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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (forsta avdelningen)

den 6 maj 2021*

"Begdran om forhandsavgérande — Tillndrmning av lagstiftning — Foérordning (EG) nr 765/2008 —
Krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter — Ett enda
nationellt ackrediteringsorgan — Utfirdande av ackrediteringsintyg till organ for bedomning av
overensstaimmelse — Ackrediteringsorgan med hemvist i ett tredjeland — Artikel 56 FEUF — Artikel 102
FEUF — Artiklarna 20 och 21 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna —
Giltighet”

I mal C-142/20,

angdende en begidran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av Consiglio di
Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (Hogsta forvaltningsdomstolen for regionen Sicilien,
Italien) genom beslut av den 26 februari 2020, som inkom till domstolen den 26 mars 2020, i malet
Analisi G. Caracciolo Srl

mot

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,
ytterligare deltagare i riattegangen:
Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc.,
meddelar
DOMSTOLEN (forsta avdelningen)

sammansatt av avdelningsordféranden J.-C. Bonichot samt domarna L. Bay Larsen, C. Toader
(referent), M. Safjan och N. Jaaskinen,

generaladvokat: J. Richard de la Tour,

justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

* Rattegangssprak: italienska.

SV
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efter det skriftliga forfarandet,
med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Analisi G. Caracciolo Sr loch Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc., genom S. Pensabene
Lionti, avvocato,

— Accredia — Ente Italiano di Accreditamento, genom L. Grisostomi Travaglini och G. Poli, avvocati,

— [Italiens regering, genom G. Palmieri, i egenskap av ombud, bitrddd av M. Russo och E. Feola,
avvocati dello Stato,

— Tjeckiens regering, genom M. Smolek, T. Miiller, J. VIacil och T. Machovicova, samtliga i egenskap
av ombud,

— Spaniens regering, genom L. Aguilera Ruiz och M.]. Ruiz Sinchez, bada i egenskap av ombud,
— Osterrikes regering, genom A. Posch, i egenskap av ombud,

— Polens regering, genom B. Majczyna, i egenskap av ombud,

— Europaparlamentet, genom L. Visaggio och L. Stefani, bdda i egenskap av ombud,

— Europeiska unionens rad, genom A.-L. Meyer och E. Ambrosini, bada i egenskap av ombud,

— Europeiska kommissionen, genom G. Gattinara, L. Malferrari, F. Thiran och P. Rossi, samtliga i
egenskap av ombud,

med hénsyn till beslutet, efter att ha hort generaladvokaten, att avgora malet utan forslag till
avgorande,

foljande

Dom

Begidran om forhandsavgorande avser tolkningen och giltigheten av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluféring av produkter och upphdvande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218,
2008, s. 30).

Begdran har framstéllts i ett mal mellan Analisi G. Caracciolo Srl, ett laboratorium som verkar sasom
organ for bedomning av Overensstimmelse av foretag inom livsmedelssektorn och som bedriver
verksamhet i Italien (nedan kallat laboratoriet Caracciolo), och Regione Siciliana (regionen Sicilien,
Italien), angdende giltigheten av det ackrediteringsintyg som Perry Johnson Laboratory Accreditation
Inc. (nedan kallat PJLA), ett organ med hemvist i Forenta staterna, utfirdat till namnda laboratorium.
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Tillaimpliga bestimmelser

Forordning nr 765/2008

I skilen 1, 9, 12, 13, 15, 19 och 20 i forordning nr 765/2008 anges foljande:

"(1)

9)

(12)

(15)

Det dr nodvandigt att se till att produkter som omfattas av den fria rorligheten f6r varor inom
gemenskapen uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva for allminna intressen som halsa
och sdkerhet i allménhet, hilsa och sdkerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och
sakerhet, samtidigt som det sékerstills att den fria rorligheten for varor inte begrdnsas mer dn
vad som tillaits enligt harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering, marknadskontroll, kontroll av produkter
fran tredjelinder och CE-mérkning bor darfor faststéllas.

Ackrediteringens sdrskilda varde ligger i det att den é&r ett officiellt uttalande om den tekniska
kompetensen hos de organ som har till uppgift att sakerstélla att tillimpliga krav uppfylls.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att organ f6r bedomning av
overensstimmelse ska utses for dess genomférande bor de nationella offentliga myndigheterna
inom gemenskapen betrakta oppen ackreditering enligt denna forordning som det bésta sdttet
att styrka dessa organs tekniska kompetens, for att den niva som kravs nér det giller fortroendet
for intyg om Overensstimmelse ska tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillrackliga mojligheter att utféra denna bedomning pé egen hand. I sa fall bor de nationella
myndigheterna, for att trygga en rimlig trovdrdighetsnivd pa beddémningar utférda av andra
nationella myndigheter, ta fram den dokumentation som krédvs for att visa kommissionen och
ovriga medlemsstater att de utvirderade organen for bedomning av dverensstimmelse uppfyller
de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pa bindande bestimmelser bidrar till att stirka det
omsesidiga fortroendet mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos organen for
bedomning av Overensstimmelse och foljaktligen ocksa fortroendet for de intyg och
provningsrapporter dessa utfirdar. Ddarmed forstarks principen om O0msesidigt erkédnnande, och
bestimmelserna om ackreditering i denna forordning bor dérfér gilla organ som genomfor
bedomningar av Gverensstimmelse, pa savil reglerade som icke-reglerade omraden. Det som é&r
av betydelse &r kvaliteten pa intyg och provningsrapporter, oavsett om dessa giller det reglerade
eller oreglerade omradet, och det bor darfor inte goras nagon skillnad mellan dessa omraden.

Eftersom syftet med ackreditering &r att tillhandahalla ett officiellt uttalande om kompetensen
hos ett organ som utfér bedomning av dverensstimmelse bor en medlemsstat fa ha hogst ett
nationellt ackrediteringsorgan, och medlemsstaten bor se till att organet arbetar pa ett sadant
satt att dess verksamhet dr objektiv och opartisk. Sadana nationella ackrediteringsorgan bor inte
samtidigt bedriva kommersiell verksamhet for bedomning av 6verensstimmelse. Det dr darfor
lampligt att foreskriva att medlemsstaterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgor
offentlig myndighetsutévning, oavsett deras rittsliga status.
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(19) Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle kunna leda till en kommersialisering av
denna verksamhet som dérmed &r ofdrenlig med deras roll som sista kontrollinstans i arbetet
med bedomning av Overensstimmelse. Syftet med denna forordning ar att se till att ett
ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen ér tillrackligt for hela unionens territorium, och att
undvika dubbelackreditering, som i sig skulle innebéra ytterligare kostnader men inget mervirde.
Nationella ackrediteringsorgan kan konkurrera pa tredjelainders marknader, under forutséttning
att detta inte péaverkar deras verksamhet inom gemenskapen eller det samarbete och den
referentbedomningsverksamhet som organiseras av det organ som erkdnts enligt denna
forordning.

(20) For att undvika dubbelackreditering, oka acceptansen och erkdnnandet av ackrediteringsintyg
samt utova effektiv tillsyn over ackrediterade organ for bedomning av Overensstimmelse bor
organen begira ackreditering hos det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dér de
ar etablerade. Det dr dock nodviandigt att sédkerstilla att ett organ for bedomning av
overensstimmelse har mojlighet att begira ackreditering i en annan medlemsstat om det inte
finns ndgot nationellt ackrediteringsorgan i den egna medlemsstaten, eller i de fall det nationella
ackrediteringsorganet inte har nodvindig kompetens for att kunna erbjuda de
ackrediteringstjénster som efterfragas. I sddana fall bor det etableras ldmpligt samarbete och
informationsutbyte mellan de berorda nationella ackrediteringsorganen.”

Artikel 1.1 och 1.2 i forordningen har foljande lydelse:

”1. I denna forordning faststills regler om organisation och tillvigagangssitt vid ackreditering av de
organ for bedomning av Overensstimmelse som utfor bedomning av dverensstimmelse.

2. Denna forordning innehaller ocksa en ram fér marknadskontrollen av produkter for att sakerstilla
att dessa produkter uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva for allmanna intressen som hélsa
och sdkerhet i allmdnhet, hélsa och sidkerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och
sakerhet.”

I artikel 2.10 i ndmnda forordning definieras “ackreditering” som en ”forklaring fran ett nationellt
ackrediteringsorgan om att ett organ for bedomning av Overensstimmelse uppfyller kraven i
harmoniserade standarder och, i féorekommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de som
faststalls i sektorsspecifika program, for att utfora specifika bedomningar av 6verensstimmelse”.

I artikel 2.11 i samma forordning definieras ett "nationellt ackrediteringsorgan” som “det enda organet i
en medlemsstat som har statligt bemyndigande att genomfora ackrediteringar”.

I artikel 4 i forordning nr 765/2008 med rubriken "Allménna principer” i samma foérordning foreskrivs
foljande i punkterna 1, 2, 5 och 7:

”1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan.
2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt eller genomforbart att ha ett nationellt

ackrediteringsorgan, eller att tillhandahalla vissa ackrediteringstjdnster, ska medlemsstaten i mdjligaste
man anlita det nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat.

5. I fall d& ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga myndigheterna sjdlva ska medlemsstaterna
Overlata  ackrediteringsforfarandet —at sitt nationella  ackrediteringsorgan som  offentlig
myndighetsutovning och formellt erkdnna det.
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7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinstdrivande.”
I artikel 5 med rubriken ”Ackreditering” i forordningen foreskrivs foljande i punkterna 1 och 3-5:

”1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nar ett organ for bedomning av overensstimmelse sa begir,
utviardera huruvida det sistndmnda dr kompetent att utfora specifik bedomning av 6verensstammelse.
Om det har konstaterats vara kompetent, ska det nationella ackrediteringsorganet utfirda ett
ackrediteringsintyg om detta.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn 6ver de organ for bedomning av 6verensstimmelse
som de har utfirdat ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedomer att ett organ fér bedomning av Overensstimmelse
som erhédllit ett ackrediteringsintyg inte lingre har nodvindig kompetens for att bedriva specifik
verksamhet inom bedomning av Overensstimmelse, eller allvarligt underlatit att uppfylla sina
skyldigheter, ska ackrediteringsorganet inom rimlig tid vidta alla ldmpliga atgédrder for att begrinsa,
eller tillfilligt eller helt aterkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att behandla 6verklaganden av ackrediteringsbeslut,
inbegripet rattsmedel, om det &r lampligt, eller som avser franvaron av beslut.”

Artikel 6 med rubriken "Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet” i forordningen, har
foljande lydelse:

”1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera med organ for bedomning av
Overensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen far utéva sin verksamhet 6ver nationsgridnserna, pa en annan
medlemsstats territorium, antingen pa begiran av ett organ for bedomning av 6verensstimmelse i de
fall som anges i artikel 7.1 eller, om de ombeds gora detta av ett nationellt ackrediteringsorgan i
enlighet med artikel 7.3, i samarbete med det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstaten.”

I artikel 7 med rubriken "Gransoverskridande ackreditering” i samma férordning, foreskrivs foljande:
”1. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse som vill ansoka om ackreditering ska véinda sig till
det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat déar det har sitt sdte, eller hos det nationella

ackrediteringsorgan som medlemsstaten kan anlita i enlighet med artikel 4.2.

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse kan dock anséka om ackreditering hos ett nationellt
ackrediteringsorgan annat dn dem som avses i forsta stycket i foljande situationer:

a) Om den medlemsstat diar organet har sitt site har beslutat att inte inrdtta ett nationellt
ackrediteringsorgan och inte har valt att anlita det nationella ackrediteringsorganet i en annan

medlemsstat i enlighet med artikel 4.2.

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta stycket inte erbjuder ackreditering for den
typ av bedomning av 6verensstimmelse som ackrediteringsansokan galler.
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¢) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta stycket inte har framgéngsrikt genomgatt
den referentbedomning som avses i artikel 10 for den typ av bedomning av 6verensstimmelse som
ackrediteringsansokan géller.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhaller en ansokan enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera
det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet for beddomning av
overensstimmelse har sitt séte. I sadana fall far det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat
dar det ansokande organet for bedomning av dverensstimmelse har sitt séte delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan far begéra att ett annat nationellt ackrediteringsorgan utfor en del
av bedomningen. I sadana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som goér denna begéran.”

Artikel 10 i foérordning nr 765/2008 har rubriken "Referentbedémning”. I punkt 1 i den artikeln
foreskrivs foljande:

"Nationella ackrediteringsorgan ska lata sin verksamhet bli féoremal for referentbedémning som ska
organiseras av det organ som erkdnns med stod av artikel 14.”

I artikel 11 med rubriken "Presumtion om Overensstimmelse for nationella ackrediteringsorgan” i
forordningen, foreskrivs foljande:

”1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar 6verensstimmelse med de kriterier som faststills i
den relevanta harmoniserade standarden, for vilken det offentliggjorts en hanvisning till i Europeiska
unionens officiella tidning, genom att framgangsrikt ha genomgatt referentbedomning i enlighet med
artikel 10, ska forutsittas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkdnna likviardigheten hos de tjanster som tillhandahalls av de
ackrediteringsorgan som har framgéangsrikt genomgatt referentbedomning i enlighet med artikel 10,
och dirmed, baserat pa den presumtion som avses i punkt 1 i den hér artikeln, godta dessa organs
ackrediteringsintyg och de intyg som utfirdas av de organ for bedomning av 6verensstimmelse som
ackrediterats av dem.”

Italiensk rdtt

I punkterna 1 och 2 i artikel 40 i legge n. 88 — Disposizioni per I'adempimento di obblighi derivanti
dall'appartenenza dell’ltalia alle Comunita europee — Legge comunitaria 2008 (lag nr 88 -
Bestimmelser om fullgorande av de forpliktelser som avilar Italien till foljd av dess medlemskap i
Europeiska gemenskaperna — gemenskapslagen for ar 2008) av den 7 juli 2009 (GURI nr 161 av den
14 juli 2009 och ordinarie tillagg till GURI nr 110) (nedan kallad lag nr 88/2009), foreskrivs foljande:

”1. Bestimmelserna i denna artikel ska tillimpas pa

a) laboratorier som utan att vara knutna till livsmedelsforetag utfor analyser inom ramen for
livsmedelsforetags system for egenkontroll

b) laboratorier som dr knutna till livsmedelsforetag, men som utfor analyser med avseende pa
egenkontroll pa uppdrag av andra livsmedelsforetag som tillhor andra juridiska personer.

2. De laboratorier som anges i punkt 1 a och b (nedan kallade ’laboratorierna’) ska ackrediteras i
enlighet med standarden UNI CEI EN ISO/IEC 17025, for enskilda provningar eller provningsgrupper,
av ett ackrediteringsorgan som &r erkidnt och bedriver verksamhet i 6verensstimmelse med standarden
UNI CEI EN ISO/IEC 17011.”
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Den 8 juli 2010 undertecknades det avtal som ingicks mellan regeringen, regionerna och de autonoma
provinserna Trento och Bolzano med stod av artikel 40.3 i lag nr 88/2009 betriffande definition av
metoder for inskrivning i, uppdatering av och strykning fran regionala forteckningar 6ver laboratorier
samt enhetliga inspektionsmetoder for bedomning av laboratoriernas 6verensstimmelse med gallande
krav (GURI nr 176 av den 30 juli 2010 och ordinarie tilldgg till GURI nr 175). I artikel 1 i nimnda
avtal anges foljande:

"Detta avtal ska tillimpas pa

a) laboratorier som utan att vara knutna till livsmedelsforetag utfor analyser inom ramen for
livsmedelsforetags system for egenkontroll,

b) laboratorier som é&r knutna till livsmedelsforetag, men som utfér analyser med avseende pa
egenkontroll p& uppdrag av andra livsmedelsforetag som tillhor andra juridiska personer.”

I artikel 3 med rubriken "Regionala forteckningar 6ver laboratorier” i nimnda avtal, foreskrivs foljande:

”1. Regionerna och de autonoma provinserna Trento och Bolzano ska i de forteckningar som
upprittats for detta &ndamal uppta de laboratorier som finns pé deras territorium:

a) som uppfyller villkoren i artikel 2.1,

b) som é&nnu inte har ackrediterats i enlighet med artikel 2.1 men som har visat att ett
ackrediteringsforfarande har inletts for de berérda provningarna eller provningsgrupperna. I detta
fall ska ackrediteringen ske senast inom 18 maénader fran den dag da ansokan sindes till regionen
eller till den autonoma provinsen.

2. Den inskrivning som avses i punkt 1 ska gora det mojligt att utéva den verksamhet som avses i detta
avtal inom hela det nationella territoriet och ska vara giltig si ldnge villkoren for detta ar uppfyllda.

Regionerna och de autonoma provinserna ska minst en gang om aret offentliggéra de uppdaterade
forteckningar som avses i denna artikel och sinda en kopia till hdlsoministeriet for offentliggérande i
den nationella férteckningen pa naimnda ministeriums webbplats.”

Malet vid den nationella domstolen och tolknings- respektive giltighetsfragan

Sedan &r 2014 bedriver laboratoriet Caracciolo i Italien sddan verksamhet som ankommer pé organ for
bedomning av Overensstimmelse inom omradet for livsmedelsforetags system for egenkontroll pa
grundval av ett ackrediteringsintyg som utfirdats av PJLA.

Efter att ar 2012 ha ingett en ansdkan om ackreditering vid Accredia — Ente Italiano di Accreditamento
(nedan kallat Accredia), det enda nationella ackrediteringsorganet i Italien, uppfordes laboratoriet
Caracciolo tillfilligt i regionen Siciliens férteckning 6ver ackrediterade laboratorier for bedémning och
analys av ndmnda foretag. Eftersom laboratoriet Caracciolo inte nadde nigon framgang vid forfarandet
for ackreditering vid Accredia, stroks laboratoriet fran den regionala forteckningen o6ver laboratorier
som ackrediterats ar 2017, genom beslut av regionen Sicilien, varigenom denna forteckning
uppdaterades.

Laboratoriet Caracciolo 6verklagade detta beslut till Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia
(Regionala forvaltningsdomstolen for regionen Sicilien, Italien) och gjorde gillande att laboratoriet
hade en ackreditering som utfirdats av PJLA i enlighet med standarden UNI CEI EN ISO/IEC 17011,
sasom kravs enligt artikel 40.1 och 40.2 i lag nr 88/2009. Enligt detta laboratorium ska PJLA:s
ackrediteringsverksamhet anses vara likviardig med den som bedrivs av Accredia.
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Genom interimistiskt beslut av den 10 juli 2017 forordnade ndmnda domstol att laboratoriet
Caracciolo tillfélligt skulle uppforas pa den regionala forteckningen.

Accredia overklagade detta beslut till Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana
(Hogsta forvaltningsdomstolen for regionen Sicilien, Italien), som genom beslut av den
29 september 2017 upphédvde det interimistiska beslutet.

Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (Regionala forvaltningsdomstolen for regionen
Sicilien), som pa nytt hade att prova malet, ogillade laboratoriet Caracciolos Overklagande med
motiveringen att laboratorier, med hénsyn till de mal att skydda folkhélsan som efterstravas med
unionslagstiftningen och den italienska lagstiftning genom vilken den har genomforts, ar skyldiga att
inge sin ansokan till det nationella ackrediteringsorganet for att erhalla ackreditering. Enligt denna
domstol har Accredia exklusiv behorighet att utfirda ackrediteringsintyg i Italien, da det enligt
italiensk lagstiftning dr det enda nationella ackrediteringsorganet i den mening som avses i forordning
nr 765/2008.

Laboratoriet Caracciolo overklagade detta avgorande till den hdnskjutande domstolen. Laboratoriet
Caracciolo gjorde gillande att det strider mot artikel 56 FEUF om frihet att tillhandahalla tjanster,
artikel 102 FEUF om fri konkurrens samt likhetsprincipen och icke-diskrimineringsprincipen, vilka ar
stadfdsta i artiklarna 20 och 21 i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna
(nedan kallad stadgan), att tillerkdnna Accredia en siddan behorighet.

Laboratoriet Caracciolo har dven anfort att PJLA och Accredia, i deras egenskap av medlemmar av
International Laboratory Accredition Cooperation (ILAC), inom ramen for vilken de undertecknade
en Overenskommelse om Omsesidigt erkdnnande, omfattades av samma tekniska bestammelser.
Eftersom forordning nr 765/2008, enligt laboratoriet, inte utgdr hinder for tillimpningen av den
italienska speciallagstiftningen, det vill sidga artikel 40 i lag nr 88/2009, enligt vilken laboratorierna far
vanda sig till ett annat organ dn Accredia for ackreditering av dem, bedriver PJLA foljaktligen en
verksamhet som ér likvirdig med den som utévas av Accredia och har med giltig verkan ackrediterat
laboratoriet Caracciolo.

Den hinskjutande domstolen gor inte samma tolkning som laboratoriet Caracciolo. Den hénskjutande
domstolen anser att italiensk rdtt dr forenlig med forordning nr 765/2008, eftersom det i denna
foreskrivs att endast Accredia far utfirda ackrediteringsintyg. Den hénskjutande domstolen anser
emellertid att en begidran om férhandsavgorande dr nodvindig, sarskilt for att fa klarhet i huruvida en
tolkning av nationella bestimmelser enligt vilken ett annat organ &n Accredia far bedriva
ackrediteringsverksamhet &r forenlig med foérordning nr 765/2008 och om denna férordning ger organ
med hemvist i tredje lander rétt att bedriva sadan ackrediteringsverksamhet som ar i fraga i det
nationella malet, i den man som de organen erbjuder lampliga yrkesmidssiga garantier. Om sa inte ar
fallet vill den hénskjutande domstolen fa klarhet i huruvida forordningen ar giltig mot bakgrund av
artiklarna 56 och 102 FEUF samt artiklarna 20 och 21 i stadgan, i den del ackrediteringsverksamheten
enligt forordningen forbehalls ett enda nationellt organ.

Mot denna bakgrund beslutade Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione Siciliana (Hogsta
forvaltningsdomstolen for regionen Sicilien) att vilandeférklara malet och stilla foljande fragor till
EU-domstolen:

”1) Utgor forordning nr 765/2008 hinder for en tolkning av en nationell bestimmelse (sasom artikel 40
i lag nr 88/2009) enligt vilken ackrediteringar kan genomforas av organ som inte har hemvist i en
EU-medlemsstat — och darfor utan att vinda sig till det utsedda ackrediteringsorganet — forutsatt
att dessa organ under alla omstidndigheter sdkerstéller iakttagandet av standarderna UNI CEI EN
ISO/IEC 17025 och UNI CEI EN ISO/IEC 17011 och styrker - daribland genom
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overenskommelser om 6msesidigt erkdnnande — att de har kvalifikationer som i allt vésentligt ar
likvirdiga med de kvalifikationer som innehas av de utsedda nationella organ som avses i
forordning nr 765/2008?

2) Utgor forordning nr 765/2008, mot bakgrund av artikel 56 FEUF, artiklarna 20 och 21 i stadgan
samt artikel 102 FEUF, ett asidosdttande av principerna i unionens primaérritt, daribland friheten
att tillhandahélla tjanster, icke-diskrimineringsprincipen och likabehandlingsprincipen, samt
konkurrensreglerna om férbud mot monopolstéllningar, eftersom det genom systemet med ’ett
enda organ’ infors ett faktiskt ackrediteringsmonopol pa nationell niva?”

Provning av tolknings- respektive giltighetsfragan

Inledande synpunkter

Det ska framhallas att dven om de fragor som stillts formellt sett inte avser tolkningen av nagon
sarskild bestammelse i forordning nr 765/2008, utgér detta inte hinder for att EU-domstolen
tillhandahaller alla uppgifter om unionsréttens tolkning som kan vara anvindbara vid avgorandet av
det nationella malet. Det ankommer hirvidlag pa EU-domstolen att utifran samtliga uppgifter som
den nationella domstolen har ldmnat, och i synnerhet utifran skilen i beslutet om hanskjutande,
avgora vilka delar av unionsratten som behéver tolkas med hénsyn till saken i det nationella maélet (se,
for ett liknande resonemang, dom av den 7 november 2019, K.H.K. (Kvarstad pa bankmedel),
C-555/18, EU:C:2019:937, punkt 29 och dér angiven réttspraxis).

Det framgar av begidran om forhandsavgorande att den hénskjutande domstolens tvivel huvudsakligen
avser tolkningen och giltigheten av bestimmelserna i kapitel II i forordningen, med rubriken
”Ackreditering”, och sdrskilt artikel 4.1 och 4.5 samt artikel 7.1 i forordningen. Tolkningsfragorna ska
foljaktligen omformuleras for att aterspegla dessa 6vervaganden.

Den forsta fragan

Den hidnskjutande domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 4.1 och 4.5
samt artikel 7.1 i forordning nr 765/2008 ska tolkas sa, att de utgor hinder for en tolkning av en
nationell lagstiftning enligt vilken ackrediteringsverksamhet kan utovas av andra organ dn det enda
nationella ackrediteringsorganet i den mening som avses i denna forordning, vilka har hemvist i ett
tredjeland, nir dessa organ sdkerstiller att internationella normer iakttas och, bland annat genom
overenskommelser om 6msesidigt erkdnnande, visar att de har kvalifikationer som &r likvardiga med
de kvalifikationer som innehas av det utsedda nationella ackrediteringsorganet.

Det ska inledningsvis pépekas att “nationellt ackrediteringsorgan” i artikel 2.11 i férordning
nr 765/2008 definieras som “det enda organet i en medlemsstat som har statligt bemyndigande att
genomfora ackrediteringar”.

Enligt artikel 4.1 i forordningen ska varje medlemsstat utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan. I
artikel 4.5 foreskrivs att i fall da ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga myndigheterna
sjalva ska medlemsstaterna Overlata ackrediteringsforfarandet at sitt nationella ackrediteringsorgan
som offentlig myndighetsutovning och formellt erkdnna det.

I artikel 7 i forordning nr 765/2008 beskrivs formerna for gransoverskridande ackreditering. I
artikel 7.1 i samma foérordning preciseras att ett organ for bedomning av Gverensstimmelse som vill
ansoka om ackreditering ska vdnda sig till det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dar
det har sitt sdte. Enligt punkterna a—c i samma artikel 7.1 far undantag goras fran denna regel om det
inte har inréttats nagot nationellt ackrediteringsorgan i den medlemsstat dir organet fér bedomning av
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overensstimmelse har sin hemvist, eller ndr det &r fraga om verksamhet for vilken det nationella
ackrediteringsorganet inte kan genomfora ackreditering i enlighet med bestdmmelserna i denna
forordning.

Av en jamforelse mellan dessa bestimmelser foljer att varje medlemsstat ar skyldig att utse ett enda
nationellt ackrediteringsorgan och att organen for bedomning av Overensstimmelse i princip &ar
skyldiga att ansoka om ackreditering hos detta organ. Bortsett fran de undantag som foreskrivs i
ndamnda artikel 7.1 a—c innebar nimnda bestimmelser séledes att det inte éar tillatet for ett organ for
beddomning av Overensstimmelse att lamna in en ansokan om ackreditering hos ett annat nationellt
ackrediteringsorgan dn det i den medlemsstat ddr det har sin hemvist. Dessa bestimmelser gor det
inte heller majligt for ett organ fér bedomning av 6verensstimmelse att erhalla en ackreditering fran
ett organ som har sin hemvist i ett tredjeland for att utéva sin verksamhet inom unionens territorium.

Det ska noteras att det finns stod for den tolkning som gjorts i foregaende punkt i det sammanhang i
vilket artikel 4.1 och 4.5 samt artikel 7.1 i férordning nr 765/2008 ingar.

Det framgar saledes av skdl 15 i forordningen att en medlemsstat bor fa ha hogst ett nationellt
ackrediteringsorgan, och bor se till att organet arbetar pa ett sadant sétt att dess verksamhet ar
objektiv och opartisk. Enligt samma skil anses dessa organs verksamhet dessutom utgora offentlig
myndighetsutévning, oavsett deras rattsliga status.

I artikel 6 i forordning nr 765/2008, som avser ackreditering, foreskrivs for 6vrigt att principen om
forbud mot konkurrerande verksamhet dr tillimplig pa organ for bedomning av 6verensstimmelse och
ackrediteringsorgan. De sistndmnda dr dessutom skyldiga att iaktta de krav som foreskrivs i artikel 8 i
forordningen, bland annat avseende oberoende, objektivitet, opartiskhet, avsaknad av kommersiellt
tryck och intressekonflikter.

Den tolkning som avses i punkt 32 i forevarande dom stods dven av en teleologisk tolkning av ndmnda
forordning.

Det framgar av artikel 1.1 och 1.2 i denna forordning, jamford med skal 1 i samma férordning, att det i
férordningen faststélls regler om organisationen och genomférandet av den ackreditering som
bedémningsorgan som har till uppgift att gora bedomningar av 6verensstimmelse har att folja, for att
sdkerstilla att produkter som omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen uppfyller de krav
som tillgodoser en hog skyddsnivd for allmidnna intressen som hélsa och sdkerhet i allménhet, hilsa
och sikerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och allmén sékerhet.

Enligt skal 9 i forordning nr 765/2008 ligger namligen ackrediteringens sérskilda varde i det att den &ar
ett officiellt uttalande om den tekniska kompetensen hos de organ som har till uppgift att sikerstilla
att tillampliga krav uppfylls.

I skdlen 12 och 13 i forordningen preciseras dven att de nationella offentliga myndigheterna inom
unionen bor betrakta oppen ackreditering som det bésta sittet att styrka den tekniska kompetensen
hos organen for bedomning av Overensstimmelse, for att den nivd som krévs ndr det giller
fortroendet for intyg om Overensstimmelse ska tryggas. Ackrediteringssystemet som grundar sig pa
bindande bestammelser bidrar till att stirka det Omsesidiga fortroendet mellan medlemsstaterna
betraffande kompetensen hos organen fér beddomning av oGverensstimmelse och foljaktligen ocksa
fortroendet for de intyg och provningsrapporter dessa utfirdar. Darmed forstirks principen om
omsesidigt erkdnnande.

Sasom framgar av skal 20 i samma forordning syftar detta system till att undvika dubbelackreditering,

oka acceptansen och erkdnnandet av ackrediteringsintyg samt utéva effektiv tillsyn over ackrediterade
organ for bedomning av overensstimmelse.
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For att uppnd de mal som efterstrivas med forordning nr 765/2008, namligen att produkterna ska
uppfylla de krav som tillgodoser en hog skyddsniva for allmdnna intressen, har unionslagstiftaren
saledes foreskrivit bestimmelser om ackreditering som bland annat avser arten av och funktionen hos
det organ som ansvarar for denna uppgift eller utfirdandet av intyg om overensstimmelse och for
omsesidigt erkdnnande av dessa och dessa bestimmelser syftar till att trygga det fortroende som krévs
for ndmnda intyg. Villkoret att det endast ska utses ett enda nationellt ackrediteringsorgan i varje
medlemsstat syftar till att sdkerstdlla att ovan angivna mal som efterstravas med forordningen iakttas,
bland annat malet att sikerstélla en effektiv tillsyn av de ackrediterade organen fér bedomning av
Overensstimmelse.

Denna tolkning av artikel 4.1 och 4.5 samt artikel 7.1 i forordning nr 765/2008 péaverkas inte av den
omstdndigheten, som den hédnskjutande domstolen har pépekat, att ett ackrediteringsorgan i ett
tredjeland kan ha en kvalifikation som visar att internationella normer for att bedriva
ackrediteringsverksamhet och ingd Overenskommelser om Omsesidigt erkdnnande inom ramen for
internationella sammanslutningar, sasom i forevarande fall ILAC, har iakttagits.

Sasom den polska regeringen och, i huvudsak, den spanska regeringen har papekat, gor anslutningen
till en saddan oOverenskommelse om Omsesidigt erkdnnande det inte mojligt att garantera att
ackrediteringsorganet uppfyller kraven i férordning nr 765/2008. De som har undertecknat ILAC:s
overenskommelse om Omsesidigt erkinnande maste visserligen visa att de uppfyller de internationella
ISO-normerna om krav som stéills pa organ som ackrediterar organ for bedomning av
Overensstimmelse samt ytterligare krav, bland annat i fraiga om erfarenhet. Dessa krav motsvarar
emellertid inte de krav som uppstills i forordningen, sérskilt inte med hansyn till att dessa nationella
ackrediteringsorgans verksamhet enligt artikel 4.5 i forordningen utgor offentlig myndighetsutovning
med iakttagande av de krav som anges i artikel 8 i forordningen, bland annat oberoende, opartiskhet
och kompetens.

Vidare avser ILAC:s Overenskommelse om Omsesidigt erkdnnande, erkdnnande av intyg om
Overensstimmelse som utfirdats av organ som har ackrediterats av dem som undertecknat
overenskommelsen, i syfte att underldtta den internationella handeln, och inte erkédnnande av
likvirdigheten hos de nationella ackrediteringsorganens kvalifikationer enligt artikel 11.2 i forordning
nr 765/2008.

Mot bakgrund av det ovan anforda ska den forsta fragan besvaras enligt foljande. Artikel 4.1 och 4.5
samt artikel 7.1 i férordning nr 765/2008 ska tolkas s, att de utgér hinder for en tolkning av en
nationell lagstiftning enligt vilken ackrediteringsverksamhet kan utévas av andra organ dn det enda
nationella ackrediteringsorganet i den mening som avses i denna forordning, vilka har hemvist i ett
tredjeland, dven om dessa organ sékerstéller att internationella normer iakttas och, bland annat genom
overenskommelser om dmsesidigt erkdnnande, visar att de har kvalifikationer som ér likvardiga med de
kvalifikationer som innehas av det utsedda nationella ackrediteringsorganet.

Den andra fragan

Den hénskjutande domstolen har stéllt den andra fragan for att fa klarhet i huruvida bestimmelserna i
kapitel II i forordning nr 765/2008 ar giltiga mot bakgrund av artiklarna 56 och 102 FEUF samt
artiklarna 20 och 21 i stadgan, i den man det i dessa bestimmelser foreskrivs att
ackrediteringsverksamheten uteslutande ska utdvas av det enda nationella organet, i den mening som
avses i denna forordning.

Vad inledningsvis giller bestimmelserna om friheten att tillhandahalla tjanster pdpekar domstolen for
det forsta att artikel 56 FEUF inte bara innebdr ett krav pa att all diskriminering av en
tjidnsteleverantor som é&r etablerad i en annan medlemsstat pa grund av nationalitet ska avskaffas, utan
dven att varje inskrinkning av friheten att tillhandahalla tjanster ska avskaffas, d&ven om denna
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inskrankning tillimpas utan atskillnad pa inhemska tjénsteleverantorer och tjansteleverantorer fran
andra medlemsstater, nir den kan innebéra att tjanster som tillhandahalls av en tjansteleverantér som
ar etablerad i en annan medlemsstat, dir denne lagligen utfor liknande tjénster, forbjuds, hindras eller
blir mindre attraktiva (dom av den 11 december 2019, TV Play Baltic, C-87/19, EU:C:2019:1063,
punkt 35 och dér angiven réttspraxis).

For det andra foljer det av domstolens praxis att en sddan inskrdankning énda kan godtas pa grund av
att den omfattas av de undantag avseende hinsyn till allmén ordning, sdkerhet och hilsa som
uttryckligen anges i artiklarna 51 och 52 FEUF, som é&ven ér tillimpliga pa friheten att tillhandahalla
tjianster enligt artikel 62 FEUF, eller om den kan anses vara motiverad av tvingande skil av
allméanintresse (dom av den 28 januari 2016, Laezza, C-375/14, EU:C:2016:60, punkt 31 och dar
angiven réttspraxis). Enligt artikel 51 FEUF ska dessutom tillimpningen av bestimmelserna om
friheten att tillhandahalla tjanster for den medlemsstat som &r berord inte omfatta verksamhet som
hos medlemsstaten &r forenad med utdvandet av offentlig makt.

Det ska i detta hdnseende papekas att varje medlemsstat, i enlighet med artikel 4.1 och 4.5 i férordning
nr 765/2008, ska utse ett enda nationellt organ for att bedriva ackrediteringsverksamhet som offentlig
myndighetsutévning och formellt erkdanna det. I artikel 2.11 i denna forordning preciseras i detta
avseende att det nationella ackrediteringsorganet har bemyndigande fran den medlemsstat som utsett
det for att genomfora ackrediteringar.

Det framgar av artikel 4.7 samt av artiklarna 6 och 8 i forordning nr 765/2008 att
ackrediteringsorganen varken far bedriva kommersiell verksamhet eller konkurrera med andra organ
for bedomning av 6verensstimmelse eller ackrediteringsorgan och att de inte far vara vinstdrivande.
De ska agera helt oberoende och opartiskt och ha exklusiv behorighet i den medlemsstat dar de har
sin hemvist for att utova den ackrediteringsverksamhet som den staten har overlatit till dem. Detta
giller utom i de fall, som ar strikt reglerade i artikel 7 i forordningen, dar det dr mdgjligt att vinda sig
till ett annat nationellt ackrediteringsorgan.

Det ska dven papekas att de nationella ackrediteringsorganen, sasom foljer av artikel 5 i forordning
nr 765/2008, har beslutsbefogenheter samt en tillsyns- och sanktionsbefogenhet, vilka ingar bland de
omstdndigheter som ska beaktas vid bedomningen av huruvida en verksamhet utgor offentlig
myndighetsutévning (se, for ett liknande resonemang, dom av den 7 maj 2020, Rina, C-641/18,
EU:C:2020:349, punkterna 45-49 och dir angiven réttspraxis).

Ackrediteringsverksamheten ér séledes direkt och specifikt forenad med utovandet av offentlig makt i
den mening som avses i artikel 51 FEUF, och &r av denna anledning undantagen fran tillimpningen av
fordragets bestammelser om etableringsfrihet (se, for ett liknande resonemang, dom av den
12 december 2013, SOA Nazionale Costruttori, C-327/12, EU:C:2013:827, punkterna 50 och 51).

Det foljer av punkterna 47-52 ovan att bestimmelserna i kapitel II i férordning nr 765/2008 om
ackreditering inte kan anses vara oforenliga med artikel 56 FEUF, eftersom den
ackrediteringsverksamhet som bedrivs inom ramen for férordning nr 765/2008 utgor offentlig
myndighetsutovning.

Enligt artikel 102.1 FEUF ér vidare ett eller flera foretags missbruk av en dominerande stillning pa den
inre marknaden eller inom en visentlig del av denna, i den méan det kan paverka handeln mellan
medlemsstater, oforenligt med den inre marknaden och forbjudet. Det ska saledes faststillas huruvida
de nationella ackrediteringsorganen kan anses utgora “foretag” i den mening som avses i ndmnda
bestimmelse.
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Domstolen har slagit fast att begreppet foretag omfattar varje enhet som bedriver ekonomisk
verksamhet, varvid ekonomisk verksamhet utgors av all verksamhet som bestar i att erbjuda varor
eller tjanster pa en viss marknad (dom av den 19 december 2012, Mitteldeutsche Flughafen och
Flughafen Leipzig-Halle/kommissionen, C-288/11 P, EU:C:2012:821, punkt 50 och dir angiven
rattspraxis).

Enligt domstolens rdttspraxis ér verksamhet som innefattar offentlig myndighetsutévning inte av sddan
ekonomisk karaktir att det ar befogat att tillimpa konkurrensreglerna i EUF-fordraget (se, for ett
liknande resonemang, dom av den 1 juli 2008, MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, punkt 24 och dér
angiven réttspraxis).

Betriffande den betydelse som det forhallandet att ackrediteringsverksamheten inte har nagot vinstsyfte
har for kvalificeringen av enheten i fraga som foretag, ska det papekas att domstolen har preciserat att
den avgorande faktorn i detta avseende ar att tillhandahallandet av varor och tjanster inte sker i
konkurrens med andra aktorer som bedriver verksamhet i vinstsyfte (se, for ett liknande resonemang,
dom av den 1 juli 2008, MOTOE, C-49/07, EU:C:2008:376, punkt 27).

I forevarande fall framgar det av artikel 4.5 och 4.7 och artikel 6 i férordning nr 765/2008, jamforda
med skél 15 i samma forordning, att det nationella ackrediteringsorganets verksamhet utgor offentlig
myndighetsutévning, som é&r helt oberoende av kommersiell verksamhet, att det bedriver sin
verksamhet utan vinstsyfte och att principen om forbud mot konkurrerande verksamhet maste iakttas
vid utovandet av denna ackrediteringsverksamhet. Under dessa omsténdigheter kan ett sadant organ
inte anses utgora ett "foretag” i den mening som avses i unionsritten och kan saledes inte omfattas av
bestimmelserna om férbud mot missbruk av dominerande stéllning.

Slutligen har den spanska och den osterrikiska regeringen i sina skriftliga yttranden till domstolen
ifragasatt att den del av den andra fragan som avser giltigheten av bestimmelserna i kapitel II i
forordning nr 765/2008 kan tas upp till provning mot bakgrund av artiklarna 20 och 21 i stadgan, i
vilka likhetsprincipen och icke-diskrimineringsprincipen faststills. Enligt ndmnda regeringar framgar
det nédmligen inte av beslutet om hénskjutande varfér den hénskjutande domstolen anser att dessa
bestaimmelser har asidosatts. Europeiska unionens rad delar denna beddémning, dock utan att gora
gillande att denna del av den andra fragan inte kan tas upp till prévning.

I forevarande fall framgar det av begdran om forhandsavgorande att den hénskjutande domstolen i
huvudsak vill fa klarhet i huruvida férordning nr 765/2008 innebdr diskriminering mellan nationella
ackrediteringsorgan genom att den innebdr att det dr uteslutet att ett organ for bedomning av
Overensstammelse ansoker om ackreditering hos ett annat ackrediteringsorgan én det som utsetts av
den medlemsstat dér organet har sin hemvist.

Domstolen erinrar hédrvidlag om att nar det ankommer pa de nationella myndigheterna att genomfora
unionsforordningar innebdr det réttsliga skydd som garanteras av unionsrétten att enskilda har ritt att,
sasom mellankommande fraga under réttegangen, bestrida lagenligheten av dessa forordningar vid den
nationella domstolen och att foranleda denna att begéra forhandsavgorande av domstolen (dom av den
21 februari 1991, Zuckerfabrik Stiderdithmarschen och Zuckerfabrik Soest, C-143/88 och C-92/89,
EU:C:1991:65, punkt 16, och dom av den 9 november 1995, Atlanta Fruchthandelsgesellschaft m.fl. (I),
C-465/93, EU:C:1995:369, punkt 20). Aven denna del av tolkningsfrigan kan siledes tas upp till
prévning.

Med hiénsyn till de skdl som angetts ovan i punkterna 47-59 och som motiverar att bestaimmelserna i
forordning nr 765/2008, enligt vilka ackrediteringsverksamheten uteslutande ska utdvas av det enda
nationella organet, ska anses vara giltiga mot bakgrund av artiklarna 56 och 102 FEUF, kan
artiklarna 20 och 21 i stadgan emellertid inte med framgang aberopas for att ifragasitta den
principiella skyldigheten for de organ som bedomer och utovar tillsyn att ackrediteras av detta organ,
vars verksamhet utgor offentlig myndighetsutévning, i den medlemsstat dér de har sin hemvist.
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63 Mot bakgrund av det ovan anférda finner domstolen att det vid prévningen av den andra fragan inte
har framkommit ndgon omstidndighet som kan péverka giltigheten av bestimmelserna i kapitel II i
forordning nr 765/2008 mot bakgrund av artiklarna 56 och 102 FEUF samt artiklarna 20 och 21 i
stadgan.

64

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhéllande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den hénskjutande domstolen att besluta om réttegangskostnaderna. De
kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter har haft ar inte
ersattningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (forsta avdelningen) f6ljande:

1)

2)

Artikel 4.1 och 4.5 samt artikel 7.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och upphivande av forordning (EEG) nr 339/93 ska tolkas sa,
att de utgor hinder for en tolkning av en nationell lagstiftning enligt vilken
ackrediteringsverksamhet kan utovas av andra organ dn det enda nationella
ackrediteringsorganet i den mening som avses i denna forordning, vilka har hemvist i ett
tredjeland, dven om dessa organ sikerstiller att internationella normer iakttas och, bland
annat genom overenskommelser om Omsesidigt erkinnande, visar att de har kvalifikationer
som édr likvirdiga med de kvalifikationer som innehas av det utsedda nationella
ackrediteringsorganet.

Det har vid provningen av den andra tolkningsfragan inte framkommit nagon omstindighet
som kan paverka giltigheten av bestimmelserna i kapitel II i féorordning nr 765/2008 mot
bakgrund av artiklarna 56 och 102 FEUF samt artiklarna 20 och 21 i Europeiska unionens
stadga om de grundlidggande rittigheterna.

Underskrifter
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