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que tinha sido iniciado, a pedido de um
operador econémico, com vista a uma

1. Um regulamento diz individualmente
respeito a uma pessoa quando o

mesmo, tendo em conta as disposi¢des
especificas do caso concreto, viola um
direito especifico que lhe é préprio.

Além disso, ao pdr termo ou, pelo
menos, ao suspender o procedimento

nova autorizagdo da virginiamicina
como aditivo nos alimentos para ani-
mais, e no 4mbito do qual beneficiava
de garantias processuais, o Regula-
mento n.° 2821/98, que prevé a reti-
rada da autorizac¢io de comercializacdo
de certos aditivos nos alimentos para
animais, entre os quais a virginiami-
cina, na Comunidade, afecta este ope-
rador em razdo de uma situagdo de
direito e de facto que o individualiza
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relativamente a qualquer outra pessoa.
Esta circunstincia é igualmente suscep-
tfvel de o individualizar na acepgdo do
artigo 173.°, quarto pardgrafo, do
Tratado {que passou, apds alteragio,

a artigo 230.°, quarto parigrafo, CE).

(cf. n.°* 98-100, 104)

Em conformidade com o
artigo 130.°-R, n.° 2, do Tratado (que
passou, apds alteragdo, a artigo 174.°,
n.° 2, CE), o principio da precaugiio
constitui um dos principios em que
assenta a politica da Comunidade no
dominio do ambiente. Este principio
aplica-se igualmente quando as ins-
titui¢bes comunitrias tomem, no
ambito da politica agricola comum,
medidas de proteccio da saide
humana. Resulta com efeito do
artigo 130.°-R, n.”* 1 e 2, do Tratado
que a protecgdo da satide das pessoas ¢
um dos objectivos da politica da
Comunidade no dominio do ambiente,
que esta politica, que visa um nivel de
protec¢io elevado, baseia-se, nomea-
damente, no principio da precaugio e
que as exigéncias dessa politica devem
ser integradas na definicdo e aplicacdo
das demais politicas da Comunidade.
Por outro lado, como vem previsto no
artigo 129.°, n.° 1, terceiro paragrafo,
do Tratado (que passou, apds altera-
¢do, a artigo 152.° CE) e em confor-
midade com uma jurisprudéncia cons-
tante, as exigéncias em matéria de
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protec¢do da saiide sdo uma compo-
nente das outras politicas da Comuni-
dade e devem assim ser tidas em conta
na execugio, pelas institui¢Bes comu-
nitarias, da politica agricola comum.

(cf. n.° 114)

As instituicdes comunitirias podem
impor a si préprias linhas directrizes
relativas ao exercicio dos seus poderes
de apreciagdo por actos ndo previstos
no artigo 189.° do Tratado (actual
artigo 249.° CE), nomeadamente atra-
vés de comunicacdes, na medida em
que estes actos contenham regras indi-
cativas sobre a orientacdo a seguir por
essas instituicdes e que ndo se afastem
das normas do Tratado. Em tais cir-
cunstincias, o juiz comunitdrio veri-
fica, em aplicagio do principio da
igualdade de tratamento, se o acto
impugnado é conforme as linhas direc-
trizes que as instituicdes se tinham
imposto a si proprias com a adopgdo
¢ a publicagio destas comunicagdes.

(cf. n.° 119)

Quando subsistam incertezas cientifi-
cas sobre a existéncia ou a amplitude
dos riscos para a salde humana, as
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instituicbes comunitirias podem, por
forca do principio da precaucio, tomar
medidas de protec¢io sem terem de
esperar que a realidade e a gravidade
de tais riscos estejam plenamente
demonstradas.

Dagqui resulta, em primeiro lugar, que,
por for¢a do principio da precaugio,
consagrado no artigo 130.°-R, n.° 2, do
Tratado (que passou, apds alteragdo, a
artigo 174.°, n.° 2, CE), as institui¢des
comunitirias podiam tomar uma
medida preventiva relativa i utilizagdo
da virginiamicina como aditivo na
alimentagdo animal mesmo se, devido
a incerteza cientifica subsistente, néo
estavam ainda plenamente demonstra-
das a realidade e a gravidade dos riscos
para a satide humana relacionados com
esta utilizagdo. A fortiori, dai resulta
igualmente que as institui¢des comuni-
tdrias nido eram obrigadas, para pode-
rem agir de um modo preventivo, a
esperar que os efeitos adversos da
utilizagio desse produto como factor
de crescimento se materializassem. Do
mesmo modo, no contexto da aplica-
¢do do principio da precaugdo, que
corresponda por hipétese a uma situa-
¢do de incerteza especifica, nio se pode
exigir que uma avaliagio dos riscos
forneca obrigatoriamente as institui-
¢cbes comunitirias provas cientificas
concludentes da realidade do risco e
da gravidade dos efeitos adversos
potenciais em caso de efectivagiio deste
risco.

Todavia, uma medida preventiva nio
pode ser validamente fundamentada

por uma abordagem puramente hipo-
tética do risco, assente em meras supo-
sicSes ainda nfo cientificamente verifi-
cadas. Resulta pelo contririo do prin-
cipio da precaugdo, como interpretado
pelo juiz comunitdrio, que uma medida
preventiva s6 pode ser tomada se o
risco, sem que a sua existéncia e o seu
alcance tenham sido demonstrados
«plenamente» por dados cientificos
concludentes, estiver no entanto sufi-
cientemente documentado com base
nos dados cientificos existentes no
momento da tomada desta medida.

A tomada de medidas, mesmo preven-
tivas, com base numa abordagem pura-
mente hipotética do risco, seria tanto
mais inadequada no dominio dos adi-
tivos na alimentagdo animal. Com
efeito, neste dominio nio pode existir
um nivel de «risco zero», na medida em
que ndo pode ser cientificamente pro-
vada a auséncia total do menor risco
actual ou futuro relacionado com a
adicdo de antibiéticos nos alimentos
para animais. Alids, tal abordagem
seria aqui ainda menos adequada por-
que a legislacio ja prevé, como uma
das expressdes possiveis do principio
da precaucdo, um procedimento de
autorizagio prévia dos produtos em
causa.

Assim, o principio da precaugio s6
pode ser aplicado em situacbes de
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risco, nomeadamente para a saide
humana, que, sem se fundar em meras
hipéteses cientificamente néo verifica-
das, nio pdde ser ainda plenamente
demonstrado.

Nesse contexto, o conceito de «risco»
corresponde portanto a uma fungio da
probabilidade dos efeitos adversos para
o bem protegido pela ordem juridica
em razdo da utilizagdo de um produto
ou de um método.

Por conseguinte, a avaliacdo dos riscos
tem por objecto a avaliagdo do grau da
probabilidade dos efeitos adversos de
um certo produto ou método para a
saiide humana e da gravidade destes
efeitos potenciais.

(cf. n.%® 139-148)

No 4dmbito da avaliagdo dos riscos,
cabe as instituigdes comunitérias deter-
minar o nivel de risco — ou seja, o
limiar critico de probabilidade dos
efeitos adversos para a saiide humana
e da gravidade destes efeitos poten-
ciais — que deixou de lhes parecer
aceitdvel para esta sociedade e que,
uma vez ultrapassado, exige, no inte-
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resse da protecgdo da satide humana, o
recurso a medidas preventivas apesar
da incerteza cientifica subsistente.

Embora estejam impedidas de adoptar
uma abordagem puramente hipotética
do risco e de orientar as suas decisGes
por um nivel de «risco zero», as
instituicdes comunitarias devem toda-
via ter em conta a sua obrigagdo, por
forca do artigo 129.°, n.° 1, primeiro
paragrafo, do Tratado (que passou,
ap6s alteragdo, a artigo 152.° CE), de
assegurar um elevado nivel de protec-
¢do da saiide humana que, para ser
compativel com esta disposicdo, ndo
deve de modo necessdrio ser tecnica-
mente o mais elevado possivel.

A determinacdo do nivel de risco
considerado inaceitdvel depende da
apreciagio feita pela autoridade
pliblica competente sobre as circuns-
tincias especificas de cada caso con-
creto. Na matéria, esta autoridade
pode ter em conta, nomeadamente, a
gravidade do impacte de supervenién-
cia deste risco sobre a satide humana,
incluindo a extensdo dos efeitos adver-
sos possiveis, a sua persisténcia, a
reversibilidade ou os efeitos retardados
possiveis destes danos, bem como a
percepgdo mais ou menos concreta do
risco com base no estado dos conheci-
mentos cientificos disponiveis.

No dominio dos aditivos na alimenta-
cdo animal, as instituicbes comunita-
rias procedem a avaliacbes complexas



PFIZER ANIMAL HEALTH / CONSELHO

de ordem técnica e cientifica. Em tais
circunstincias, a realizacio de uma
avaliacdo cientifica dos riscos é um
preliminar da tomada de qualquer
medida preventiva.

A avaliagio cientifica dos riscos é
habitualmente definida, tanto a nivel
internacional como a nivel comuniti-
rio, como um processo cientifico que
consiste em identificar e em caracteri-
zar um perigo, em avaliar a exposicdo e
em caracterizar o risco.

A avaliagio cientifica dos riscos deve,
no respeito das disposicdes aplicdveis,
ser confiada pela autoridade publica
competente a peritos que lhe fornece-
rdo, no termo de tal processo, pareceres
cientificos.

Os pareceres cientificos sdo da maior
importincia em todas as fases da
elaboracio e na aplicagio e gestdo da
legislagdo existente. A obrigagdo de as
instituicGes comunitdrias assegurarem
um elevado nivel de protec¢io da satide
humana, prevista no artigo 129.%, n.° 1,
primeiro pardgrafo, do Tratado,
implica com efeito que estas devem
garantir que as suas decisBes sejam

tomadas atendendo aos melhores
dados cientificos disponiveis e que
assentem nos resultados mais recentes
da investigagdo internacional.

Assim, para cumprirem as suas fun-
¢Oes, os pareceres cientificos sobre as
questdes relativas a sadde dos consu-
midores devem, no interesse destes e da
inddstria, basear-se nos principios da
exceléncia, da independéncia e da
transparéncia.

No contexto da aplicagdo do principio
da precaugio, a realizagdio de uma
avaliagdo cientifica completa dos riscos
pode ser impossivel em razio da insu-
ficiéncia dos dados cientificos disponi-
veis. A realizacio de tal avaliacio
cientifica completa pode, com efeito,
exigir a realizagdo de uma investigagio
cientifica muito aprofundada e longa.
Ora, salvo esvaziando-se o principio da
precaugio do seu efeito itil, a impos-
sibilidade de realizar uma avaliagdo
cientifica completa dos riscos ndo pode
impedir a autoridade piiblica compe-
tente de tomar medidas preventivas, se
necessdrio rapidamente, quando tais
medidas sejam indispensaveis aten-
dendo ao nivel de risco para a satide
humana determinado por esta autori-
dade como sendo inaceitivel para a
sociedade.

Incumbe 2 autoridade piblica compe-
tente proceder a3 ponderagio das obri-
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gacdes que lhe incumbem e decidir ou
esperar que estejam disponiveis resul-
tados de uma investigacio cientifica
mais aprofundada ou agir com base
nos conhecimentos cientificos existen-
tes. No que respeita as medidas desti-
nadas 4 proteccio da sadde humana,
tal ponderagio depende, tendo em
conta circunstancias especificas de cada
caso concreto, do nivel de risco deter-
minado por esta autoridade como
sendo inaceitdvel para a sociedade.

Nestes termos, a avaliagdo cientifica
dos riscos, realizada por peritos cienti-
ficos, deve dar i autoridade piblica
competente uma informacdo suficien-
temente fidvel e slida que lhe permita
apreender todo o alcance da questdo
cientifica colocada e determinar a sua
politica com pleno conhecimento de
causa. Por conseguinte, e caso contra-
rio adoptaria medidas arbitririas que
em caso algum podem ser legitimadas
pelo principio da precaucdo, a autori-
dade piblica competente deve velar
por que as medidas que toma, mesmo
que se tratem de medidas preventivas,
sejam baseadas numa avaliagfo cienti-
fica dos riscos tdo exaustiva quanto
possivel tendo em conta as circuns-
tincias especificas do caso concreto.
Apesar da incerteza cientifica subsis-
tente, esta avaliacdo cientifica deve
permitir 4 autoridade piiblica compe-
tente apreciar, com base nos melhores
dados cientificos disponiveis e nos
resultados mais recentes da investiga-
cdo internacional, se foi ultrapassado o
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nivel de risco que ela considera aceita-
vel para a sociedade. E nestas condi-
¢Bes que esta autoridade deve decidir se
se impde a adopgdo de medidas pre-
ventivas e, se for caso disso, determinar
que medidas lhe parecem adequadas e
necessarias para evitar a realizacdo do
risco.

(cf. n. 151-163)

As institui¢des comunitirias gozam, em
matéria de politica agricola comum, de
um amplo poder de apreciacdo quanto
4 definicdo dos objectivos prosseguidos
e 4 escolha dos instrumentos de acgdo
adequados. Neste contexto, o controlo
do érgio jurisdicional comunitario
deve limitar-se a examinar se o exerci-
cio de tal poder de apreciagdo nio estd
viciado por erro manifesto ou desvio de
poder ou ainda se as institui¢Ses comu-
nitarias ndo ultrapassaram manifesta-
mente os limites do seu poder de
apreciagao.

As instituicdes comunitdrias dispoem
de um amplo poder de apreciacdo,
nomeadamente no que respeita a deter-
minacéo do nivel do risco considerado
inaceitdvel para a sociedade.

Quando uma autoridade comunitaria
tem de efectuar, no Ambito da sua
missdo, avaliagdes complexas, o poder
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de apreciacio de que goza aplica-se
igualmente, em certa medida, a verifi-
cagdo dos elementos factuais na base
da sua ac¢do.

Daqui resulta que a fiscalizacdo juris-
dicional relativa ao cumprimento desta
tarefa pelas instituicbes comunitarias
deve ser limitada. Num tal contexto, o
juiz comunitirio ndo pode substituir,
pela sua, a apreciacio dos elementos
factuais das instituicbes comunitarias a
quem o Tratado conferiu esta tarefa.
Deve, em contrapartida, limitar-se a
verificar se o exercicio pelas institui-
¢bes do seu poder de apreciagio neste
dmbito ndo se encontra viciado por
erro manifesto ou por desvio de poder
ou ainda se as institui¢cdes comunitirias
ndo ultrapassaram manifestamente os
limites do seu poder de apreciacio.

(cf. n.°° 166-169)

O principio da precaugio permite as
instituicGes comunitirias adoptar, no
interesse da saiide humana mas com
base num conhecimento cientifico
ainda lacunar, medidas de protecgio
susceptiveis de afectar, mesmo de
forma profunda, posi¢des juridicas
protegidas e d4, a este respeito, uma
margem de apreciagio importante as
institui¢Ges comunitarias.

Em tais circunstincias, o respeito das
garantias conferidas pela ordem juri-
dica comunitdria nos procedimentos
administrativos assume uma importin-
cia ainda mais fundamental. Entre
estas garantias figura, nomeadamente,
a obrigacdo de a instituigio compe-
tente examinar, com cuidado e impar-
cialidade, todos os elementos pertinen-
tes do caso concreto.

Daqui resulta que a realizagdo de uma
avaliacdo cientifica dos riscos tdo
exaustiva quanto possivel com base
em pareceres cientificos assentes nos
principios da exceléncia, da trans-
paréncia e da independéncia, constitui
uma garantia processual importante a
fim de assegurar a objectividade cien-
tifica das medidas e evitar a adopgio de
medidas arbitrarias.

(cf. n.°° 170-172)

Num contexto legislativo em que a
instituicdo comunitaria ndo se encontra
vinculada pelo parecer cientifico do
comité cientifico competente, o papel
de um comité de peritos, como o
Comité Cientifico da Alimenta¢io Ani-
mal, no dmbito de um procedimento
que deve culminar num acto decisério
ou legislativo, é limitado, em resposta
as questes que a instituicdio compe-
tente lhe colocou, & andlise motivada
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dos factos pertinentes do caso concreto
3 luz do estado dos conhecimentos na
matéria, a fim de fornecer a instituigdo
o saber factual que lhe permita tomar a
sua decisdo estando devidamente infor-
mada.

s

Em contrapartida, é a instituicdo
comunitdria competente que incumbe,
em primeiro lugar, formular, ao comité

de peritos, as questdes de facto neces-

sarias 4 tomada de posigdo desta ins-
tituicio e, em seguida, apreciar o valor
probatério do parecer formulado por
este comité. A este respeito, a institui-
¢do comunitdria deve verificar o carac-
ter exaustivo, coerente e pertinente do
raciocinio contido no parecer.

Na medida em que a instituicdo comu-
nitdria prefira afastar-se do parecer, é
obrigada a fundamentar especifica-
mente a sua apreciagdo relativamente
a expressa no parecer, devendo a sua
fundamentagdo expor as razdes pelas
quais se afasta do mesmo. Este funda-
mento devera ser de um nivel cientifico
pelo menos equivalente ao do parecer
em questio.

(cf. n.°® 197-199)

Mesmo se, por forca da legislacdo
aplicavel, as institui¢bes comunitdrias
podem retirar a autoriza¢io de um
aditivo sem terem previamente obtido
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10.

11.

um parecer cientifico dos comités cien-
tificos competentes, deve considerar-se
que s6 em circunstincias excepcionais
e quando esteja assegurado que estdo
reunidas garantias de objectividade
cientifica adequadas é que as institui-
¢des comunitarias podem, quando sdo
chamadas a avaliar elementos factuais
especialmente complexos de ordem
técnica e cientifica, adoptar uma
medida preventiva de retirada da auto-
rizacdo de um aditivo sem disporem de
um parecer do comité cientifico ins-
tituido para o efeito a nivel comunita-
rio quanto aos elementos cientificos
pertinentes.

(cf. n.%® 265, 270)

No 4mbito de um recurso de anulagio
ex artigo 173.° do Tratado (que pas-
sou, ap6s alteracdo, a artigo 230.° CE),
a apreciacio das institui¢bes comuni-
tarias s6 pode ser posta em causa se for
errada atendendo aos elementos de
facto e de direito de que estas institui-
cbes comunitirias dispunham no
momento da adopgdo do acto impug-
nado.

(cf. n.° 324)

No imbito de um recurso de anulagdo
do Regulamento n.° 2821/98, que
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prevé a retirada da autorizacio de
comercializa¢do de certos aditivos nos
alimentos para animais, entre os quais
a virginiamicina, na Comunidade, ndo
cabe ao juiz comunitiric apreciar a
procedéncia de uma ou de outra posi-
¢do cientifica defendida perante ele e
substituir a apreciagio das instituicdes
comunitédrias, a quem o Tratado con-
feriu esta missdo, pela sua. Na medida
em que as instituicdes comunitdrias
puderam validamente considerar que
dispunham de um fundamento cienti-
fico bastante quanto i existéncia da
relagdo entre a utilizagdo da virginia-
micina como aditivo na alimentagio
animal e o desenvolvimento da resis-
téncia as estreptograminas no homem,
a mera existéncia de indicagGes cienti-
ficas em sentido contrario nio é sus-
ceptivel de mostrar que as instituicGes
comunitdrias transpuseram os limites
do seu poder de apreciagdo ao consi-
derarem que existia um risco para a
satide humana.

As instituicdes comunitdrias podiam,
pelo contrdrio, considerar validamente
que havias razdes sérias relacionadas
com a satide humana, na acep¢io do
artigo 3.°-A, alinea e), da Directiva
70/524 relativa aos aditivos na alimen-
tacdo para animais, para reservar as
estreptograminas para utilizagdo
médica.

(cf. n.%° 393, 402)

12.

13.

O principio da proporcionalidade, que
faz parte dos principios gerais do
direito comunitdrio, exige que os actos
das institui¢bes comunitdrias nio ultra-
passem os limites do adequado e
necessirio 4 realizacio dos objectivos
legitimos prosseguidos pela regulamen-
tacio em causa, entendendo-se que,
quando exista uma escolha entre varias
medidas adequadas, se deve recorrer a
menos rigida, e que os inconvenientes
causados nio devem ser desproporcio-
nados relativamente aos objectivos
pretendidos.

O legislador comunitario dispde, toda-
via, em matéria de politica agricola
comum de um poder discricionario que
corresponde as responsabilidades poli-
ticas que os artigos 40.° e 43.° do
Tratado (que passaram, ap6s alteragio,
a artigo 34.° CE e 37.° CE) lhe
atribuem. Por conseguinte, sé o cardc-
ter manifestamente inadequado de uma
medida adoptada nesse dominio, em
relagdo ao objectivo que a instituigdo
competente pretende prosseguir, pode
afectar a legalidade de tal medida.

(cf. n.% 411, 412)

A circunstincia de as instituigdes
comunitdrias ndo terem adoptado, a
nivel internacional, medidas contra a
importagdo de carne produzida com
recurso & virginiamicina como factor
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de crescimento ndo pode, por si sb,
afectar a validade da proibi¢io da
utilizagdo deste produto a nivel comu-
nitario. E preciso que seja demonstrado
que, na auséncia de tal diligéncia, o
regulamento impugnado constituia em
si uma medida manifestamente inade-
quada em relagdo ao objectivo prosse-
guido.

(cf. n.° 433)

A importincia do objectivo prosse-
guido pelo Regulamento n.® 2821/98,
que prevé a retirada da autorizagdo de
comercializacio de certos aditivos nos
alimentos para animais, entre os quais
a virginiamicina, na Comunidade, ou
seja, a protecgio da satde humana,
pode justificar restricdes que tenham
consequéncias econémicas negativas,
mesmo considerdveis, para alguns ope-
radores econdémicos. Neste caso, a
proteccio da sadde piblica, que o
referido regulamento tem por objectivo
garantir, deve ser atribuida uma impor-
tancia preponderante relativamente as
consideragdes econdmicas.

Além disso, embora o direito ao livre
exercicio das actividades profissionais
faca parte dos principios gerais do
direito comunitdrio, o mesmo ndo
constitui, todavia, uma prerrogativa
absoluta, devendo ser tido em conside-
racdo relativamente 3 sua funcfo na
sociedade. Por conseguinte, podem ser
introduzidas restricdes ao livre exerci-
cio de uma actividade profissional, na
condi¢io de essas restricbes correspon-
derem efectivamente a objectivos de
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interesse geral prosseguidos pela
Comunidade e de ndo constituirem,
em relacio ao objectivo prosseguido,
uma intervengdo desmesurada e intole-
ravel que atentaria contra a propria
esséncia do direito deste modo garan-
tido.

(cf. n.*® 456, 457)

O principio da ndo discriminagédo, que
constitui um principio fundamental de
direito, proibe que situacbes compara-
veis sejam tratadas de maneira dife-
rente ou que situagdes diferentes sejam
tratadas de forma igual, a menos que
tal diferenca de tratamento seja objec-
tivamente justificada. A auséncia de
accdo contra a utilizagio de outras
substincias, mesmo que seja ilegal, ndo
pode por si s6 afectar a legalidade da
proibicdo da produgdo da virginiami-
cina. Mesmo que seja demonstrado que
as autorizacdes de outros produtos
deviam ser igualmente retiradas, nio
estard todavia demonstrada a ilegali-
dade do regulamento impugnado por
violacdo do principio da ndo discrimi-
nacdo, na medida em que ndo pode
haver igualdade na ilegalidade, dado
que do principio da ndo discriminagio
nio pode resultar qualquer direito a
aplicagio nio discriminatéria de um
tratamento ilegal.

(cf. n.°® 478, 479)
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16. O direito de ser ouvido num procedi-

mento administrativo que visa uma
determinada pessoa, que deve ser res-
peitado mesmo na auséncia de qual-
quer regulamentagio relativa ao pro-
cedimento, ndo pode ser transposto
para o contexto de um processo legis-
lativo que conduza a adopgdo de uma
medida de caricter geral. A circuns-

tAncia de o regulamento impugnado
dizer directa e individualmente respeito
a um operador econémico nio pode
modificar esta conclusdo.

{cf. n.° 487)
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