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Objeto do litigio no processo principal

Recurso interposto no Consiglio di Giustizia amministrativa per la Regione
siciliana (Conselho de Justica Administrativa para a Regido da Sicilia, Italia) da
decisdo do Tribunale amministrativo regionale per la Sicilia (Tribunal
Administrativo Regional para a Regido da Sicilia, Italia), em que este negou
provimento ao recurso interposto pelo laboratorio Analisi G. Caracciolo s.r.l.
destinado a contestar a sua exclusdo da «Lista regional dos laboratérios que
efetuam analises no ambito dos procedimentos de autocontrolo das empresas do
setor alimentar» por falta de acreditacdo junto do organismo nacionahunico de
acreditacao.

Objeto e base juridica do reenvio prejudicial

Compatibilidade do artigo 40.° da legge del 7 luglio 2009n.*88%(Lei.n.> 88, de 7
de julho de 2009), com o Regulamento (CE) n.° 765/2008 eya titule,subsidiario,
validade deste mesmo regulamento a luz dosdrtigos'o6.° TEUE, 8,102.° TFUE e
dos artigos 20.° e 21.° da Carta dos DireitosdFundamentaisda, Unido Europeia.

Questdes prejudiciais

1) O Regulamento (CE) n.%#65/2008 obstasa uma legislacéo nacional (como o
artigo 40.° da Lei n.° 88 de«2009), se interpretada no sentido de que admite que a
atividade de acreditacdo_ pode ser, exereida por organismos que nao tém sede num
dos Estados-Membros, daUnido Europeia e, portanto, ndo sujeitos ao Organismo
unico de acreditacdoy quando,taissorganiSmos garantem, contudo, o cumprimento
das normas UNHCEI EN,ISO/IEC, 17025 e UNI CEl EN ISO/IEC 17011 e
demonstram s nomeadamente\através de acordos de reconhecimento mutuo — que
possuem uma qualificagaossubstancialmente equiparavel a dos organismos unicos
referidos no Regulamentoy(CE) n.° 765/2008?

2)@mA luz dosartigo 56.° TFUE, dos artigos 20.° e 21.° da Carta dos Direitos
Fundamentais da Wnido Europeia e do artigo 102.° TFUE — o Regulamento (CE)
N.%/65/2008,%na. medida em que estabelece um regime de monopolio a nivel
nacionahda atividade de acreditacdo através do sistema do «Organismo Unico»,
viola oS, principios do direito primério da Unido Europeia e, em especial, 0s
principioS da livre prestacdo de servigcos e da ndo discriminacgdo, a proibicao das
disparidades de tratamento, bem como as regras em matéria de concorréncia que
proibem situacbes de monopolio?

Disposicdes de direito da Uni&o invocadas

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do
mercado relativos a comercializacdo de produtos, e que revoga o Regulamento
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(CEE) n.° 339/93 (a seguir «Regulamento n.° 765/2008»); em especial, o artigo
4.°,n%1 5e7,o0sartigos 6.° e 7.°, n.° 1, segundo paragrafo, os artigos 8.° a 11.°,
assim como os considerandos 1, 15, 19 e 20.

Artigos 56.° TFUE e 102.° TFUE

Artigos 20.° e 21.° da Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia (a
seguir «Carta»)

Disposic6es nacionais invocadas

Legge del 7 luglio 2009, n.° 88 — Disposizioni per 1’adempimentojdivobblighi
derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee —\Leggeé comunitaria
2008 (Lei de 7 de julho de 2009, n.° 88 - Disposicdes para, 0 ‘eumprimento de
obrigacGes decorrentes da adesdo da Itdlia as Comunidades “Eurepeias — Lei
comunitaria 2008) (a seguir «Lei n.° 88/2009»). Em.especial, ovartigo'40.°, sob a
epigrafe «Disposicdes em matéria de acreditagé@ondosiaboratorias de autocontrolo
do setor alimentar», dispbe, nos seus n.” 1 &2, que'os laboratérios ndo ligados as
empresas do setor alimentar, que efetuem analisesvhe,ambito“dos procedimentos
de autocontrolo para as empresas do setor alimentar,“e 0s,Jaboratdrios ligados as
empresas do setor alimentar, mas gue,efetuem as referidas analises por conta de
outras empresas do setor alimentarspertencentes a entidades juridicas distintas,
devem ser acreditados em c@nfermidade cemyasmorma UNI CEI EN ISO/IEC
17025, por um organismoe “de acreditacao reconhecido e que opere em
conformidade com a norma UNI'CEI EN ISO/IEC 17011. Nos termos do n.° 3, as
modalidades operacionais de inscricao, atualizacdo, supressao dos laboratorios das
listas especificamente elaberadas para 0 efeito e as modalidades uniformes para
realizacdo das inspec@es.para ‘verificacdo da conformidade dos laboratérios com
0s requisitos aecima‘referidos, séao estabelecidas mediante acordo celebrado entre o
Estado e as regioes.

Legge “.del "23 “uglio 52009, n.°99 — Disposizioni per lo sviluppo e
I’intetnazionalizzazione 'delle imprese, nonché in materia di energia (Lei de 23 de
julhe de,"2009, "n.° 99 - Disposicdes para 0 desenvolvimento e a
internacionalizagdo das empresas, e em matéria de energia (a seguir «Lei n.°
99/2009»). Em especial, o artigo 4.°, que aplica o capitulo Il do Regulamento
n.° 765/2008, prevé, no seu n.°1, que o Ministério do Desenvolvimento
Econdmico, em concertacdo com 0s ministros competentes, adota por decreto as
disposicdes relativas a organizacdo e ao funcionamento do Unico organismo
nacional autorizado a exercer atividades de acreditacdo, em conformidade com o
referido regulamento, bem como a fixacdo de tarifas de acreditacdo e as
modalidades de controlo do organismo pelos ministérios competentes. O n.° 2 do
mesmo artigo prevé que o Ministro do Desenvolvimento Econémico, em
concertagdo com 0s ministros competentes, designard por decreto posterior o
unico organismo italiano autorizado a exercer a atividade de acreditagdo. Além
disso, precisa que o Ministério do Desenvolvimento Economico € a autoridade
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nacional de referéncia em matéria de acreditacdo e o ponto nacional de contacto
com a Comissdo Europeia.

Decreto del Ministro dello sviluppo economico del 22 dicembre 2009 (Decreto do
Ministro do Desenvolvimento Econdmico, de 22 de dezembro de 2009). Este
decreto designa a «Accredia» como 0 Unico organismo nacional italiano de
acreditacado e, nos termos do artigo 1.°, regula a organizacédo e o funcionamento do
referido organismo, define os critérios para a fixacdo das tarifas de acreditacéo e
as modalidades de controlo do organismo pelos ministros competentes. O artigo
3.° precisa que o organismo nacional italiano de acreditacdo operassem fins
lucrativos, vela para que a acreditacdo seja realizada como atividade\de interesse
publico, ndo oferece atividades nem servigos prestados pelos organismos, de
avaliacdo da conformidade nem servicos de consultoria, nao‘possuiparticipacoes
nem tem interesse financeiro ou de gestdo em organismos“de avaliagdo da
conformidade, preenche 0s requisitos necessarigS™para “sers, membro da
infraestrutura europeia de acreditagdo referida ne, artigoyl4.%,_do, Regulamento
n.° 765/2008 e ndo compete com o0s organismos de ‘avaliacde, da conformidade
nem com outros organismos nacionais de acreditacéo.

Accordo Stato-Regioni dell’8 luglio 2040 (Acordo Estado=Regibes, de 8 de julho
de 2010). Os artigos 1.° e 2.° deste acordo reproduzem e disposto nos n.* 1 e 2 do
artigo 40.° da Lei n.° 88/2009. O“artigo 3.°>deste acordo prevé que as regides
inscrevam, em listas elaboradas para,o efeito, os laboratorios situados no seu
territério que estejam acreditados nos termosydod@rtigo 2.°, n.° 1, assim como 0s
laboratérios ainda néo ¢acreditados;, mas, /gue provaram terem iniciado o
procedimento de acreditagéo, a,qual, devera ser obtida o mais tardar 18 meses apds
0 envio do respetivo pedido,a regiaowA inscricdo nas referidas listas permite o
exercicio da atividade em‘questdo em todo o territorio nacional e as regides estéo
obrigadas a publicananualmente aslistas atualizadas.

Breve exposi¢aodos factosiedo processo

Por.decreto de Diretor-Geral, de 9 de abril de 2014, a administracdo regional
inscreveu'e Laboratorio Analisi G. Caracciolo s.r.l., recorrente, na «Lista regional
dos “Jaboratérios) que efetuam analises no ambito dos procedimentos de
autoeontrolodas empresas do setor alimentar» (a seguir «lista regional»), por estar
acreditadossegundo a norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025 por um organismo de
acreditacéo reconhecido e que opera nos termos da norma UNI CEI EN ISO/IEC
17011.

No momento da sua inscri¢do na lista regional, o recorrente estava em processo de
acreditacdo com a Accredia, mas, num segundo momento, decidiu realizar a
acreditacdo através da Perry Johnson Laboratory Accreditation Inc. (a seguir
«PJLA»), com sede nos Estados Unidos. A Accredia e a PJLA sdo organismos de
acreditacdo reconhecidos nos termos da legislagcdo supracitada.
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Por decreto do Diretor-Geral, de 9 de marc¢o de 2017, foi publicada a lista regional
atualizada, da qual o recorrente estava excluido, pelo facto de, segundo a nota da
Azienda sanitaria provinciale di Palermo (Autoridade sanitaria da provincia de
Palermo), de 4 de julho de 2016, ndo estar acreditado pelo organismo de
acreditacdo Accredia.

O recorrente impugnou o decreto e a nota acima referidos no Tribunale
amministrativo regionale per la Sicilia (Tribunal Administrativo Regional da
Sicilia, Italia), que negou provimento ao seu recurso.

Por conseguinte, o recorrente interp6s recurso para o Consiglio“di Giustizia
amministrativa per la Regione siciliana (Conselho de Justica Administrativa para a
Regido da Sicilia, Italia), o érgéo jurisdicional de reenvio.

Argumentos essenciais das partes no processo principal

O recorrente sustenta que o regime de exclusividade ‘em ‘que“opera a Accredia
enquanto organismo de acreditagdo viola, em especialy, asynormas do direito da
Unido em matéria de concorréncia (artigonl02:® REUE) es de liberdade de
prestacdo de servicos (artigo 56.° TEUE), bem cemo, ‘o principio da néo
discriminacdo previsto nos artigos 20:%.e 21.°.da Carta.

Com efeito, a atividade de acreditacdo,exercitla pela PJLA deve ser considerada
totalmente equivalente a exercida pela Aceredia, Uma vez que 0s dois organismos,
ambos membros da JLAC (erganizacaoy Internacional de organismos de
acreditacdo), assinaram um ‘acordo de reconhecimento mutuo e respeitam
plenamente as mesmas narmas de'seguranca e de controlo.

Além disso, segundo,o'recorrente o artigo 40.° da Lei n.° 88/2009 — tem carater
especial, pélo gue, estaydisposicdo pode ser aplicada independentemente do que
esta previsto ne, Regulamenta n.° 765/2008, na medida em que a Lei n.° 88/2009
constituiria ‘umasaplicagao” de diretivas da Unido — prevé apenas que a
acreditacéo sejasefetuada segundo a norma UNI CEI EN ISO/IEC 17025 e que 0
organisme de acreditacao seja reconhecido e opere nos termos da norma UNI CEI
ENNISO/IEC™17011, sendo ambas as condigOes respeitadas pela PJLA. A
legislagde. nacional permitiria, portanto, que a atividade de acreditacdo seja
realizada,por-outros organismos que ndo o organismo nacional Unico, neste caso, a
Accredia. Por conseguinte, um laboratorio poderia recorrer a PJLA para efeitos de
acreditacao.

O recorrente considera que 0 Regulamento n.° 765/2008 deve ser interpretado em
conformidade com o direito primario da Unido, em especial com o0s
artigos 56.° TFUE 102.° TFUE e com os artigos 20.° e 21.° da Carta, e que, se 0
6rgdo jurisdicional de reenvio considerar que existe um conflito entre essas
disposicdes, a questdo da validade do referido regulamento deve ser submetida ao
Tribunal de Justica.
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A PJLA interveio em apoio do recorrente, alegando que o monopdlio da Accredia
a impede de operar em Italia e que a aplicacdo extraterritorial das normas do
direito da Unido em matéria de concorréncia é admissivel quando uma préatica
restritiva produz efeitos apreciaveis na Unido, independentemente do local em que
0s operadores envolvidos tenham a sua sede.

A Accredia contesta o mérito dos fundamentos do recurso interposto pelo
recorrente, por um lado, opondo-se ao reenvio prejudicial para o Tribunal de
Justica na medida em que do Regulamento n.° 765/2008 resultaria que a atividade
de acreditacdo prestada pelo organismo Unico se enquadra no exerci¢io“de fungdes
publicas designadas pelo Estado, e ndo no exercicio de uma atividade,econémica,
e, por outro lado, argumentando que as disposi¢bes do direito da, Unido ‘cuja
violacdo o recorrente alega, sdo aplicaveis apenas aos nacionais e‘ag$ operadores
economicos dos Estados-Membros e, consequentemente, ado ‘a um, organismo
como a PJLA com sede num Estado terceiro.

A Administracdo Regional sustenta que ndo se pade submeter ums pedido de
decisdo prejudicial ao Tribunal de Justica, na medidasem, quesno litigio no
processo principal, a exigéncia de protecdo da salde prévalece sobre a alegada
violacdo do principio do direito da dnido do [ivrenacesso ao mercado e a
concorréncia.

Breve exposicéo dos fundamentes do pedido dedecisdo prejudicial

O o6rgéo jurisdicional de, reenvionconsidera que a legislacdo italiana em questéo
deu plena aplicacdo agsRegulamentown.® 765/2008 no direito interno, ao prever um
unico organismo nacionalwde, acreditacao (Accredia), pelo que ndo é possivel
alargar a atividade\devacreditacao.a favor de outros organismos, como a PJLA.

Em especiak, asLen n.°88/2009 e o Regulamento n.° 765/2008 devem ser
interpretades numa “logica de integragdo/coordenacdo e ndo numa logica de
derrogagéo/contradicéo, tendo em conta a aplicabilidade direta do regulamento em
causanpPor. conseguinte, © artigo 40.° da Lei n.° 88/2009 deve, ser entendido, a luz
deste regulamento, 'no sentido de que se refere aos operadores que atuam segundo
o sisteéma do,«organismo Unico», o que € igualmente confirmado pelo artigo 4.° da
Cei n.%99/2009.

Embora/considere que esta interpretacdo € correta, o 6érgdo jurisdicional de
reenvio pergunta, no entanto, se 0 Regulamento n.° 765/2008 se opfe a uma
interpretacdo da legislacdo italiana que admita que a atividade de acreditagdo
possa igualmente ser exercida por organismos como a PJLA, ndo sediados na
Unido Europeia, mas que apresentem niveis de qualificacdo equivalentes aos do
organismo anico.

Se for esse 0 caso, 0 6rgdo jurisdicional de reenvio pergunta, a titulo subsidiario,
se 0 proprio Regulamento n.° 765/2008, ao impor um monopdlio legal na
atividade de acreditagdo, é compativel com os principios do direito da Unido da
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livre prestacdo de servigos (artigo 56.° TFUE), de protecdo da concorréncia
(artigo 102.° TFUE) e da igualdade e nédo discriminagdo (artigos 20.° e 21.° da
Carta), e, por conseguinte, se é valido.

No que respeita, em especial, ao artigo 56.° TFUE, o 6rgdo jurisdicional de
reenvio recorda a jurisprudéncia do Tribunal de Justica segundo a qual o
artigo 56.° TFUE se opde a aplicacdo de qualquer legislagdo nacional que tenha
por efeito tornar a prestacdo de servicos entre Estados-Membros mais dificil do
que a prestacdo de servicos puramente interna num Estado-Membro. Com efeito,
0 artigo 56.° TFUE exige a supressao de qualquer restricdo a livre prestacdo de
servigos, imposta pelo facto de o prestador se encontrar estabelecide, num
Estado-Membro diferente daquele onde a prestacdo é efetuadan, Constituem
restricoes a livre prestacdo de servicos as medidas nacienaishguespreibam,
perturbem ou tornem menos atrativo o exercicio dessa liberdade, (Acardde, de 25
de julho de 2018, TTL, C-553/16, EU:C:2018:604, n.25 45 e 46% juxrisprudéncia ai
referida). O direito a livre prestagdo de servicos, cenferido'pelo, artigo:56.° TFUE
aos nacionais dos Estados-Membros e, por conseguinte, aos eidadaos da Unido,
inclui a livre prestacdo de servigos «passivasy, isto“é, “a liberdade de os
destinatarios dos servicos se deslocaremsa outro Estade-Membro para ai
beneficiarem de um servico, sem serem afetados, porrestrigdes (Acorddo de 9 de
marc¢o de 2017, Piringer, C-342/15, EU:€:2017:196; n.*35).

Depois, no que respeita ao artigo 102.° TRUE, o 6rgao jurisdicional de reenvio
recorda a jurisprudéncia do_Tribunal de Justi¢a segundo a qual a determinacdo do
mercado relevante € umafcondigdo prévia‘para aplicacdo do artigo 102.° TFUE,
para efeitos de apreciacde, daseventual ‘existéncia de uma posicdo dominante da
empresa em causad(Acordag de, 30nde janeiro de 2020, Generics (UK) Ltd.
e 0./Competitiongand, Markets,Authority, C-307/18, EU:C:2020:52, n.*® 127, 128 e
129).

O drgdosjurisdicional, de reenvio considera que o sistema de monopdlio da
atividade dasAccredia ndo viola o artigo 102.° TFUE na medida em que esta ndo é
equiparavel a‘uma‘empresa, ndo persegue fins lucrativos e cumpre uma funcao
publicaessencialzAlém disso, a PJLA, enquanto entidade com sede num Estado
terceiro, ndo poderinvocar a seu favor a aplicacdo de normas do direito da Unido.

Todavia, 0,0rgao jurisdicional de reenvio tem ddvidas quanto a compatibilidade
do regime de monopolio instituido pelo sistema do organismo Unico com o
artigo 102.° TFUE, a luz da livre prestacdo concorrencial da atividade de
acreditacdo, destinada a ser desenvolvida na Unido.



