ACORDAO DE 1. 12, 1999 — PROCESSOS APENSOS T-125/96 E T-152/96

ACORDAO DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Segunda Seccio)
1 de Dezembro de 1999 *

Nos processos apensos T-125/96,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
e
C. H. Boehringer Sohn,

sociedades de direito alemio, com sede em Ingelheim am Rhein (Alemanha),
representadas por Denis Waelbroeck e Denis Fosselard, advogados em Bruxelas,
com domicilio escolhido no Luxemburgo no escritorio de Ernest Arendt,
advogado, 8-10, rue Mathias Hardt,

recorrentes,

apoiadas por

Fédération européenne de la Santé animale (FEDESA), associacio de direito
belga, com sede em Bruxelas, representada por Alexandre Vandencasteele,
advogado em Bruxelas, com domicilio escolhido no Luxemburgo no escritorio de
Ernest Arendt, advogado, 8-10, rue Mathias Hardt,

Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte, representado por Lindsey
Nicoll, do Treasury Solicitor’s Department, na qualidade de agente, assistida por

* Lingua do processo: inglés.
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David Lloyd Jones, barrister em Inglaterra e no Pais de Gales, com domicilio
escolhido no Luxemburgo na sede da Embaixada do Reino Unido, 14, boulevard
Roosevelt,

intervenientes,

contra

Conselho da Unido Europeia, representado por Moyra Sims-Robertson e Ignacio
Diez Parra, consultores juridicos, na qualidade de agentes, com domicilio
escolhido no Luxemburgo no gabinete de Alessandro Morbilli, director-geral da
Direccdo dos Assuntos Juridicos do Banco Europeu de Investimento, 100,
boulevard Konrad Adenauer,

recorrido,

apoiado por

Stichting Kwaliteitsgarantie Vleeskalverensector (SKV), funda¢io de direito
neerlandés com sede na Haia, representada por Gerard van der Wal, advogado
no Hoge Raad der Nederlanden, e Laura Paret, advogada em Bruxelas, com
domicilio escolhido no Luxemburgo no escritorio de Aloyse May, advogado, 31,
Grand-rue,

Comissdo das Comunidades Europeias, representada por Xavier Lewis, membro
do Servico Juridico, na qualidade de agente, com domicilio escolhido no
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Luxemburgo no gabinete de Carlos Gomez de la Cruz, membro do mesmo
servico, Centre Wagner, Kirchberg,

intervenientes,que tem por objecto o pedido de anulagdo parcial da Directiva
96/22/CE do Conselho, de 29 Abril de 1996, relativa a proibigdo de utilizacdo de
certas substincias com efeitos hormonais ou tireostaticos e de substincias §-
-agonistas em produgio animal e que revoga as Directivas 81/602/CEE, 88/146/
/CEE e 88/299/CEE (JO L 125, p. 3), bem como um pedido de indemnizac¢io,

e T-152/96,

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
e

C. H. Bochringer Sohn,

recorrentes,

apoiadas por

FEDESA,

interveniente,
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contra

Comissdao das Comunidades Europeias,

recorrida,
apoiada por
SKV
e
Consellio da Unidio Europeia,
intervenientes,

que tem por objecto o pedido de anulagdo parcial do Regulamento(CE)
n.° 1312/96 da Comissdo, de 8 de Julho de 1996, que altera o anexo III do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, que prevé um processo comuni-
tario para o estabelecimento de limites maximos de residuos de medicamentos
veterinarios nos alimentos de origem animal (JO L 170, p. 8),
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O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS (Segunda Sec¢do),

composto por: A. Potocki, presidente, C. W. Bellamy e A. W. H. Meij, juizes,

secretario: B. Pastor, administradora principal

vistos os autos e ap6s a audiéncia de 12 de Maio de 1999,

profere o presente

Acérdao

Factos na origem do litigio e enquadramento juridico

Os -agonistas sdo substincias utilizadas principalmente no tratamento de
perturbacdes respiratorias, tanto no homem como nos animais.

O cloridrato de clenbuterol (a seguir «clenbuterol») é um composto quimico
pertencente a categoria dos f-agonistas que serve de ingrediente activo em
determinados medicamentos. Em medicina veterinaria os seus efeitos terapéuticos
sd0 os seguintes:

— ac¢do broncoespasmolitica (dilatacdo dos brénquios provocada para facilitar
a respiragdo em caso de infeccdo das vias respiratorias superiores);
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— estimulac¢do cardiaca dos equideos e dos bovinos;

— indugdo da tocdlise nas vacas em parto (relaxamento do ttero provocado
para facilitar o parto).

A primeira recorrente, Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH (a seguir
«BI Vetmedica »), produz e comercializa medicamentos veterinarios. £ filial,
em propriedade exclusiva, da segunda recorrente, C. H. Boehringer Sohn (a
seguir «Boehringer»), uma das vinte primeiras sociedades farmacéuticas
mundiais.

A BI Vetmedica é, com a Agraria Pharma GmbH (a seguir «Agraria»), a Gnica
empresa farmacéutica da Unido Europeia que produz e comercializa medica-
mentos veterinarios contendo um f£-agonista, a saber, o clenbuterol, para o
tratamento das infecgdes respiratorias dos animais de rendimento (animais
destinados 4 comercializagdo e cuja carne e produtos sdo consumidos pelo
homem). Todavia, a Agraria apenas comercializa o seu medicamento que contém
clenbuterol no mercado alemio, sendo o respectivo volume de negocios em
relagdo a este produto muito fraco. As recorrentes declaram, por sua parte,
garantirem «perto de 97% das vendas de medicamentos veterinarios abrangidos
pela proibicdo dos 8-agonistas» prevista na Directiva 96/22/CE do Conselho, de
29 de Abril de 1996, relativa a proibigio de utilizagdo de certas substincias com
efeitos hormonais ou tireostiticos e de substincias -agonistas em produgio
animal e que revoga as directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE e 88/299/CEE
(JO L 1285, p. 3, a seguir «Directiva 96/22»), e «a volta de 99% das vendas na
Unido Europeia de medicamentos veterinarios abrangidos» pelo Regulamento
(CEE) n.° 1312/96 da Comissdo, de 8 de Julho de 1996, que altera o anexo Il do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, que prevé um processo comuni-
tario para o estabelecimento de limites maximos de residuos de medicamentos
veterinarios nos alimentos de origem animal (JOL 170, p. 8, a seguir
«Regulamento n.° 1312/96»). Segundo indicagdes das recorrentes em resposta
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a perguntas escritas do Tribunal, as suas vendas de medicamentos veterinarios
com clenbuterol nos Estados-Membros (todos os usos e produtos incluidos)
representavam um volume de negbcios de 13 528 063 DM em 199S.

A BI Vetmedica e suas filiais fabricam e distribuem estes medicamentos na maior
parte dos Estados-Membros, mediante autoriza¢bes emitidas pelas autoridades
nacionais competentes, sob as marcas comerciais « Ventipulmine, Spasmobron-
chal, Ventipulmine-TMPS» e «Planipart», também registadas na maior parte
destes Estados. Todavia, o Planipart, destinado a inducéo da tocélise nos bovinos,
continua a ser autorizado e ndo & abrangido pelo presente processo. A patente de
que as recorrentes eram titulares e que lhes conferia 0 monopdélio da exploracio
do clenbuterol expirou em 1988.

Nio obstante ndo serem hormonas de crescimento, os $-agonistas sdo também
conhecidos, desde os anos 80, pelos seus efeitos anabolizantes. Administradas em
fortes doses, nitidamente superiores ds indicadas para tratamento terapéutico,
provocam um importante «efeito de redistribui¢do» que consiste num abranda-
mento da sintese do tecido adiposo e em menor degrada¢io das proteinas. A sua
utilizacdo pelos criadores permite, assim, obter animais com uma relagdo carne/
/gordura elevada. Considera-se por isso que o teor em carne de um animal pode
aumentar de 10 a 26% e o seu teor em gordura baixar de 10 a 30%.

Verifica-se que, na pratica, os medicamentos veterinarios 4 base de clenbuterol
comercializados pelas recorrentes ndo podem ser utilizados, de forma rentavel,
para obter o referido «efeito de redistribui¢do », atento o seu acondicionamento e
fraco teor em clenbuterol em rela¢do ao respectivo custo.

Nio obstante, verifica-se também que algumas empresas e particulares se
dedicam ao comércio de clenbuterol e de outros £-agonistas como produtos
quimicos de base, sob a forma de pd e de liquido fortemente concentrados,
produtos de baixo custo, para efeitos de engorda artificial dos bovinos.
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A administracdo de fS-agonistas aos animais em doses superiores ds prescritas
para fins teraputicos pode provocar determinados efeitos secundirios prejudi-
ciais 4 sua satide, nomeadamente perturba¢des da regulacio da temperatura e dos
sistemas endocrinos, aceleragio do ritmo cardiaco e da sudagdo, tremores
musculares e menor resisténcia ao stress. Além disso, a carne é de inferior
qualidade; torna-se mais escura, menos tenra e menos saborosa em virtude da
diminuicido das gorduras intramusculares.

Ainda que os 8-agonistas autorizados na Comunidade Europeia sejam produtos
seguros quando utilizados para fins terapéuticos, nos homens e nos animais, esta
demonstrado que o seu emprego como factor de crescimento de animais de
rendimento pode determinar certos riscos para a satide humana. Os residuos de §3-
-agonistas presentes na carne de animais tratados com doses macigas, nio
terapéuticas, provocaram, nomeadamente, um certo ntmero de casos de
intoxicacdo alimentar do homem, sendo os principais sintomas a aceleragio do
ritmo cardiaco, enxaquecas agudas, tremores e palpitacdes, nervosismo, baixa de
pressio arterial e rigidez muscular durante varios dias. Segundo as indica¢des
fornecidas pelo Conselho, os paises mais tocados sdo a Espanha (135 casos de
intoxicacdo em 1990, 200 em 1992 e 136 em 1994), a Franga (22 casos em 1990)
e a Italia (62 casos em 1996).

Resulta de informagdes das partes, fornecidas em resposta ds perguntas escritas
do Tribunal, que ja antes da adop¢do da Directiva 96/22, a venda e utilizagdo de
medicamentos veterinarios com clenbuterol para tratamento das perturbagdes
respiratdrias dos bovinos ndo era permitida em determinados Estados-Membros
(Dinamarca, Finlindia, Franga, Grécia e Suécia) e Estados terceiros (Argentina,
Austrilia, Canada, Estados Unidos e Nova Zeldndia). As recorrentes esclarece-
ram todavia que, por razdes diversas, nunca tinham procurado obter aquela
autorizacdo nestes paises. Quanto a4 Argentina, procurou preservar o seu acesso
ao mercado da Comunidade.

A opinido piblica nos Estados-Membros mostrou-se muito preocupada com os
efeitos na satde humana dos residuos de fs-agonistas encontrados na carne
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destinada ao consumo humano. Numerosos artigos apareceram na imprensa,
tanto em revistas especializadas como nos jornais diarios, e diversos relatérios
foram publicados, nomeadamente, em Outubro de 1993, sob os auspicios do
Parlamento Europeu, um relatério de informagdo elaborado por Schuman
Associates.

No quadro de vasto inquérito conduzido nos Estados-Membros, entre 1990 e
1992, quanto a4 utilizagdo abusiva dos f-agonistas, a Comissdo verificou,
nomeadamente, que, na pratica, a detec¢do de fraudes, nomeadamente quanto ao
emprego de clenbuterol, se tornou mais dificil dada a existéncia dos medica-
mentos comercializados pelas recorrentes. Com efeito, quando se verificava que
tinha sido administrado clenbuterol a um animal, o criador justificava-se
afirmando que utilizara legalmente um daqueles medicamentos.

Em 21 de Abril de 1993, a Comissio apresentou os dados apurados em
comunica¢do ao Conselho e ao Parlamento sobre o controlo dos residuos na
carne [COM (93) 167 final], em que afirmava nomeadamente o seguinte (no
n.° 30):

«A questido consiste em saber se uma proibi¢do total, incluindo para usos
terapéuticos, constituiria um progresso sensivel na luta contra o uso improprio
dos 8-agonistas. Os responsaveis pelo controlo nos Estados-Membros coincidem
em afirmar que o uso inadequado dos £-agonistas constitui hoje um problema
grave e que o seu banimento permitiria demonstrar mais facilmente o objectivo
ilicito do seu emprego. Ainda que lhe repugne, em geral, propor a retirada do
mercado de um medicamento de uso terapéutico, a Comissdo considera que a
proibi¢do total dos $-agonistas, com excep¢do do tratamento terapéutico dos
cavalos e dos animais de companhia, facilitaria sensivelmente a tarefa dos
controladores. Esta posi¢cio da Comissdo é também influenciada pela existéncia
de produtos de substitui¢do para usos terapéuticos ».

A Comissdo apresentou ao Conselho, em 14 de Outubro de 1993, a proposta de
Regulamento (CEE) referente 4 proibicio de utiliza¢do de certas substdncias com
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efeitos hormonais e tiriostaticos e das substdncias fS-agonistas em producdo
animal (JO C 302, p. 8), prevendo, nomeadamente, a proibi¢io absoluta da
venda das substdncias fS-agonistas para administracdo a animais de qualquer
natureza, a excep¢do da sua utilizagdo para fins terap@uticos nos equideos e nos
animais carnivoros domésticos.

Em varia correspondéncia dirigida aos membros e aos servigos da Comissdo bem
como ds competentes autoridades dos Estados-Membros, as recorrentes susten-
taram que a proibi¢do dos seus medicamentos veterindrios com clenbuterol
diminuiria o bem-estar dos animais e privaria BI Vetmedica do seu direito,
oficialmente reconhecido, de fabricar e comercializar aqueles medicamentos.
Defenderam ainda que para combater a utilizagdo abusiva do clenbuterol e dos
outros f$-agonistas bastariam outras medidas menos restritivas que a proibicio
total preconizada, nomeadamente a aplica¢io efectiva, pelos Estados-Membros,
das medidas de controlo ji previstas na Directiva 81/851/CEE do Conselho, de
28 de Setembro de 1981, relativa 4 aproximagio das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos medicamentos veterinarios (JO L 317, p. 1;
EE 13 F12 p. 3, a seguir «Directiva 81/851»), na redac¢do da Directiva
90/676/CEE do Conselho, de 13 de Dezembro de 1990, que altera a Directiva
81/851/CEE (JO L 373, p. 15, a seguir «Directiva 90/676»).

A este propdsito, as recorrentes reportaram-se mais especificamente ao arti-

o .’ . . . .
g0 50.°-C da Directiva 81/851, na redac¢io da Directiva 90/676, em cujos
fermos:

«QOs Estados-Membros deverdo garantir que os proprietirios ou o responsavel
por animais de rendimento utilizados na producio de alimentos possam justificar
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a aquisi¢do, a posse e a administracdo de medicamentos veterinarios que
contenham as substdncias enumeradas no n.° S do artigo 1.° (trata-se, nome-
adamente, dos £-agonistas)...

Os Estados-Membros poderdo exigir, nomeadamente, a manutencio de um
registo que contenha, pelo menos, as seguintes indicacdes:

a) Data;

b) Identificacdo do medicamento veterinario;

¢} Quantidade;

d) Nome e endereco do fornecedor do medicamento;

e) Identificagdo dos animais tratados.»

As recorrentes reportaram-se também ao n.° 5 do artigo 1.° da Directiva 81/851,
na redac¢do da Directiva 90/676, em cujos termos:

« Os Estados-Membros tomardo todas as medidas necessarias para assegurar que
apenas as pessoas habilitadas pela respectiva legislagio nacional em vigor

.
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possuam ou tenham sob controlo medicamentos veterinirios ou substincias
susceptiveis-de ser utilizadas como medicamentos veterinarios e que possuam
propriedades anabolizantes...

Os Estados-Membros devem elaborar uma lista dos produtores e dos distribui-
dores a quem & permitido estar na posse das substéncias activas susceptiveis de ser
utilizadas no fabrico de medicamentos veterinarios com as propriedades referidas
no primeiro parigrafo. Essas pessoas devem manter registos pormenorizados de
todas as transac¢des de substincias que possam ser utilizadas no fabrico de
medicamentos veterinarios e manter esses registos disponiveis para efeitos de
inspecc¢io pelas autoridades competentes durante um periodo de, pelo menos, trés
anos».

Por carta de 28 de Outubro de 1993, o Parlamento foi consultado quanto a
proposta de regulamento em causa, nos termos do artigo 43.° do Tratado CE
(que passou, apds alteracio, a artigo 37.° CE).

No relatdrio de 1 de Marco de 1994, a Comissiio da Agricultura, da Pesca e do
Desenvolvimento Rural do Parlamento propds a autoriza¢do da colocagio no
mercado dos 8-agonistas para administra¢io, por veterinario, para fins terapéu-
ticos. A Comissio do Ambiente, da SatGde Pablica e da Proteccio dos
Consumidores do Parlamento ndo partilhou todavia o referido parecer e apenas
propds emendas menores a proposta de regulamento do Conselho.

Sem nova consulta do Parlamento, o Conselho aprovou, em 29 de Abril de 1996,
com base no artigo 43.° do Tratado, a Directiva 96/22, cujo artigo 2.°, alinea b),
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prevé que os Estados-Membros assegurardo a proibi¢do «de colocagio no
mercado de §$-agonistas destinados a serem administrados aos animais cuja carne
e produtos se destinem a consumo humano». Os quinto a nono considerandos da
Directiva 96/22 sdo do seguinte teor:

«(§) Considerando que os resultados do inquérito realizado pela Comissdo entre

(9)

1990 e 1992 nos Estados-Membros revelam que existe uma grande
disponibilidade de fS-agonistas no sector da criagdo de animais, o que
favorece a sua utilizacdo ilegal;

Considerando que a utilizagdo incorrecta de substidncias §$-agonistas pode
constituir um perigo sério para a satide humana; que, no interesse do
consumidor, se deve proibir a deten¢io, administragdo a todos os animais e
colocagdo no mercado de substincias 8-agonistas para esse efeito; que, além
disso, & necessario proibir a deten¢do, administra¢io aos animais de todas as
espécies e colocacdo no mercado...;

Considerando, porém, que a administracio de medicamentos 4 base de
substincias f8-agonistas pode ser autorizada para fins terapéuticos perfeita-
mente definidos, em algumas categorias de bovinos, equideos e animais de
companhia;

Considerando, além disso, que é necessario garantir a todos os consumidores
as mesmas condi¢des de abastecimento de carne e géneros alimenticios
derivados, fornecendo-lhes a0 mesmo tempo um produto que satisfaca o
melhor possivel as suas preocupacdes e expectativas; que, atendendo a
sensibilidade dos consumidores, tais medidas s6 poderdo facilitar as
possibilidades de escoamento dos produtos em questio;

Considerando que & necessario manter a proibi¢do das substincias hormo-
nais para fins de engorda; que, ainda que a administracdo de certas
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substincias possa ser autorizada para fins teraputicos ou zootécnicos, deve
ser estritamente controlada para evitar qualquer utilizacdo indevida ».

22 O artigo 3.° da Directiva 96/22 dispde que os Estados-Membros assegurardo
igualmente a proibic¢do de:

«a) Administracdo, por qualquer meio, aos animais de exploragdo de...
substdncias $-agonistas;

b) Detengio numa exploragio, excepto sob controlo oficial, dos animais
referidos na alinea a), colocacdo no mercado ou abate, para consumo
humano, de animais de exploragfo... que contenham as substancias referidas
na alinea a) ou nos quais se detectou a sua presenca, excepto se se provar que
os referidos animais foram tratados nos termos dos artigos 4 ou §;

d) Colocagio no mercado da carne dos animais referidos na alinea b);

e) Transformagio da carne referida na alinea d).»
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O n.° 2 do artigo 4.° da Directiva 96/22 prevé que, em derrogagdo aos artigos 2.°
e 3.°, os Estados-Membros podem autorizar:

«2. A administracio para fins terap€uticos de medicamentos veterinarios
autorizados que contenham:

i) Alilotrembolona a administrar por via oral, ou substincias {$-agonistas, a
equideos e a animais de companhia, desde que sejam utilizados de acordo
com as especifica¢des do fabricante;

ii) 8-agonistas, sob forma de uma injec¢do para a indugfo da tocdlise nas
vacas parturientes.

Essa administra¢do deve ser efectuada por um veterinario ou, no caso de
medicamentos veterinarios referidos na alinea i), sob a sua responsabilidade
directa. O tratamento deve ser registado pelo veterinirio responsavel, que
especificard, pelo menos, as informacdes referidas no n.°1 do presente
artigo.

E proibida ao produtor a posse de medicamentos veterinarios com
substancias B-agonistas susceptiveis de serem utilizados para fins de indugdo
da tocolise».

O n.°2, alinea b), do artigo 1.° da Directiva 96/22 define «tratamento
terapéutico» como «a administra¢do — em execucio do artigo 4.° da presente
directiva —, a titulo individual, a um animal de exploragdo, de uma das
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substincias autorizadas, tendo em vista o tratamento de um problema de
fecundidade detectado durante um exame desse animal efectuado por um
veterinario,... e, no que se refere aos f$-agonistas, tendo em vista a inducio da
tocblise nas vacas parturientes, bem como o tratamento das perturbagdes
respiratbrias e a inducdo da tocdlise nos equideos criados para fins diferentes da
producio de carne».

Nos termos do artigo 14.°, a Directiva 96/22 teria de ser transposta para direito
nacional o mais tardar até 1 de Julho de 1997. Entretanto, a legislagdo nacional
sobre esta matéria continuaria a ser aplicivel com respeito pelas disposicdes
gerais do Tratado.

Para reforgar os controlos efectuados por e nos Estados-Membros, o Conselho
aprovou, por outro lado, a Directiva 96/23/CE, de 29 de Abril de 1996, relativa
ds medidas de controlo a aplicar a certas substincias e aos residuos nos animais
vivos e respectivos produtos e que revoga as Directivas 85/358/CEE e 86/469/
/CEE e as Decisoes 89/187/CEE e 91/664/CEE (JO L 125, p. 10). Nos termos do
disposto no artigo 3.°, a vigilincia da cadeia de produ¢io de animais e de
produtos primarios de origem animal deve ser efectuada «tendo em vista a
pesquisa dos residuos e das substincias referidas no anexo I». Os $-agonistas
constam deste anexo. O Regulamento (CE) n.° 894/96 do Conselho, de 29 de
Abril de 1996, que altera o Regulamento (CEE) n.° 805/68, que estabelece a
organiza¢io comum de mercado no sector da carne de bovino (JO L 125, p. 1),
prevé igualmente sancdes agravadas para os produtores quando se verifique a
utilizagdo de substdncias interditas ou errada utilizagdo de substincias autori-
zadas no controlo de um animal ou quando as referidas substincias se encontrem
numa exploracio.

O Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, prevé
um processo comunitirio para o estabelecimento de limites maximos de residuos
de medicamentos veterinarios nos alimentos de origem animal (JO L 224, p. 1, a
seguir «Regulamento n.” 2377/90»).
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Nos termos do referido regulamento, a Comissdo estabelece o limite maximo de
residuos (a seguir « LMR»), definido no artigo 1.°, n.° 1, alinea b), do mesmo
regulamento, como a concentra¢do maxima de residuos resultante da utilizacdo
de um medicamento veterinirio «que a Comunidade pode aceitar como
legalmente autorizada ou que é reconhecida como aceitavel d superficie ou no
interior de um alimento ».

O Regulamento n.° 2377/90 prevé que as substincias farmacologicamente
activas utilizadas em medicamentos veterinarios, apos avaliacdo dos riscos que
comportam para a saiide ptblica, devem ser incluidas numa das quatro listas
objecto dos anexos seguintes:

— no anexo I, as substincias para as quais pode ser fixado um limite maximo de
residuos (v. artigo 2.°); ’

— no anexo I, aquelas para que nfo se mostra necessario fixar um LMR (v.
artigo 3.°);

— no anexo III, as substincias ja utilizadas 4 data da entrada em vigor do
Regulamento n.° 2377/90 ou, a titulo excepcional, ainda nio utilizadas, em
relagdo ds quais ndo é possivel fixar definitivamente um LMR cujos residuos,
nos niveis propostos, se revelem sem risco para a saiide humana, podem ser
acompanhadas de um LMR provisorio (v. artigo 4.°);

— no anexo IV, as substincias para as quais nfo se pode estabelecer um LMR
atenta a sua perigosidade (v. artigo 5.°).
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Por forca do disposto no artigo 14.° do Regulamento n.® 2377/90, a partir de 1 de
Janeiro de 1997, é, em principio, proibida na Comunidade a administracio, a
animais destinados 4 producido de alimentos, de medicamentos veterinarios que
contenham substincias farmacologicamente activas que ndo constem dos
anexos I, II ou IIl.

O artigo 6.° do Regulamento n.° 2377/90 prevé o processo aplicavel para
inclusdo nos anexos I, II ou III de uma nova substincia farmacologicamente
activa.

O Regulamento n.° 2377/90 define também, no artigo 7.°, o processo aplicavel
ds substincias farmacologicamente activas cuja utilizagdo & permitida nos
medicamentos veterinarios 4 data da sua entrada em vigor. Os responsaveis pela
colocagdo no mercado dos medicamentos veterinarios em causa devem assegurar
que toda a informacdo necessaria seja fornecida a Comissio no prazo
estabelecido (n.® 2). Depois de verificar, num prazo de 30 dias, que as
informacdes foram correctamente apresentadas, a Comissdo remete-las-a ime-
diatamente, para analise, ao Comité dos Medicamentos Veterinarios (a seguir
«CMV »), que deve emitir o seu parecer no prazo de 120 dias (n.° 3). Durante as
observagoes formuladas pelos membros do CMV, a Comissdo prepara, no prazo
maximo de 30 dias, um projecto de medidas a tomar. Pode, se necessario,
convidar o responsavel pela comercializagdo a fornecer informacgdes suplemen-
tares a0 CMV (n.° 4). O projecto de medidas a tomar serd comunicado «sem
demora» pela Comissdo aos Estados-Membros e ao responsivel pela comercia-
lizagdo, que pode, a pedido do CMV, fornecer-lhe esclarecimentos, oralmente ou
por escrito (n.° 5). A Comissdio apresentara seguidamente as medidas propostas
ao Comité para adaptacio ao progresso técnico das directivas relativas aos
medicamentos veterinarios (n.® 6), constituido por representantes dos Estados-
-Membros e presidido por um representante da Comissdo. Nos termos do
artigo 8.° do mesmo regulamento, este Comité deve dar parecer sobre o projecto
no prazo fixado pelo presidente. A Comissio toma as medidas projectadas desde
que sejam conformes com o parecer do Comité (artigo 8.°, n.° 3, alinea a)).
Quando as medidas projectadas ndo sejam conformes com aquele parecer, ou na
falta deste, a Comissdo dirigir-se-d ao Conselho, que decidird por maioria
qualificada (artigo 8.°, n.° 3, alinea b)). Se, no termo do prazo de trés meses a
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contar da data em que a Comissdo se lhe dirigiu, o Conselho néo tiver tomado
medidas, a Comissdo tomara as medidas propostas, salvo no caso de o Conselho
se pronunciar, por maioria simples, contra tais medidas (artigo 8.°, n.° 3, alinea

c)).

O Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitarios de autorizagdo e fiscalizacdo de medica-
mentos de uso humano e veterinario e institui uma agéncia europeia de avalia¢do
dos medicamentos (JO L 214, p. 1, a seguir «Regulamento n.® 2309/93 »), prevé
um processo centralizado de autorizacdo de comercializa¢do (a seguir «ACM »)
de um medicamento veterinario.

Do artigo 31.° n.° 3, alinea b), do referido regulamento resulta que, no caso de
um medicamento ser destinado 4 administragio a animais produtores de
alimentos, a indicacio do LMR que pode ser aceite pela Comunidade nos
termos do Regulamento n.® 2377/90 & condicdo necessaria para a emissdo de

uma ACM.

Nos termos do n.° 2 do artigo 34.° do mesmo regulamento, a recusa de uma
ACM «constitui proibi¢io em toda a Comunidade da introdugdo no mercado do
medicamento veterinirio em questio».

Nos termos do artigo 7.° do Regulamento n.® 2377/90, a BI Vetmedica
apresentou 4 Comissdo, em 20 de Julho de 1994, um pedido de fixacdo de
LMR para o clenbuterol no que respeita aos bovinos e equideos. Por parecer de
3 de Janeiro de 1996, o CMV, por razdes de metodologia cientifica, recomendou
a adop¢do de LMR provisorios, que expiravam em 1 de Julho do ano 2000.
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Em 8 de Julho de 1996, a Comissdo aprovou o Regulamento n.® 1312/96, em que
estabelece os LMR provisorios para o clenbuterol mas exclusivamente para fins
terapéuticos autorizados nos termos da Directiva 96/22, a saber, no caso dos
bovinos, unicamente para inducio da tocolise nas vacas parturientes €, no caso
dos equideos, para a indugdo da tocdlise e o tratamento das perturbagdes
respiratorias. Os sexto, sétimo e nono considerandos do Regulamento
n.° 1312/96 sdo do seguinte teor:

«considerando que, para permitir a conclusio de estudos cientificos, o cloridrato
de clenbuterol deve ser inserido no anexo Il do Regulamento (CEE) n.° 2377/90;

considerando que a Directiva 96/22/CE do Conselho, relativa a proibi¢io da
utilizagio de certas substincias de efeito hormonal ou tireostitico e de
substdncias f-agonistas em produgdo animal, proibe a utilizagdo de clenbuterol
em todos os animais de criagdo, com excepcdo dos equideos e das vacas no que
diz respeito a alguns fins terapéuticos especificos;

considerando que as medidas previstas no presente regulamento estdo de acordo
com o parecer do Comité permanente dos medicamentos veterinirios ».
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Tramitacdo processual

Por requerimento entrado na Secretaria do Tribunal em 9 de Agosto de 1996, as
recorrentes interpuseram recurso, registado sob o n.® T-125/96, em que pedem a
anulacdo parcial da Directiva 96/22 e a reparagdo de prejuizo sofrido.

Por requerimento entrado na Secretaria do Tribunal em 27 de Setembro de 1996,
as recorrentes interpuseram recurso registado sob o n.° T-152/96, que tem por
objectivo principal a anula¢do parcial do Regulamento n.® 1312/96.

Em requerimento separado, entrado na Secretaria do Tribunal em 31 de Outubro
de 1996, o Conselho suscitou, no processo T-125/96, a excep¢io de inadmissi-
bilidade nos termos do artigo 114.° do Regulamento de Processo.

Por despacho de 13 de Junho de 1997, o Tribunal, aceitou a intervengdo, no
processo T-125/96, da FEDESA e do Reino Unido, em apoio do pedido das
recorrentes ¢ da Comissdo e da SKV, em apoio do pedido da recorrida. Por
despacho do mesmo dia, o Tribunal admitiu a interven¢io, no processo T-152/96,
da FEDESA, em apoio do pedido das recorrentes e da SKV e do Conselho, em
apoio do pedido da recorrida.

No processo T-125/96, os intervenientes apresentaram observacdes escritas,
limitadas, inicialmente, 4 admissibilidade do recurso atento o n.° 4 do dispositivo
do despacho atris referido, respectivamente, em 8 de Qutubro de 1997 (Reino
Unido), 10 de Outubro de 1997 (FEDESA e Comissda) e 24 de Outubro de 1997
(SKV). Apbs reunido informal com as partes em 9 de Outubro de 1998, o
Tribunal convidou-as a esclarecerem determinados factos e, por despacho de
19 de Novembro de 1998, remeteu o conhecimento da excep¢do de inadmissi-
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bilidade suscitada pelo Conselho para o do fundo da causa. A FEDESA, a SKVea
Comissdio apresentaram observagdes escritas, quanto ao fundo da causa, em 5 de
Marco de 1999. O Reino Unido nio apresentou observacdes. Por carta registada
na Secretaria do Tribunal em 10 de Marco de 1999, as recorrentes renunciaram
apresentacdo de réplica. Foi de seguida encerrada a fase escrita do processo.

No processo T-152/96, os intervenientes apresentaram observac¢les escritas,
respectivamente, em 8 de Outubro de 1997 (Conselho), 10 de Outubro de 1997
(FEDESA) e 27 de Outubro de 1997 (SKV).

Com base em relatdrio do juiz-relator, o Tribunal (Segunda Secgéo) iniciou a fase
oral nos dois processos e apresentou algumas questdes escritas as recorrentes, a
Comissio e ao Conselho, nos termos do artigo 64.° do Regulamento de Processo,
a que responderam por carta de 28 e 30 de Abril de 1999. As partes foram
ouvidas na discussiio da causa e nas respostas a perguntas orais do tribunal no
decurso da audiéncia ptiblica de 12 de Maio de 1999.

Questionadas por carta da Secretaria de 3 de junho de 1999, nos termos do
artigo 50.° do Regulamento de Processo, as partes declararam ndo ter objec¢des
quanto d apensacio dos processos T-125/96 e T-152/96 para elaboragio do
acordio.
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Pedidos das partes no-processo T-125/96

As recorrentes concluem pedindo que o Tribunal se digne:

anular os artigos 1.°, 2.%, 3.° € 4.° da Directiva 96/22, na medida em que
proibem a comercializa¢io de medicamentos veterinarios com {-agonistas
para administracdo para fins terapéuticos aos animais cuja carne e produtos
se destinem ao consumo humano;

condenar a Comunidade a reparar o dano por elas sofrido em consequéncia
do acto recorrido;

ordenar que as partes apresentem ao Tribunal, em prazo razoavel a contar da
data do acordio, o montante correspondente d indemnizacdo a liquidar de
comum acordo;

na falta de acordo, ordenar que as partes apresentem ao Tribunal, no mesmo
prazo, as respectivas conclusdes acompanhadas de calculos numéricos
precisos;

ordenar o pagamento de juros 4 taxa anual de 8% sobre o montante exigivel
a contar da data do acordio;

condenar o Conselho nas despesas da instincia.
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47 O recorrido conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— negar provimento ao recurso por ser manifestamente inadmissivel ou, a titulo
subsidiario, por carecer de fundamento;

— condenar as recorrentes nas despesas.

a3 A FEDESA sustenta os argumentos e pedidos das recorrentes e pede a condenagio
do Conselho nas despesas referentes a sua intervencio.

49 O Reino Unido conclui pedindo que o Tribunal se digne indeferir a excepgio de
inadmissibilidade do pedido de indemnizagio suscitada pelo Conselho.

so A SKV apoia as conclusdes da recorrida e pede a condenagio das recorrentes nas
despesas relativas d sua intervengéo.

st A Comissdio apoia as conclusées do recorrido.
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Pedidos das partes no processo T-152/96

s2 As recorrentes concluem pedindo que o Tribunal se digne:

— declarar, nos termos do artigo 184.° do Tratado CE (actual artigo 241.° CE),
que a Directiva 96/22, na medida em que proibe a comercializagio de
medicamentos veterinarios com [-agonistas para administragdo terapéutica a
animais de exploracdo, & ilegal e nio pode por isso justificar as restricdes
previstas no Regulamento n.° 1312/96;

— anular o Regulamento n.° 1312/96 na medida em que restringe a validade
dos LMR fixados para o clenbuterol a determinadas utilizagbes terapéuticas
precisas;

— condenar a Comissdo nas despesas da instincia.

s3 O recorrido conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— negar provimento ao recurso por ser inadmissivel ou, a titulo subsidiario, por
carecer de fundamento.

— condenar as recorrentes nas despesas da instincia.
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A FEDESA apoia os argumentos e pedidos das recorrentes e pede a condenacio
da Comissdo nas despesas referentes 4 sua intervencio.

A SKV apoia os pedidos do recorrido e pede a condenagio das recorrentes nas
despesas relativas a sua intervengdo.

O Conselho conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— indeferir o pedido de declaragio da ilegalidade da Directiva 96/22, por ser

inadmissivel ou, a titulo subsidiario, por carecer de fundamento;

— negar provimento ao recurso por ser inadmissivel ou, a titulo subsidiério, por
carecer de fundamento;

— condenar as recorrentes nas despesas da instincia.

Consideragdes liminares quanto ao objecto do litigio e a tramitagao processual

O pedido de anulagio parcial do Regulamento n.® 1312/96 no processo T-152/96
baseia-se fundamentalmente na excepgio de ilegalidade arguida quanto &
Directiva 96/22, cuja anulagiio parcial constitui, em parte, o objecto do recurso
T-125/96. Alias, os argumentos invocados pelas recorrentes para sustentar a
ilegalidade da referida directiva sdo, em substincia, idénticos nos dois processos.
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Nestas condi¢des, o Tribunal considera pronunciar-se, antes de mais, sobre a
questdo da legalidade da Directiva 96/22, comum aos dois processos, antes de
conhecer das questbes da inadmissibilidade ¢ do fundo que cada um deles
suscitam.

Quanto a legalidade da Directiva 96/22

Para demonstrar a ilegalidade da Directiva 96/22, as recorrentes invocam quatro
fundamentos. O primeiro consiste em violagdo do principio da proporcionali-
dade, o segundo dos principios da seguranca juridica e da protecgdo da confianca
legitima, o terceiro, violagdo do principio da boa administragdo, e o quarto,
viola¢do do artigo 43.° do Tratado CE.

Quanto ao primeiro fundamento, violagdo do principio da proporcionalidade

Argumentos das partes

Reconhecendo embora que a Directiva 96/22, considerada no seu conjunto, pode
ter como efeito a protec¢do da satide humana e da confianca dos consumidores,
as recorrentes sustentam que o (inico objectivo das disposi¢des contestadas &
permitir um controlo mais facil, pelas autoridades nacionais, da utilizacdo ilicita
dos f-agonistas, fazendo com que os agricultores deixem de poder justificar a
detec¢do de residuos daquelas substincias nos animais com o facto de lhes terem
administrado medicamentos que as contenham.

As recorrentes admitem que o clenbuterol pode servir para fins ilicitos de engorda
do gado. Insistem no entanto sobre o facto de que apenas o clenbuterol sob a
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forma de produto quimico de base pode ser empregado para aquele efeito e que
os seus medicamentos veterinarios ndo podem ser utilizados de forma abusiva (v.
n.° 7 supra).

As recorrentes sustentam, alids, a inocuidade, a qualidade e a eficicia
unanimamente reconhecidas dos seus medicamentos veterinirios contendo
clenbuterol. A Ventipulmine, em especial, é considerada pelos especialistas em
medicina veterinaria como um medicamento indispensavel para o tratamento das
doencgas respiratorias dos bovinos e dos equideos. Nao existe, com efeito,
qualquer produto de substitui¢io com propriedades equivalentes.

Nas circunstincias do caso em aprego, as recorrentes sustentam que é contrario
ao principio da proporcionalidade por desta forma em perigo a satide dos animais
que deve ser protegida pela ordem juridica comunitaria (v. artigo 36.° do
Tratado CE, que passou, apds alteragio, a artigo 30.° CE), sendo certo que a
satide das pessoas ndo & posta em perigo, pela simples razdo de que o trabalho dos
organismos nacionais seria facilitado. E igualmente contrario ao referido
principio, nas mesmas circunstincias, infligir ds recorrentes graves perdas
financeiras, prejudicar os respectivos direitos de propriedade e afectar o seu
direito de exercicio de uma actividade profissional ou comercial (v. acérdios do
Tribunal de Justica de 3 de Dezembro de 1979, Hauer, 44/79, Recueil p. 3727,
n.° 32, de 11 de Julho de 1989, Schriider, 265/87, Colect., p. 2237, n.° 15 e de
10 de Janeiro de 1992, Kiihn, C-177/90, Colect., p. I-35).

Além disso, as recorrentes sustentam que as restri¢cdes aos direitos fundamentais
impostas pelas disposi¢does impugnadas ndo sdo necessarias para atingir o
objectivo prosseguido. Referem-se, por um lado, ao processo comunitirio
relativo ao estabelecimento dos LMR e, por outro, aos artigos 1.%, n.° §, e 50.°-C
da Directiva 81/851, na redac¢io da Directiva 90/676 (v., n.°® 17 e 18 supra),
cuja rigorosa aplicagdo, em todos os Estados-Membros, permitiria verificar
facilmente se um animal foi efectivamente objecto de tratamento terap@utico nos
termos das instrugdes de um veterinario, obrigado a consignar as particularidades
do caso em registo a disposi¢do das autoridades competentes.
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A este respeito, as recorrentes salientam que, em 1990-1992, a maior parte dos
Estados-Membros ndo tinham ainda tomado as medidas de aplicacdo previstas na
Directiva 90/676. Por conseguinte, era impossivel, naquela altura, apreciar se
medidas de controlo rigorosas eram suficientes para lutar com eficacia contra a
utilizacio ilicita dos $$-agonistas. Em 1993, a Comissdo reconheceu todavia, no
Parlamento, que tinha «detectado uma melhoria consideravel na aplicagio dos
controlos sobre o mercado interno depois do seu inquérito de 1990-1992» (v.
comunicac¢io de 21 de Abril de 1993, ja referida). Além disso, verificou-se, em
varios Estados-Membros, diminuicdo sensivel do ntimero de testes positivos.

As recorrentes salientam ainda que existia ja no Reino Unido um sistema de
controlo eficaz com base nas disposi¢des da Directiva 81/851, na redac¢io da
Directiva 90/676 e que consiste em o proprietario de um animal de cujo controlo
resultou que continha residuos de fs-agonistas dever apresentar, nos cinco dias
seguintes, confirmacdo escrita do veterinario que autorizou a sua utilizacdo. A
eficacia de tal sistema estd demonstrada pela ndo deteccio de residuos de
clenbuterol nos controlos efectuados pelas autoridades nacionais. As recorrentes
referem-se ainda ao parecer de 5 de Agosto de 1993 da Veterinary Medicines
Directorate (Direc¢do dos Medicamentos Veterinarios do Ministério Britdnico da
Agricultura, da Pesca e da Alimentacio) segundo o qual o sistema de controlo
britdnico constitui «o meio de superar as dificuldades actuais decorrentes da
utilizagdo ilegal de £-agonistas».

As recorrentes sustentam ainda que a propria Directiva 96/22, em especial nos
artigos 8.°, 9.% ¢ 10.°, prevé a aplicagdo do referido sistema de controlo quando a
administracio de -agonistas haja sido autorizada, nomeadamente para indugio
da tocdlise nas vacas parturientes. As institui¢des comunitarias ndo explicaram
porque razio aquele sistema de controlo era considerado insuficiente em certos
casos e insuficientes noutros.

Salienta igualmente que, nas situagdes mais frequentes, a utilizacdo terapéutica
legal dos seus produtos com clenbuterol nio dificultard os trabalhos dos
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organismos de controlo. Efectivamente, é facil, na maior parte dos casos, verificar
se foram utilizados ilicitamente $-agonistas pela verifica¢iio da concentracio de
clenbuterol nos residuos descobertos no controlo dos animais em causa.

A FEDESA, apoia em substincia, os argumentos das recorrentes e acrescenta que,
segundo o terceiro considerando do Regulamento n.® 2309/93, & necessério, no
interesse da sa(ide ptblica, que a autoriza¢do de medicamentos para uso humano
ou veterindrio seja concedida apenas com base nos critérios cientificos objectivos
da qualidade, da seguranca e da eficicia, excluindo qualquer consideracio
econdmica ou outra.

Segundo a FEDESA, ordenar a retirada de um medicamento veterinario do
mercado por razdes estranhas aqueles trés critérios conduz a dissuadir as
empresas do sector farmacéutico de investirem na preparacio e melhoria dos seus
produtos.

Além disso, no caso em aprego, os proprios veterinarios serdo privados de um
medicamento eficaz para que ndo existe um verdadeiro produto de substitui¢io.
A FEDESA refere-se, neste aspecto, ao parecer do Professor Ungemach, da
Faculdade de Medicina Veterinaria da Universidade de Leipzig, segundo o qual
da proibi¢io da administragdio dos f-agonistas resultard uma grave lacuna
terapéutica.

Pelo menos, sustenta a FEDESA, ainda que o Conselho tivesse o direito de se opor
a utilizagdo de determinada substincia para um fim terapéutico especifico e que
ndo constitui qualquer risco para a satde publica, apenas o poderia fazer em
casos excepcionais, quando se verificasse que aquela proibi¢do era o Gnico meio
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de impedir determinadas utilizacdes que envolvem aquele risco. No entender da
FEDESA, tais condigbes ndo se verificam no caso em aprego.

Apreciagdo do Tribunal

O principio da proporcionalidade é reconhecido por jurisprudéncia constante
como fazendo parte dos principios gerais do direito comunitario. Por for¢a deste
principio, os dados das instituicdes comunitarias nio devem exceder o necessario
e adequado para a realizacdo dos objectivos legitimamente prosseguidos pela
medida em causa, devendo considerar-se que, quando exista escolha entre varias
medidas adequadas, dever-se -4 recorrer & menos restritiva e que os inconve-
nientes causados nido devem ser excessivos relativamente aos fins visados
(acorddos do Tribunal de Justica de 13 de Novembro de 1990, FEDESA e o.,
C-331/88, Colect., p. 1-4023, n.° 13, e de 5 de Maio de 1998, Reino Unido/
/Comissdo, C-180/96, Colect., p. 1-2265, n.° 96).

Quanto ao controlo jurisdicional das referidas condig¢des, deve esclarecer-se que o
legislador comunitario dispde, em matéria de Politica Agricola Comum, de um
poder discricionario que corresponde as responsabilidades politicas que os
artigos 40.° do Tratado CE (que passou, ap0s alteracio, a artigo 34.° CE) e 43.°
do Tratado CE lhe conferem. Por conseguinte, apenas o caricter manifestamente
adequado de uma medida adoptada nesse dominio relativamente ao objectivo
que a institui¢io competente pretende prosseguir poderd afectar a legalidade
dessa medida (acorddo Schrider, ja referido, n.° 22, FEDESA e o., também ja
referido, n.°° 13 e 14, e Reino Unido/Comissdo, ja referido, n.° 97; acérddo do
Tribunal de Primeira Instdncia de 13 de Dezembro de 1995, Exporteurs in
Levende Varkens e o./Comissio, T-481/93 e T-484/93, Colect., p. 1I-2941,
n.** 119 e 120).

As recorrentes nio pdem em causa, no caso em apreco, a legitimidade da
proibi¢io da utiliza¢io dos f-agonistas para engorda do gado, tendo em conta o
objectivo de satide pablica prosseguido pelas institui¢cdes no quadro geral da
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Directiva 96/22. Consideram, todavia, que o Conselho nio respeitou o principio
da proporcionalidade ao proibir também, apenas com o objectivo de facilitar os
controlos, a utilizacdo daquelas substincias para administragio ao gado para fins
terapéuticos.

Estando a Directiva 96/22 incluida no dominio da Politica Agricola Comum ha
que verificar, em primeiro lugar, qual o objectivo prosseguido pelas medidas em
causa, em segundo, se tais medidas tém caricter manifestamente inadequado
relativamente aquele objectivo, em terceiro lugar, se sdo necessarias para a sua
realizacdo, se nio poderiam adoptar-se medidas alternativas menos restritivas,
finalmente e em quarto lugar, se os inconvenientes causados ndo sdo excessivos
relativamente ao referido objectivo.

Examinando, em primeiro lugar, o objectivo prosseguido pelas medidas em causa,
ha que salientar que, como resulta do seu sexto e oitavo considerandos, a
directiva visa simultaneamente a protec¢io da satde piiblica e a realizagio dos
objectivos da Politica Agricola Comum no quadro de uma organizacdo comum
de mercados, garantindo a todos os consumidores as mesmas condi¢des de
abastecimento de carne e de produtos alimentares derivados, correspondendo
simultaneamente o melhor possivel as suas preocupagdes e expectativas. E a luz
deste duplo objectivo que deverad ser apreciada a legalidade das medidas em
causa.

Analisando, em segundo lugar, o caricter nio manifestamente inadequado das
medidas em causa, & for¢oso concluir que, atento o objectivo de protecgio da
saQide publica visado pelo sexto considerando da directiva, a proibi¢do de um
produto pelos riscos que a sua utilizagio pode envolver &, por definicio,
adequada para prevenir perigos ligados dquela utilizagdo. O mesmo se pode dizer,
no caso em aprego, atento o objectivo enunciado no oitavo considerando da
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Directiva 96/22, uma vez que a sua realizacio estd intimamente ligada 4s
preocupagdes e expectativas dos consumidores em matéria de satide ptblica.

Deve acrescentar-se, que, num €aso Como O em apre¢o, em que o produto em
causa & susceptivel de duas utiliza¢des, uma em medicina veterinaria, sem perigo
para a satide pablica, outra para fins de engorda de gado, nociva para o homem, a
questdo de saber se a proibi¢do deve abranger as duas utiliza¢des ndo podera ser
apreciada em abstracto mas tendo em conta todas as circunstincias pertinentes,
nomeadamente a possibilidade de abuso e de fraude, os riscos envolvidos e a
eficicia das medidas de controlo.

Quanto, em terceiro lugar, a apreciacido da necessidade das medidas em causa e
da eventual existéncia de medidas alternativas menos restritivas, deve lembrar-se,
antes de mais, que foram fixados LMR provisorios para os {-agonistas,
nomeadamente para o clenbuterol, pelo Regulamento n.® 1312/96.

Dai que a utilizacio daquela substincia pode considerar-se sem perigo para a
satide humana até um certo limite de residuos. Com efeito, nos termos do
artigo 1.° do Regulamento n.° 2377/90, um LMR «baseia-se no tipo e
quantidade de residuos que se considera nio apresentarem qualquer risco de
toxicidade para a satide humana». Segundo o artigo 4.° do mesmo Regulamento,
um LMR provisério apenas podera ser estabelecido «desde que ndo haja motivos
para supor que, ao nivel proposto, os residuos da substincia em causa constituem
um risco para a satide do consumidor ».

Todavia, a fixacdo de um LMR para o clenbuterol nfo basta, nas circunstancias
do caso em apreco, para garantir a protec¢do da satide pubhca E efectivamente
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necessario que a presenca de residuos desta substdncia seja sistematicamente
analisada em cada alimento de origem animal que entre na cadeia alimentar.

Ora, ndo sendo, na pratica, possivel a aplicacdo de testes sistematicos, quanto
mais ndo seja pelo seu custo proibitivo, o argumento de que a mera fixa¢do de
LMR para os f-agonistas dispensava a tomada de qualquer outra medida
regulamentadora da sua utilizagdo ndo pode ser atendido.

s

Recorde-se alids que o Conselho tinha de exercer o seu poder de apreciagio e
assumir as suas responsabilidades politicas face a uma situagio particularmente
complexa e delicada.

Por um lado, determinadas consideragdes ligadas 4 satide e bem-estar dos animais
eram favoraveis & manutencio da autorizac¢do de utilizag¢do terapéutica dos §-
-agonistas, incluindo nos bovinos. Estas considerac¢des foram feitas ndo apenas
pelas recorrentes mas também pela FEDESA, a Federa¢io dos Veterinarios
Europeus, a Unido Europeia dos Veterinarios Clinicos, a Associa¢io dos
Veterinarios Alemies, os Professores Lekeux, da Faculdade de Medicina
Veterinaria da Universidade de Liége, e Ungemach, da Faculdade de Medicina
Veterindria da Universidade de Leipzig, o Comité Veterinirio Permanente, a
Comissdo da Agricultura, da Pesca e do Desenvolvimento Rural do Parlamento
Europeu e o Conselho Econdmico e Social que, em parecer de 21 de Dezembro
de 1993 (JO 1994, C 52, p. 30), exprimiu reservas quanto d proposta de
regulamento da Comissdo de 14 de Outubro de 1993, ja referida.

Mais especificamente, nio se demonstra, no caso em apreco, que existam
produtos de substitui¢do de qualidade, inocuidade e eficicia equivalentes ds dos
3-agonistas para tratamento de perturbagdes respiratorias dos bovinos (v. a carta
da Federagdo dos Veterinarios Europeus ao membro da Comisséo Sr. Steichen de
12 de Outubro de 1993 a carta da Unido Europeia dos Veterinarios Clinicos ao
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Sr. Steichen de 20 de Outubro de 1993, e a carta do presidente da Deutsche
Tierdrtzteschaft e.V. a0 membro da Comissdo Sr. Bangemann de 21 de Abril
de 1993, bem como os pareceres dos Professores Lekeux e Ungemach).

Por outro lado, o Conselho deveria ter em conta o uso cada vez maior dos £-
-agonistas e de outras substincias com efeito anabolizante na cria¢do de gado em
substituicdo das hormonas de crescimento convencionais ap6s as medidas de
proibi¢do e de controlo tomadas relativamente a estes produtos no decurso dos
anos 80; dos novos riscos para a satide pablica dai decorrentes; do apelo feito por
diversos Estados-Membros, desde 1988, a favor de uma ac¢do comunitiria na
matéria; do inquérito conduzido pela Comissdo nos Estados-Membros, de 1990 a
1992, sobre a aplicagio da legislacdo comunitaria, de cujos resultados se
verificou existirem ricos graves para a satde ptblica ligados 4 larga disponibi-
lidade dos anabolizantes; o parecer do Parlamento, cuja Comissio do Ambiente,
da Satde Pablica e da Proteccdo dos Consumidores tinha considerado, em 1994,
que deveriam proibir-se os f-agonistas no mais curto prazo, por imperiosas
razdes ligadas 4 satde piiblica; do aparecer de responsaveis pelo controlo nos
Estados-Membros, bem como de determinados peritos (v. relatério Schuman
Associates, j referido no n.° 12, e o relatério da conferéncia cientifica sobre os
factores de crescimento na carne, de 17 de Janeiro de 1996, apresentado pelo
Conselho a pedido do Tribunal, segundo o qual os £-agonistas ndo deviam ser
utilizados dado o seu potencial risco para a satde piblica e animal).

Na avaliacdo das possibilidades de agir que se lhe ofereciam, o Conselho devia,
em especial, ponderar a questdo de saber se uma autorizacio eventual da
utilizagdo dos 8-agonistas para fins terapéuticos, aliada a medidas de controlo do
tipo das propostas pelas recorrentes, era de modo a impedir a uso clandestino de
substincias cuja nocividade em doses elevadas, para fins de engorda, &
unanimamente reconhecida, ou se apenas a interdicdo aliada a excepg¢bes muito
especificas podia ser efectivamente controlada e deveria, por isso, impor-se, ainda
que & Comissdo «repugne, em geral, propor a retirada do mercado de um

medicamento para uso terapéutico».
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A este respeito, as recorrentes sustentam em especial que é possivel, mediante a
institui¢do de controlos adequados, distinguir facilmente a utilizacdo dos §-
-agonistas para fins de engorda do gado da sua utilizagdo para fins terapéuticos,
pelo que a proibicio de uma, para atingir o objectivo que o Conselho visa
prosseguir, ndo deve necessariamente desencadear a proibi¢do da outra. Segundo
as instituicbes, ao invés, & precisamente a impossibilidade ou dificuldade de
distinguir estes dois usos, salvo mediante a implanta¢io de um sistema de
controlos cujo custo seria proibitivo, que justifica a proibicio quase absoluta da
utilizacdo dos f-agonistas na criagdo dos bovinos, imposta pela Directiva 96/22,
devendo a protec¢io da satide humana e o restabelecimento da confianca dos
consumidores, no caso em apreco, primar sobre quaisquer outras consideracoes,
nomeadamente as ligadas ao bem-estar dos animais e aos direitos de propriedade
das recorrentes.

Atenta a documentacio cientifica apresentada no Tribunal é forcoso reconhecer
que as técnicas actuais de deteccdo ndo permitem determinar, com certeza, se 0s
residuos dos §8-agonistas encontrados no controlo de um animal ou de produtos
alimentares derivados provém de dose administrada para fins terapéuticos na
véspera do controlo ou de dose administrada para fins de engorda artificial varios
dias antes.

Alids, nio & manifesto que as medidas aplicadas no quadro da Directiva 81/851

; ifesto q ap q 81/851,
na versio da Directiva 90/676 (v. n.° 17 e 18 supra), bastem para impedir
qualquer utilizacdo abusiva dos produtos em causa.

A este propdsito deve salientar-se que a solu¢do preconizada pelas recorrentes,
que consiste, como elas proprias referiram na audiéncia, em permitir aos
criadores que, eles mesmos, administrem ao gado medicamentos veterinarios a
base de clenbuterol, mediante receita de veterinirio mas fora da sua presenca
efectiva, por implicar e justificar a existéncia habitual, em larga escala, destes
produtos nas exploragdes de gado, tornaria mais dificil a procura da origem,
licita ou ilicita, dos residuos de clenbuterol detectados num controlo.
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Ha, além disso, que observar que a Directiva 96/22, nos casos em que autoriza a
administracdo para fins terapéuticos de substincias com efeito hormonal, em
animais de explora¢do, ou de medicamentos que contenham substincias -
-agonistas, em vacas parturientes (v. artigo 4.°, n.” 1 e 2), impde que o
tratamento seja administrado por um veterinario e detalhadamente registado.

Ora, todas as partes concordam em reconhecer que, quanto ao tratamento das
perturbacdes respiratorias dos bovinos, tal sistema seria proibitivo a ponto de
dissuadir os criadores de a ele recorrerem. Efectivamente, por um lado os
cuidados ndo se resumem normalmente a uma fnica inje¢do, necessitando da
administracdo por via oral de uma ou varias doses di4rias durante varios dias. Por
outro lado, as condi¢des de criacdo intensiva em curso na Comunidade e a
natureza infecciosa das perturbacdes respiratorias mais frequentes implicam o
tratamento simultdneo de grande niimero de animais.

Forgoso & concluir, além disso, que qualquer possibilidade de justificacio da
presenca de residuos de £8-agonistas, durante um controlo, pela sua administragdo
para fins terapéuticos facilita a sua utilizacdo abusiva por criadores de gado
pouco escrupulosos. Embora permita, indiscutivelmente, atenuar o risco de um
tal uso, a intervencdo obrigatéria de veterinirio n3o basta para o eliminar
totalmente.

De qualquer modo, as medidas de controlo que seriam necessirias para a
aplicacdo de disposicbes menos restritivas, tais como as preconizadas pelas
recorrentes, envolveriam um pesado encargo para a colectividade. Este encargo
deve também ser ponderado conjuntamente com o prejuizo causado ds
recorrentes pela proibicio dos seus medicamentos veterinarios 4 base de
clenbuterol. Ora, os elementos do processo a apreciagdio do Tribunal ndo
permitem concluir que a ponderacio de interesses seja favoravel ds recorrentes,
tendo em conta o prejuizo relativamente limitado que sofreram com a aplicagio
da Directiva 96/22 (v., n.° 107 infra).
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Atentas as consideracdes que precedem, imp&em-se concluir que as recorrentes
nio demonstraram que o Conselho cometeu erro manifesto de avaliagdo ao
considerar que a proibicdo geral constitui a solucdo a preferir atenta a protec¢do
da satide pablica.

Deve acrescentar-se que, ainda que a protec¢iio da satide piiblica se sobreponha a
qualquer outra considera¢io, a protec¢io da confianca dos consumidores &
também importante.

Ora, verifica-se que pelo menos parte da opinido ptblica e parte dos profissionais
interessados, bem como um nlimero importante de membros do Parlamento,
militam em favor da proibi¢io pura e simples dos f3-agonistas e que as suas
inquietudes ndo foram superadas pela aplicacio de mecanismos de controlo, por
mais eficazes que sejam do ponto de vista estritamente operacional. Verifica-se
igualmente que, em muitos paises da Comunidade, tinham sido langadas no
passado pelas associa¢des de consumidores campanhas de informagio que iam
até ao apelo ao boicote das carnes com hormonas.

Nestas circunstdncias e tendo em conta a utilizagdo crescente dos §3-agonistas
para engorda artificial do gado, ndo podera entender-se que o Conselho agiu com
erro manifesto de apreciacio ao considerar que apenas a medida de proibic¢io
geral podia restabelecer a confianca dos consumidores.

Alids, o argumento da pratica tradicional da Comunidade em matéria de
autorizacdo de produtos farmacéuticos [v. preimbulo da Directiva 65/65/CEE do
Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa 4 aproximacio das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes ds especialidades
farmacéuticas, JO 19685, 22, p. 369 (EE 13 F1 p. 18), as Directivas 81/851 e
81/852/CEE do Conselho, de 28 de Setembro de 1981, relativa a aproximagio
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das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes ds normas e protocolos
analiticos, toxico-farmacolégicos e clinicos em matéria de ensaios de medica-
mentos veterinarios, JO L 317, p. 16, e o terceiro considerando do Regulamento
n.° 2309/93] & irrelevante, dado que, no caso em apreco, ndo sao de modo algum
postas em causa a inocuidade, a qualidade e a eficAcia dos medicamentos
veterinarios das recorrentes quando utilizados em condicbes normais.

No que respeita, em quarto lugar, 4 proporcionalidade no sentido estrito do
termo, isto é ponderacdo dos prejuizos causados aos direitos individuais e das
vantagens criadas, em contrapartida, no interesse geral, deve salientar-se que a
importancia dos objectivos prosseguidos, isto &, a protecgdo da satide pablica e o
restabelecimento da confianga dos consumidores é de molde a justificar
consequéncias econbmicas negativas, ainda que consideraveis, para determinados
operadores (v. acordio FEDESA e o., ja referido, n.® 17), e que a conservacio da
satde ptiblica deve primar sobre qualquer outra consideracio (conclusdes do
advogado-geral Mischo no acérdio FEDESA e o., ja referidas, p. 1-4051), e,
nomeadamente, as ligadas ao bem-estar dos animais e aos direitos de propriedade
das recorrentes.

Quanto, mais especificamente, a incidéncia das medidas em causa nos interesses
econbdmicos das recorrentes, o Tribunal lembrou, no acorddo de 29 de Janeiro
de 1998, Dubois/Conselho e Comissdo (T-113/96, Colect., p. 1I-125, n.* 74 e
75), que, se o direito ao livre exercicio das actividades profissionais faz parte dos
principios gerais do direito comunitério, este principio ndo constitui todavia uma
prerrogativa absoluta, devendo antes ser considerado em relagdo com a sua
funcdo na sociedade. Por conseguinte, pode ser objecto de restri¢des desde que
correspondam efectivamente a objectivos de interesse geral prosseguidos pela
Comunidade € ndo constituam, face ao fim prosseguido, uma intervengio
desmedida e intoleravel que atinja a propria substincia do direito garantido (v.,
igualmente, acérdios do Tribunal de Justica de 14 de Maio de 1974, Nold/
/Comissdo, 4/73, Colect., p. 491, n.° 14, de § de Outubro de 1994, Alemanha/
/Conselho, C-280/93, Colect., p. 14973, n.° 78, e de 17 de Julho de 1997, Affish,
C-183/95, Colect., p. I-4315, n.° 42).
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No caso em apreco, a extingdo dos AMM de que as recorrentes sdo titulares,
consequéncia da aplicacdo da Directiva 96/22, ndo atinge a substdncia do direito
de propriedade sobre os seus produtos e marcas.

Além disso, aquela extingdo estd limitada quer geografica quer materialmente.
Por um Jado, as recorrentes nunca obtiveram nem sequer solicitaram AMM para
os seus produtos 4 base de clenbuterol num certo ntimero de Estados-Membros
(Dinamarca, Finlandia, Franca, Grécia e Suécia: v. n.° 11 supra). Por outro lado,
continuam a ser livres de comercializarem os referidos produtos fora da
Comunidade e, nesta, para todos os fins terapéuticos ndo proibidos pela
Directiva 96/22.

Deve sublinhar-se, a este respeito, que as recorrentes interpretam erradamente a
Directiva 96/22 quando pretendem que esta determina, de facto, a proibic¢do de
toda administra¢io de fS-agonistas para tratamento das perturbagdes respiratorias
dos equideos, em virtude de estes deverem ser considerados animais de
rendimento e que, por isso, estariam abrangidos pela proibi¢do do artigo 2.°,
alinea b), da mesma directiva. Esta interpretacio, rejeitada tanto pela Comissdo
como pelo Conselho, & incompativel com os artigos 1.°, n.° 2, alinea b), e 4.°,
n.° 1, alinea 2), da Directiva 96/22. Com efeito, deles resulta que a proibicio da
administracdo de f-agonistas ndo abrange o tratamento das perturbagdes
respiratorias dos equideos ndo criados especificamente para a produgdo de
carne. Além disso, o facto de os cavalos estarem incluidos na lista das espécies
proprias para consumo humano, no sentido da Directiva 64/433/CEE do
Conselho, de 26 de Junho de 1964, relativa a problemas sanitarios em matéria
de comércio intracomunitério de carne fresca (JO 1964, 121, p. 2012), na versio
alterada, é totalmente irrelevante para a presente questdo.

Resulta também das indicacbes fornecidas pelas recorrentes em resposta a
perguntas escritas do Tribunal que o volume de negocios total por elas realizados
em matéria de venda de medicamentos veterinirios com clenbuterol nos Estados-
-Membros (todos os usos e produtos incluidos) passou de 13 528 063 DM em
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1995 para 12 283 756 em 1998, ou seja, sofreu uma baixa da ordem de 9,2%,
equivalente a 1 244 307 DM. A relativa fraqueza desta baixa explica-se, segundo
as recorrentes, pelo aumento da venda dos seus produtos a base de clenbuterol
para equideos.

Nas circunstincias do caso em apreco, as restrigbes por esta forma impostas 4
valorizac¢do econémica de produtos desenvolvidos pelas recorrentes ha mais de 20
anos, que ndo estdo protegidos por patente, nfo constitui um sacrificio
desmedido ou intoleravel face aos objectivos de interesse geral prosseguidos
pelo legislador comunitario.

Resulta do conjunto das consideracdes que antecedem que o fundamento de
violagdo do principio da proporcionalidade ndo pode ser atendido.

Quanto ao segundo fundamento, violacdo dos principios da seguranga juridica e
da proteccdo da confianca legitima

Argumentos das recorrentes

Considerando legitima a sua expectativa de que o Conselho as ndo privasse do
direito de comercializarem os medicamentos veterinirios em causa, as recorrentes
sustentam que as disposi¢bes impugnadas sdo contrarias aos principios funda-
mentais de protec¢do da confianga legitima e da seguranca juridica.

Referem que, na verdade, as institui¢des comunitarias sempre salientaram que os
Gnicos critérios validos para determinar se um medicamento deve beneficiar de
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uma AMM sdo a qualidade, a inocuidade e a eficicia do produto (v. artigo 41.°
da Directiva 81/851), tendo recusado, até ao presente, considerar outros
elementos de tipo socio-econdmico.

Também, no acoérdio de 26 de Janeiro de 1984, Clin-Midy (301/82,
Recueil p. 251, n.° 10), o Tribunal referiu que o Conselho, ao aprovar a
Directiva 65/65, de 26 de Janeiro de 1965, ja referida, quis limitar as
possibilidades de recusa, suspensdo ou retirada daquela autorizagio apenas por
razdes de satide pablica, expressamente previstas na directiva (v. igualmente
acorddo do Tribunal de Justica de 7 de Dezembro de 1993, Pierrel, C-83/92,
Colect., p. I-6419).

O mesmo & valido para os medicamentos veterinarios. As recorrentes referem-se,
em especial, aos sétimo e oitavos considerandos da Directiva 81/851, que indicam
os casos em que a AMM é recusada, e ao terceiro considerando da Directiva
93/40/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que altera as Directivas
81/851/CEE e 81/852/CEE, relativas a aproximacio das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos medicamentos veterinarios (JO L 214, p. 31), segundo
o qual um Estado-Membro apenas poderd recusar o reconhecimento da
autorizac¢do emitida por outro se considerar que o produto em causa pode
apresentar um risco para a satide das pessoas ou dos animais ou para o meio-
-ambiente. Invocam também os artigos 5.° e 8.°-A da Directiva 81/851, na versio
das Directivas 90/676 € 93/40, de 14 de Junho de 1993, ja referida, prevendo este
Gltimo que o risco para a satide humana ou animal ou para o ambiente se avalia
exclusivamente atenta a qualidade, a inocuidade e a eficicia dos produtos. Na
réplica apresentada no processo T-152/96, as recorrentes reportam-se também a
uma exposi¢io proferida em Dezembro de 1995 pelo membro da Comissdo
Fischler e ao documento COM (93) 220 final da Comissdio, em que esta
institui¢do afirma que devia rejeitar uma altera¢do 4 sua proposta de directiva do
Conselho que altera as Directiva 81/851 e 81/852, de 28 de Setembro de 1981, ja
referida, proposta pelo Parlamento em virtude de a alteragiio proposta ter criado,
«no reexame quinquenal da autoriza¢io de um medicamento veterinario,
conceitos pouco claros e que parecem afastar-se dos trés critérios habituais da
autorizacdo (qualidade, seguranca, eficacia)».
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As recorrentes sustentam, por isso, que o Conselho desrespeitou o principio da
seguranca juridica na versio do adagio «patere legem quam ipse fecisti», ao
afastar-se dos critérios habituais de autorizacio e ao aprovar as disposi¢des
impugnadas com a Gnica preocupagio de facilitar os controlos das autoridades
nacionais competentes, quando nenhum motivo imperioso de interesse geral o
exigia.

Apreciagdo do Tribunal

O principio da seguranca juridica visa nomeadamente garantir a previsibilidade
das situacdes e das relacbes juridicas abrangidas pelo direito comunitario
(ac6rddo do Tribunal de Justica de 15 de Fevereiro de 1996, Duff e o., C-63/93,
Colect., p. 1-569, n.° 20; acoérddos do Tribunal de 21 de Outubro de 1997,
Deutsche Bahn/Comissio, T-229/94, Colect., p. 1I-1689, n.° 113, e de 17 de
Fevereiro de 1998, Pharos/Comissdo, T-105/96, Colect., p. 1I-285, n.° 63).

No caso em aprego, a Directiva 96/22 ndo permite dvidas quanto ao direito a
aplicar na sua execugdo. O fundamento de desrespeito do principio da seguranca
juridica deve, por isso, ser desatendido, por carecer de fundamento.

Quanto ao principio da protecgdo da confianca legitima, pode ser invocado por
qualquer particular em cuja esfera juridica uma instituicio tenha feito nascer
expectativas fundadas (v., por exemplo, o acoérdio do Tribunal de 15 de
Dezembro de 1994, Unifruit Hellas/Comissdo, T-489/93, Colect., p. 1I-1201,
n.° 51). Deve, no entanto, recordar-se que os operadores econdmicos ndo podem
depositar uma confianca legitima na manuten¢io de uma situacdo existente, que
pode ser alterada no dmbito do poder de apreciacdo das institui¢bes comunita-
rias, em especial num dominio como o da organiza¢gdio comum de mercados
(ac6rddos do Tribunal de Justica de 15 de Julho de 1982, Edeka Zentrale, 245/81,
Colect., p. 2745, n.° 27, e de 14 de Fevereiro de 1990, Delacre, C-350/88,
Colect., p. I-395, n.° 33; acdrdio do Tribunal de 11 de Dezembro de 1996,
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Atlanta e o0./Conselho e Comissgo, T-521/93, Colect., p. I-1707, n.° 55). Além
disso, na falta de garantias precisas dadas pela administracdo, ninguém pode
invocar a violacdo do principio da protec¢io da confianca legitima (acérdios
Atlanta e o0./Conselho e Comissdo, ja referidos, n.® 77, e Pharos/Comissio,
também ja referido, n.° 64).

No caso em apreco, os elementos avancados pelas recorrentes nio podem
constituir tais garantias. Dado que o Conselho se manteve nos limites do seu
poder de apreciagio, como o Tribunal concluiu no exame do primeiro
fundamento, tinha o direito de impor, para o futuro, uma proibicio como a
ora em causa (v. igualmente n.® 101 supra).

O fundamento de violagdo do principio da protec¢io da confianga legitima néio
pode, por isso, ser atendido.

Quanto ao terceiro fundamento, violagdo do principio da boa administracdo

Argumentos das recorrentes

As recorrentes sustentam que as institui¢des comunitarias violaram o principio da
boa administragdo (v. acérdao do Tribunal de Justica de 19 de Outubro de 1983,
Lucchini/Comissdo, 179/82, Colect., p. 3083) ao tomar, em 1996, uma medida
assente no resultado de inquérito efectuado em 1990-1992, ou seja, numa altura
em que os Estados-Membros ainda ndo tinham posto em execuciio a Directiva
90/676, sendo certo que a Comissdo tinha salientado, na sua comunicac¢io de
21 de Abril de 1993, ja referida, que, apds a aplicagiio da mencionada directiva, a
situacdo tinha melhorado.
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Segundo elas, as institui¢des comunitarias deviam ter-se esfor¢ado por corrigir as
faltas verificadas, em matéria de eficacia das medidas de controlo, no inquérito de
1990-1992, e proceder a novo inquérito para avaliar o efeito positivo dessas
medidas na situacdo do mercado, antes de tomar disposi¢des tdo radicais na
directiva recorrida.

Apreciagio do Tribunal

Deve salientar-se, antes de mais, que os resultados do inquérito realizado pela
Comissdo de 1990 a 1992, invocados no quinto considerando da Directiva 96/22,
apenas constitui um dos elementos tidos em conta pelo Conselho na pratica do
acto recorrido. Mais especificamente, o Conselho teve igualmente em conta o
parecer e a resolugdo do Parlamento, respectivamente de 19 de Abril de 1994 e de
18 de Janeiro de 1996, como se verifica no considerando dezasseis da Directiva
96/22.

O Conselho dispunha ainda de outras informagbes e, nomeadamente, dos
resultados da conferéncia cientifica organizada pela Comissdo, de 22 de
Novembro de 1995, sobre os activadores de crescimento na produgio de carne.

Alids, as estatisticas referentes aos casos de intoxicacio mostram que estes
continuavam em 1994 ¢ mesmo em 1996 (v. n.° 10, supra), pelo que a aplicagdo
da Directiva 90/676 nos diversos Estados-Membros n3o tinha manifestamente
resolvido todos os problemas de satide pablica ligados 4 utilizagio dos -
-agonistas para engorda de gado. Assim, admitindo mesmo que os processos de
controlo, a nivel nacional, da utilizagdo dos $-agonistas tivessem sido aperfei-
coados, em 1996, justificava-se ainda harmonizar, a nivel comunitario, as
disposi¢bes nacionais sobre a autorizagdo destes produtos para melhorar ndo
apenas o nivel global de proteccio da saide humana mas também a livre
circulacdo de carne e de produtos provenientes de animais a que tais substincias
foram administradas (v. artigos 7.°, 8.°, 10.° e 11.° da Directiva 96/22).
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Nestas condicbes, o Conselho tinha o direito de decidir que a proibi¢do era o
meio mais adequado para proteger a salide humana e apaziguar as inquietudes
dos consumidores. O terceiro fundamento deve por isso ser desatendido.

Quanto ao quarto fundamento, violacdo do artigo 43.° do Tratado

Argumentos das partes

As recorrentes sustentam que, no caso em apreco, o Conselho nido cumpriu a
obrigagdio resultante do artigo 43.° do Tratado, nova consulta ao Parlamento
sempre que o texto finalmente aprovado, considerado no seu conjunto, se afasta,
na sua substincia, daquele sobre que o Parlamento foi consultado, com excepg¢io
dos casos em que as modificagdes correspondem, na esséncia, ds pretensdes
expressas pelo proprio Parlamento (v. acorddo do Tribunal de Justica de 1 de
Junho de 1994, Parlamento/Conselho, C-388/92, Colect., p. 1-2067).

As recorrentes afirmam, em primeiro lugar, que o texto sobre que o Parlamento
foi consultado previa a criagio de um regulamento e nio de uma directiva,
justificando-se esta escolha pela necessidade de garantir uma aplicagdo imediata e
uniforme das proibi¢des em vista. Ao dar posteriormente a proposta a forma de
directiva, o Conselho alterou um elemento essencial.

As consequéncias da opg¢do por uma directiva sdo vérias, nomeadamente porque
deixa uma margem de apreciagio aos Estados-Membros. As recorrentes
sustentam que o artigo 4.° da proposta inicial previa algumas excepgdes a
proibi¢io de administragio dos -agonistas, apliciveis no conjunto da Unido
Europeia, ao passo que o artigo 4.° da Directiva 96/22 prevé apenas que os
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Estados-Membros podem autorizar, em determinadas circunstincias, a adminis-
tracio de £-agonistas a animais cuja carne e produtos se destinem a consumo
humano. Nio ¢ garantido que todos os Estados-Membros apliquem, e de forma
igual, esta faculdade. Da mesma forma, ndo existe certeza alguma quanto a
homogeneidade das medidas de transposi¢io em matéria de sancdes (v.
artigo 14.°, n.° 1, da Directiva 96/22), sendo certo que, na proposta apresentada
ao Parlamento, se previa a aplicacdo a nivel comunitirio de modalidades precisas
de aplica¢do do regulamento em projecto.

Em segundo lugar, sustentam as recorrentes que a proposta de regulamento inicial
permitia a administracio de fS-agonistas aos cavalos para tratamento de
perturbagBes cardio-respiratorias, ao passo que, segundo elas, a Directiva
96/22, determina, de facto, a proibicdo de administrar §8-agonistas em tal caso.

Apreciagdo do Tribunal

Deve recordar-se que a consulta regular do Parlamento nos casos previstos no
Tratado constitui formalidade essencial cujo nio respeito determina a nulidade
do acto em causa. A participagdo efectiva do Parlamento no processo legislativo
da Comunidade, segundo o processo previsto no Tratado, constitui com efeito um
elemento essencial do equilibrio institucional por este pretendido. Tal compe-
téncia constitui a expressio de um principio democratico fundamental, a
participagdo dos povos no exercicio do poder por intermédio de uma assembleia
representativa (v., nomeadamente, acoérdios do Tribunal de Justica de 10 de
Junho de 1997, Parlamento/Conselho, C-392/95, Colect., p. I-3213, n.° 14, e de
11 de Novembro de 1997, Eurotunel e o., C-408/95, Colect., p. I-6315, n.° 45).

Segundo jurisprudéncia constante, o dever de, nos casos previstos no Tratado,
consultar o Parlamento no decurso do processo legislativo implica a exigéncia de
nova consulta sempre que o texto finalmente aprovado, no seu conjunto, se afasta
substancialmente do objecto da consulta anterior, com excep¢io dos casos em
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que as modificacdes correspondam, na esséncia, ds pretensdes formuladas pelo
proprio Parlamento (v. acérddos Parlamento/Conselho, ja citado, n.° 15, e
Eurotunel e o., também ja citado, n.° 46).

No caso em apreco, o Parlamento foi consultado sobre uma proposta de
regulamento ao passo que o texto finalmente adoptado, sem nova consulta, &
uma directiva.

Todavia, esta modificagio da forma do acto ndo determina qualquer alteragio da
propria substincia do texto sobre que o Parlamento foi consultado, no sentido da
jurisprudéncia acima citada e ndo foi, alids, posta em causa pelo proprio
Parlamento.

Com efeito, a proposta de regulamento submetida ao parecer do Parlamento
previa o principio da proibi¢io da venda de $-agonistas para administracio a
animais de qualquer espécie, salvo aos equideos e animais carnivoros domésticos
(artigo 2.° n.° 2). No que respeita, mais especificamente, aos animais de
exploracdo, a saber, os animais, incluindo os equideos, criados numa exploragéo
(artigo 1.°), a proposta de 1egul’1mento previa, nomeadamente, a proibi¢io de
lhes serem administrados B-agonistas (artigo 3.°), salvo a possibilidade de os
Estados-Membros autorizarem a administragio daquelas substincias aos equi-
deos para tratamento de perturbagdes cardio-respiratérias por veterinirio ou sob
sua responsabilidade directa (artigo 4.°, n.° 3).

A Directiva 96/22 prevé, por seu lado, o principio da proibi¢do da venda de
substincias fs-agonistas para administragdo a animais cuja carne e produtos se
destinem a consumo humano para fins diversos dos previstos no artigo 4.°, n.° 2
(artigo 2.°, alinea b)). Os animais de exploragio sdo nela definidos do mesmo
modo que na proposta de regulamento (artigo 1.°) e sujeitos ds mesmas
proibi¢des de administragio de fS-agonistas (artigo 3.°). Por derrogagdo, os
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Estados-Membros podem autorizar a administragio, para fins terapéuticos, de £-
-agonistas por veterinirio ou sob sua responsabilidade directa, por um lado, a
equideos, desde que tais produtos sejam utilizados em conformidade com as
especificacdes do fabricante e, por outro, sob a forma de inje¢io para indu¢do da
tocoOlise nas vacas parturientes (artigo 4.°, n.° 1, alinea 2)). O tratamento
terapéutico é definido, no caso dos equideos criados para fins diversos da
produgdo de carne, como a administracio de substidncias fS-agonistas para
tratamento de perturbagdes respiratorias e de inducdo da tocolise (artigo 1.°,
n.° 2, alinea b)). Todavia, o tratamento terapéutico continua a ser proibido nos
cavalos de rendimento (artigo 4.°, n.° 2).

Resulta, portanto, da comparac¢do das disposicdes da proposta de regulamento e
da Directiva 96/22 que a tinica verdadeira diferenca consiste na faculdade dada
aos Estados-Membros, pela segunda, de autorizarem a administracio de £-
-agonistas para inducdo da tocdlise nas vacas parturientes. Ao invés, nio existe
diferenca sensivel no que respeita aos equideos.

Ora, a inclusdo na directiva de uma derrogacio que visa a indu¢io da tocdlise nas
vacas parturientes ndo constitui uma alteragdo substancial no sentido da
jurisprudéncia referida.

Alids, a propria proposta de regulamento deixa aos Estados-Membros a
faculdade de preverem determinadas excepgbes ou derrogacdes a proibigio de
principio (v. artigo 4.°), pelo que o argumento das recorrentes assente na
diferenca entre um regulamento e uma directiva ndo tem, no caso em apreco,
pertinéncia.

Deve salientar-se ainda que nem a proposta de regulamento nem a Directiva
96/22 prevéem um regime uniforme de sanc¢bes a nivel comunitario. A proposito,
o Conselho conserva com razéo que a harmonizacdo das san¢des nesta matéria &
feita, mais precisamente, pelo Regulamento n.® 894/96, de 29 de Abril de 1996,
ja referido.
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Por fim, o argumento das recorrentes de que todos os cavalos eram, de facto,
abrangidos pela proibi¢io imposta pela Directiva 96/22 foi ja considerado
inexacto pelo Tribunal (v. n.° 106, supra).

Do referido se conclui que o fundamento consistente em violacdo do artigo 43.°
do Tratado nido pode ser atendido.

Do conjunto das consideracdes que precedem resulta que os quatro fundamentos
invocados pelas recorrentes em abono da ilegalidade da Directiva 96/22 devem
ser desatendidos por serem infundados.

Quanto ao pedido de anulacio formulado no processo T-125/96

Tendo os quatro fundamentos invocados pelas recorrentes em apoio do seu
pedido de anula¢fio da Directiva 96/22 sido desatendidos, este deve, de qualquer
modo, ser considerado sem fundamento sem necessidade de conhecer da
excep¢do de inadmissibilidade suscitada pelo Conselho.

Quanto ao pedido de indemnizac¢do formulado no processo T-125/96

As recorrentes consideram que a aprovacdo e aplicagdo das disposicoes da
Directiva 96/22 objecto de recurso implicam responsabilidade extracontratual da
Comunidade e pedem por isso a reparagio do prejuizo que dai thes advém.
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Segundo jurisprudéncia constante, a responsabilidade ndo contratual da Comu-
nidade supde a reunido de um conjunto de condicdes atinentes 4 ilegalidade do
comportamento censurado, 4 realidade do dano e 4 existéncia de nexo de
causalidade entre o comportamento ilegal e o prejuizo invocado. Em matéria de
responsabilidade decorrente de actos de natureza normativa, o comportamento
censurado 4 Comunidade deve, além disso, constituir violagio de uma norma
superior de direito que protege os particulares. Se a institui¢do praticou o acto no
exercicio de um amplo poder de aprecia¢do, como é o caso em matéria de politica
agricola comum, aquela violacdo deve, além disso, ser suficientemente caracte-
rizada, isto &, revestir caracter manifesto e grave (v., nomeadamente, acorddos
Exporteurs in Levende Varkens e o./Comissdo, ja referido, n.° 81, de 9 de
Dezembro de 1997, Quiller et Heusmann/Conselho e Comissdo, T-195/94 e
T-202/94, Colect., p. [1-2247, n.*® 48 e 49, e Pharos/Comissio, ja referido, n.** 47
e 62).

No caso em aprego, verificou-se ja, aquando do exame dos fundamentos
invocados pelas recorrentes em abono da ilegalidade da Directiva 96/22, que esta
ndo viola nenhuma das normas juridicas referidas. Baseando-se o pedido de
indemniza¢io na pretensa violagdo de tais normas, deve, de qualquer modo, ser
indeferido por carecer de fundamento, sem necessidade de apreciar a excep¢io de
inadmissibilidade suscitada pelo Conselho.

Quanto ao pedido de anulacio apresentado no processo T-152/96

Admissibilidade

Argumentos das partes

A recorrida interroga-se, a titulo liminar, sobre as razdes que levaram a
Boehringer a juntar-se 4 sua filial BI Vetmedica na interposi¢do do presente
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recurso. Com efeito, ndo resulta da descricdo por ela fornecida que Boehringer se
tenha envolvido directamente na producdo e comercializacdo de medicamentos
veterinarios com clenbuterol.

A recorrida sustenta, de seguida, que o recurso & inadmissivel, por, em seu
entender, as recorrentes nio terem interesse em agir nem serem individual ou
directamente abrangidas pela Regulamento n.® 1312/96.

A recorrida sustenta, em primeiro lugar, que o Regulamento n.° 1312/96 nio
ofende qualquer direito juridicamente protegido das recorrentes, nem as suas
marcas registadas nem as suas patentes. Em especial, o regulamento recorrido
nido determina qualquer termo das autorizagdes de fabrico e comercializagdo do
produto em causa, de que as recorrentes sdo detentoras, bem pelo contrério, tem
por efeito manté-las em vigor a partir de 1 de Janeiro de 1997, fazendo constar o
clenbuterol no anexo Il do Regulamento n.® 2377/90. A Comissdo sustenta, por
conseguinte, que, apds a publicacdo do Regulamento n.® 1312/96, as recorrentes
continuam a ter inteira liberdade de continuarem as suas actividades de producdo
e comercializa¢do do clenbuterol.

A recorrida sustenta, por outro lado, que os interesses que as recorrentes visam
proteger nio sdo afectados pelo Regulamento n.® 1312/96 mas pela Directiva
96/22, que limita o emprego terapéutico dos -agonistas nos moldes previstos no
seu artigo 4.°, n.° 2. Em seu entender, as recorrentes ndo podem pedir a anulagio
de um acto nos termos do artigo 173.° do Tratado CE (que passou, apds
alteragdio, a artigo 230.° CE), invocando pretensas repercussdes de outro acto
sobre a sua situacio.

Em segundo lugar, a recorrida sustenta que as recorrentes nio sio directamente
afectadas pelo Regulamento n.° 1312/96, visto que, em seu entender, constitui
uma medida de aplicagio geral que respeita a uma situagdo objectivamente
avaliada.
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O facto de as recorrentes deterem uma grande parte do mercado dos produtos a
base de clenbuterol nio permite, em si, distingui-las de outras pessoas igualmente
afectadas pela medida em causa, tal como a Agraria. Além disso, ndo gozando o
clenbuterol da proteccdo de patente, outras empresas poderao igualmente
fabrica-lo e obter AMM, caso em que o regulamento lhes serd aplicavel ao
mesmo titulo que ds recorrentes. Assim, face ao regulamento recorrido, aquelas
ndo se encontram numa situagdo que as caracterize em relagio a qualquer outro
operador econdmico (v. acérdio do Tribunal de 7 de Novembro de 1996,
Roquette Fréres/Conselho, T-298/94, Colect., p. II-1531, n.° 42).

A recorrida sustenta, em terceiro lugar, que as recorrentes no sio directamente
afectadas pelo Regulamento n.° 1312/96 por ndo existir nexo de causalidade
entre este e o prejuizo pretensamente causado aos seus direitos. Com efeito, ao
fixar LMR, o mencionado regulamento apenas afecta directamente os criadores e
veterinarios. Ao invés, apenas afecta a posi¢do das recorrentes no mercado e a
rentabilidade dos seus produtos de modo indirecto e hipotético.

Por fim, a recorrida considera que as recorrentes, que, na realidade, pretendem a
anula¢do do Regulamento n.® 1312/96 por ndo fixar LMR para o tratamento das
doengas respiratdrias dos bovinos, deviam ter proposto uma ac¢do por omissdo
nos termos do artigo 175.° do Tratado CE (actual artigo 232.° CE).

O Conselho e a SKV apoiam, em substincia, os argumentos desenvolvidos pela
Comisséo.

Quanto a saber se as recorrentes sio individualmente afectadas, a SKV sustenta,
em especial, que o facto de terem obtido autoriza¢do para venda de determinados
medicamentos veterinirios com clenbuterol nio basta para lhes conferir
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determinados direitos especificos que as caracterizem relativamente a outras
pessoas que podem também obter aquelas autorizagdes. Em especial, as
recorrentes ndo se encontram na situagdo, muito excepcional, da recorrente no
processo em que foi proferido o acordio do Tribunal de Justica de 18 de Maio
de 1994, Codorniu/Conselho (C-309/89, Colect., p. I-1853).

As recorrentes sustentam que o seu recurso do Regulamento n.° 1312/96 &
admissivel uma vez que tem por objectivo contestar medidas que as afectam e lhes
dizem directa e individualmente respeito.

Apreciagdo do Tribunal

— Quanto ao interesse da BI Vetmedica em agir

Segundo jurisprudéncia constante, constituem actos ou decisdes susceptiveis de
recurso, nos termos do artigo 173.° do Tratado, medidas que produzam efeitos
juridicos obrigatorios que afectem os interesses do recorrente, alterando de forma
caracterizada a situacio juridica deste (v., nomeadamente, despacho do Tribunal
de 16 de Julho de 1998, Ca’Pasta/Comissdo, T-274/97, Colect., p. 11-2927,
n.° 24).

No caso em aprego, as disposi¢des do Regulamento n.° 1312/96 objecto de
recurso produzem efeitos daquela natureza relativamente 4 BI Vetmedica dado
que, atenta a regulamentacdo em vigor (v. artigo 14.° do Regulamento
n.° 2377/90), a limitag¢fio da validade dos LMR para o clenbuterol a determi-
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nadas indicacdes terapéuticas especificadas equivale a proibi¢io da utilizagdo
deste produto para qualquer outra indicacio terapéutica e, por isso, a retirada
parcial dos AMM de que esta recorrente dispde num determinado ntimero de
Estados-Membros.

E igualmente de desatender o argumento da Comissdo de que os interesses da
BI Vetmedica sdo afectados pela Directiva 96/22 e ndo pelo Regulamento
n.° 1312/96. Como efeito, segundo a tese da propria Comissdo, o Regulamento
n.° 1312/96 produz efeitos juridicos independentes dos da Directiva 96/22.
Como, a justo titulo, a BI Vetmedica salienta, as disposi¢des do referido
regulamento, na medida em que restringem a validade dos LMR que prevéem a
determinadas indicacdes terapéuticas especificadas, continuariam, aliis, a afectar
a sua situacdo juridica, mesmo em caso de anulacio, revogagdo ou nido
transposicio da Directiva 96/22. Deve acrescentar-se que o Regulamento

n.° 1312/96 entrou em vigor no sexagésimo dia seguinte ao da sua publicagdo

no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, 9 de Julho de 1996, ao passo que
a data limite imposta aos FEstados-Membros para transposi¢io, para direito
interno, da Directiva 96/22 & 1 de Julho de 1997. Segue-se que a BI Vetmedica
tem interesse distinto em obter a anulagio do Regulamento n.® 1312/96.

— Sobre a questdo de saber se a BI Vetmedica € individualmente afectada

Nos termos do quarto paragrafo do artigo 173.° do Tratado, qualquer pessoa
singular ou colectiva pode interpor recurso das decisdes de que seja destinataria e
das decisdes que, embora tomadas sob a forma de regulamento ou de decisdo
dirigida a outra pessoa, [he digam directa e individualmente respeito. Segundo
jurisprudéncia constante, o critério de distingdo entre um regulamento e uma
directiva deve ser procurado no alcance geral ou ndo do acto em causa. Um acto
tera alcance geral se for aplicavel a situacdes determinadas objectivamente e
produzir efeitos juridicos relativamente a categorias de pessoas visadas de forma
geral e abstracta (acorddo do Tribunal de Justica de 24 de Abril de 1996,
CNPAAP/Conselho, C-87/95 P, Colect., p. I-2003, n.° 33; acorddos do Tribunal
de 10 de Julho de 1996, Weber/Comissdo, T-482/93, Colect., p. II-609, n.° 55, e
de 8 de Julho de 1999, Eridania e o./Conselho, T-158/95, Colect., p. 112219,
n.° 54).
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No caso em apreco, o Regulamento n.® 1312/96 fixa LMR provisérios para o
clenbuterol, restringindo simultaneamente a validade destes a determinadas
indicacdes terapéuticas especificadas. Estas disposicdes aplicam-se a situacdes
determinadas objectivamente e produzem efeitos juridicos relativamente a
categorias de pessoas visadas de forma genérica e abstracta, a saber, as empresas
farmacéuticas que produzam clenbuterol, bem como os prescritores e utilizadores
destas substincias. Por isso, o Regulamento n.° 1312/96 reveste, pela sua
natureza e alcance, caricter normativo, nio constituindo uma decisio no sentido
do artigo 189.° do Tratado CE (actual artigo 249.° CE).

Nio se exclui, todavia, que uma disposi¢do que, pela sua natureza e alcance,
tenha caricter geral possa dizer individualmente respeito a uma pessoa singular
ou colectiva quando a atinja em virtude de determinadas qualidades que lhe sio
proprias ou de uma situagdo de facto que a caracteriza relativamente a qualquer
outra pessoa €, por isso, a individualiza de forma analoga i que caracterizaria o
destinatirio de uma decisao (acoérddo do Tribunal de Justica de 15 de Fevereiro
de 1996, Buralux e 0./Conselho, C-209/94 P, Colect., p. I-615, n.° 25; acordios
do Tribunal de 17 de Junho de 1998, UEAPME/Conselho, T-135/96, Colect.,
p. II-2335, n.° 69, e Eridania e o./Conselho, ji referido, n.® 56).

Ha portanto que verificar se, no caso em apreco, a Bl Vetmedica & atingida pelo
regulamento litigioso em virtude de determinadas qualidades que lhe sdo proprias
ou se existe uma situacio de facto que a caracteriza, quanto ao presente
regulamento, em relagio a qualquer outra pessoa.

A este respeito, deve salientar-se que o Regulamento n.® 1312/96 foi aprovado na
sequéncia de pedido formal de fixacio de LMR para o clenbuterol apresentado
pela BI Vetmedica (v. n.° 36 supra) e com base no seu processo, nos termos das
disposi¢des do Regulamento n.° 2377/90. Este Gltimo prevé, além disso,
expressamente, a associagio da BI Vetmedica, enquanto responsavel pela
comercializagdo dos medicamentos veterinarios em causa, ao processo de fixagio
dos LMR (v., por analogia, acordios do Tribunal de 27 de Abril de 1995, CCE da
Société générale des grandes sources e 0./Comissdo, T-96/92, Colect., p. 1I-1213,
n.”® 30 e 31, e despacho do Tribunal de Primeira Instincia de 18 de Fevereiro
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de 1998, Comité de empresa da Société francaise de production e 0./Comiss3o,
T-189/97, Colect., p. II-335, n.°® 36 e 37). Assim, foi-lhe comunicado o projecto
de medidas a tomar e 0 CMYV tinha o direito de pedir informag¢des complemen-
tares (v. n.° 32 supra).

Deve acrescentar-se que, se a inclusio de uma substincia num dos anexos do
Regulamento n.° 2377/90, a pedido do responsavel pela sua comercializagio,
toma a forma de regulamento (v. artigo 8.° n.° 3 do referido regulamento), a
recusa do pedido reveste, quanto a ele, a forma de uma decisdo na pratica da
Comissdo [v., nomeadamente, a Decisio C(96) 1374 final da Comissdo de 22 de
Maio de 1996, que indefere o pedido da sociedade Lilly Industries Ltd de inclusdo
do somidobove, uma somatotropina bovina de recombina¢io (BST), no anexo II
do Regulamento n.° 2377/90].

Ora, no acordio de 25 de Junho de 1998, Lilly Industries/Comissdo (T-120/96,
Colect., p. II-2571, a seguir «acérddo Lilly»), o Tribunal decidiu que a recorrente
tinha legitimidade para atacar uma tal decisdo, nio obstante a jurisprudéncia do
Tribunal de Justica de que, se um particular pedir & Comissdo para fazer um
regulamento e se esta se recusar, a decisdo negativa que exprime essa recusa deve
ser considerada, para efeitos da anula¢do, como um acto normativo de caracter
geral, ainda que a recusa apenas tenha por destinatirio a pessoa em causa
(acdrddos do Tribunal de Justica de 8 de Margo de 1972, Nordgetreide/
/Comissdo, 42/71, Colect., p. 105, de 17 de Maio de 1990, Sonito e 0./Comissio,
C-87/89, Colect., p. I-1981, e de 24 de Novembro de 1992, Buckl e 0./Comissio,
C-15/91 e C-108/91, Colect., p. I-6061). O Tribunal considerou, efectivamente,
(no n.° 59 do acdrdio Lilly) que este processo divergia dos que deram azo 4
jurisprudéncia de que a Comissdo ndo tinha um poder discricionario para decidir
da oportunidade de proceder ou ndo 4 elaboragio de um regulamento, devendo
proferir decisio sobre o pedido, nos termos do artigo 6.° do Regulamento
n.° 2377/90.

Deve reconhecer-se que o responsavel pela comercializacdo, que apresentou um
pedido de fixacio de LMR &€ tdo abrangido pelas disposi¢des de um regulamento
que sujeita a validade dos LMR a determinados limites, como no caso em aprego,
como o seria por uma recusa.
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A BI Vetmedica demonstrou, assim, a existéncia de um conjunto de elementos
constitutivos de uma situacdo especifica que a caracteriza, face 4 medida em
causa, relativamente a qualquer outro operador econdémico e pode, por isso, ser
considerada como individualmente atingida por esta medida.

— Sobre a questdo de saber se BI Vetmedica é directamente atingida

Decorre da jurisprudéncia do tribunal de Justica que a existéncia de nexo directo
supde que a medida comunitiria produza directamente efeitos na situagio
juridica do particular e que ndo deixa qualquer poder de apreciacio aos
destinatarios dessa medida encarregados da sua implementacdo, por ter caricter
puramente automatico e decorrer apenas da regulamenta¢io comunitiria sem
aplicagio de outras normas intermediarias (v., por exemplo, o acérdio do
Tribunal de Justica de 5 de Maio de 1998, Glencore Grain/Comissdo, C-404/96 P,
Colect., p. [-24385, n.° 41).

Estas condi¢bes estdo reunidas no caso em aprego uma vez que o regulamento
recorrido nio necessita de qualquer medida de transposi¢io para direito nacional
e se impde directamente a todos os operadores abrangidos.

Alias, ndo pode aceitar-se o argumento da Comissdo de que as recorrentes
deveriam ter proposto a ac¢do por omissio em vez de interporem recurso de
anula¢fio. Resulta efectivamente da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que o
artigo 185.° do Tratado visa a omissio por abstengdo de decisdo ou de tomada de
posi¢io e ndo a pratica de acto diferente daquele que os interessados tenham
desejado ou considerado necessario (acorddos do Tribunal de Justica de 13 de
Julho de 1971, Deutscher Komponistenverband/Comissio, 8/71, Colect., p. 705,
n.° 2, e Nordgetreide/Comissio, ja referido; despacho do Tribunal de Justi¢a de
9 de Julho de 1991, Control Union/Comissdo, C-250/90, Colect., p. I-3585,
n.° 16).
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173 Do conjunto das consideragbes que precedem resulta que o recurso da
BI Vetmedica & admissivel.

— Quanto a legitimidade para agir de Boehringer

174 E verdade que a Boehringer, que se juntou «na medida do necessario» (v., p. 2 da
peticdo) ao recurso interposto pela sua filial BI Vetmedica, ndo produz nem
comercializa qualquer dos medicamentos veterinarios abrangldos pelo Regula-
mento n.” 1312/96.

175 Todavia, tratando-se de um tGnico e mesmo recurso, nio hi que verificar se tem
qualidade para agir, uma vez que o recurso interposto pela BI Vetmedica &, de
qualquer modo, admissivel, como resulta das consideracdes que antecedem (v.
acorddo do Tribunal de Justica de 24 de Marco de 1993, CIRFS e o./Comissio,
C-313/90, Colect., p; I-1215, n.° 31; acérddos do Tribunal de 27 de Abril
de 1995, ASPEC e 0./Comissdo, T-435/93, Colect., p. II-1281, n.° 72, e de 15 de
Setembro de 1998, European Night Services e 0./Comissdo, T-374/94, T-375/94,
T-384/94 e T-388/94, Colect., p. 1I-3141, n.° 61).
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Quanto ao fundo

Argumentos das partes

Na peti¢do, as recorrentes invocam dois fundamentos em apoio do recurso por
elas interposto do Regulamento n.° 1312/96. O primeiro consiste em ingeréncia
ilegal no exercicio dos seus direitos de propriedade e de livre exercicio de uma
actividade profissional ou comercial, o segundo, em insuficiéncia de fundamen-
tagdo. Estes dois fundamentos sdo suportados por uma mesma excep¢io, a de
ilegalidade da Directiva 96/22, que retiraria base e fundamenta¢io juridicas
adequadas 4 limitacdo imposta pelo Regulamento n.® 1312/96 4 validade dos
LMR estabelecidos para o clenbuterol.

Na sua intervencdo, a FEDESA sustenta, além disso, que, ao limitar a validade
dos LMR para o medicamento veterinario a determinadas indica¢des teraputicas
especificas, a Comissdo excedeu o poder que lhe & conferido pelo Regulamento
n.° 2377/90, que nio prevé aquela possibilidade.

Respondendo a este argumento, a Comissio sustenta, na sua defesa, que tinha de
ter em conta as proibi¢des de comercializagdo e de utilizagdo, bem como as
excepgdes constantes da Directiva 96/22.

Convidadas pelo Tribunal a pronunciaram-se sobre as consequéncias que deverio
ser tiradas, no primeiro recurso, do acorddo Lilly, as recorrentes invocaram, em
substdncia, na resposta de 28 de Abril de 1989, argumento idéntico ao
apresentado pela FEDESA na sua intervengiio. Quanto 4 comissdio, sustentou,
nomeadamente, na resposta de 28 de Abril de 1999, que o acérddo Lilly ndo
tinha qualquer pertinéncia para efeitos do presente caso e, por outro, que, no
recurso que interpuseram, as recorrentes nio invocaram qualquer fundamento de
violagio do Regulamento n.° 2377/90.
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Apreciagdo do Tribunal

Foi acima decido que os diversos argumentos invocados pelas recorrentes para
demonstrar a ilegalidade da Directiva 96/22 n3o podem ser atendidos. Por
consequéncia, a excep¢io de ilegalidade por elas suscitada deve, de qualquer
modo, ser indeferida por carecer de fundamento, sem necessidade de apreciar a
inadmissibilidade da referida excepcdo, suscitada pela Comissio e pelo Conselho.

Os dois fundamentos em que as recorrentes apoiam o recurso do Regulamento
n.° 1312/96 devem por isso também eles ser desatendidos, por carecerem de
fundamento uma vez que se baseiam na pretensa ilegalidade da Directiva 96/22.

Resta, no entanto, examinar se a Comissdo excedeu o poder que lhe confere o
Regulamento n.° 2377/90, ao limitar a validade dos LMR de um medicamento
veterinirio a certas indicacBes terapéuticas especificas, como sustentam a
FEDESA no seu escrito de intervengio e as recorrentes em respostas ds perguntas
escritas do Tribunal.

Esta argumentagdo ndo pode considerar-se inadmissivel porque nio foi inicia-
Imente utilizada pelas recorrentes. Com efeito, resulta da jurisprudéncia do
Tribunal de Justica e do Tribunal de Primeira Instincia que o terceiro paragrafo
do artigo 37.° do Estatuto (CE) do Tribunal de Justica e 0 n.° 3 do artigo 116.°
do Regulamento de Processo ndo impedem que a interveniente apresente novos
argumentos ou argumentos diferentes dos da parte que apoia, desde que ndo
alterem o quadro do litigio e a intervengdo continue a ter como objectivo o apoio
dos pedidos apresentados por esta filtima (v. acdrddos do Tribunal de Justica de
23 de Fevereiro de 1961, De Gezamenlijke Steenkolenmijnen in Limburg/Alta
Autoridade, 30/59, Recueil pp. 1, 37, ¢ de 8 de Julho de 1999, Chemie Linz/
/Comissdo, C-245/92 P, Colect., p. [-4643, n.° 32; ac6érddos do Tribunal de 8 de
Junho de 1995, Siemens/Comissdo, T-459/93, Colect., p. II-1675, n.° 21, e de
25 de Marco de 1999, Forges de Clabecq/Comissdo, T-37/97, Colect., p. I1-859,
n.° 92).
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No caso ora em apreco, a argumentagdo desenvolvida pela FEDESA nio altera o
quadro do litigio tal como é definido na petigdo de recurso. Com efeito, supondo
demonstrada a existéncia do excesso do poder defendido nesta argumentacio,
dele resultaria necessariamente uma ingeréncia legal no exercicio dos direitos de
propriedade e do livre exercicio de uma actividade profissional ou comercial das
recorrentes, como sustentam no seu primeiro fundamento de anulacdo. Esta
argumentacio incide, por isso, sobre os fundamentos invocados por estas pelo
que deve ser apreciada pelo Tribunal.

Para ajuizar do bem fundado da referida argumentacio ha que lembrar que a
administracio de medicamentos veterinarios a animais produtores de alimentos
pode determinar a presenca de residuos de substincias farmacologicamente
activas nos produtos alimentares obtidos a partir dos animais tratados (v.
primeiro considerando do Regulamento n.° 2377/90). A regulamentac¢io comu-
nitiria prevé por isso, para protecgio da satide ptiblica, um processo de fixagio
dos LMR admissiveis para esses medicamentos (v. segundo considerando do
Regulamento n.° 2377/90). Nos termos da alinea b) do n.° 1 do artigo 1.° do
Regulamento n.° 2377/90 este LMR ¢é definido da seguinte forma:

«a concentra¢do maxima de residuos resultante da utilizagio de um medicamento
veterinario (expresso em mg/kg ou mg/kg de peso fresco) que a Comunidade pode
aceitar como legalmente autorizada ou que é reconhecida como aceitivel a
superficie ou no interior de um alimento.

Este limite baseia-se no tipo e quantidade de residuos que se considera ndo
apresentarem qualquer risco de toxicidade para a saGide humana nos termos
expressos pela dose diria aceitdvel (DDA) ou com base numa DDA temporaria
com um factor de seguranga adicional. Atende também a outros riscos pertinentes
para a satide pablica, bem como a aspectos de tecnologia alimentar».
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Resulta dos artigos 2.° a 7.° do Regulamento n.° 2377/90 que o processo de
fixagdo de LMR, eventualmente provisérios, para uma substancia farmacologi-
camente activa depende unicamente de saber se os residuos da substincia em
causa, no nivel proposto, constituem um risco para a satide do consumidor.

Ao invés, 0 n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento n.° 2377/90 ndo subordina a
inclusdo de uma substincia num dos anexos I a III do mesmo regulamento d
condi¢do de o produto que contém aquela substidncia poder ser directamente
utilizado e comercializado.

A este proposito, o Tribunal decidiu ja, no acérddo Lilly, que o processo de
fixacio de um LMR nos termos do Regulamento n.® 2377/90 é autébnomo e
distinto dos processo de concessdo dos AMM previstos na Directiva §1/851 e no
Regulamento n.° 2309/93 (v. n.° 88 do acordio Lilly).

O Tribunal salientou igualmente (no n.° 89 do acoérdio Lilly) que estas duas
Gltimas regulamentag¢des, que regem respectivamente a emissdo das autorizacdes
nacionais e comunitarias de comercializa¢gio de medicamentos veterinarios,
prevém expressamente a recusa de uma AMM para um produto quando a sua
utilizagdo for proibida por outras disposicoes de direito comunitirio (v.
artigos 11.°, primeiro paragrafo, n.° 3, da Directiva 81/851, e 33.°, primeiro
paragrafo, n.° 3, do Regulamento n.° 2309/93).

Pelo contrario, o Regulamento n.° 2377/90 ndo contém qualquer disposi¢do que
autorize a Comissdo a ter em conta a proibi¢do de comercializagio para recusar a
fixa¢do de um LMR (n.° 90 do acérdio Lilly).
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O Tribunal concluiu (no n.° 92 do acérdao Lilly) que a Comissdo ndo podia
legalmente basear a recusa da fixacdo de um LMR para o somidobove, uma
somatotropina bovina de recombinacdo (BST), na existéncia da moratoria sobre a
BST.

Igualmente, no caso em apreco, no quadro do processo de fixagdo de um LMR
para o clenbuterol, nos termos do Regulamento 2377/90, a Comissdo nio podia
legalmente basear a limitacio da validade deste LMR nas disposi¢oes da
Directiva 96/22.

Esta consideragio ndo é afectada pela circunstincia de, 4 semelhanca do
Regulamento n.° 2377/90, a Directiva 96/22 ter por objectivo a protecgdo da
satide piiblica, ao passo que, no processo em que foi proferido o acordio Lilly, a
moratoria sobre a BST tinha sido instituida por razbes de natureza sb6cio-
-econdmica. Efectivamente, ao salientar incidentalmente esta circunstincia, no
1.° 91 do acérdido Lilly, o Tribunal ndo pretendeu dar como assente a existéncia
de uma derrogacio implicita ao principio enunciado no n.° 90 do acérdio.

A este proposito deve sublinhar-se, uma vez mais, que o processo de fixa¢do do
LMR previsto no Regulamento n.° 2377/90 ¢ estritamente limitado 4 determi-
nacio do limiar abaixo do qual os residuos de um dado produto, presentes dentro
ou sobre os produtos alimentares, podem considerar-se sem qualquer perigo para
a salide pablica. Se as institui¢bes considerarem ndo obstante ter outras razdes
para proibir a comercializagio do produto em causa, cabe-lhes agir pela via
adequada, como, no caso em aprego, a elaboragio da Directiva 96/22.

A propbsito, o artigo 15.° do Regulamento n.® 2377/90 dispde que nfo prejudica
de modo algum a aplicagdio da regulamentagio comunitaria que proibe a
utiliza¢do, na criagio de animais, de determinadas substancias de efeito hormonal
e que nenhuma das suas disposicoes prejudica as medidas tomadas pelos Estados-
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-Membros para impedir a utilizacdo ndo autorizada de medicamentos veterina-
rios. Assim, a limitacdo estabelecida pelo Regulamento n.® 1312/96 em causa nio
era de modo algum necessaria para garantir ou preservar o efeito atil da Directiva
96/22, uma vez que aquele regulamento ndo podia, em caso algum, prejudicar as
medidas tomadas pelos Estados-Membros para implementagdio da mesma
directiva.

Forgoso & concluir, alids, que nenhuma disposi¢io do Regulamento n.® 2377/90
autoriza a Comissio a limitar a determinadas indicac¢bes terapéuticas os LMR de
um medicamento veterinario autorizado nos alimentos de origem animal. Tal
limitagdo nio podera também ser justificada pelas exigéncias de defesa da satde
piblica que subentendem o Regulamento n.® 2377/90. As referidas exigéncias
limitam-se a determinar o limiar maximo admissivel de concentracio de residuos
de uma substincia nos alimentos destinados ao consumo humano, qualquer que
seja a indicacdo terapéutica para a qual a referida substincia foi prescrita. Alias,
os residuos de uma substincia farmacologicamente activa presentes nos alimentos
de origem animal ndo sdo mais ou menos perigosos para a safide, até um certo
nivel de concentracio, conforme a referida substincia haja sido administrada
para tal ou tal indicacio terapéutica. Donde se conclui que o LMR para uma
dada substincia farmacologicamente activa nio pode ser determinado em fungédo
das propriedades ou indicagBes terapéuticas, por vezes miltiplas, da mesma
substincia (v., por analogia, o acérddo do Tribunal de Justica de 29 de Abril
de 1999, Standley € o., C-293/97, p. 112603, n.° 34).

Deve acrescentar-se que o Regulamento n.® 1312/96 prejudica as medidas
tomadas pelos Estados-Membros para impedirem a utilizagdo ndo autorizada de
medicamentos veterinirios, contra o disposto no n.°2 do artigo 15.° do
Regulamento n.° 2377/90, uma vez que os limites de validade dos LMR para o
clenbuterol que imp®de subsistiriam, mesmo no caso de anulagdo, de revogagio ou
de altera¢do das disposi¢des pertinentes da Directiva 96/22.

Resulta do que antecede que, ao limitar a validade dos LMR estabelecidos para o
clenbuterol a determinadas indicagBes terapéuticas especificas para os bovinos e
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os equideos no Regulamento n.° 1312/96, a Comissdo excedeu os poderes que lhe
cabem a titulo do Regulamento n.® 2377/90.

Deve, por conseguinte, ser anulado o Regulamento n.® 1312/96, em conformi-
dade com o pedido das recorrentes, na medida em que restringe a validade dos
LMR que estabelece para o clenbuterol a determinadas indicagdes terapéuticas
especificas para os bovinos e equideos.

Quanto as despesas

Por forga do artigo 87.°, n.° 2, do Regulamento de Processo, a parte vencida &
condenada nas despesas se tal tiver sido requerido. Nos termos do n.° 3 do
artigo 87.° do Regulamento de Processo, o Tribunal pode repartir livremente as
despesas ou decidir que cada parte suportard as suas se forem vencidas,
respectivamente, num ou varios dos seus pedidos. Tendo sido negado provimento
ao recurso T- 125/96 e indeferida a excepcdo de ilegalidade suscitada no processo
T-152/96, o Tribunal fara justa aplicagio daquelas disposi¢des relativamente as
recorrentes ao decidir que suportardo, no processo T-125/96, as despesas do
Conselho bem como as despesas proprias e, no processo T-152/96, metade das
despesas proprias. Neste 0ltimo processo, a Comissdio suportara, além das suas
despesas, metade das despesas das recorrentes.

O Reino Unido, a Comissdo e o Consetho suportardo as despesas por eles
realizadas enquanto intervenientes, nos termos do primeiro paragrafo do n.° 4 do
artigo 87.° do Regulamento de Processo.
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20 A interveniente FEDESA suportara as despesas decorrentes da sua intervencgdo no

203

processo T-125/96 e metade das despesas em que incorreu no processo T-152/96,
ficando a outra metade a cargo da Comissdo.

Quanto 2 interveniente SKV, o Tribunal considera que sera feita justa aplicacdo
do segundo paragrafo do n.°4 do artigo 87.° do Regulamento de Processo
deixando a cargo desta interveniente as suas despesas.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Segunda Secgdo)

decide:

1) Ordenar a apensagio dos processos T-125/96 € T-152/96 para efeitos do
presente acérdao.

2) Anular o Regulamento (CE) n.° 1312/96 da Comissdo, de 8 de Julho de 1996,
que altera o anexo III do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, que
prevé um processo comunitario para o estabelecimento de limites maximos
de residuos de medicamentos veterinarios nos alimentos de origem animal, na
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medida em que restringe a validade dos LMR que estabelece para o
clenbuterol a determinadas indicacBes terapéuticas especificas para os
bovinos e os equideos.

E negado provimento aos recursos no mais.

No processo T-125/96, as recorrentes ¢ a FEDESA, no que respeita a sua
intervencao, sio condenadas a suportar cada uma as suas despesas bem como
as despesas do Conselho. O Reino Unido, a Comissdo e a SKV suportarido
cada uma as suas despesas.

No processo T-152/96, a Comissdo suportard, além das suas despesas,
metade das despesas das recorrentes e da FEDESA, ficando a outra metade a
cargo destas. O Conselho e a SKV suportardo cada um as suas despesas.

Potocki Bellamy Meij

Proferido em audiéncia ptiblica no Luxemburgo, em 1 de Dezembro de 1999.

O secretario O presidente

H. Jung A. Potocki
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