LILLY INDUSTRIES / COMISSAO

ACORDAO DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Terceira Secgio)
25 de Junho de 1998~

No processo T-120/96,

Lilly Industries Ltd, sociedade de direito inglés, com sede em Basingstoke (Reino
Unido), representada por Denis Waelbroeck, advogado no foro de Bruxelas, com
domicilio escolhido no Luxemburgo no escritério do advogado Ernest Arendt,
8-10, rue Mathias Hardt,

recorrente,

apoiada por

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), representada por Alexandre
Vandencasteele, advogado no foro de Bruxelas, com domicilio escolhido no
Luxemburgo no escritério do advogado Ernest Arendt, 8-10, rue Mathias Hardt,

interveniente,

contra

Comissdo das Comunidades Europeias, representada inicialmente por Richard
Wainwright, consultor juridico principal, e Fernando Castillo de la Torre, membro
do Servigo Juridico, na qualidade de agentes, e, em seguida, apenas por R.
Wainwright, com domicilio escolhido no Luxemburgo no gabinete de Carlos
Gémez de la Cruz, membro do Servigo Juridico, Centre Wagner, Kirchberg,

recorrida,

* Lingua do processo: inglés.

II - 2573



ACORDAO DE 25. 6. 1998 — PROCESSO T-120/96

que tem por objecto um pedido de anulagio de uma decisio da Comissio, de 22 de
Maio de 1996, que indefere um pedido da recorrente no sentido de o somidobove,
uma somatotrofina bovina de recombinagio (BST), ser incluido no Anexo II ao
Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé
um processo comunitirio para o estabelecimento de limites maximos de residuos
de medicamentos veterinirios nos alimentos de origem animal (JO L 244, p. 1),

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS (Terceira Secgio),

composto por: V. Tiili, presidente, C. P. Briét e A. Potocki, juizes,

secretirio: A. Mair, administrador,

vistos os autos e apés a audiéncia de 5 de Margo de 1998,

profere o presente

Acérdio

Enquadramento regulamentar

Em 26 de Junho de 1990, o Conselho adoptou o Regulamento (CEE) n.° 2377/90,
que prevé um processo comunitirio para o estabelecimento de limites miximos 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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Ao abrigo desse regulamento, a Comissio fixa o limite miximo de residuos (a
seguir «LMR»). O artigo 1.°, n.° 1, alinea b), do referido regulamento define esse
LMR como a concentragio mixima de residuos resultante da utilizagio de um
medicamento veterinirio que a Comunidade pode aceitar como legalmente autori-
zada ou que é reconhecida como aceitivel «a superficie ou no interior de um ali-
mento». :

O Regulamento n.° 2377/90 prevé a elaboragio de quatro anexos onde podem ser
incluidas substincias farmacologicamente activas, destinadas a ser utilizadas em
medicamentos veterindrios a administrar a «animais para produgio de alimentos»:

— Anexo I, reservado as substincias relativamente as quais se pode fixar um LMR
ap6s avaliagio dos riscos que essa substincia representa para a satide humana;

— Anexo II, reservado is substincias nio submetidas a um LMR;

— Anexo III, reservado as substincias para as quais nio é possivel fixar definiti-
vamente um LMR, mas que, sem pér em causa a saiidde humana, podem ser
sujeitas a um LMR provisério por um periodo de tempo determinado, que é
fungio do periodo de tempo necessirio para completar os estudos cientificos
adequados, nio podendo este prazo ser prorrogado mais do que uma vez;

— Anexo 1V, reservado as substincias para as quais nio pode ser fixado nenhum
LMR, pois essas substincias representam, independentemente de qualquer con-
sideragdo de natureza quantitativa, um risco para a satide do consumidor.
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O artigo 6.%, n.° 1, do Regulamento n.° 2377/90 estabelece:

«Para obter a inclusio nos Anexos I, II ou III de uma nova substincia farmacolo-
gicamente activa que seja;

— destinada i utilizagio em medicamentos veterinirios para administrar a animais
para produgio de alimentos e

— destinada a ser comercializada em um ou mais Estados-Membros que ainda nio
tenham autorizado a utilizagio da substincia em causa nos animais para pro-
dugio de alimentos,

o responsivel pela comercializagio deverd apresentar 2 Comissio um pedido...»

Nos termos do artigo 6.° n.° 2, apés verificar, num prazo de 30 dias, que o pedido
foi correctamente apresentado, a Comissio remeté-lo-i [«sem demora»], para ani-
lise, a0 Comité dos Medicamentos Veterinirios (a seguir «CMV>»).

Nos termos do artigo 6.°, n.° 3, 2 Comissido elaborard um projecto das medidas a
tomar no prazo de 120 dias a contar da apresentagio do pedido a0 CMV, tendo em
conta as observagdes formuladas pelos membros deste. Se as informagées apresen-
tadas pelo responsivel pela comercializagio forem insuficientes para permitir a
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elaboragio de tal projecto, o responsivel seri convidado a fornecer informagoes
complementares a0 CMV.

Em conformidade com o artigo 6.°, n.° 4, a Comissio preparard, no prazo de 90
dias a contar da recepgio dessas informagées, um projecto das medidas a tomar,
que serd imediatamente comunicado aos Estados-Membros e ao responsivel pela
comercializagio. Num novo prazo de 60 dias, o responsivel pela comercializagio
poderi, a seu pedido, fornecer esclarecimentos, oralmente ou por escrito, ao CMV.

O artigo 6., n.° 5, prevé que, nos limites de um novo prazo de 60 dias, a Comissio
apresentard o projecto das medidas ao Comité para a Adaptagio ao Progresso
Técnico das directivas relativas aos medicamentos veterinirios (a seguir «comité de
regulamentagio»).

Nos termos do artigo 8., n.° 2, esse comité emite o seu parecer sobre o projecto de
medidas no prazo que o presidente fixa em fungio da urgéncia da questio.

De acordo com o artigo 8.°, n.° 3, a Comissio adopta as medidas projectadas desde
que sejam conformes com o parecer do comité de regulamentagdo. Se as medidas
projectadas nio forem conformes com o parecer do comité, ou na auséncia de
parecer, submeterd sem demora ao Conselho uma proposta relativa is medidas a
tomar. O Conselho delibera por maioria qualificada. Se, no termo de um prazo de
trés meses a contar da data em que o assunto foi submetido ao Conselho, este
ainda nio tiver aprovado medidas, a Comissio adoptari as medidas propostas,
excepto no caso de o Consclho se ter pronunciado por maioria simples contra as
referidas medidas.
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O artigo 14.° determina:

«A partir de 1 de Janeiro de 1997, serd proibida na Comunidade a administragio, a
animais destinados i alimentagio, de medicamentos veterinirios que contenham
substincias farmacologicamente activas que nio constem dos Anexos I, Il ou III,
excepto no caso de ensaios clinicos...»

O Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que esta-
belece procedimentos comunitirios de autorizagio e fiscalizagio de medicamentos
de uso humano e veterinirio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliagio dos
Medicamentos (JO L 214, p. 1, a seguir «Regulamento n.° 2309/93»), estabelece um
procedimento para a emissio de uma autorizagio comunitiria de introdugio no
mercado de um medicamento veterinario.

Do artigo 31.°, n.° 3, alinea b), desse regulamento resulta que, no caso dos medi-
camentos veterinirios para administragio a animais destinados ao consumo
humano, a classificagio da substincia famacologicamente activa num dos anexos do
Regulamento n.° 2377/90 é uma das condi¢des para a emissio de uma autorizagdo
comunitiria de introdugio no mercado.

A Directiva 81/851/CEE do Conselho, de 28 de Setembro de 1981, relativa a apro-
ximagio das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos medicamentos vete-
rindrios (JO L 317, p.1; EE 13 F12 p. 3, a seguir «Directiva 81/851»), estabelece,
designadamente, regras para a emissio de uma autorizagio nacional de introdugio
no mercado dos medicamentos veterinirios.

O artigo 4.°, n.° 1, desta directiva, na redacgio constante da Directiva 93/40/CEE
do Conselho, de 14 de Junho de 1993, que altera a Directiva 81/851 (JO L 214,
p. 31), estabelece que nenhum medicamento veterindrio pode ser introduzido no
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mercado de um Estado-Membro, a menos que tenha sido emitida uma autorizagio
de introdugio no mercado pela autoridade competente desse Estado-Membro nos
termos da Directiva 81/851, ou concedida uma autorizagio comunitiria de intro-
dugio no mercado nos termos do Regulamento n.° 2309/93.

Nos termos do artigo 4.°, n.° 2, da Directiva 81/851, apés modificagdes, a partir de
1 de Janeiro de 1997, os Estados-Membros nio devem autorizar alimentos para
consumo humano que provenham de animais utilizados em ensaios de medicamen-
tos, a menos que tenham sido fixados pela Comunidade LMR em conformidade
com o disposto no Regulamento n.° 2377/90.

A Directiva 87/22/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986, relativa i apro-
ximagio das medidas nacionais respeitantes i colocagio no mercado dos medica-
mentos de alta tecnologia, nomeadamente dos resultantes da biotecnologia
(JO L 15, p. 38, a seguir «Directiva 87/22»), estabelece, no seu artigo 2.°, n.° 1, que,
logo que recebam o pedido de autorizagio de colocagio no mercado, relativo a um
medicamento de alta tecnologia, as autoridades competentes dos Estados-Membros
devem, a pedido do responsivel pela colocagio do produto no mercado, pedir o
parecer do Comité das Especialidades Farmacéuticas ou do CMV, em funcio das
respectivas competéncias.

Por Decisio 90/218/CEE do Conselho, de 25 de Abril de 1990, relativa i adminis-
tragio de somatotrofina bovina (BST) (JO L 116, p. 27, a seguir «Decisio 90/218»),
modificada pela dltima vez pela Decisio 94/936/CE do Conselho, de 20 de
Dezembro de 1994 (JO L 366, p. 19, a seguir «Decisio 94/936»), foi aprovada uma
moratéria no que respeita i colocagio no mercado da somatotrofina bovina de
recombinagdo (a seguir «BST»), uma hormona de crescimento.

Nos termos do artigo 1.°, primeiro parigrafo, da Decisio 90/218, na versio cons-
tante da Decisio 94/936, os Estados-Membros nio devem autorizar, até 31 de
Dezembro de 1999, a colocagio no mercado da BST com vista 2 comercializagio,
nem a sua administragio a vacas leiteiras, seja por que meio for, no respectivo
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territério. O segundo parigrafo do mesmo artigo esclarece que a decisdo nio afec-
tard a produgio de BST com vista 3 sua exportagio para paises terceiros.

Nos termos do artigo 2.°, n.° 1, primeiro parigrafo, da Decisdo 90/218, na versio
modificada, os Estados-Membros, em derrogagio do disposto no artigo 1.°, podem
proceder a ensaios priticos limitados de utilizagio da BST, a fim de obter quais-
quer outros dados cientificos susceptiveis de serem tidos em conta pelo Conselho
quando este tomar a sua decisdo definitiva.

Factos que estao na origem do litigio

A recorrente desenvolveu um medicamento veterinirio chamado Optiflex 640 (a
seguir «Optiflex»), cuja substincia farmacologicamente activa é o somidobove.
Trata-se de uma BST destinada a ser administrada a vacas leiteiras para aumentar a
produgio de leite.

Em 28 de Setembro de 1987, a pedido da recorrente, e em conformidade com o
artigo 2.°, n.° 1, da Directiva 87/22, as autoridades competentes do Reino Unido
pediram ao CMV que desse um parecer sobre o Optiflex. Entre 1987 e 1991, a
recorrente respondeu a diversos pedidos de informagdes do CMV.

Por carta de 26 de Setembro de 1991, a Comissio informou a recorrente de que,
em virtude da entrada em vigor do Regulamento n.° 2377/90, nio era obrigada a
apresentar um novo pedido para obter a inclusio do somidobove no Anexo II ao
Regulamento n.° 2377/90 (a seguir «Anexo II»), dado que, em conformidade com a
Directiva 87/22, ji tinha sido apresentado um processo ao CMV.
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O CMYV formulou o seu parecer em 27 de Janeiro de 1993.

Nesse parecer pode ler-se, designadamente:

«A utilizagio do Optiflex 640 nas vacas leiteiras nio apresenta qualquer risco para
a satide dos consumidores de carne ou de leite obtidos a partir de animais tratados
devido 2 existéncia de residuos de somidobove ou i eventual presenga de factores
de crescimento com um efeito anilogo ao da insulina. A utilizagio do produto
pode ser aceite com toda a seguranga, sem que scja nccessirio prever uma moratd-
ria no que toca i carne ou ao leite...

O comité considera que a protecgdo da satde publica nio obriga i fixagio de limi-
tes maximos de residuos para o somidobove — que é o principio activo do pro-
duto — e recomenda, por conseguinte, que o somidobove seja incluido na lista das
substincias nio sujeitas a0 LMR que consta do Anexo II...»

Por carta de 11 de Maio de 1995, a Comissio, remetendo para o parecer do CMYV,
informou a recorrente de que tinha preparado um projecto de regulamento em que
incluia o somidobove no Anexo II e que tinha a intengio de o submeter ao comité
de regulamentagio, em conformidade com o artigo 8.° do Regulamento
n.° 2377/90.

Todavia, um ano apés o surgimento do relatério do CMYV, o somidobove continu-
ava sem ser incluido no Anexo II. Por conseguinte, a recorrente convidou formal-
mente a Comissio, ao abrigo do artigo 175.° do Tratado CE, «a tomar as medidas
necessirias para garantir que o somidobove... s¢ja incluido, o mais rapidamente
possivel, na lista das substincias nio sujeitas 20 LMR que consta do Anexo II».
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Em 22 de Maio de 1996, a Comissio adoptou a decisio C(96) 1374 final (a seguir
«decisio controvertida»).

A qltima parte desta decisdo estabelece:

Cees

Considerando que, nos termos do artigo 6.° do Regulamento n.° 2377/90 do Con-
selho, para obter a inclusio nessas listas de uma nova substincia farmacologica-
mente activa, essa substincia deve destinar-se a ser utilizada em medicamentos
veterinirios e a ser colocada no mercado de um ou mais Estados-Membros;

Considerando que, em 20 de Dezembro de 1994, o Conselho adoptou a Decisio
94/936, que altera a Decisio 90/218 relativa i colocagdo no mercado e 3 adminis-
tragio da somatotrofina bovina (BST);

Considerando que essa decisio estabelece, no seu artigo 1.0 “Os Estados-
-Membros nio devem autorizar, até 31 de Dezembro de 1999, a colocagio no mer-
cado de somatotrofina bovina com vista i comercializagio nem a sua administragio
a vacas leiteiras, seja por que meio for, no respectivo territério”; que, por conse-
guinte, proibe a comercializagio e a administragio da somatotrofina bovina na
Comunidade, pois essa substincia s6 é administrada a vacas leiteiras;
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Considerando que, como uma das condigbes a que estd sujeito o pedido de
inclusio da substincia em causa nos anexos ao Regulamento n.° 2377/90 do Con-
selho nio estd satisfeita, a Comissio considera que nio deve acolher esse pedido;

Aprova a presente decisio:

Artigo 1.°

O pedido de inclusio do somidobove (somatotrofina bovina) no Anexo II do
Regulamento n.° 2377/90 do Conselho é indeferido.

Artigo 2.°

A presente decisio tem por destinatirio a Elanco Animal Health Product Regis-
tration, Lilly Industries Limited, Kingsclere Road, Basingstoke, GB...»

Tramitagio processual e pedidos das partes

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em
31 de Agosto de 1996, a recorrente interpds o presente recurso.

Por requerimento que deu entrada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia
em 24 de Janeiro de 1997, a Fédération européenne de la santé animale (a seguir
«Fedesa») pediu autorizagio para intervir em apoio dos pedidos da recorrente. Esta
intervengio foi autorizada por despacho do presidente da Terceira Sec¢io do Tri-
bunal de Primeira Instincia de 28 de Maio de 1997.
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Com base no relatério preliminar do juiz-relator, o Tribunal de Primeira Instincia
(Terceira Secgdo) decidiu iniciar a fase oral do processo sem instrugio. Todavia,
decidiu colocar duas questdes escritas 2 Comissdo, a que esta respondeu no prazo
estabelecido.

A recorrente conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular a decisio controvertida;

— condenar a2 Comissdo nas despesas.

A Fedesa, interveniente, apoia a recorrente nos seus pedidos. Solicita, além disso,
que a Comissio seja condenada nas despesas ligadas a sua intervengio.

A Comissio conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— a titulo principal, declarar o recurso inadmissivel;

— a titulo subsidiirio, negar-lhe provimento;

— condenar a recorrente nas despesas.
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Quanto a admissibilidade

Argumentos das partes

A Comissio considera que o recurso é inadmissivel.

Considera, em primeiro lugar, que a decisio controvertida nio é um acto impug-
ndvel.

Esta decisio nio produzia efeitos juridicos definitivos. Apenas tinha «congelado»
ou «bloqueado» o pedido de inclusio do somidobove no Anexo II. A Comissio
nunca teve a inten¢do de excluir, no futuro, a inscrigio do somidobove no Anexo
II. Assim, caso a moratéria relativa 3 BST fosse levantada, a recorrente nio era
obrigada a pedir novamente a inscrigio do somidobove nessa lista. Assim, os seus
direitos e obrigagbes permaneciam intactos e a sua situagio juridica nio era afec-
tada pela decisio (ac6rdio do Tribunal de Primeira Instincia de 18 de Novembro
de 1992, Rendo e 0./Comissio, T-16/91, Colect., p. I1-2417, n.°* 45 e segs.).

Em segundo lugar, a recorrente nio era individualmente afectada pela decisio con-
trovertida, na acep¢io do acérdio do Tribunal de Justiga de 15 de Julho de 1963,
Plaumann/Comissdo (25/62, Colect. 1962-1964, pp.279, 284). Era afectada da
mesma forma que qualquer outro produtor, actual ou potencial, de somidobove,
substincia que nio estava protegida por uma patente.

A Comissio sublinha que, se um particular lhe pedir para adoptar um regulamento
e se ela se recusar a fazé-lo, a decisio negativa que exprime essa recusa deve ser
considerada, para efeitos da anulagio, como um acto normativo de caricter geral,
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ainda que a recusa apenas tenha por destinatirio a pessoa em causa (acérddos do
Tribunal de Justica de 8 de Margo de 1972, Nordgetreide/Comissio, 42/71,
Recueil, p. 105, Colect., p.55; de 17 de Maio de 1990, Sonito e o./Comissio,
C-87/89, Colect., p. 1-1981; e de 24 de Novembro de 1992, Buckl e 0./Comissio,
C-15/91 ¢ C-108/91, Colect., p. 1-6061).

Em terceiro lugar, um acto negativo s6 podia ser impugnado se o préprio acto que
a instituigio comunitiria se recusou a adoptar fosse impugnivel.

Ora, o acto cuja adopgio foi recusada era um projecto de regulamento destinado a
modificar o Anexo II, projecto que devia ser submetido ao comité de regulamen-
tagio, em conformidade com o artigo 8.°, n.°2, do Regulamento n.°2377/90.
Enquanto medida preparatéria, esse projecto nio era um acto impugnavel (acérdio
do Tribunal de Justica de 11 de Novembro de 1981, IBM/Comissio, 60/81,
Recueil, p. 2639, n.°*9 a 12).

Por outro lado, a inclusio do somidobove no Anexo II devia, necessariamente, ser
efectuada através de um regulamento da Comissio ou do Conselho (v. artigo 8.°,
n.° 3, do Regulamento n.° 2377/90), ou seja, através de um acto de caricter geral.
Ora, a recorrente nio podia interpor recurso de tal acto, pois nio era directa e
individualmente afectada por ele.

Por dltimo, em quarto lugar, a recorrente nio tinha interesse em agir.

A Comissio alega, em especial, que a nio inclusio do somidobove no Anexo 11
nio impede de forma alguma a recorrente de proceder a experiéncias clinicas.
Acrescenta que nio é obrigada a submeter o projecto de regulamento ao comité de
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regulamentagio com o objectivo apenas de tornar possivel a comercializagio dos
produtos alimentares provenientes de animais que foram submetidos is referidas
experiéncias.

Por outro lado, o interesse em agir nio resultava do desejo da recorrente de obter
a inscrigdo do somidobove na lista do Anexo II a fim de beneficiar no mais curto
prazo, a partir do levantamento da moratéria relativa 2 BST, de uma autorizagio de
colocagio no mercado do Optiflex. Com efeito, do ponto de vista da satdde
publica, era preferivel que a decisio sobre o LMR fosse tomada numa data pré-
xima da data de adop¢io da decisio de concessio de uma autorizagio de colocagio
no mercado.

A recorrente, apoiada pela interveniente, contesta os fundamentos de inadmissibi-
lidade apresentados pela Comissio.

Apreciagio do Tribunal

A fim de apreciar a admissibilidade do presente recurso, hi que verificar, antes de
mais, se a decisdo controvertida constitui um acto recorrivel nos termos do artigo
173.° do Tratado, e, em seguida, em caso de resposta afirmativa, se a recorrente tem
legitimidade ao abrigo do referido artigo e se tem interesse em agir.

Quanto a questio de saber se a decisio controvertida constitui um acto recorrivel
nos termos do artigo 173.° do Tratado

De acordo com uma jurisprudéncia constante, constituem actos ou decisbes
susceptiveis de ser objecto de recurso de anulagdo, na acepgio do artigo 173.° do
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Tratado, as medidas que produzam efeitos juridicos obrigatdrios que afectem os
interesses do recorrente, alterando de forma caracterizada a situagio juridica deste
(v., a titulo exemplificativo, acérdio do Tribunal de Primeira Instincia de 22 de
Outubro de 1996, CSF ¢ CSME/Comissao, T-154/94, Colect., p. 1I-1377, n.° 37).

No caso em aprego, a recorrente apresentou um pedido nos termos do artigo 6.°
do Regulamento n.° 2377/90, com o objectivo de obter a inclusio do somidobove
no Anexo II.

A Comissio adoptou a decisio controvertida apés a recorrente, ao abrigo do artigo
175.° do Tratado, a ter convidado a agir.

O artigo 1.° desta decisdo estabelece que o pedido de inclusio do somidobove
(somatotrofina bovina) no Anexo II é indeferido.

Na medida em que indefere o pedido da recorrente, a decisio controvertida cons-
titui, portanto, a fase final do processo iniciado pela recorrente com base no Regu-
lamento n.° 2377/90.

Embora seja verdade que, caso a moratéria relativa 3 BST fosse levantada, a
Comissio podia eventualmente decidir reconsiderar a sua decisio, nio é menos
verdade que, até isso se verificar, era esta decisio que fixava definitivamente a
posi¢io da Comissio.

Daqui resulta que a decisio controvertida produz efeitos juridicos obrigatérios
susceptiveis de afectar os interesses da recorrente e modifica de forma caracterizada
a situagio juridica desta.
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Por conseguinte, a decisio constitui um acto de que se pode interpor recurso de
anulagio.

Quanto i questio de saber se a recorrente tem legitimidade

Nos termos do artigo 173.°, quarto parigrafo, do Tratado, qualquer pessoa singular
ou colectiva pode interpor recurso de anulagio das decisdes de que seja destinatiria
e das decisdes que, embora tomadas sob a forma de regulamento ou de decisio
dirigida a outra pessoa, lhe digam directa e individualmente respeito.

A decisio controvertida tem a recorrente por destinatiria. Trata-se de uma decisio
que constitui o termo de um processo iniciado ao abrigo do Regulamento
n.° 2377/90 pela prépria recorrente.

Por outro lado, o presente processo difere dos que deram origem aos acérdios
invocados pela recorrida (v. n.° 40, supra). Com efeito, no caso em aprego, a
Comissio nio possui poder discriciondrio para decidir da oportunidade de se pro-
nunciar sobre o pedido apresentado pela recorrente nos termos do artigo 6.°, n.° 1,
do Regulamento n.° 2377/90. Pelo contririo, como possui uma competéncia exclu-
siva para se pronunciar sobre os pedidos apresentados ao abrigo do referido artigo,
era obrigada a decidir sobre o pedido da recorrente.

Nestas condigdes, a recorrente pode interpor recurso de anulagio.

Esta conclusio nio é infirmada pelo argumento da Comissio de que o presente
recurso era inadmissivel pois a recorrente nio podia, nos termos do artigo 173.° do
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Tratado, interpor recurso de anulagio do acto positivo que podia ter sido adoptado
em vez da decisio controvertida, ou seja, um projecto de regulamento a elaborar
pela Comissio nos termos do artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento n.° 2377/90 ou um
regulamento definitivo a adoptar pela Comissio ou pelo Conselho nos termos do
artigo 8.°, n.° 3, do mesmo regulamento (v. n.°* 41 a 43, supra).

A este propésito, a Comissio remete para a jurisprudéncia segundo a qual, sempre
que uma decisio da Comissdo tiver um caricter negativo, deve ser apreciada em
fungdo da natureza do pedido de que constitui a resposta. Em especial, uma recusa
é um acto susceptivel de ser objecto de um recurso de anulagio, na acepgio do
artigo 173.° do Tratado, desde que o acto que a instituigio se recuse adoptar puder
ser impugnado nos termos dessa disposi¢io (acérdio do Tribunal de Primeira Ins-
tincia de 22 de Outubro de 1996, Salt Union/Comissio, T-330/94, Colect.,
p- I1-1475, n.° 32, e jurisprudéncia referida).

Ora, esta jurisprudéncia nio é aplicivel quando, como no caso em aprego, a
decisio da Comissio é tomada no quadro de um processo precisamente definido
por um regulamento comunitirio, no imbito do qual a Comissio é obrigada a
pronunciar-se sobre um pedido apresentado por um particular ao abrigo desse
regulamento.

O presente argumento da Comissio deve, portanto, ser rejeitado.

Quanto 2 questio de saber se a recorrente tem interesse em agir

Como a recorrente justamente sublinhou, embora seja verdade que, nos termos do
artigo 2.°, n.° 1, da Decisdo 90/218, sio em principio autorizadas experiéncias cli-
nicas no que toca i utilizagio da BST, nio é menos verdade que, nos termos do
artigo 4.°, n.° 2, da Directiva 81/851, os Estados-Membros deixaram de permitir, a
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partir de 1 de Janeiro de 1997, que géneros alimenticios para consumo provenham
de animais que foram sujeitos a ensaios de medicamentos, salvo se a Comunidade
tiver fixado LMR, em conformidade com as disposigdes do Regulamento
n.° 2377/90.

Daqui resulta que, nio existindo um LMR para o somidobove, os alimentos (leite
e carne) provenientes de animais, aos quais o produto da recorrente foi adminis-
trado no quadro de ensaios clinicos, nio podem ser utilizados no consumo
humano, o que pode prejudicar os interesses da recorrente.

Por outro lado, esta tem interesse em que o somidobove seja incluido no Anexo II,
a fim de poder obter uma autorizagio de colocagio no mercado do seu produto,
no mais breve espago de tempo possivel, caso a moratéria relativa 3 BST seja levan-
tada.

Em consequéncia, a recorrente tem interesse na anulagio.

De tudo o que precede resulta que o presente recurso é admissivel

Quanto ao mérito

A recorrente invoca seis fundamentos em apoio do seu recurso. O primeiro assenta
em violagio do Regulamento n.°2377/90, o segundo, em violagio dos principios
da scguranga juridica e da protecgio da confianga legitima, o terceiro, em violagio
do principio da proporcionalidade, o quarto, em desvio de poder, o quinto em
violagio do artigo 2.°, n.° 1, da Decisio 90/218, e o sexto, em violagio do acto final
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que transcreve os resultados das negociagdes comerciais multilaterais do Uruguay

Round.

Quanto ao fundamento assente em violacio do Regulamento n.° 2377/90

Argumentos das partes

A recorrente alega que, em caso de parecer favorivel do CMV no que toca a
inclusio de uma substincia no Anexo II, a Comissio, desde que disponha de todas
as informacGes necessirias, é obrigada a submeter ao comité de regulamentagio um
projecto das medidas a adoptar, nos termos dos artigos 6.°, n.° 5, e 8.°, n.°2, do
Regulamento n.°2377/90. No caso em aprego, ao nio submeter o projecto ao

comité de regulamentacio, a Comissio tinha, portanto, violado o Regulamento
n.° 2377/90.

A recorrente observa que, através da decisdo controvertida, a Comissio indeferiu o
seu pedido, com o fundamento de que o artigo 6.° do Regulamento n.° 2377/90 s6
permitia incluir nos anexos do referido regulamento as substincias que «podem»
ser colocadas no mercado e administradas na Comunidade. Todavia, esse artigo
apenas indicava que a pessoa responsivel pela colocagio no mercado, que pretende
obter a inclusio nos Anexos I, II ou III de substincias «destinada[s]» a ser utili-
zadas em certos medicamentos veterinirios e a ser comercializadas, deve apresentar
4 Comissio um pedido contendo as informag¢des mencionadas no préprio regula-
mento. Ora, o somidobove sempre se destinou a ser utilizado e comercializado no
mercado, na acepgio do referido artigo 6.°, ainda que isso nio seja actualmente
possivel em virtude da moratéria proviséria.

A interpretagio que a Comissio faz do artigo 6.° do Regulamento n.° 2377/90 nio
era corroborada pelo objectivo desse regulamento, que era «proteger a saide
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publica» (v. terceiro considerando). A Comissio nio podia recusar-se a conceder
LMR por outras razdes que nio as de satide publica. Ora, a decisio controvertida
nio se justificava por razdes de saiide publica, mas apenas em virtude da existéncia
da moratéria relativa a BST, que tinha sido instituida por outras razées que nio a
protecgdo da saide piiblica.

A decisio controvertida era o resultado de uma confusio entre as no¢des de LMR
e de autorizagio de colocagio no mercado, bem como de uma interpretagio erré-
nea da moratdria relativa 3 BST. O facto de a moratéria proibir temporariamente a
colocagio no mercado do produto em causa nio devia ser atendido no quadro do
exame de um pedido de inclusio desse produto num anexo ao Regulamento
n.° 2377/90. Este regulamento nio fazia depender a fixagio de um LMR da con-
digio de a substincia em causa poder ser directamente comercializada na Comu-

nidade.

A interveniente sustenta que, embora a moratéria relativa 3 BST deva ser conside-
rada uma lex specialis, apenas respeita i comercializagio da BST. Em especial, a
moratdria nio derrogava o processo geral previsto para a fixagio de um LMR ao
abrigo do Regulamento n.° 2377/90, e essa derrogagio nio era necessiria para pre-
servar o objectivo prosseguido por essa moratéria.

A Comissio contesta ter confundido as nogdes de LMR e de autorizagio de colo-
cagio no mercado. Nunca exigiu que um produto, relativamente ao qual fora
pedida a fixagdo de um LMR, scja directamente comercializivel. Reconhece que os
critérios de obtengdo de um LMR e de uma autorizagio de colocagio no mercado
ndo sio idénticos. Todavia, a existéncia de um nexo entre as duas nogdes era incon-
testivel. De facto, a recorrente tinha solicitado a inscrigio do somidobove na lista
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do Anexo II, no Ambito do seu pedido de autorizagio de colocagio no mercado do
Optiflex, de que o somidobove é a substincia farmacologicamente activa.

No caso em aprego, a decisdo negativa relativa a autorizagio de colocagio no mer-
cado tinha, excepcionalmente, precedido a decisio relativa a0 LMR, fase preliminar
no processo de concessio de uma autorizagio comunitiria de colocagio no mer-
cado.

A situagio da BST a nivel comunitirio era excepcional. Tratava-se de um produto
sujeito a uma proibigio de colocagio no mercado e de administragio. Por conse-
guinte, a sua utilizacio imediata, independentemente da forma, era proibida.
Assim, enquanto, numa situagio normal, a obtengdo de uma autorizagio de colo-
cagio no mercado era incerta mas sempre possivel, no caso em aprego, tanto a
colocagio no mercado como a administragio da substincia eram proibidas pela
legislagio comunitdria.

Nestas circunstincias, nio estavam satisfeitas as condi¢des estabelecidas no artigo
6.°, n.° 1, do Regulamento n.°2377/90, segundo as quais a substincia em causa
deve, por um lado, destinar-se a ser utilizada em medicamentos veterindrios para
administrar a animais para produgio de alimentos, e, por outro, destinar-se a ser
comercializada.

A Comissio considera que, se se adoptar a interpretagio que a recorrente faz do
referido artigo 6.°, o segundo travessio do n.° 1 desse artigo deixaria de ter sentido.
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Por dltimo, observa que a inclusio do somidobove no Anexo II podia ser inter-
pretada como autorizando a utilizagio da substincia na Comunidade. Mesmo que
um especialista ndo procedesse a tal interpretagio, a situagio criada seria todavia
ambigua. Atendendo i reacgio, muito provavelmente negativa, do consumidor face
i aprovagio da BST (v. igualmente acérdio do Tribunal de Justica de 13 de
Novembro de 1990, Fedesa e o., C-331/88, Colect., p. I-4023, n.° 9) e nio existindo
qualquer interesse para a recorrente, a fixagio de um LMR para o somidobove cri-
aria uma incerteza iniitil no sector.

Apreciagio do Tribunal

O poder de apreciagio de que dispée a Comissdo na instrugio dos pedidos de
fixagido de LMR apresentados ao abrigo do Regulamento n.° 2377/90 é reduzido.
Excepto perante determinadas circunstincias especiais (v. acérdio do Tribunal de
Primeira Instincia de 17 de Fevereiro de 1998, Pharos/Comissio, T-105/96,
Colect., p. 11-285, n.°* 69 e 70), a instituigio deve aplicar de forma estrita o pro-
cesso previsto por esse regulamento.

Em especial, quando o CMYV, na posse de todas as informagées necessirias, deu um
parecer positivo sobre um pedido de inclusio de uma substincia no Anexo 1II,
apresentado ao abrigo do artigo 6.°, n.°1, do Regulamento n.°2377/90, a
Comissdo é obrigada a preparar um projecto de regulamento em que inclua essa
substincia no referido anexo e a submeté-lo ao comité de regulamentagio para
aprovagio, em conformidade com os n.°°4 e 5 do mesmo artigo.

No caso em aprego, em vez de preparar um projecto de regulamento que incluisse
o somidobove no Anexo II e de o submeter ao comité de regulamentagio, a
Comissio rejeitou o pedido da recorrente, com o fundamento de que a colocagio
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no mercado do somidobove era proibida em virtude da moratéria relativa 3 BST e
de que, por conseguinte, as condigdes do artigo 6.°, n.°1, do Regulamento
n.° 2377/90 nio estavam satisfeitas.

A este propdsito, cabe recordar que um pedido baseado nesta Gltima disposigio
deve dizer respeito a uma nova substincia farmacologicamente activa, destinada,
por um lado, 2 utilizagio em medicamentos veterindrios para administrar a animais
para produgio de alimentos (artigo 6.°, n.° 1, primeiro travessio) ¢, por outro, a ser
comercializada em um ou mais Estados-Membros que ainda n3o tenham autori-
zado a utilizagio da substincia em causa nos animais para produgio de alimentos
(artigo 6.°, n.° 1, segundo travessio).

Todavia, tal como a recorrente justamente alegou, o artigo 6.°, n.° 1, do Regula-
mento n.°2377/90 nio faz depender a inclusio de uma substincia num anexo a
esse regulamento da condigio de o produto que contém essa substincia poder ser
directamente utilizado e colocado no mercado.

Em especial, num caso como o em aprego, em que a comercializagio de um pro-
duto ¢ proibida por forga de uma moratéria, proviséria por definigio, o pedido de
um operador econémico no sentido de uma substincia farmacologicamente activa
ser incluida num dos anexos ao Regulamento n.°2377/90 satisfaz a condigio
imposta pelo artigo 6.°, n.° 1, segundo travessio, desse regulamento, quando for
manifesto, como no caso em aprego resulta dos autos, que o operador em causa
tem a intengio de comercializar o produto em questdo caso essa moratéria seja
levantada.
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Por outro lado, no que respeita mais concretamente i referéncia feita na decisio
controvertida a proibi¢io de comercializagio estabelecida pela moratéria relativa a
BST, importa observar, tal como a prépria Comissio admite, que o processo de
fixagio de um LMR ao abrigo do Regulamento n.° 2377/90 é um processo auté-
nomo e distinto dos processos de concessio das autorizagdes de colocagio no mer-
cado previstos pela Directiva 81/851 e pelo Regulamento n.° 2309/93.

Estas duas dltimas regulamentagdes, que regulam, respectivamente, a emissdo das
autorizagdes nacionais e comunitirias de colocagio no mercado dos medicamentos
veterindrios, prevéem expressamente a recusa de autorizagio de colocagio no mer-
cado de um produto, quando a sua utilizagio é proibida por outras disposigdes de
direito comunitirio (v. artigos 11.°, primeiro parigrafo, n.° 3, da Directiva 81/851 e
33.°, primeiro parigrafo, n.° 3, do Regulamento n.° 2309/93). Permitem, portanto,
que se recuse uma autorizagdo de colocagdo no mercado, quando, como no caso
em aprego, se estabeleceu uma moratéria.

Pelo contririo, o Regulamento n.°2377/90, que regula a fixa¢io dos LMR de
medicamentos veterindrios nos alimentos de origem animal, nio contém qualquer
disposi¢io que autorize a Comissio a tomar em consideragio uma proibigio de
comercializagio para recusar a fixacio de um LMR.

A este propésito, importa sublinhar que o objectivo do Regulamento n.° 2377/90 é
a protec¢do da saide piiblica (v. terceiro considerando desse regulamento),
enquanto, face ao que se encontra vertido nos autos, a moratdria relativa i BST foi
instaurada por razdes de natureza sécio-econémica.

Por conseguinte, no caso em aprego, a Comissio nio podia legalmente basear a
decisdo controvertida na existéncia da moratéria relativa 3 BST.
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No que toca ao receio da Comissdo, de que a inscrigio do somidobove no Anexo
I1 criaria uma situagio ambigua para os consumidores, basta observar que a insti-
tui¢io podia facilmente informar o piiblico, por qualquer meio adequado, de que,
apesar dessa inscrigio, a colocagio no mercado de um produto como o Optiflex
continuava proibida enquanto a moratéria relativa 3 BST estivesse em vigor.

Do que precede resulta que a decisio controvertida deve ser anulada, sem que seja
necessirio examinar os outros fundamentos invocados pela recorrente.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 87.°, n.° 2, do Regulamento de Processo, a parte vencida
deve ser condenada nas despesas, se tal tiver sido requerido.

Tendo a Comissio sido vencida, hi que condeni-la nas despesas, incluindo as da
interveniente, em conformidade com os pedidos da recorrente e da interveniente.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Terceira Secgio)

decide:

1) A decisio da Comissio, de 22 de Maio de 1996, que indefere o pedido de
inclusio do somidobove (somatotrofina bovina) no Anexo II ao Regula-
mento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé
um processo comunitario para o estabelecimento de limites maximos de resi-
duos de medicamentos veterinarios nos alimentos de origem animal, é anu-

Iada.

2) A Comissao é condenada nas despesas, incluindo as da interveniente.

Tiihi Briét Potocki

Proferido em audiéncia piblica no Luxemburgo, em 25 de Junho de 1998.

O secretirio O presidente

H. Jung V. Tiili
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