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HOTARAREA CURTII (Camera inti)

6 mai 2021*

»Irimitere preliminara — Apropierea legislatiilor — Regulamentul (CE) nr. 765/2008 — Cerinte de
acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor —
Organism national de acreditare unic — Eliberarea certificatului de acreditare organismelor de evaluare
a conformitatii — Organism de acreditare cu sediul intr-un stat tert — Articolul 56 TFUE —
Articolul 102 TFUE — Articolele 20 si 21 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene —
Validitate”

In cauza C-142/20,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Consiglio
di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (Consiliul de Justitie Administrativa al Regiunii
Sicilia, Italia), prin decizia din 26 februarie 2020, primita de Curte la 26 martie 2020, in procedura
Analisi G. Caracciolo Srl

impotriva

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

Regione Sicilia — Assessorato della salute — Dipartimento per le attivita sanitarie e osservatorio,
Accredia — Ente Italiano di Accreditamento,
Azienda sanitaria provinciale di Palermo,
cu participarea:
Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc.,
CURTEA (Camera intéi),

compusd din domnul J.-C. Bonichot, presedinte de camera, domnul L. Bay Larsen, doamna C. Toader
(raportoare) si domnii M. Safjan si N. Jaaskinen, judecatori,

avocat general: domnul J. Richard de la Tour,
grefier: domnul A. Calot Escobar,

avand in vedere procedura scrisa,

* Limba de procedura: italiana.
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ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Analisi G. Caracciolo Srl si Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc., de S. Pensabene
Lionti, avvocato;

— pentru Accredia — Ente Italiano di Accreditamento, de L. Grisostomi Travaglini si G. Poli, avvocati;

— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistata de M. Russo si E. Feola,
avvocati dello Stato;

— pentru guvernul ceh, de M. Smolek, T. Miiller, J. VIacil si T. Machovi¢ov4, in calitate de agenti;

— pentru guvernul spaniol, de L. Aguilera Ruiz si M. ]J. Ruiz Sanchez, in calitate de agenti;

— pentru guvernul austriac, de A. Posch, in calitate de agent;

— pentru guvernul polonez, de B. Majczyna, in calitate de agent;

— pentru Parlamentul European, de L. Visaggio si L. Stefani, in calitate de agenti;

— pentru Consiliul Uniunii Europene, de A.-L. Meyer si E. Ambrosini, in calitate de agenti;

— pentru Comisia Europeand, de G. Gattinara, L. Malferrari, F. Thiran si P. Rossi, in calitate de agenti,
avand in vedere decizia de judecare a cauzei fara concluzii, luata dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea si validitatea Regulamentului (CE) nr. 765/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 339/93 al Consiliului (JO 2008, L 218, p. 30).

Aceasta cerere a fost formulata in cadrul unui litigiu intre Analisi G. Caracciolo Srl, un laborator de
analize care opereazd ca organism de evaluare a conformitatii intreprinderilor din sectorul alimentar si
care isi desfasoara activitatea in Italia (in continuare ,laboratorul Caracciolo”), pe de o parte, si Regione
Siciliana (Regiunea Sicilia, Italia), pe de altd parte, in legatura cu validitatea certificatului de acreditare
eliberat de Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc. (denumit in continuare ,PJLA”), organism cu
sediul in Statele Unite.

Cadrul juridic

Regulamentul nr. 765/2008

Considerentele (1), (9), (12), (13), (15), (19) si (20) ale Regulamentului nr. 765/2008 au urmatorul
cuprins:

»(1) Este necesar sa se garanteze ca produsele care beneficiazd de libera circulatie a marfurilor in

cadrul Comunitatii indeplinesc cerinte care oferd un nivel ridicat de protectie a intereselor
publice precum sénatatea si siguranta in general, sdndtatea si siguranta la locul de muncg,
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protectia consumatorilor, protectia mediului si securitatea, garantand totodata ca libera circulatie
a produselor nu este restrictionatd intr-o masura mai mare decit cea permisa prin legislatia
comunitard de armonizare sau in alte norme comunitare corespunzatoare. Astfel, ar trebui
elaborate dispozitii cu privire la normele referitoare la acreditare, supravegherea pietei,
verificarea produselor provenite din térile terte si marcajul CE.

(9) Valoarea specifica a acreditarii consta in faptul cd furnizeaza o declaratie investita cu autoritate

[...]
(12)

(15)

(19)

asupra competentelor tehnice ale organismelor a caror sarcind este si se asigure cd produsele
sunt conforme cu cerintele aplicabile corespunzatoare.

In cazul in care legislatia comunitard de armonizare prevede selectia organismelor de evaluare a
conformitétii pentru aplicarea acesteia, acreditarea transparentd, astfel cum este prevazuta in
prezentul regulament, care garanteaza nivelul necesar de incredere in certificatele de
conformitate, ar trebui considerata de cétre autoritétile publice nationale ca un mijloc preferat
de demonstrare a competentei tehnice a respectivelor organisme. Cu toate acestea, autoritatile
nationale pot considera ci dispun de mijloacele necesare pentru realizarea evaluirii. In asemenea
cazuri, in vederea asigurarii nivelului adecvat de credibilitate a evaludrilor realizate de catre alte
autoritati nationale, acestea ar trebui si furnizeze Comisiei si celorlalte state membre dovezile
documentare necesare pentru a demonstra ca organismele de evaluare a conformitatii evaluate
respectd cerintele de reglementare corespunzatoare.

Un sistem de acreditare care functioneaza dupa norme obligatorii ajuta la consolidarea increderii
reciproce intre statele membre cu privire la competenta organismelor de evaluare a conformitatii
si, implicit, la certificatele si rapoartele de incercare eliberate de acestea. Sistemul consolideaza
astfel principiul recunoasterii reciproce, drept pentru care dispozitiile prezentului regulament
privind acreditarea ar trebui aplicate in cazul organismelor care desfasoara practici de evaluare a
conformitétii atat in domeniile reglementate, cat si in cele nereglementate. Miza o reprezinta
calitatea certificatelor si a rapoartelor de incercare netindnd cont dacé sunt incluse in domeniile
reglementate sau nereglementate, si, prin urmare, nu ar trebui si se faca nicio distinctie intre
aceste doua tipuri de domenii.

Deoarece scopul acreditarii este de a furniza o declaratie investitd cu autoritate asupra
competentei unui organism de a desfisura activititi de evaluare a conformitatii, statele membre
nu ar trebui sa detind mai mult de un singur organism de acreditare si ar trebui sa asigure cd
acest organism este organizat astfel incat sa protejeze obiectivitatea si impartialitatea activitatilor
sale. Astfel de organisme de acreditare ar trebui sa isi desfisoare activitatea independent de
activitatile comerciale de evaluare a conformitétii. Este, prin urmare, oportun si se prevada ca
statele membre si garanteze cd, in realizarea atributiilor lor, organismele nationale de acreditare
sunt considerate ca realizand acte de autoritate publicd, indiferent de statutul lor juridic.

Concurenta intre organismele nationale de acreditare ar putea conduce la comercializarea
activitatii acestora, fapt care ar fi incompatibil cu rolul acestora de ultimd veriga de control in
lantul de evaluare a conformitatii. Obiectivul prezentului regulament este de a garanta ca in
Uniunea Europeana este suficient un singur certificat de acreditare pentru intreg teritoriul
Uniunii si pentru a evita acreditarea multipld, ceea ce atrage dupa sine cheltuieli suplimentare,
fara a reprezenta un plus de valoare. Organismele nationale de acreditare se pot afla in
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concurenta pe pietele din tarile terte, dar acest fapt trebuie sd nu aibd efecte asupra activitatilor
acestora in interiorul Comunitatii sau asupra activitatilor de cooperare si evaluare la nivel de
omologi, organizate de organismul recunoscut in conformitate cu prezentul regulament.

(20) Pentru a evita acreditarea multipla, pentru a imbunatéti aprobarea si recunoasterea certificatelor
de acreditare si pentru a efectua o monitorizare eficientd a organismelor acreditate de evaluare a
conformitatii, organismele de evaluare a conformitatii ar trebui sa solicite acreditarea de catre un
organism national de acreditare din statul membru in care sunt infiintate. Cu toate acestea, este
necesar si se asigure ca un organism de evaluare a conformitatii poate solicita acreditarea in alt
stat membru in cazul in care in statul sdu membru nu exista un organism national de acreditare
sau dacd organismul national de acreditare nu are competenta de a asigura serviciile de acreditare
solicitate. In astfel de situatii, ar trebui si se stabileasci o cooperare si un schimb de informatii
corespunzatoare intre organismele nationale de acreditare.”

Potrivit articolului 1 alineatele (1) si (2) din acest regulament:

»(1) Prezentul regulament stabileste normele privind organizarea si functionarea acreditérii
organismelor de evaluare a conformitatii care desfasoara activitati de evaluare a conformitatii.

(2) Prezentul regulament ofera un cadru pentru supravegherea pietei in ceea ce priveste produsele
pentru a asigura cd respectivele produse indeplinesc cerinte care oferd un nivel ridicat de protectie a
intereselor publice precum sénatatea si siguranta in general, sdnatatea si siguranta la locul de muncg,
protectia consumatorilor, protectia mediului si securitatea.”

Articolul 2 punctul 10 din regulamentul mentionat defineste ,acreditare[a]” ca fiind , 0 atestare de catre
un organism national de acreditare a faptului ca un organism de evaluare a conformitatii indeplineste
cerintele stabilite prin standarde armonizate si, dupa caz, orice alte cerinte suplimentare, inclusiv cele
stabilite in cadrul schemelor sectoriale relevante, pentru realizarea activititilor specifice de evaluare a
conformitatii”.

Articolul 2 punctul 11 din acelasi regulament defineste ,organism[ul] national de acreditare” drept
ssingurul organism dintr-un stat membru care realizeaza acreditarea dispunand de autoritatea
conferita de statul respectiv”.

Articolul 4 din Regulamentul nr. 765/2008, intitulat ,Principii generale”, prevede la alineatele (1), (2),
(5) i (7):

»(1) Fiecare stat membru numeste un singur organism national de acreditare.
(2) Daca un stat membru nu considera ca fiind justificat sau durabil din punct de vedere economic

faptul de a dispune de un organism national de acreditare sau de a furniza anumite servicii de
acreditare, acesta recurge, in masura posibilului, la organismul de acreditare al unui alt stat membru.

[...]
(5) In cazul in care acreditarea nu este realizata direct de autorititile publice, un stat membru

incredinteaza organismului sdu national de acreditare activitatea de acreditare, ca activitate de
autoritate publicd, si ii conferd recunoastere oficiala.

[...]

(7) Organismul national de acreditare functioneaza pe o baza nonprofit.”
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Articolul 5 din acest regulament, intitulat ,Functionarea acreditérii”, prevede la alineatele (1) si (3)-(5):

»(1) Un organism national de acreditare evalueazd, la cererea unui organism de evaluare a
conformitatii, daca acesta este competent sa realizeze o activitate specificd de evaluare a conformitétii.
Daca aceasta este situatia, organismul national de acreditare emite un certificat de acreditare
corespunzator.

(3) Organismele nationale de acreditare controleazd organismele de evaluare a conformitatii cu care au
eliberat un certificat de acreditare.

(4) In cazul in care un organism national de acreditare considerd ci un organism de evaluare a
conformitatii care a obtinut un certificat de acreditare nu mai este competent s realizeze o activitate
specificd de evaluare a conformitatii sau a savarsit o incalcare grava a obligatiilor sale, acesta ia toate
masurile corespunzatoare intr-un termen rezonabil de limitare, de suspendare sau de retragere a
certificatului de acreditare.

(5) Statele membre stabilesc proceduri privind solutionarea cailor de atac, inclusiv, dupa caz, plangeri
impotriva deciziilor de acreditare sau a lipsei deciziilor de acreditare.”

Potrivit articolului 6 din regulamentul mentionat, intitulat ,Principiul neconcurentei”

»(1) Organismele nationale de acreditare nu intrd in concurentda cu organismele de evaluare a
conformitatii.

(2) Organismele nationale de acreditare nu intrd in concurentd cu alte organisme nationale de
acreditare.

(3) Organismele nationale de acreditare sunt autorizate sa activeze la nivel transfrontalier, pe teritoriul
unui alt stat membru, fie la cererea unui organism de evaluare a conformitatii in circumstantele
precizate la articolul 7 alineatul (1), fie, in cazul in care li se solicita acest lucru de catre un organism
national de acreditare, in conformitate cu articolul 7 alineatul (3), in cooperare cu organismul national
de acreditare al statului membru respectiv.”

Articolul 7 din acelasi regulament, intitulat ,Acreditarea transfrontalierd”, prevede:

,(1) In cazul in care un organism de evaluare a conformititii solicitd acreditarea, acesta se adreseazi
organismului national de acreditare al statului membru in care este stabilit sau organismului national
de acreditare la care respectivul stat membru a recurs, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2).

Cu toate acestea, un organism de evaluare a conformitatii poate solicita acreditarea de cétre un
organism national de acreditare diferit de cele mentionate in primul paragraf intr-una dintre situatiile
urmatoare:

(a) cand statul membru in care acesta este stabilit a decis sa nu instituie un organism national de
acreditare si nu a recurs la organismul national de acreditare al altui stat membru in conformitate

cu articolul 4 alineatul (2);

(b) céand organismele nationale de acreditare mentionate in primul paragraf nu efectueaza acreditarea
in legatura cu activitatile de evaluare a conformitatii pentru care este solicitatd acreditarea;
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(c) cand organismele nationale de acreditare mentionate in primul paragraf nu au fost supuse cu
succes la evaluarea la nivel de omologi, in temeiul articolului 10 in legitura cu activititile de
evaluare a conformitétii pentru care este solicitatd acreditarea.

(2) In cazul in care un organism national de acreditare primeste o cerere in temeiul alineatului (1)
litera (b) sau (c), acesta informeaza organismul national de acreditare al statului membru in care este
stabilit organismul de evaluare a conformititii care adreseazi cererea. In asemenea cazuri, organismul
national de acreditare al statului membru in care este stabilit organismul de evaluare a conformitatii
solicitant poate participa in calitate de observator.

(3) Un organism national de acreditare poate solicita unui alt organism national de acreditare sa
realizeze o parte din activitatea de evaluare. In acest caz, certificatul de acreditare se elibereaza de
citre organismul solicitant.”

Articolul 10 din Regulamentul nr. 765/2008, intitulat ,Evaluare la nivel de omologi”, prevede la
alineatul (1):

»,Organismele nationale de acreditare se supun evaludrii la nivel de omologi, astfel cum este organizata
de organismul recunoscut in temeiul articolului 14.”

Articolul 11 din acest regulament, intitulat ,Prezumtia de conformitate pentru organismele nationale
de acreditare”, prevede:

»(1) Organismele nationale de acreditare care demonstreazd conformitatea cu criteriile stabilite in
standardul armonizat relevant, ale carui referinte s-au publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene, prin faptul ca au fost supuse cu succes evaludrii la nivel de omologi in temeiul articolului
10, sunt considerate ca indeplinesc cerintele stabilite la articolul 8.

(2) Autoritatile nationale recunosc echivalenta serviciilor furnizate de acele organisme de acreditare
care au fost supuse cu succes evaluarii la nivel de omologi, astfel cum este stabilita la articolul 10, si
acceptd astfel, pe baza prezumtiei mentionate la alineatul (1) din prezentul articol, certificatele de
acreditare ale respectivelor organisme si atestarile emise de organismele de evaluare a conformitatii
acreditate de acestea.”

Dreptul italian

Articolul 40 din legge n. 88 — Disposizioni per 'adempimento di obblighi derivanti dall’appartenenza
dell'ltalia alle Comunita europee — Legge comunitaria 2008 (Legea nr. 88 privind dispozitiile adoptate
in executarea obligatiilor care decurg din apartenenta Italiei la Comunitatile Europene — Legea
comunitard 2008) din 7 iulie 2009 (GURI nr. 161 din 14 iulie 2009 si supliment ordinar la GURI
nr. 110, denumita in continuare ,Legea nr. 88/2009”), prevede la alineatele 1 si 2:

»1. Dispozitiile prezentului articol se aplica:

a) laboratoarelor neanexate la intreprinderi din sectorul alimentar care efectueazd analize in cadrul
procedurilor de autocontrol pentru intreprinderile din sectorul alimentar;

b) laboratoarelor anexate la intreprinderi din sectorul alimentar care efectueazi analize in scopul

autocontrolului pentru alte intreprinderi din sectorul alimentar apartindind unor persoane juridice
diferite.
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2. Laboratoarele mentionate la alineatul 1 literele a) si b) (denumite in continuare «laboratoarele»)
trebuie si fie acreditate, in conformitate cu standardul UNI CEI EN ISO/IEC 17025, pentru incercarile
specifice sau pentru grupurile de incercari, de un organism de acreditare recunoscut si care isi
desfasoara activitatea in conformitate cu standardul UNI CEI EN ISO/IEC 17011.”

La 8 iulie 2010, a fost semnat acordul, incheiat in temeiul articolului 40 alineatul 3 din Legea
nr. 88/2009, intre guvern, regiuni si provinciile autonome Trento si Bolzano referitor la documentul
privind modalitatile operationale de inscriere, actualizare si radiere din listele regionale de laboratoare,
precum si modalititile de efectuare a inspectiilor uniforme destinate evaludrii conformitatii
laboratoarelor (GURI nr. 176 din 30 iulie 2010 si supliment ordinar la GURI nr. 175). Potrivit
articolului 1 din acesta din urma:

»Prezentul acord se aplica:

a) laboratoarelor neanexate la intreprinderi din sectorul alimentar care efectueaza analize in cadrul
procedurilor de autocontrol pentru intreprinderile din sectorul alimentar;

b) laboratoarelor anexate la intreprinderi din sectorul alimentar care efectueazi analize in scopul
autocontrolului pentru alte intreprinderi din sectorul alimentar apartinind unor persoane juridice
diferite.”

Articolul 3 din acordul mentionat, intitulat ,Listele regionale ale laboratoarelor”, prevede:

»1. Regiunile si provinciile autonome Trento si Bolzano inscriu in liste intocmite in acest scop
laboratoarele prezente pe teritoriul lor:

a) care indeplinesc conditiile enumerate la articolul 2 alineatul 1;

b) care nu sunt inci acreditate in conformitate cu articolul 2 alineatul 1, dar care au ficut dovada
deschiderii procedurii de acreditare pentru incercirile sau grupurile de incerciri in cauzi. In acest
caz, acreditarea trebuie obtinuta cel tarziu in termen de 18 luni de la data trimiterii cererii regiunii
sau provinciei autonome.

2. Inscrierea previzuti la alineatul 1 permite exercitarea activititii vizate de prezentul acord pe intreg
teritoriul national si este valabild atat timp céit se mentin conditiile pe baza cérora a intervenit.

Regiunile si provinciile autonome asigurd publicarea, cel putin o datd pe an, a listelor previzute la
prezentul articol, actualizate, si transmit Ministerului Sanatitii o copie pentru publicarea listei
nationale pe site-ul aceluiasi minister.”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Din anul 2014, laboratorul Caracciolo desfisoard in Italia activititile incredintate organismelor de
evaluare a conformitatii in domeniul procedurilor de autocontrol pentru intreprinderile din sectorul
alimentar, in temeiul unei acreditari eliberate de PJLA.

In urma unei cereri de acreditare, introdusi in anul 2012 la Accredia — Ente Italiano di
Accreditamento (denumitd in continuare ,Accredia”), organismul national de acreditare unic din
Italia, laboratorul Caracciolo a fost inscris cu titlu provizoriu in lista Regiunii Sicilia a laboratoarelor
acreditate pentru activititile de evaluare si de analizi a respectivelor intreprinderi. Intrucat procedura
de acreditare la Accredia nu a fost finalizata, laboratorul mentionat a fost retras din lista regionald a
laboratoarelor acreditate in anul 2017 printr-o decizie a Regiunii Sicilia de actualizare a acestei liste.

ECLILEU:C:2021:368 7



18

19

20

21

22

23

24

HOTARAREA DIN 6.5.2021 — Cauza C-142/20
ANALISI G. CARACCIOLO

Laboratorul Caracciolo a formulat o actiune impotriva acestei decizii la Tribunale amministrativo
regionale per la Sicilia (Tribunalul Administrativ Regional al Regiunii Sicilia, Italia), sustindnd c&
detine o acreditare eliberata de PJLA in conformitate cu standardul UNI CEI EN ISO/IEC 17011,
astfel cum impune articolul 40 alineatele 1 si 2 din Legea nr. 88/2009. Potrivit acestui laborator,
activitatea de acreditare a PJLA trebuie consideratd echivalentd cu cea exercitatd de Accredia.

Prin ordonanta privind masurile provizorii din 10 iulie 2017, aceastd instantd a dispus inscrierea
provizorie a laboratorului Caracciolo in lista regionala.

Accredia a declarat apel impotriva acestei ordonante la Consiglio di Giustizia amministrativa per la
Regione Siciliana (Consiliul de Justitie Administrativa al Regiunii Sicilia, Italia), care, prin ordonanta
din 29 septembrie 2017, a infirmat ordonanta privind masurile provizorii.

Intrucat Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (Tribunalul Administrativ Regional al
Regiunii Sicilia) a fost sesizat din nou cu litigiul, acesta a respins actiunea laboratorului Caracciolo,
pentru motivul c3, avdnd in vedere obiectivele de protectie a sanatatii publice urmadrite de
reglementarea Uniunii si de reglementarea italiand care a transpus-o, laboratoarele au obligatia, in
vederea obtinerii unei acreditéri, sa depuna cererea la organismul national de acreditare. Potrivit acestei
instante, intrucat legislatia italiana a desemnat Accredia drept organism national de acreditare unic, in
sensul Regulamentului nr. 765/2008, acest organism ar avea competenta exclusivd pentru eliberarea
certificatelor de acreditare in Italia.

Laboratorul Caracciolo a declarat apel impotriva acestei hotarari la instanta de trimitere. Acesta a
ardtat ca, prin conferirea unei astfel de competente societétii Accredia, se incalcd articolul 56 TFUE
referitor la libera prestare a serviciilor, articolul 102 TFUE privind principiul liberei concurente,
precum si principiile egalitatii si nediscriminarii, consacrate la articolele 20 si 21 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene (denumité in continuare ,carta”).

Laboratorul Caracciolo sustine de asemenea cid PJLA si Accredia sunt, in calitatea lor de membri ai
International Laboratory Accredition Cooperation (ILAC), in cadrul céruia au semnat un acord de
recunoastere reciproci, supusi aceleiasi reglementiri tehnice. In consecinti, din moment ce
Regulamentul nr. 765/2008 nu impiedicd, potrivit acestui laborator, aplicarea legislatiei speciale
italiene, si anume articolul 40 din Legea nr. 88/2009, care ar permite laboratoarelor si se adreseze,
pentru acreditarea lor, unui alt organism decat Accredia, PJLA ar desfasura o activitate echivalentd cu
cea desfasurata de Accredia si ar fi acreditat in mod valabil laboratorul Caracciolo.

Instanta de trimitere nu impartaseste interpretarea propusa de laboratorul Caracciolo. Aceasta instanta
considerd ca dreptul italian este conform cu Regulamentul nr. 765/2008, intrucat prevede ca numai
Accredia poate elibera acreditarile. Cu toate acestea, instanta de trimitere considerd ca o cerere de
decizie preliminara este necesard pentru a se stabili in special dacd o interpretare a dispozitiilor
nationale care ar admite activitatea de acreditare de cétre un alt organism decat Accredia ar fi
compatibild cu Regulamentul nr. 765/2008 si dacd acesta din urmd permite unor organisme stabilite
in tiri terte, in masura in care ofera garantii profesionale adecvate, si desfasoare activitatea de
acreditare in discutie in litigiul principal. In cazul unui rispuns negativ, aceasti instanti ridici
problema validitatii regulamentului mentionat in raport cu articolele 56 si 102 TFUE, precum si cu
articolele 20 si 21 din carta, in masura in care rezerva activitatea de acreditare unui organism national
unic.
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In acest context, Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (Consiliul de Justitie
Administrativa al Regiunii Sicilia) a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sa adreseze Curtii
urmatoarele intrebéri preliminare:

»1) Regulamentul nr. 765/2008 se opune unei reglementari nationale (precum articolul 40 din Legea
nr. 88/2009) care este interpretata in sensul cd permite ca activitatea de acreditare sa poata fi
desfasurata de organisme care nu au sediul in unul dintre statele membre ale Uniunii Europene —
si, asadar, fara a se adresa organismului unic de acreditare — in conditiile in care aceste organisme
garanteazd totusi respectarea standardelor UNI CEI EN ISO/IEC 17025 si UNI CEI EN ISO/IEC
17011 si demonstreazd — inclusiv prin intermediul unor acorduri de recunoastere reciproca —
detinerea unei calificari asimilabile in esentd cu cea a organismelor unice previzute de
Regulamentul nr. 765/2008?

2) In raport cu articolul 56 TFUE, cu articolele 20 si 21 din carti, precum si cu articolul 102 TFUE,
Regulamentul nr. 765/2008, in masura in care instituie un regim de monopol efectiv la nivel
national asupra activitatilor de acreditare prin intermediul sistemului «organismului unic», incalca
principiile de drept primar al Uniunii, in special principiile liberei prestari a serviciilor si
nediscriminarii si interzicerea unui tratament diferentiat, precum si normele de concurentd care
interzic situatiile de monopol?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Observatii introductive

Trebuie sa se arate ca, desi, pe plan formal, intrebarile adresate nu se refera la interpretarea niciunei
dispozitii specifice din Regulamentul nr. 765/2008, o astfel de imprejurare nu impiedica Curtea sa
furnizeze toate elementele de interpretare a dreptului Uniunii care pot fi utile pentru solutionarea
cauzei principale. In aceastd privintd, revine Curtii sarcina de a extrage din ansamblul elementelor
furnizate de instanta nationald si mai ales din motivarea deciziei de trimitere elementele de drept al
Uniunii care necesita o interpretare, avand in vedere obiectul litigiului principal [a se vedea in acest
sens Hotararea din 7 noiembrie 2019, K.H.K. (Indisponibilizarea conturilor bancare) C-555/18,
EU:C:2019:937, punctul 29 si jurisprudenta citatd).

In aceasta privints, din cererea de decizie preliminari reiese ca indoielile instantei de trimitere privesc
in esenta interpretarea si validitatea dispozitiilor capitolului II din regulamentul mentionat, intitulat
»Acreditarea”, si in special a articolului 4 alineatele (1) si (5), precum si a articolului 7 alineatul (1) din
acesta din urma. In consecinti, intrebirile adresate trebuie reformulate astfel incat si reflecte aceste
consideratii.

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicitd in esentd sa se stabileascd daca
articolul 4 alineatele (1) si (5), precum si articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 765/2008
trebuie interpretate in sensul ca se opun interpretérii unei legislatii nationale potrivit céreia activitatea
de acreditare poate fi exercitata de alte organisme decat organismul national de acreditare unic, in
sensul acestui regulament, care au sediul intr-un stat tert, atunci cdnd aceste organisme garanteaza
respectarea standardelor internationale si demonstreazd, in special prin intermediul unor acorduri de
recunoastere reciprocd, ca dispun de o calificare echivalenta cu cea a respectivului organism de
acreditare unic.
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Trebuie sd se arate, cu titlu introductiv, ca articolul 2 punctul 11 din Regulamentul nr. 765/2008
defineste ,organismul national de acreditare” ca fiind ,singurul organism dintr-un stat membru care
realizeazd acreditarea dispunand de autoritatea conferitd de statul respectiv”.

Potrivit articolului 4 alineatul (1) din acest regulament, fiecare stat membru numeste un singur
organism national de acreditare. Alineatul (5) al acestui articol 4 prevede cd, in cazul in care
acreditarea nu este realizata direct de autoritétile publice, un stat membru incredinteaza organismului
sau national de acreditare activitatea de acreditare, ca activitate de autoritate publica, si ii confera
recunoastere oficiala.

Articolul 7 din Regulamentul nr. 765/2008 descrie modalitatile de acreditare transfrontalierd. La
alineatul (1) al acestei dispozitii se precizeaza ci organismele de evaluare a conformitatii au obligatia
sa solicite acreditarea organismului national de acreditare desemnat de statul membru in care sunt
stabilite. In temeiul literelor (a)-(c) ale aceluiasi alineat, se poate deroga de la aceastd reguld in cazul
in care niciun organism national de acreditare nu a fost instituit in statul membru in care este stabilit
organismul de evaluare a conformitétii sau in cazul in care sunt implicate activitati pentru care
organismul national de acreditare nu poate realiza acreditarea in conformitate cu dispozitiile acestui
regulament.

Din coroborarea acestor dispozitii rezultd ca fiecare stat membru are obligatia sa desemneze un
organism national de acreditare unic si cd organismele de evaluare a conformitatii au, in principiu,
obligatia sa solicite acreditarea acestui organism. In afara exceptiilor previzute la literele (a)-(c) ale
respectivului articol 7 alineatul (1), dispozitiile mentionate nu permit, asadar, unui organism de
evaluare a conformitétii sa depuna o cerere de acreditare la un organism national de acreditare, altul
decat cel al statului membru in care este stabilit. Aceleasi dispozitii nu permit nici ca un organism de
evaluare a conformitatii sd obtina o acreditare de la un organism stabilit intr-un stat tert in scopul
desfasurarii activitatii sale pe teritoriul Uniunii.

Trebuie si se arate ca interpretarea efectuatd la punctul anterior este confirmati de contextul in care se
inscriu articolul 4 alineatele (1) si (5), precum si articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 765/2008.

Din considerentul (15) al regulamentului mentionat reiese astfel ca statele membre nu ar trebui sa
detind mai mult de un singur organism de acreditare si ar trebui si asigure cd acest organism este
organizat astfel incat si protejeze obiectivitatea si impartialitatea activititilor sale. In plus, potrivit
aceluiasi considerent, in realizarea atributiilor lor, organismele nationale de acreditare sunt considerate
ca realizdnd acte de autoritate publicd, indiferent de statutul lor juridic.

Articolul 6 din Regulamentul nr. 765/2008, referitor la acreditare, prevede, pe de alta parte, ca
principiul neconcurentei se aplici organismelor de evaluare si organismelor de acreditare. In plus,
acestea din urma sunt supuse respectdrii cerintelor prevazute la articolul 8 din acest regulament,
printre care figureazd independenta, obiectivitatea, impartialitatea, precum si lipsa unor presiuni
comerciale si a unui conflict de interese.

Interpretarea mentionatd la punctul 32 din prezenta hotarare este confirmatd si de interpretarea
teleologica a regulamentului mentionat.

Din articolul 1 alineatele (1) si (2) din acest regulament, interpretat in lumina considerentului (1) al
acestuia, reiese ca regulamentul mentionat stabileste normele privind organizarea si functionarea
acreditarii organismelor de evaluare care desfasoara activitati de evaluare a conformitatii pentru a
asigura cd produsele care beneficiaza de libera circulatie a marfurilor in cadrul Uniunii indeplinesc
cerinte care oferd un nivel ridicat de protectie a intereselor publice precum sandtatea si siguranta in
general, sanatatea si siguranta la locul de muncd, protectia consumatorilor, protectia mediului si
siguranta publica.

10 ECLIL:EU:C:2021:368
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Astfel, potrivit considerentului (9) al Regulamentului nr. 765/2008, valoarea specifica a acreditarii
constd in faptul ca furnizeaza o declaratie investita cu autoritate asupra competentelor tehnice ale
organismelor a caror sarcind este sa se asigure ca produsele sunt conforme cu cerintele aplicabile
corespunzatoare.

Considerentele (12) si (13) ale acestui regulament precizeazid de asemenea ca acreditarea, organizata in
mod transparent, urmareste si asigure ca nivelul de incredere necesar in certificatele de conformitate
ar trebui considerat de autorititile publice nationale ale Uniunii ca fiind mijlocul preferat de
demonstrare a competentei tehnice a organismelor de evaluare a conformitétii. Normele obligatorii
care stau la baza sistemului de acreditare au ca scop consolidarea increderii reciproce intre statele
membre cu privire la competenta organismelor de evaluare a conformititii si, implicit, la certificatele
si rapoartele de incercare eliberate de aceste organisme, consolidand astfel principiul recunoasterii
reciproce.

Astfel cum reiese din considerentul (20) al aceluiasi regulament, acest sistem urmdreste sd evite orice
acreditare multipla, s imbunatateasca aprobarea si recunoasterea certificatelor de acreditare si sa
efectueze o monitorizare eficientd a organismelor acreditate de evaluare a conformitatii.

In vederea atingerii obiectivelor urmarite de Regulamentul nr. 765/2008, care constau in faptul ci
produsele indeplinesc cerintele care garanteaza un nivel ridicat de protectie a intereselor publice,
legiuitorul Uniunii a prevazut astfel dispozitii care guverneazi acreditarea, care privesc in special
natura si functionarea organismului cédruia ii revine aceasta sarcina sau eliberarea certificatelor de
conformitate si recunoasterea reciproca a acestora, destinate sa asigure nivelul necesar de incredere in
acestea din urma. In aceasti privinti, conditia unicititii organismelor nationale de acreditare
desemnate in fiecare stat membru urmareste sa asigure respectarea obiectivelor prezentate mai sus si
in special a principiului monitorizarii eficiente a organismelor acreditate de evaluare a conformitatii,
urmarite de regulamentul mentionat.

Aceasta interpretare a articolului 4 alineatele (1) si (5), precum si a articolului 7 alineatul (1) din
Regulamentul nr. 765/2008 nu poate fi repusa in discutie de faptul, aratat de instanta de trimitere, ca
un organism de acreditare al unui stat tert poate dispune de o calificare care sa ateste respectarea
standardelor internationale pentru desfisurarea activitatii de acreditare si sa incheie acorduri de
recunoastere reciproca in cadrul unor entitati internationale de tip asociativ, cum este, in speta, ILAC.

Astfel, dupd cum aratd guvernul spaniol si, in esentd, guvernul polonez, aderarea la un asemenea acord
de recunoastere reciprocd nu permite sa se garanteze cd organismul de acreditare indeplineste cerintele
prevazute de Regulamentul nr. 765/2008. Desigur, semnatarii acordului de recunoastere reciproca a
ILAC trebuie s demonstreze ca respecta standardele internationale ISO privind cerintele destinate
organismelor de acreditare a organismelor de evaluare a conformititii, precum si cerinte suplimentare,
in special legate de experienta. Aceste cerinte nu corespund insa cerintelor stabilite de regulamentul
mentionat, care tin in special de faptul cd, potrivit articolului 4 alineatul (5) din acesta, organismele
nationale de acreditare desfisoard o activitate de autoritate publicd cu respectarea cerintelor
enumerate la articolul 8 din regulamentul mentionat, in special de independentd, de impartialitate si de
competenta.

In plus, acordul de recunoastere reciproci a ILAC priveste recunoasterea certificatelor de conformitate
eliberate de entitati acreditate de semnatari ai acordului pentru a facilita comertul international, iar nu
recunoasterea echivalentei calificdrilor organismelor nationale de acreditare, in temeiul articolului 11
alineatul (2) din Regulamentul nr. 765/2008.

Avand in vedere consideratiile care preceda, trebuie sa se raspunda la prima intrebare ca articolul 4
alineatele (1) si (5), precum si articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul nr. 765/2008 trebuie
interpretate in sensul cd se opun interpretarii unei legislatii nationale potrivit cireia activitatea de
acreditare poate fi desfasurata de alte organisme decat organismul national de acreditare unic, in
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sensul acestui regulament, care au sediul intr-un stat tert, chiar si atunci cind aceste organisme asigura
respectarea standardelor internationale si demonstreazd, in special prin intermediul unor acorduri de
recunoastere reciprocd, ca dispun de o calificare echivalenta cu cea a respectivului organism de
acreditare unic.

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebari, instanta de trimitere solicita Curtii in esenta sa examineze
validitatea dispozitiilor din capitolul II din Regulamentul nr. 765/2008 in raport cu articolele 56 si 102
TFUE, precum si cu articolele 20 si 21 din cart, in masura in care acestea prevad ca activitatea de
acreditare este desfasurata cu titlu exclusiv de organismul national unic, in sensul acestui regulament.

Mai intéi, in ceea ce priveste dispozitiile referitoare la libera prestare a serviciilor, trebuie si se arate, in
primul rénd, ca articolul 56 TFUE impune nu numai eliminarea oricérei discriminari pe considerente
de cetitenie sau de nationalitate fata de prestatorul de servicii stabilit in alt stat membru, ci si, in egald
masurd, inldturarea oricédrei restrictii, chiar dacd aceasta se aplicd fiara a distinge intre prestatorii
nationali si cei din alte state membre, atunci cand este de naturd sa interzica, sa ingreuneze sau si
facd mai putin atractive activitatile prestatorului stabilit in alt stat membru, unde acesta furnizeaza in
mod legal servicii similare (Hotardrea din 11 decembrie 2019, TV Play Baltic, C-87/19,
EU:C:2019:1063, punctul 35 si jurisprudenta citata).

In al doilea rand, conform jurisprudentei Curtii, o astfel de restrictie poate fi totusi admisa cu titlu de
masuri derogatorii pentru motive de ordine publicd, de securitate publica si de sandtate publica, expres
prevazute la articolele 51 si 52 TFUE, aplicabile si in materia liberei prestiri de servicii in temeiul
articolului 62 TFUE, sau, in cazul in care este aplicata in mod nediscriminatoriu, justificata de motive
imperative de interes general (Hotararea din 28 ianuarie 2016, Laezza, C-375/14, EU:C:2016:60,
punctul 31 si jurisprudenta citatd). In plus, potrivit articolului 51 TFUE, sunt exceptate de la aplicarea
dispozitiilor privind libera prestare a serviciilor, in ceea ce priveste statul membru interesat, activitatile
care sunt asociate in acest stat exercitarii autoritatii publice.

In aceastd privinti, este necesar si se arate ci, in conformitate cu articolul 4 alineatele (1) si (5) din
Regulamentul nr. 765/2008, fiecare stat membru numeste un singur organism national de acreditare
in scopul desfasuririi activititii de acreditare, ca activitate de autoritate publica, si ii confera
recunoastere oficiald. Articolul 2 punctul 11 din acest regulament precizeaza in aceasta privinta ca
organismul care realizeazd acreditarea dispune de autoritatea conferitd de statul membru care l-a
desemnat.

Din articolul 4 alineatul (7), precum si din articolele 6 si 8 din Regulamentul nr. 765/2008 reiese ca
organismele de acreditare nu pot desfisura activitati de naturd comerciald si nici nu pot intra in
concurentd cu alte organisme de evaluare a conformitétii sau de acreditare si trebuie s functioneze
pe o baza nonprofit. Acestea trebuie si actioneze cu deplina independenta si impartialitate si dispun
de o competenta exclusiva pe teritoriul statului membru in care sunt stabilite pentru a desfasura
activitatea de acreditare care le este incredintati de acest stat, cu exceptia situatiilor, strict
reglementate de articolul 7 din acest regulament, in care poate fi solicitat un alt organism national de
acreditare.

De asemenea, este necesar sa se arate ca organismele nationale de acreditare dispun, astfel cum rezulta
din articolul 5 din Regulamentul nr. 765/2008, de o putere decizionald, precum si de o competentd de
control si de sanctionare, care figureaza printre elementele care trebuie luate in considerare pentru a
stabili daca o activitate este legatd de exercitarea prerogativelor de putere publici (a se vedea in acest
sens Hotararea din 7 mai 2020, Rina, C-641/18, EU:C:2020:349, punctele 45-49 si jurisprudenta
citatd).
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Astfel, activitatea de acreditare constituie o participare directd si specificd la exercitarea autoritatii
publice in sensul articolului 51 TFUE, care nu intra in domeniul de aplicare al dispozitiilor tratatului
in materia libertatii de stabilire (a se vedea in acest sens Hotédrarea din 12 decembrie 2013, SOA
Nazionale Costruttori, C-327/12, EU:C:2013:827, punctele 50 si 51).

Din cuprinsul punctelor 47-52 din prezenta hotéirare rezultd ca dispozitiile capitolului II din
Regulamentul nr. 765/2008 referitoare la acreditare nu pot fi contrare articolului 56 TFUE, intrucat
activitatea de acreditare desfasuratd in cadrul stabilit de Regulamentul nr. 765/2008 este legata de
exercitarea unor prerogative de putere publica.

In continuare, in temeiul articolului 102 alineatul (1) TFUE, este incompatibili cu piata interni si
interzisa, in masura in care poate afecta comertul dintre statele membre, folosirea in mod abuziv de
catre una sau mai multe intreprinderi a unei pozitii dominante detinute pe piata internd sau pe o
parte semnificativd a acesteia. Astfel, este necesar sa se stabileascd dacd organismele nationale de
acreditare pot fi calificate drept ,intreprinderi” in sensul dispozitiei mentionate.

In aceasta privinta, Curtea a statuat cd notiunea de intreprindere cuprinde orice entitate care exerciti o
activitate economica si cd reprezinta o activitate economica orice activitate care constd in oferirea de
bunuri si de servicii pe o piatd determinatd (Hotararea din 19 decembrie 2012, Mitteldeutsche
Flughafen si Flughafen Leipzig-Halle/Comisia, C-288/11 P, EU:C:2012:821, punctul 50, precum si
jurisprudenta citata).

Potrivit jurisprudentei Curtii, nu prezintd un caracter economic care si justifice aplicarea normelor
privind concurenta din Tratatul FUE activitatile care tin de exercitarea prerogativelor de putere publica
(a se vedea in acest sens Hotararea din 1 iulie 2008, MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, punctul 24 si
jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste incidenta pe care o poate avea, asupra calificirii entitatii in cauza drept
intreprindere, faptul ca activitatea de acreditare functioneazd pe o bazd nonprofit, este necesar si se
arate cd Curtea a precizat ca elementul determinant in aceasta privintd este faptul ca oferta de bunuri
si de servicii nu se afld in concurenta cu cea a altor operatori care urméresc un scop lucrativ (a se
vedea in acest sens Hotérarea din 1 iulie 2008, MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, punctul 27).

In spetd, din articolul 4 alineatele (5) si (7) si din articolul 6 din Regulamentul nr. 765/2008,
interpretate in lumina considerentului (15) al acestuia, reiese cd organismul national de acreditare
desfasoara o activitate de putere publica, in afara oricarui context comercial, ca functioneaza pe o
bazi nonprofit si ci aceastd activitate de acreditare trebuie si respecte principiul neconcurentei. In
aceste conditii, un astfel de organism nu poate fi considerat o ,intreprindere” in sensul dreptului
Uniunii si, prin urmare, nu poate intra sub incidenta dispozitiilor referitoare la interzicerea abuzurilor
de pozitie dominanta.

In sfarsit, admisibilitatea partii din a doua intrebare referitoare la validitatea dispozitiilor capitolului II
din Regulamentul nr. 765/2008 in raport cu articolele 20 si 21 din cartd, care consacra principiul
egalitatii si principiul nediscriminarii, este contestatd de guvernele spaniol si austriac in observatiile lor
scrise in fata Curtii, in mésura in care motivele pentru care instanta de trimitere considera cd aceste
dispozitii ar fi incélcate nu ar reiesi din decizia de trimitere. Consiliul Uniunii Europene impartiseste
aceastd analizd, fara a contesta insd admisibilitatea acestei parti a celei de a doua intrebari.

In spets, din cererea de decizie preliminari reiese ci instanta de trimitere ridici in esentd problema
daca Regulamentul nr. 765/2008 introduce o discriminare intre organismele nationale de acreditare in
masura in care exclude ca un organism de evaluare a conformititii sa solicite o acreditare la un alt
organism de acreditare decét cel desemnat de statul membru in care este stabilit.
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In aceasta privinta, trebuie amintit ci, atunci cind punerea in aplicare administrativi a regulamentelor
Uniunii revine instantelor nationale, protectia jurisdictionala garantatd de dreptul Uniunii include
dreptul justitiabililor de a contesta, pe cale incidents, legalitatea acestor regulamente in fata instantei
nationale si de a o determina pe aceasta sa sesizeze Curtea cu intrebari preliminare [Hotararea din
21 februarie 1991, Zuckerfabrik Siiderdithmarschen si Zuckerfabrik Soest, C-143/88 si C-92/89,
EU:C:1991:65, punctul 16, precum si Hotédrarea din 9 noiembrie 1995, Atlanta Fruchthangesellschaft si
altii (I), C-465/93, EU:C:1995:369, punctul 20]. Si aceasta parte a intrebarii preliminare este, asadar,
admisibila.

Cu toate acestea, avind in vedere motivele retinute la punctele 47-59 din prezenta hotéréare, care
justifica validitatea, in raport cu articolele 56 si 102 TFUE, a dispozitiilor Regulamentului nr. 765/2008
care prevad ca activitatea de acreditare este desfasurata cu titlu exclusiv de organismul national de
acreditare unic, articolele 20 si 21 din carta nu pot fi invocate in mod util pentru a repune in discutie
obligatia de principiu a organismelor de evaluare a conformitatii si de control de a fi acreditate de acest
organism, care beneficiaza de prerogative de putere publica, in statul membru in care sunt stabilite.

Avand in vedere consideratiile care precedd, trebuie sa se concluzioneze ca examinarea celei de a doua
intrebari nu a evidentiat niciun element de natura sa afecteze validitatea dispozitiilor capitolului II din
Regulamentul nr. 765/2008 in raport cu articolele 56 si 102 TFUE, precum si cu articolele 20 si 21 din
carta.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera inti) declara:

1) Articolul 4 alineatele (1) si (5) si articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 765/2008
al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de
acreditare si de supraveghere a pietei in ceea ce priveste comercializarea produselor si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 al Consiliului trebuie interpretate in sensul ca
se opun interpretarii unei legislatii nationale potrivit careia activitatea de acreditare poate fi
desfasurata de alte organisme decat organismul national de acreditare unic, in sensul acestui
regulament, care au sediul intr-un stat tert, chiar si atunci cand aceste organisme asigura
respectarea standardelor internationale si demonstreaza, in special prin intermediul unor
acorduri de recunoastere reciproci, ca dispun de o calificare echivalenta cu cea a
respectivului organism de acreditare unic.

2) Examinarea celei de a doua intrebiri preliminare nu a evidentiat niciun element de natura sa
afecteze validitatea dispozitiilor capitolului II din Regulamentul nr. 765/2008 in raport cu

articolele 56 si 102 TFUE, precum si cu articolele 20 si 21 din Carta drepturilor
fundamentale a Uniunii Europene.

Semnaturi
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