si Regulamentul nr. 765/2008 trebuie,interpretate
intr-o logica a integrarii/coordonarii, iar nu intr-o logiéa a‘derogarii/divergentei,
avand n vedere aplicabilitatea directa a regulamentului in discutie. Prinurmare, in
lumina acestui regulament, articolul 40 din Legea nr. 88/2009 trebuie interpretat
n sensul ca se refera la operatori care actioneaza potgivit sistemului ,,organismului
unic”, fapt care este confirmat si de articolul@ din Legea nr. 99/20009.

Desi considera ca interpretarea prezéntatdymai sus estétcorecta, instanta de
trimitere solicita totusi sa se stabileasca daca Regulamentul nr. 765/2008 se opune
unei interpretari a reglementarii italiene in sepsul ¢a aceasta permite ca activitatea
de acreditare sa poata fi desfasurata‘si de organisme precum PJLA, care nu au
sediul Tn Uniunea Europeari@ndarteare prezinta niveluri de calificare echivalente
cu cele ale organismuluidnic.

Tn cazul unui raspuns afikmativ, instanta de trimitere solicita, cu titlu subsidiar, sa
se stabileasca daeaRegulamentul nr.*765/2008, in masura In care impune un
monopol legal Th, ceeance priveste activitatea de acreditare, este compatibil cu
principiile_deydreptal “WUniunii privind libera prestare a serviciilor (articolul 56
TFUE), protectia, concurentei (articolul 102 TFUE), egalitatea si nediscriminarea
(articelele20 si 21%din carta) si, prin urmare, daca este valid.

In ceea ce priveste in special articolul 56 TFUE, instanta de trimitere aminteste
jurisprudenta Curtii potrivit careia articolul 56 TFUE se opune aplicarii oricarei
reglementari_nationale al carei efect este de a face ca prestarea de servicii intre
state,membre sa fie mai dificila decat prestarea de servicii realizata exclusiv n
cadrulunui stat membru. Astfel, articolul 56 TFUE prevede eliminarea oricaror
restrictii privind libertatea de a presta servicii impuse in temeiul faptului ca
prestatorul este stabilit in alt stat membru decat cel in care se efectueaza prestatia.
Constituie restrictii privind libera prestare a serviciilor masurile nationale care
interzic, ingreuneaza sau fac mai putin atractivd exercitarea acestei libertati
(Hotararea din 25 iulie 2018, TTL, C-553/16, EU:C:2018:604, punctele 45 si 46 si
jurisprudenta citata). Dreptul la libera prestare a serviciilor conferit de articolul 56
TFUE resortisantilor statelor membre include libera prestare a serviciilor ,,pasiva”,
si anume libertatea destinatarilor serviciilor de a se deplasa in alt stat membru
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pentru a beneficia de un serviciu in acel stat, fara a fi afectati de restrictii
(Hotararea din 9 martie 2017, Piringer, C-342/15, EU:C:2017:196, punctul 35).

In continuare, In ceea ce priveste articolul 102 TFUE, instanta de trimitere
aminteste jurisprudenta Curtii potrivit careia, Tn cadrul aplicarii articolului 102
TFUE, o conditie prealabila a aprecierii existentei eventuale a unei pozitii
dominante a ntreprinderii Tn cauza este stabilirea pietei relevante [Hotararea din
30 ianuarie 2020, Generics (UK) Ltd. si altii/Competition and Markets Authority,
C-307/18, EU:C:2020:52, punctele 127-129].

Instanta de trimitere considera ca regimul de monopol rezéxvat activitatii
desfasurate de Accredia nu incalca articolul 102 TFUE, intrucétsaceasta nu, este
asimilabild cu o Tntreprindere, nu urmareste un scop lucrativisi tadeplineste 0
misiune publica esentiala. In plus, PJLA, in calitate de entitate cugsediul ntr=un
stat tert, nu ar putea sa invoce in favoarea sa aplicareasunor normeyde drept al
Uniunii.

Cu toate acestea, instanta de trimitere are indoieli™\In Ceea ce priveste
compatibilitatea cu articolul 102 TFUE adregimulur’de monepol instituit prin
sistemul organismului unic, in raportgcu prestarea liberd) si Tn conditii de
concurenta a activitatii de acreditare, destinatawsa fie desfasurata in cadrul Uniunii.



