DESPACHO DE 30. 6. 1999 — PROCESSO T-13/99 R

DESPACHO DO PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
30 de Junho de 1999 *

No processo T-13/99 R,

Pfizer Animal Health SA/NV, sociedade de direito belga, estabelecida em
Louvain-la-Neuve (Bélgica), representada por Ian S. Forrester, QC, Elisabethann
Wright, barrister, e Mark Powell, solicitor, com domicilio escolhido no
Luxemburgo, no escritério do advogado Aloyse May, 31, Grand-rue,

requerente,

apoiada por

Asociaciéon Nacional de Productores de Ganado Porcino e Asociacion Espaiiola
de Criadores de Vacuno de Carne, associa¢des de direito espanhol, estabelecidas
em Madrid e em Barcelona (Espanha), representadas por Jaime Folguera Crespo e
Alfonso Gutiérrez Hernandez, advogados no foro de Madrid, José Massaguer
Fuentes e Edurne Navarro Varona, advogados no foro de Barcelona, com
domicilio escolhido no Luxemburgo no escritorio dos advogados Bonn e Schmitt,
7, Val Sainte-Croix,

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa) e Fédération européenne des
fabricants d’adjuvants pour la nutrition animale (Fefana), estabelecidas em
Bruxelas, representadas por Denis Waelbroeck e Dirk Brinckman, advogados no
foro de Bruxelas, com domicilio escolhido no Luxemburgo no escritério do
advogado Arendt, 8-10, rue Mathias Hardt,

* Lingua do processo: inglés.
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Hedwig Kerckhove e Paul Lambert, residentes em Wingene (Bélgica), represen-
tados por Jacques Bourgeois, advogado no foro de Bruxelas, e Nina Kohncke,
advogada em Diisseldorf, com domicilio escolhido no Luxemburgo no escritorio
do advogado Aloyse May, 31, Grand-rue,

intervenientes,

contra

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

requerido,

apoiado por

Comiss@o das Comunidades Europeias, representada por Peter Oliver e Theofanis
Christoforou, consultores juridicos, e Francesco Ruggeri Laderchi, membro do
Servigo Juridico, na qualidade de agentes, com domicilio escolhido no Luxem-
burgo no gabinete de Carlos Gomez de la Cruz, membro do Servi¢o Juridico,
Centre Wagner, Kirchberg,
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Reino da Dinamarca, representado por Jorgen Molde, chefe de divisio no
Ministério dos Negocios Estrangeiros, na qualidade de agente, com domicilio
escolhido no Luxemburgo na Embaixada da Dinamarca, 4, boulevard Royal,

Reino da Suécia, representado por Anders Kruse, consultor no Ministério dos
Negocios Estrangeiros, na qualidade de agente, com domicilio escolhido no
Luxemburgo na Embaixada da Suécia, 2, rue Heinrich Heine,

Repiblica da Finlandia, representada por Holger Rotkirch, director do Servico
Juridico do Ministério dos Negbdcios Estrangeiros, ¢ Tuula Pynni, consultora
juridica no mesmo ministério, na qualidade de agentes, com domicilio escolhido
no Luxemburgo na Embaixada da Finlandia, 2, rue Heinrich Heine,

intervenientes,

que tem por objecto um pedido de suspensdo da execu¢do do Regulamento (CE)
n.° 2821/98 do Conselho, de 17 de Dezembro de 1998, que altera, no que
respeita a retirada da autorizac¢do de certos antibibticos, a Directiva 70/524/CEE
relativa aos aditivos na alimenta¢io para animais (JO L 351, p. 4), ou de
qualquer outra medida provisoria,

IT - 1966




PFIZER ANIMAL HEALTH / CONSELHO

O PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

profere o presente

Despacho

Quadro regulamentar

Em 23 de Novembro de 1970, o Conselho adoptou a Directiva 70/524/CEE,
relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270, p. 1;
EE 03 F4 p. 82, a seguir «Directiva 70/524»). Esta directiva, que foi alterada
varias vezes, estabelece, no seu anexo I, a lista dos aditivos cuja incorporag¢do nos
alimentos para animais é autorizada a escala comunitaria por tempo indetermi-
nado, bem como as condi¢des em que tal pode ocorrer.

Na sua versdo inicial, o artigo 2.° da Directiva 70/524 definia os aditivos como
«as substincias que, incorporadas nos alimentos para animais, sdo susceptiveis
de influenciar as suas caracteristicas ou a produ¢do animal».

O regime instituido pela Directiva 70/524 foi substancialmente alterado pela
Directiva 96/51/CE do Conselho, de 23 de Julho de 1996, que altera a Directiva
70/524 (JO L 238, p. 39, a seguir «Directiva 96/51»). O artigo 2.° da Directiva
96/51 dispde que os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢oes legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento ao disposto
no artigo 1.°, ponto 4, (n.°1 do artigo 6.°, n.°2 do artigo 9.°-D, n.° 3 do
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artigo 9.°-E e artigos 9.°-F, 9.°-G, 9.°-H, 9.°-1, 9.°-], 9.°-N e 9.°-O) e pontos 10,
12, 19 e 20 até 1 de Abril de 1998 e as suas outras disposi¢des até 1 de Outubro
de 1999.

O artigo 1.°, ponto 3, i), da Directiva 96/51 substituiu nomeadamente o
artigo 2.°, alinea a), da Directiva 70/524 pelo texto seguinte:

«a) ‘Aditivos’: as substincias ou preparados utilizados na alimentacdo para
animais a fim de:

— influenciar favoravelmente as caracteristicas das matérias-primas para
alimenta¢io animal ou dos alimentos compostos para animais ou dos
produtos animais,

ou

— satisfazer as necessidades nutricionais dos animais ou melhorar a
producdo animal, nomeadamente influenciando a flora gastro-intestinal
ou a digestibilidade dos alimentos para animais,

ou

— introduzir na alimentac¢io elementos favoraveis para atingir objectivos
nutricionais especificos ou para corresponder a necessidades nutricionais
especificas momentineas dos animais,
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ou

—prevenir ou reduzir os incomodos provocados pelos dejectos dos
animais ou melhorar o ambiente dos animais;

aa)  ‘Microrganismos’: os microrganismos que formam colonias;

aaa) ‘Aditivos sujeitos a uma autorizacdo que vincula o responsavel pela
colocacdo em circulacdo’: os aditivos referidos no anexo C, parte I;
b) b

aaaa) ‘Outros aditivos’: os aditivos ndo sujeitos a uma autoriza¢do que vincula o
responsavel pela colocacdo em circulagfo referidos no anexo C, parte Il».

O artigo 9.°-G da Directiva 70/524, como inserido pelo artigo 1.°, ponto 4, da
Directiva 96/51, dispde:

«1. Os aditivos referidos na alinea aaa) do artigo 2.° [aditivos sujeitos a uma
autorizacdo que vincula o responsavel pela colocagdo em circulagfo: os aditivos
referidos no anexo C, parte I], inscritos no anexo I antes de 1 de Janeiro de 1988
serdo autorizados provisoriamente a partir de 1 de Abril de 1998 e transferidos
para o capitulo I do anexo B, com vista a sua reavaliacdo enquanto aditivos que
vinculam um responsavel pela coloca¢do em circulagio.

2. Tendo em vista a sua reavaliacio, os aditivos referidos no n.° 1 deverdo ser
objecto, antes de 1 de Qutubro de 1998, de novo pedido de autorizagio; este
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pedido, acompanhado da monografia e da ficha informativa previstas, respecti-
vamente, nos artigos 9.°N e 9.°0, serd enviado pelo responsavel do processo na
base da anterior autoriza¢do ou pelo seu sucessor ou sucessores, por intermédio
do Estado-Membro relator, 4 Comissdo, com cbpia para os restantes Estados-
-Membros, que acusario a sua recepgio. »

O artigo 11.° da Directiva 70/524, na sua redacgio resultante da sua substituicio
pelo artigo 1.°, ponto 1, da Directiva 84/587/CEE do Conselho, de 29 de
Novembro de 1984, que altera a Directiva 70/524 (JO L 319, p. 13;
EE 03 F33 p. 14, a seguir «Directiva 84/587»), alterado pelo artigo 1.°, ponto 7,
da Directiva 96/51, dispde:

«1. Se um Estado-Membro constata, com base numa motivag¢io circunstanciada,
em virtude de novos dados ou de uma nova avaliagio dos dados existentes,
surgidos depois da adopg¢do das disposicdes em causa, que o emprego de um dos
aditivos autorizados ou a sua utilizacio nas condi¢des eventualmente fixadas,
sendo embora conforme ds disposi¢des da presente directiva, representa um
perigo para a satide animal ou humana ou para o meio ambiente, este Estado-
-Membro pode provisoriamente suspender ou restringir no seu territdrio a
aplicacdo das disposi¢des em questdo. O Estado-Membro em questdo informara
imediatamente os outros Estados-Membros e a Comissio, precisando os motivos
que justificam a sua decisio.

2. A Comissdo examinard no mais curto prazo, os motivos invocados pelo
Estado-Membro interessado e procedera 4 consulta dos Estados-Membros, no
seio do Comité Permanente dos Alimentos para Animais; de seguida, a Comissido
emitird, sem demora, o seu parecer e tomara as medidas apropriadas.

3. Se a Comissdo entender que sdo necessarias alteragdes da directiva para
atenuar as dificuldades invocadas no n.° 1 e para assegurar a proteccdo da satide
humana ou animal ou do meio ambiente, ela dard inicio ao procedimento
previsto no artigo 24.° com vista a aprovar essas alteracbes; neste caso, o Estado-
-Membro que adoptou medidas de salvaguarda, poderad manté-las até A entrada
em vigor dessas alteraces. »
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O artigo 24.° da Directiva 70/524, como inserido pelo artigo 1.°, ponto 1, da
Directiva 84/587 e alterado, em ultlmo lugar, pelo anexo I do Acto relativo as
condicbes de adesdo da Repubhca da Austria, da Reptblica da Finlandia e do
Reino da Suécia e ds adaptacdes dos Tratados em que se funda a Unido (JO 1994,
C 241, p. 21, a seguir «Acto de adesdo», dispde:

«1. No caso em que é feito recurso ao procedimento definido no presente artigo,
o Comité (Permanente dos Alimentos para Animais) é imediatamente consultado
pelo seu presidente, ou por iniciativa deste, ou a pedido de um Estado-Membro.

2. O representante da Comissdo submetera i apreciacio do Comité um projecto
das medidas a tomar. O Comité emitird o seu parecer sobre esse projecto, no
prazo de dois dias. O parecer serd emitido por maioria, nos termos previstos no
n.° 2 do artigo 148.° do Tratado CE para a adop¢io das decisdes que o Conselho
& chamado a tomar sob proposta da Comissdo. Nas votacdes no Comité, os votos
dos representantes dos Estados-Membros estdo sujeitos 4 ponderagio definida no
citado artigo. O presidente ndo participa na votagio.

3. A Comissdo aprova as medidas e coloca-as de imediato em aplicagio, quando
elas sdo conformes ao parecer do Comité, ou, na falta de parecer, a Comissiio
submete desde logo ao Conselho uma proposta relativa ds medidas a tomar, O
Conselho aprova as medidas por maioria qualificada.

[The Commission shall adopt the measures and implement them forthwith where
they are in accordance with the opinion of the Committee. Where they are not in
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accordance with the opinion of the Committee, or if no opinion is delivered, the
Commission shall without delay propose to the Council the measures to be
adopted. The Council shall adopt the measures by a qualified majority.]

Se, na expiragdo de um prazo de quinze dias, a contar da data em que lhe foi
submetida a proposta, o Conselho nido tiver aprovado quaisquer medidas, a
Comissdo aprova as medidas propostas e coloca-as de imediato em aplicacio,
salvo no caso em que o Conselho se tenha pronunciado por maioria simples
contra as referidas medidas.»

O Comité Permanente dos Alimentos para Animais referido no artigo 24.° da
Directiva 70/524 foi instituido pela Decisdo 70/372/CEE do Conselho, de 20 de
Julho de 1970, que institui um Comité Permanente dos Alimentos para Animais
(JO L 170, p. 1; EE 03 F4 p. 15). O comité é composto de representantes dos
Estados-Membros e presidido por um representante da Comissio.

Com a Decisdo 76/791/CEE, de 24 de Setembro de 1976, relativa a instituicdo de
um Comité Cientifico da Alimentacdo Animal (JO L 279, p. 35;
EE 03 F11 p. 55), a Comissdo criou junto de si um comité cientifico da
alimentagdo animal (a seguir «SCAN»). Esta decisdo foi revogada pela Decisio
97/579/CE da Comissdo, de 23 de Julho de 1997, que cria comités cientificos no
dominio da satide dos consumidores e da seguranca alimentar (JO L 237, p. 18),
cujo artigo 2.°, n.*®

1 e 3, dispde:

«1. Os comités cientificos serdo consultados nos casos previstos pela legislacdo
comunitaria. A Comissdo pode decidir consulta-los também relativamente a
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outras questdes que se revestem de interesse particular para a saide dos
consumidores e a seguranca alimentar.

3. A pedido da Comissdo, os comités cientificos fornecerdo pareceres cientificos
sobre as questdes relativas a satide dos consumidores e 4 seguranca alimentar...»

Resulta do anexo da Decisdo 97/579 que o dominio de competéncia do SCAN diz
respeito ds « Questdes cientificas e técnicas relativas 4 alimenta¢io dos animais,
ao seu efeito sobre a satide dos mesmos, a qualidade e salubridade dos produtos
de origem animal e relativas as tecnologias aplicadas na alimentacio animal».

Além disso, o artigo 8.°, n.° 1, da Directiva 70/524, na redac¢io dada pela
Directiva 96/51, dispde:

«O Comité Cientifico da Alimenta¢do Animal, criado pela Decisio 76/791/
/CEE (, de 24 de Setembro de 1976,) fica encarregado de prestar assisténcia a
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Comissdo, a pedido desta, relativamente a qualquer questdo cientifica referente
aos aditivos utilizados na alimenta¢io para animais. »

Matéria de facto

Definido de modo geral, um antibiotico é uma substéncia, de origem bioldgica ou
sintética, que actua especificamente numa etapa essencial do metabolismo das
bactérias (agentes antibacterianos) ou dos fungos (agentes antifiingicos).

Os antibidticos servem, tanto em relagdo aos homens como em relagio aos
animais, para o tratamento de diferentes doencgas bacterianas. Nos animais, os
antibidticos podem ser utilizados a titulo terapéutico, profilactico ou como
factores de crescimento.

Além disso, é sabido que as bactérias combatidas por antibidticos podem
desenvolver uma capacidade de resisténcia aos mesmos. A resisténcia aos
antibioticos respeita, assim, 4 capacidade de uma bactéria viver na presenca de
um antibidtico que, em condi¢des normais, impediria a sua reproducdo ou a
mataria. Quando uma bactéria desenvolveu resisténcia a um antibidtico o
tratamento com o mesmo torna-se ineficaz. Por outro lado, uma bactéria
resistente a um dos membros de uma familia de antibitticos pode também tornar-
-se resistente a outros antibidticos da mesma familia; este mecanismo é
denominado «resisténcia cruzada».

Nos tltimos anos, verificou-se um relativo abrandamento do estudo de novos
agentes antimicrobianos quimioterapéuticos eficazes destinados a lutar contra
certos germes patogénicos. A este respeito, sublinha-se que as bactérias de tipo
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«Enterococcus faecium» (E. faecium em abreviatura) desenvolveram resisténcia
em relacdo a todos os antibidticos autorizados, nomeadamente a vancomicina. E
pacifico em termos cientificos que existe o perigo real de os antibidticos perderem
a sua eficacia tanto a curto como a longo prazo, que ha cada vez menos remédios
aperfeicoados e que surge uma resisténcia permanente a um certo nimero de
remédios.

As recomendacoes de Copenhaga sobre a resisténcia antimicrobiana, relatorio de
uma conferéncia realizada em Copenhaga em Setembro de 1998 sobre o tema da
ameaca microbiana a pedido dos directores-gerais/chefes dos servicos médicos da
Unido Europeia, salientam que «a resisténcia aos agentes antimicrobianos é um
importante problema de satide pablica na Europa» (p. 7).

A virginiamicina & um antibi6tico pertencente ao grupo das estreptograminas,
grupo a que pertencem igualmente a pristinamicina e o synelc1de, dois
antibiéticos destinados a utilizagdio humana. A virginiamicina & unicamente
fabricada pela requerente, na sua fabrica situada em Rixensart (Bélgica) (a seguir
«fabrica de Rixensart»), e comercializada sob a denominagdo «Stafac».

Regularmente administrada a animais de criagfio, em especial aos porcos e ds aves
de capoeira, a virginiamicina & um factor de crescimento na medida em que
melhora, nomeadamente, o funcionamento da flora intestinal e reduz a incidéncia
dos problemas digestivos.

A virginiamicina foi autorizada por forca do mecanismo inicialmente previsto
pela Directiva 70/524. Em conformidade com a Directiva 96/51, & objecto de um
procedimento de reavaliagio desde 1 de Abril de 1998.

Em 15 de Janeiro de 1998, o Reino da Dinamarca, utilizando a clausula de
salvaguarda prevista no artigo 11.° da Directiva 70/524, proibiu a utilizagio no
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seu territbrio da virginiamicina nos alimentos para animais, depois de ter
submetido 4 Comissdo e aos outros Estados-Membros um relatorio do
laboratbrio veterinario nacional sobre a situagdo, datado de 7 de Janeiro
de 1998. Além disso, em 13 de Marco e em 1 de Abril de 1998, comunicou aos
outros Estados-Membros e 4 Comissdo uma justificagdo circunstanciada da sua
decisdo.

A partir de 1986, o Reino da Suécia proibiu a utiliza¢io de todos os antibibticos
como factores de crescimento dos animais. O artigo 151.°, n.° 1, do Acto de
adesdo, conjugado com o seu anexo XV, titulo VII, ponto E, n.° 4, previa que o
Reino da Suécia podia manter a sua legislacio relativa 4 restri¢do ou proibi¢do da
utilizagdo dos aditivos pertencentes ao grupo dos antibidticos na alimentagéo
para animais em vigor antes da adesdo até 31 de Dezembro de 1998. Dava-lhe
também a possibilidade de apresentar pedidos de adaptacio da Directiva 70/524
antes de 31 de Dezembro de 1998, devendo estes ser acompanhados de uma
fundamentagio cientifica circunstanciada. De acordo com estas disposicdes, o
Reino da Suécia apresentou 2 Comissdo, em 2 de Fevereiro de 1998, pedidos de
adaptacdo da Directiva 70/524, acompanhados de fundamentacGes cientificas
circunstanciadas sobre oito substanc1as antibidticas, entre as quais a virginiami-
cina.

Em 17 de Dezembro de 1998, o Conselho adoptou o Regulamento (CE)
n.° 2821/98, que altera, no que respeita a retirada da autoriza¢io de certos
antibioticos, a Directiva 70/524 (JO L 351, p. 4, a seguir «regulamento
impugnado»), que retira a virginiamicina da lista do anexo B da Directiva
70/524.

O dispositivo do regulamento impugnado tem a seguinte redac¢io:

«Artigo 1.°

No anexo B da Directiva 70/524/CEE, sio suprimidas as meng¢des dos
antibibticos seguintes:
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— Virginiamicina,

Artigo 2.°

A Comissdo reanalisard, até 31 de Dezembro do ano 2000, o disposto no presente
regulamento com base nos resultados:

— das vérias investiga¢des relativas ao desenvolvimento de resisténcias devidas
a utilizagdo dos antibioticos em questio,

— do programa de vigilincia de resisténcia antimicrobiana em animais que
tenham recebido antibidticos, que deve ser aplicado, nomeadamente, pelos
responsaveis pela colocagio em circulagio dos aditivos em causa.

Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publica¢io no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.
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E aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 1999.

No entanto, se, na data de entrada em vigor do presente regulamento, um Estado-
-Membro nido tiver ji proibido um ou mais dos antibidticos referidos no
artigo 1.°, esses antibidticos continuardo a ser autorizados nesse Estado-
-Membro, até 30 de Junho de 1999...»

Nos considerandos 14 a 19 do regulamento impugnado, o Conselho expde as
verificacdes efectuadas pelo CCAA (SCAN) no seu parecer de 10 de Julho
de 1998, sobre a questdo de saber se os enterococos faecium e os estafilococos
resistentes 4 estreptogramina seleccionados pela utilizagdo de virginiamicina
usada como factor de crescimento constituem um risco imediato para a satde
piblica, ou poderiam vir a constitui-lo, caso as estreptograminas passassem a ter
um papel primordial no tratamento das infec¢des humanas graves.

Os considerandos 20 e 21 do regulamento impugnado tém a seguinte redacc¢éo:

«(20) Considerando que, no entender do CCAA (SCAN), a Dinamarca
apresentou, em Agosto de 1998, um dado novo e importante, ao demonstrar,
em condi¢bes experimentais, a transferéncia in vivo, no tracto gastrointestinal de
ratos, do gene satA, existente num plasmideo, entre estirpes isogénicas de
E. faecium.

(21) Considerando que, nestas condicdes, a Comissdo, por seu turno, considera
que & conveniente ndo correr o risco de se reduzir a eficicia, na sequéncia da
seleccdo de resisténcias cruzadas devidas 4 virginiamicina, de medicamentos
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humanos, como a pristinamicina e a nova associacdo de dalfopristina/quinu-
. . 2 . > .
pristina, que deve ser autorizada dentro em breve como medicamento humano...»

Os n.%* 23 a 27 dos considerandos do regulamento impugnado indicam:

«(23) Considerando que, de acordo com as conclusdes da Conferéncia da
Organizacdo Mundial de Satide, de Outubro de 1997, realizada em Berlim, do
Comité Econdmico e Social da Unido Europeia e do Gabinete Internacional das
Epizootias e com as conclusdes da Conferéncia sobre a Ameaca Microbiana, de
Setembro de 1998, que decorreu em Copenhaga, a resisténcia aos antibibticos
deve passar a ser considerada um problema importante, complexo e de 4mbito
internacional; que, tendo em conta as recomendag¢des formuladas nestas
conferéncias, se afigura desejavel criar um sistema geral de vigilincia das
resisténcias aos antimicrobianos devidas  utilizagdo de antibitticos; que, além
disso, & conveniente procurar eliminar os fendmenos de resisténcia a nivel quer
dos hospitais quer da populagio;

(24) Considerando que alguns medicamentos pertencentes ds novas classes de
antibidticos ndo estio em condig¢des de ser autorizados num futuro proximo; que
é, portanto, imperativo preservar a eficicia dos medicamentos humanos que
actualmente ainda sdo eficazes;

(25) Considerando que um dos véarios meios a adoptar para se alcangar este
objectivo, nomeadamente no que respeita a utilizagdo de medicamentos
humanos, consiste em nio aumentar o reservatdrio de resisténcias a nivel dos
animais, sobretudo se tais resisténcias forem susceptiveis de ser transferidas para
o ser humano, reduzindo assim a eficicia dos medicamentos humanos; que
numerosos dados cientificos comprovam a existéncia desta transferéncia, ndo s6
em relacdo aos organismos responsiveis por zoonoses como também em relacio
A0S OIganismos COIMENsais;

(26) Considerando que um dos meios para impedir este fendémeno, que se deve a
utilizacdo, na criagio de animais, de antibidticos administrados como medica-
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mentos veterindrios, ou como aditivos, & deixar de utilizar como aditivos os
antibiéticos autorizados como medicamentos humanos, ou que sejam conhecidos
pelo facto de seleccionarem resisténcias cruzadas a antibidticos utilizados em
medicina humana, devendo essas substidncias ser reservadas, por razdes
fundamentais, 4 medicina humana;

(27) Considerando que, para proteger a salide humana, importa retirar as
autorizacdes dos antibidticos bacitracina-zinco, espiramicina, virginiamicina e
fosfato de tilosina...»

O programa de vigilancia da resisténcia antimicrobiana em animais que tenham
recebido antibiéticos, mencionado no artigo 2.° do regulamento impugnado,
iniciado depois da adopgio da Directiva 97/6/CE da Comissdo, de 30 de Janeiro
de 1997, que altera a Directiva 70/524 (JO L 35, p. 11), é conduzido sob os
auspicios da Comissio desde Abril de 1998. Este programa, que envolve a
indfistria em causa, a Comissio e seis Estados-Membros, & posto em pratica pelas
pessoas encarregadas de introduzir em circulagio os aditivos em questdo. Tem
por objecto avaliar sobre um periodo de dois anos a prevaléncia da resisténcia dos
enterococos de origem animal, ou o seu grau de sensibilidade, a sete antibidticos
utilizados em locais onde existem habitos de alimentacdo diferentes.

Além disso, o Comité Cientifico Director da Direc¢do-Geral Politica dos
Consumidores e Protec¢io da sua Satde da Comissdo (DG XXIV) instituiu um
comité director cientifico multidisciplinar sobre a resisténcia aos antibibticos em
Marco de 1998. Este comité director tem por missdo realizar um amplo exame da
literatura e da produg¢io de outras institui¢des quanto a utilizagdo dos
antibidticos e ao desenvolvimento de resisténcias nos dominios farmacguticos
humano e veterinario, bem como aos aditivos na alimentagdo animal.

Por fim, o considerando 23 do regulamento impugnado menciona a Conferéncia
da Organizacdo Mundial de Satide (OMS), que se realizou em Berlim em
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Outubro de 1997, consagrada 4 «incidéncia médica da utilizacio dos antimi-
crobianos nos animais destinados 4 alimentacio humana». No relatorio desta
conferéncia (p. 6), a OMS declarou o seguinte:

«Devido ao nimero limitado de agentes disponiveis para o tratamento dos
enterococos resistentes aos glicopeptideos, ha um interesse pelos agentes
antimicrobianos anteriormente nio utilizados no homem, incluindo os medica-
mentos das categorias actualmente utilizadas como factores de crescimento nos
animais. Por conseguinte, a seleccio de uma maior resisténcia nos enterococos &
indesejavel, por exemplo, a resisténcia 4 estreptogramina devida 4 utilizacdo do
virginiamicina como aditivo nos alimentos para animais. »

No mesmo relatério, a OMS recomendou que fosse posto termo a utilizagio de
todo e qualquer agente antimicrobiano para o estimulo do crescimento nos
animais, se este agente for utilizado em medicina humana ou conhecido pela
seleccdo de resisténcias cruzadas aos antimicrobianos utilizados em medicina
humana.

Tramitacdo

Por peti¢do apresentada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em 18 de
Janeiro de 1999, a Pfizer Animal Health SA/NV (a seguir «Pfizer» ou
«requerente») interpds, nos termos do artigo 173.°, quarto pardgrafo, do
Tratado CE (que passou, apds alteragiio, a artigo 230.°, quarto paragrafo, CE),
um recurso de anulagio, total ou parcial, do regulamento impugnado, através do
qual o Conselho suprimiu a inscri¢do do antibiético virginiamicina do anexo B da
Directiva 70/524.

Em 10 de Margo de 1999, o Conselho suscitou uma questio prévia de
inadmissibilidade do pedido de anulagdo, ao abrigo do artigo 114.° do
Regulamento de Processo.
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Por requerimento separado registado na Secretaria do Tribunal de Primeira
Instincia em 15 de Fevereiro de 1999, a Pfizer apresentou igualmente um pedido,
nos termos dos artigos 185.° ¢ 186.° do Tratado CE (actuais artigos 242.° CE e
243.° CE), de suspensdo, total ou parcial, da execu¢io do regulamento
impugnado até a resolugdo do litigio principal ou até uma data a determinar e
de que seja pronunciada qualquer outra medida julgada equitativa e adequada.

Por requerimento entrado na Secretaria do Tribunal de Primeira Instdncia em
23 de Fevereiro de 1999, a Asociacion Nacional de Productores de Ganado
Porcino (a seguir « Anprogapor »), a Asociacion Espafiola de Criadores de Vacuno
de Carne (a seguir « Asovac») e a Asociacion Espafiola de Productores de Huevos
(a seguir «Aseprhu»), associacdes de direito espanhol, pediram para ser
autorizadas a intervir em apoio dos pedidos da requerente no processo de
medidas provisorias.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal em 24 de Fevereiro
de 1999, The Pig Veterinary Society, associa¢do de direito inglés, estabelecida em
Londres, pediu para ser autorizada a intervir em apoio dos pedidos da requerente
no processo de medidas provisorias.

Por requerimento entrado na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em
25 de Fevereiro de 1999, a Comissdo pediu para ser autorizada a intervir em
apoio dos pedidos do requerido no processo de medidas provisorias.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal em 1 de Marco de 1999,
a Fédération européenne de la santé animale (Fedesa) e a Fédération européenne
des fabricants d’adjuvants pour la nutrition animale (Fefana), pediram para
intervir em apoio dos pedidos da requerente no processo de medidas provisorias.
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Por carta de 12 de Marco de 1999, o Reino da Dinamarca pediu para ser
autorizado a intervir em apoio dos pedidos do requerido no processo de medidas
provisorias.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal em 17 de Marco
de 1999, H. Kerckhove e P. Lambert pediram para ser autorizados a intervir em
apoio dos pedidos da requerente no processo de medidas provisorias.

Por cartas de 18 e de 25 de Mar¢o de 1999, respectivamente, o Reino da Suécia e
a Repiblica da Finldndia pediram para intervir em apoio dos pedidos do
requerido no processo de medidas provisorias.

Estes pedidos de intervengdo foram notificados 4 requerente e ao requerido, nos
termos do artigo 116.% n.° 1, do Regulamento de Processo, que comunicaram as
suas observagdes nos prazos fixados.

Por despacho de 22 de Margo de 1999, o presidente do Tribunal, por um lado,
autorizou a intervencdo da Anprogapor e da Asovac, da Fedesa e da Fefana, da
Comissdo e do Reino da Dinamarca, e, por outro, indeferiu os pedidos de
intervengdo apresentados por Aseprhu e The Pig Veterinary Society. Satisfez
igualmente, na fase do processo de medidas provisorias, o pedido de tratamento
confidencial apresentado pela requerente em relagdo aos autorizados a intervir.

Por despacho de 8 de Abril de 1999, o presidente do Tribunal, por um lado,
autorizou a interven¢do do Reino da Suécia, da Repiiblica da Finlindia e de
H. Kerckhove e P. Lambert, e, por outro, satisfez, na fase do processo de medidas
provisorias, o pedido de tratamento confidencial apresentado pela requerente em
relacio aos autorizados a intervir.
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Os intervenientes apresentaram as suas observacdes nos prazos fixados.

As partes foram ouvidas nas suas explicacdes orais em 26 de Abril de 1999.

Questdo de direito

Por forca das disposi¢des conjugadas dos artigos 185.° ¢ 186.° do Tratado e do
artigo 4.° da Decisdo 88/591/CECA, CEE, Euratom do Conselho, de 24 de
Outubro de 1988, que institui o Tribunal de Primeira Instincia das Comunidades
Europeias (JO L 319, p. 1), na redac¢do dada pela Decisio 93/350/Euratom,
CECA, CEE do Conselho, de 8 de Junho de 1993 (JO L 144, p. 21), o Tribunal
pode, se considerar que as circunstincias o exigem, ordenar a suspensdo da
execu¢do do acto impugnado ou ordenar as medidas provisorias necesséarias.

O artigo 104.° n.° 2, do Regulamento de Processo prevé que os pedidos relativos
a medidas provisorias devem especificar as razbes da urgéncia, bem como os
fundamentos de facto e de direito que, d primeira vista (fumus boni juris),
justificam a adopcdo da medida requerida. Estes requisitos sdo cumulativos, de
modo que um pedido de suspensio de execu¢io deve ser indeferido se um deles
ndo estiver preenchido (despacho do presidente do Tribunal de Primeira Instancia
de 15 de Julho de 1998, Prayon-Rupel/Comissdo, T-73/98 R, Colect., p. II-2769,
n.° 25). Incumbe igualmente ao juiz das medidas provisorias proceder &
ponderacdo dos interesses em causa (despacho do Tribunal de Justica de 12 de
Julho de 1996, Reino Unido/Comissdo, C-180/96 R, Colect., p. I-3903, n.° 44).
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Argumentos das partes

Quanto a admissibilidade

Embora o Conselho ndo invoque formalmente a inadmissibilidade do pedido de
medidas provisorias, alega, todavia, que o recurso de anulagio & inadmissivel. Em
suma, considera que o regulamento impugnado nio diz individualmente respeito
a requerente na acep¢io do artigo 173.° quarto paragrafo, do Tratado. Esta
posicdo foi reiterada na audicio.

Quanto ao fumus boni furis

A requerente, apoiada a este respeito pela Anprogapor, pela Asovac, pela Fedesa,
pela Fefana e por H. Kerckhove e P. Lambert, considera, em suma, que os vicios
no procedimento de adopg¢io do regulamento impugnado afectam este altimo de
erros manifestos de apreciacio.

No dmbito do seu primeiro fundamento, assente em vicios processuais, alega, em
primeiro lugar, que a Comissdo ndo submeteu todos os elementos cientificos de
que dispunha aos consultores cientificos do SCAN, nomeadamente o teste
dinamarqués em ratos estéreis que foi no entanto considerado um «dado novo e
importante» [considerando 20 do regulamento impugnado]. Ora, dado que foi
iniciado um dialogo com consultores cientificos, 0 mesmo deve ser prosseguido
de modo honesto e coerente.

Em segundo lugar, o regulamento impugnado foi adoptado apesar de estarem em
curso, sob os auspicios da Comissdo, varios estudos cientificos relativos a
resisténcia aos antibidticos a saber, o programa de vigildncia da resisténcia
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microbiana nos animais que tomaram antibidticos, o exame do comité director
cientifico multidisciplinar sobre a resisténcia aos antibidticos e os estudos
relativos aos aditivos antibidticos efectuados em aplicagdo da Directiva 96/51.
Quanto a esta Gltima directiva, a requerente precisa que terminou a primeira fase
prevista para a reavaliacgio da virginiamicina e comegou a preparagdo dos
processos que serdo transmitidos em 1 de Outubro de 2000. Cada processo
conterd um n@imero relativo 4 inocuidade respeitando, nomeadamente, ds
investigacdes sobre a resisténcia cruzada dos antibioticos utilizados para fins
terapéuticos. Ao ndo ter esperado por estar na posse dos dados pertinentes, a
Comissdo ignorou o principio de administragdo prudente, quando ela propria
tinha confirmado, nas sessdes plenarias do Parlamento Europeu de 15 de Maio e
de 17 de Novembro de 1998, que as suas ac¢des seriam fundadas nas conclusdes
destes estudos cientificos.

Em terceiro lugar, a requerente afirma que a decisdo de proibir a virginiamicina
adoptada pelo Reino da Dinamarca € ilegal e que, por conseguinte, a Comissdo
errou 20 fundar-se nesta medida nacional para generalizar a sua proibicdo a
escala comunitiria. Com efeito, a medida dinamarquesa teria sido tomada e
aplicada em violagio das disposi¢des do artigo 11.° da Directiva 70/524, ja que o
Reino da Dinamarca ndo dispunha, em Janeiro de 1998, de dados cientificos
justificando uma proibi¢do. Além disso, apesar do facto de a Comissdo ter
autorizado o Reino da Dinamarca a apresentar dados suplementares depois do
més de Janeiro de 1998, o SCAN, no parecer que formulou em 10 de Julho
de 1998, criticou as conclusdes dinamarquesas, considerando que as mesmas
eram «deficientes e sem fundamento» (comentario sob conclusdes n.° 6 do
parecer do SCAN). O SCAN concluiu igualmente que a utilizacio da
virginiamicina enquanto factor de crescimento nio constituia um risco imediato
para a satide pablica na Dinamarca. Dai, a requerente conclui, essencialmente,
que as experiéncias dinamarquesas nio demonstram mais do que os outros
estudos que um ser humano tenha sido atacado ou colonizado por bactérias
resistentes 4 virginiamicina e provenientes de animais. Portanto, nio tém
fundamento as alegacdes que constituiram o ponto de partida do procedimento
que conduziu 4 adop¢io do regulamento impugnado.

A requerente infere destes vicios processuais que, nas presentes circunstincias, foi
cometido um erro manifesto de apreciacio. A este respeito, alega, a titulo
preliminar, que, num dominio em que os aspectos cientificos sdo técnicos e
dificeis, a ajuda dos peritos é fundamental (ac6rddo do Tribunal de Primeira
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Instincia de 17 de Fevereiro de 1998, Pharos/Comissdo, T-105/96, p. 11-285).
Todavia, no que respeita 4 virginiamicina, o parecer do SCAN nio teria sido
retomado com objectividade no regulamento impugnado e o seu parecer nio teria
sido solicitado a proposito do «dado novo e importante» [considerando 20 do
regulamento impugnado]. Ora, num dominio «simultaneamente delicado e
controverso» {acdrdio do Tribunal de Primeira Instincia de 16 de Julho de 1998,
Bergaderm e Goupil/Comissio, T-199/96, Colect., p. 1I-2805, n.° 55), a
Comissdo devia ter submetido o dado novo e importante a um exame cientifico.

A requerente defende, em seguida, que o parecer do SCAN foi desvirtuado.
Contrariamente ao que resulta do preimbulo do regulamento impugnado, o
parecer do SCAN opunha-se expressamente 4 proibi¢io dinamarquesa da
virginiamicina. A titulo de exemplo e contrariamente ao que é afirmado no
considerando 16 do regulamento, o SCAN ndo teria admitido que um
reservatdrio de genes de resisténcia dentro de uma populagio animal constituia
um risco potencial para o homem; embora manifestasse condescendéncia em
relacdo d preocupacdo dinamarquesa relativa a um tal risco, o SCAN (comentério
sob o ponto 9 das conclusdes) afirmou que a validade das conclusdes
dinamarquesas dependia da existéncia de um nexo em beneficio do qual o
relatdério dinamarqués nio produzia novas provas.

Além disso, o principio da precaugio, como enunciado nas linhas directrizes que
a Comissdo adoptou em Outubro de 1998, teria sido ignorado. Este principio
deve ser entendido como uma abordagem de gestdo do risco, que se exerce numa
situagdo de incerteza cientifica, e exprime uma exigéncia de ac¢io face a um risco
potencialmente grave sem esperar os resultados da investigac¢do cientifica. Uma
avaliagdo objectiva e exaustiva do risco exige dados cientificos fidveis e um
raciocinio logico conduzindo a uma conclusdo que exprime, por um lado, a
probabilidade de superveniéncia do evento (risco) e, por outro, a gravidade de
uma ameaga para uma determinada populacgio (perigo). No entanto, a requerente
duvida que, no caso sub judice, a Comissdo tenha claramente identificado o
«risco» e o «perigo». Segundo o Professor Casewell (cuja declaracio se encontra
anexa ao pedido de medidas provisérias), «ndo s6 o perigo constituido pela
virginiamicina € tebrico, como a sua superveniéncia nunca foi referida; o risco
actual é portanto nulo».
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Neste contexto, a requerente considera que, embora a utiliza¢do, nos animais, de
antibibticos possa levar ao desenvolvimento de resisténcias aos antibibticos em
certas bactérias dos animais, nio existe nenhuma prova da existéncia de um risco
para a satide humana no que diz respeito 4 virginiamicina: ndo ha nenhuma razdo
que leve a crer que a bactéria E. faecium, resistente a virginiamicina e de origem
animal, sobreviva nos intestinos humanos; nio existe nenhum elemento
convincente que demonstre que o enterococo de origem animal resistente pode
colonizar os intestinos humanos nem nenhum elemento que prove que as
bactérias de origem animal em questdo podem transferir genes para as bactérias
normalmente presentes nos intestinos humanos; ndo existe um nico caso
conhecido de presenga de enterococos de origem animal provocando doencgas no
ser humano. Quanto a afirmacio das autoridades dinamarquesas segundo a qual
os animais e os seres humanos podem abrigar estirpes idénticas de E. faecium
resistentes 4 virginiamicina, o que poderia mostrar que a resisténcia a
virginiamicina pode ser transmitida pelos animais ao ser humano, a mesma sb
respeita ao caso isolado de um criador de perus neerlandés, ou seja, o de uma
pessoa que terd podido ingerir bactérias vivendo dentro ou no ambiente das suas
aves de capoeira, ao respirar o ar cheio de bactérias ou ao manipular as suas aves
de capoeira, € ao tocar em seguida na comida.

A requerente invoca a declaracdo do Professor Phillips, especialista da resisténcia
aos antibioticos e dos seus mecanismos, segundo o qual «nunca foi detectado no
homem qualquer caso de infec¢do por um E. faecium resistente 4 estreptogramina
de origem animal» (junta em anexo ao pedido de medidas provisorias). Além
disso, se bem que, durante os Gltimos trinta anos, a virginiamicina tenha sido
utilizada como aditivo na alimentag¢do, € outro antibidtico da familia das
estreptograminas, a pristinamicina, tenha sido utilizado durante um periodo
comparavel nos seres humanos, sustenta que ndo h4 um s6 caso conhecido de
bactérias E. faecium resistentes ds estreptograminas, de origem animal demons-
travel e patogénica nos seres humanos. Elementos sérios e recentes indicam que
existe apenas um nivel muito fraco de resisténcia ds estreptograminas nas estirpes
humanas isoladas nos paises (como a Franca) onde a pristinamicina é utilizada
como antibibtico terapéutico para uso humano e a virginiamicina como aditivo
na alimentacio.

Um artigo recentemente publicado nos Estados Unidos da América (Jones e.o.,
Diagn. Microbiol. Inf. Dis 1998, 30:437/451.) refere um estudo que conclui que
a esmagadora maioria das bactérias ndo & resistente ao synercide. Ora, a
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virginiamicina é comercializada no mercado dos Estados Unidos como factor de
crescimento dos animais desde hi cerca de 25 anos. Assim, enquanto se
desenvolveu nos animais com o decorrer dos anos um certo nivel de resisténcia a
virginiamicina, tal ndo colocou manifestamente qualquer problema de risco de
resisténcia ao synercide nos seres humanos.

O Professor Casewell teria afirmado, a proposito de vastos estudos incidentes
sobre organismos humanos e efectuados a partir de uma ampla amostragem das
populagdes francesa, canadiana e americana, que os mesmos nio pendiam de
forma alguma em favor da hipotese segundo a qual a utilizagdo da virginiamicina
nos animais provoca nos seres humanos infecgdes resistentes ao synercide. Em
sua opinido, ndo existe qualquer elemento cientifico rigoroso, de natureza
microbiolégica ou epidemioldgica, que permita supor que a utilizagio nos
animais do factor de crescimento que é a virginiamicina crie estirpes bacterianas
resistentes aos antibidticos que provoquem infec¢des nos seres humanos
(declarag¢do junta em anexo ao pedido de medidas provisorias).

Além disso, a requerente alegou, na audicdo, que o risco invocado pela
Comunidade n3o € tdo vasto como esta pretende, ja que as importagdes de
carne em proveniéncia de paises em que a virginiamicina & autorizada ndo foram
proibidas.

A Fedesa e a Fefana sublinham, por seu turno, que a abordagem do Conselho esta
em contradi¢io com o quadro regulamentar actual. Com efeito, 0 mecanismo de
registo dos aditivos alimentares ou dos medicamentos para utiliza¢io veterinaria
garante a comercializa¢do apenas dos produtos inofensivos, eficazes e de alta
qualidade. A partir desta fase, sdo tomadas todas as precaugdes necessarias a fim
de realizar com éxito uma avaliacdo dos riscos a luz dos critérios cientificos.
Nessa situagdo, o grau de risco que pode existir é portanto necessariamente
considerado aceitavel pelo legislador. Além disso, mesmo depois de o produto ter
sido colocado no mercado, existe um sistema estrito de vigilancia (v., por
exemplo, Directiva 84/587).
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Uma vez o produto colocado no mercado, quase trinta anos para a virginiami-
cina, o papel das instituicdes comunitirias competentes consiste em gerir o risco.
Incumbe entdo 4 autoridade competente e 4 comunidade cientifica demonstrar a
existéncia de um risco inaceitivel antes de proibir um produto. Nio seguir este
caminho poria em perigo o clima propicio aos investimentos das sociedades
activas nos sectores da satide animal na Europa e dos aditivos nos alimentos para
animais. Além disso, a proibi¢do dos antibi6ticos impede a conclusio do estudo
de vigildncia solicitado, j4 que as circunstincias em que o estudo deve ser
realizado serdo falseadas (auséncia de quatro antibibticos), o que implicard a
impossibilidade de estabelecer comparacées fidveis.

A Anprogapor e a Asovac sustentam que as linhas directrizes para a aplica¢do do
principio da precaucdo exigem ndo s6, uma avaliacdo de risco objectiva, mas
também uma consulta das partes interessadas na medida em que a proibi¢do dos
quatro antibidticos ndo era totalmente fundada do ponto de vista cientifico.

Por outro lado, a requerente alega que, ao impor pesados encargos aos
particulares, ds sociedades e aos criadores, bem como ao bem estar animal,
sem que tal beneficie a protec¢io da satide ptblica, que & um objectivo legislativo
legitimo, o regulamento impugnado ignora o principio da proporcionalidade.
Com efeito, a execugdo deste regulamento provoca uma deslocalizagio das
actividades ligadas a criagio de gado e de aves de capoeira em varios Estados-
-Membros, reduz a zero a actividade da requerente ligada 4 virginiamicina e
implica o despedimento dos seus empregados. Todavia, o interesse geral podia ter
sido preservado através de uma medida menos severa do que a proibi¢do total, tal
como, segundo a Anprogapor e a Asovac, a adopcdo de regras impondo um
controlo veterinario mais estrito da utilizagdo da virginiamicina ministrada aos
animais.

H. Kerckhove e P. Lambert sublinham que resulta do considerando 27 do
regulamento impugnado que era necessario, «para proteger a saiide humana»
retirar as autorizagdes de quatro antibidticos. Ora, o mercado comunitario ndo
estd protegido contra as importacdes de carne em proveniéncia de paises
terceiros, que continuam a autorizar a utilizacdo de antibidticos como a
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virginiamicina. Daqui concluem que o regulamento impugnado nio pode
alcancar o objectivo de protecgdo da populacio da Comunidade do risco de
desenvolvimento de uma resisténcia cruzada a determinados antibidticos no
homem, devido 4 utilizagdo da virginiamicina.

O principio do respeito da confianga legitima foi ignalmente ignorado, na medida
em que a Comissio teria agido sem seguir os trimites habituais, baseados na
legislagio comunitaria, para a reavaliagio da autorizacio dos aditivos na
alimentagfio, centrada na inocuidade microbiolégica apesar das garantias
expressas que tinha dado de que toda e qualquer medida relativa aos aditivos
antibidticos na alimentacdo se basearia em consideracdes cientificas. Além disso,
a Comissdo violou a sua propria pratica ao ndo respeitar o procedimento previsto
no artigo 11.° da Directiva 70/524. O regulamento gorou portanto as legitimas
expectativas das pessoas envolvidas no procedimento de reavaliagio e nos
diversos estudos cientificos.

A fundamentacio do regulamento impugnado é insuficiente, errada e incoerente
a luz do Primeiro Protocolo da Convengdo para a Protec¢io dos Direitos do
Homem e das Liberdades Fundamentais e do direito fundamental de propriedade
reconhecido pelo direito comunitério.

Por fim, foi cometido um desvio de poder, ja que a Ginica justificagdo adequada da
proibi¢do da virginiamicina, a saber a protec¢do da satide das pessoas, estd aqui
ausente. Com efeito, os riscos para a satide das pessoas sdo diminutos ou
inexistentes. O modo como as provas cientificas foram manipuladas para iniciar
o processo de adopgdo da proibicio tende a demonstrar que a Comissdo
prosseguia um objectivo que ndo sanitario. H, Kerckhove e P. Lambert sustentam
igualmente, neste contexto, que o risco vislumbrado pelas institui¢des ndo pode
ser assim tdo grave e iminente como elas o pretendem, ja que a proibi¢fio ndo se
aplica ds importa¢des de carne. Daqui deduzem que o regulamento ndo foi
adoptado apenas para efeitos de protec¢do da satide.
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O Conselho, apoiado pela Comissdo, pelo Reino da Dinamarca, pelo Reino da
Suécia e pela Reptblica da Finlandia, considera que é manifesto que a requerente
ndo conseguiu demonstrar que as institui¢des ndo seguiram o #fer previsto no
artigo 11.° da directiva, nem que cometeram erros manifestos de apreciacio.

Em primeiro lugar, alega que a Comissdo goza de uma ampla margem na
apreciagdo, nomeadamente, da natureza e do alcance das medidas que adopta e
que, deste modo, o exame efectuado pelo juiz comunitirio consiste em
determinar se o exercicio deste poder de apreciagdo se encontra viciado por
erro manifesto ou desvio de poder ou se a Comissdo ndo excedeu manifestamente
os limites dos seus poderes.

No caso sub judice, as disposicbes do artigo 11.° da Directiva 70/524 ndo
impdem qualquer restricio de tipo processual, temporal ou territorial ao
exercicio do poder de apreciagio da Comissdo. A regulamentacdo aplicavel
prevé apenas a consulta obrigatéria do SCAN no quadro da adopg¢do da medida
de salvaguarda. Em contrapartida, a legislacdo aplicavel ndo impde 4 Comissdo
qualquer obriga¢io de consulta do SCAN no quadro do processo conducente d
adop¢do de uma medida por forca do artigo 11.°, n.° 3, da Directiva 70/524,
estando a consulta do SCAN sujeita a apreciagio da Comissdo. Apesar disso, no
presente caso, a Comissdo solicitou ao SCAN, na sequéncia da medida adoptada
pelo Reino da Dinamarca que desse o seu parecer sobre o risco imediato e a longo
prazo da utiliza¢do da virginiamicina como factor de crescimento em relagdo a
eficicia das estreptograminas em medicina humana. Como resulta dos conside-
randos do regulamento impugnado, a Comissdo e o Conselho tiveram em conta o
parecer formulado pelo SCAN em 10 de Julho de 1998, do qual sdo citados
excertos em nove considerandos do referido regulamento.

Nestes termos, o Conselho pede a rejeigdo da argumentagdo da requerente
sustentando, em primeiro lugar, que as institui¢bes comunitarias, que ndo
estavam vinculadas pelo parecer do SCAN, tinham a faculdade de rever e de
avaliar os riscos eventuais do efeito negativo sobre a saide humana assinalado
pelo SCAN e de tomar as medidas necessdrias para suprimir ou limitar esses
riscos. Essa decisdo incumbe a quem gere o risco, que pode afastar-se do parecer
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do comité cientifico quando tal seja necessario para alcancar o nivel de protecgio
sanitiria exigido pela legislacio comunitiria e pelo Tratado. A Comissdo
esclarece, a este respeito, que a afirmacido da Pfizer, segundo a qual a medida
controvertida é fundada na proibicio dinamarquesa ignora, por um lado, o facto
de a legalidade das medidas adoptadas pela Comissdo ou pelo Conselho por forca
do artigo 11.% n.° 3, da Directiva 70/524 ndo depender de forma alguma da
validade de medidas adoptadas pelos Estados-Membros por for¢a do n.° 1 da
mesma disposi¢io e, por outro, o facto de o regulamento impugnado ser
igualmente fundado no anexo XV, titulo VII, ponto E, n.° 4, do Acto de adesdo.
Por conseguinte, mesmo que este regulamento fosse contrario ao artigo 11.°%
n.° 3, quod non, a sua legalidade estava garantida pela sua outra base juridica, na
ocorréncia o acto de adesdo.

O Conselho afirma, em segundo lugar, que a requerente nio tem em conta que o
parecer do SCAN se referia ao risco para a satide piiblica na Dinamarca e nfo ao
risco para a Comunidade no seu conjunto. No entanto, nos termos do
artigo 11.°, n.° 3, da Directiva 70/524, o legislador comunitirio tem o dever
da protecgdo da satide humana ao nivel da Comunidade e nio apenas num
Estado-Membro determinado.

Em terceiro lugar, o SCAN identificou o perigo, a saber o desenvolvimento da
resisténcia 4s estreptograminas utilizadas em medicina humana. O Conselho
esclarece, além disso, que o direito comunitario ndo obriga a que se estabelega a
amplitude do risco para que possam ser adoptadas as medidas de protecgio
exigidas pelo nivel desejado de protec¢do sanitaria. Por diversas vezes, o Tribunal
de Justica confirmou expressamente a validade de tais intervencdes das
institui¢des comunitarias, declarando que se deve admitir que, quando subsistam
incertezas sobre a existéncia ou a amplitude dos riscos para a satide das pessoas,
as instituicbes podem tomar medidas de protec¢do sem terem de esperar que a
realidade e a gravidade de tais riscos estejam plenamente demonstradas (acoérddo
do Tribunal de Justica de 5 de Maio de 1998, Reino Unido/Comissio, C-180/96,
Colect., p. -2265, n.° 99, National Farmers’ Union e 0., C-157/96, Colect.,
p. 112211, n.° 63; acérddo Bergaderm e Goupil/Comissdo, ja referido, n.° 66).
Segundo o Conselho, na medida em que a existéncia de um risco para a satde das
pessoas ndo & contestada nem pelo SCAN nem pela requerente, o litigio s6 incide
sobre a amplitude ou a gravidade do risco identificado. A este respeito, o parecer
do SCAN, numerosos artigos cientificos e os relatérios das organizacdes
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nacionais e internacionais competentes forneceram ds institui¢des comunitarias
competentes uma base clara permitindo-lhe decidir que, no caso sub judice, o
risco era provavelmente muito importante para que fosse assumido sem
comprometer o nivel de protec¢do da satide que estdo obrigados a garantir em
todos os Estados-Membros da Comunidade. Neste contexto, a Comissio
considera que a Pfizer ndo produziu qualquer prova de que tivesse sido cometido
um erro ao declarar-se que havia incertezas quanto 4 existéncia de riscos para a
satide das pessoas.

Em quarto lugar, o Conselho alega que, contrariamente ao que afirma a
requerente, a Comissdo produziu os novos elementos de prova ao SCAN nos
meses de Setembro e Novembro de 1998, mas que este ndo considerou ser
necessario alterar o seu parecer de 10 de Julho anterior.

Em altimo lugar, indica que o papel das instituicdes comunitarias competentes
consiste em avaliar o parecer do SCAN tendo em conta todos os elementos de
prova cientificos, provenientes de numerosas outras fontes, de que a Comissdo
dispde e a ponderar os diferentes interesses em presenca, com base nestas
informagdes cientificas. Sobre este ponto, o Conselho afirma que era perfeita-
mente adequado adoptar o acto impugnado, a fim de prevenir todos os riscos
reais e previsiveis para a satde pablica resultantes da resisténcia cruzada aos
antibidticos utilizados em medicina humana provocada por antibioticos actual-
mente utilizados como factores de crescimento. Daqui resulta que, ao optar pela
proteccio do interesse superior da satde pablica com base nos diferentes
elementos de prova cientificos de que dispunha e depois de ter procedido a uma
avaliacdo dos riscos eventuais para a saide ptblica, a Comunidade decidiu retirar
os produtos até que seja demonstrado de modo incontestavel que os mesmos ndo
apresentam qualquer risco presente ou futuro para a satide humana. Assim, as
instituicdes comunitirias agiram com precaucio.

O Conselho contesta igualmente que o principio da proporcionalidade, como
enunciado no n.° 96 do acérddo Reino Unido/Comissdo, ja referido, tenha sido
violado, O legislador comunitario dispde, em matéria de politica agricola
comum, de um poder discricionario, de modo que s o caracter manifestamente
inadequado ao objectivo prosseguido de uma medida adoptada nesse dominio
pode afectar a legalidade de tal medida (acérddo do Tribunal de Justica de 13 de
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Novembro de 1990, Fedesa € 0., C-331/88, Colect., p. 1-4023, n.”* 13 e 14). Ora,
com base nos elementos cientificos disponiveis, & manifesto que as instituicdes
comunitirias ndo agiram de forma inadequada. Além disso, o Reino da Suécia
sustenta, fundando-se nas experiéncias realizadas neste pais depois da proibi¢do
dos factores de crescimento antimicrobianos em 1986, que é possivel criar
animais sem antibidticos favorecendo o crescimento e mantendo uma situacéo
sanitaria correcta.

Também o principio da confianca legitima ndo foi violado. Remetendo, a este
respeito, para o acdrdio do Tribunal de Primeira Instdncia de 13 de Dezembro
de 1995, Exporteurs in Levende Varkens e o./Comissdo (T-481/93 e T-484/93,
colect., p. 11-2941), o Conselho considera que ndo deu d requerente qualquer
garantia precisa, constitutiva de expectativas fundadas, de que a utilizacdo da
virginiamicina como factor de crescimento seria autorizada indefinidamente em
conformidade com a Directiva 70/524. Enquanto operador prudente e avisado do
sector farmacéutico, a requerente sabia, desde 1970, com base no mecanismo de
salvaguarda, e desde 1995, com base no Acto de adesdo da Suécia, que ndo estava
juridicamente excluido que a Comunidade agisse como agiu, nomeadamente
atendendo 4 acumulagio dos elementos de prova cientificos.

Quanto ao fundamento assente na violacdo da obrigacio de fundamentacio, o
Conselho limita-se a assinalar que o regulamento impugnado tem 35 conside-
randos e que, portanto, a fundamentacdo excede o critério estabelecido pelo
Tribunal de Justica.

Por outro lado, o direito de propriedade e o livre exercicio de uma actividade
profissional, invocados pela requerente, nio constituem direitos absolutos,
devendo ser tomados em consideracio em relagdo 4 sua func¢do na sociedade.
Por conseguinte, podem-lhes ser impostas restri¢des, na condi¢do de as mesmas
corresponderem efectivamente a objectivos de interesse geral prosseguidos pela
Comunidade e nio constituirem, relativamente ao objectivo prosseguido, uma
intervenciio excessiva e intolerdvel que atente contra a propria substdncia do
direito assim garantido (acdrddos do Tribunal de Justica de § de Outubro
de 1994, Alemanha/Conselho, C-280/93, Colect., p. 1-4973, e de 17 de Julho
de 1997, Affish, C-183/95, Colect., p. 1-4315, n.° 42). Além disso, foi decidido
que a importancia dos objectivos prosseguidos pode justificar restri¢des que
tenham consequéncias econdmicas negativas, mesmo considerdveis (acordio
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Fedesa ¢ o., ja referido, n.° 17). No caso presente, o regulamento impugnado faz
parte da categoria das medidas que podem ser encaradas em condicdes
econdmicas normais.

Por tltimo, nio existe, no regulamento impugnado, qualquer elemento que possa
levar a concluir que o mesmo foi adoptado com outra finalidade que ndo a de
garantir o mais alto grau de protec¢do possivel da satide pablica.

Mais especificamente, a Comiss3o sublinha, no seu memorando de intervengio,
que a proibi¢do da utiliza¢do da virginiamicina para as porcas reprodutoras nio &
o resultado do regulamento contestado, ji que a autorizacdo provisoria
respeitante a estes animais terminou no més de Junho de 1998.

O Reino da Dinamarca subscreve na integra os argumentos adiantados pelo
Conselho, apresentando também observacdes suplementares sobre pontos
especificos respeitantes 4 documentagio cientifica dinamarquesa. Precisa igual-
mente que a utilizacdo do conceito de risco pela requerente pressupde um efeito
nocivo demonstrado para a satide humana. Esta exigéncia ndo é conforme aos
principios apliciveis em matéria de avaliagdo dos riscos, que indicam claramente
que ndo & necessirio que tenha ocorrido um dano para tomar medidas destinadas
a obviar a um risco previsivel. Basta demonstrar que existe a probabilidade de
superveniéncia de tal dano. Ora, o risco de a utilizacdo da virginiamicina nos
animais causar infeccdes resistentes nos seres humanos foi verificado na medida
do que & possivel de um ponto de vista ético e cientifico.

Quanto 4 urgéncia

A requerente alega que, na auséncia de suspensio, a execu¢do do regulamento
impugnado conduzird a supressdes de empregos, terd repercussdes negativas na
producio da fabrica de Rixensart e na sua situagio concorrencial, provocara uma
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diminui¢do das suas vendas noutros paises bem como uma perda da sua
capacidade em fabricar o produto e causara ainda outros prejuizos.

Em primeiro lugar, a Pfizer anunciou em finais de Janeiro de 1999, em
consequéncia do regulamento impugnado, um plano de despedimento colectivo
de 31 empregados, a saber quinze quadros e dezasseis operarios. O clima de
incerteza que o regulamento impugnado faz pairar sobre o futuro profissional dos
quadros incentiva estes Giltimos a abandonar a empresa para firmas concorrentes.
Esta fuga do pessoal qualificado e a perda de competéncia e de experiéncia dai
resultante, leva-la-ia a encerrar a fabrica. A redugio de mais de metade da
produgdo causard igualmente um prejuizo de ordem financeira e moral aos
trabalhadores bem como aos empregados dos subcontratantes locais da Pfizer e
implicara a deslocalizagio das equipas de venda e do marketing da virginiamicina
repartidas em toda a Europa (Bélgica, Franga, Espanha, Italia, Alemanha, Reino
Unido, Irlanda e Paises Baixos).

Em segundo lugar, a requerente indica qual serd o impacte do regulamento
impugnado na sua capacidade de produgdo. Alega que, tendo em conta o sucesso
do produto desde os anos 60, as capacidades de fermentagio da fabrica de
Rixensart foram orientadas para a producdo de virginiamicina. Hoje em dia, nio
existe outra fabrica no mundo que disponha do mesmo equipamento, dos
mesmos processos de fermentagdo e das mesmas técnicas de produgio. Mesmo se
a virginiamicina ja ndo estd coberta por nenhuma patente — a (ltima patente que
cobria a virginiamicina expirou em 1991 —, os produtos fabricados pela fabrica
de Rixensart e a eficicia dos métodos de producio sio de tal qualidade que
nenhum concorrente a conseguiu imitar com sucesso. Desde a aquisigio pela
Pfizer da fabrica de Rixensart em 1995 que os seus resultados ndo cessaram de
melhorar, através de investimentos consequentes. No entanto, a impossibilidade
de comercializar a virginiamicina a partir de 1 de Julho de 1999 pde em perigo os
esforcos desenvolvidos: ja teve como consequéncia a interrupgio de projectos de
investimentos e terd por consequéncia a perda dos investimentos massivamente
efectuados na fibrica, bem como o adiamento de investimentos essenciais. Além
disso, foi abandonado o projecto de construgdo de uma nova linha de granulagio.

IT - 1997



87

88

89

DESPACHO DE 30. 6. 1999 — PROCESSO T-13/99 R

Além disso, a requerente esclarece que o método de fabrico utilizado na fabrica
de Rixensart & concebido exclusivamente para a produgdo da virginiamicina e
que ndo & possivel converter a fabrica em local de produgdo de outro produto.
Assim, mesmo pressupondo que decida fabricar nesta fabrica um outro produto,
tal producio s6 pode iniciar-se depois do desmantelamento das instalagdes de
producio da virginiamicina, com a consequéncia de que a virginiamicina deixara
de poder ser produzida.

Em terceiro lugar, referindo que 38% das vendas actuais da virginiamicina sdo
realizadas nos quinze Estados-Membros da Unido Europeia, a requerente alega
que o volume da produgio diminuird pelo menos 50% a partir da entrada em
vigor da proibi¢do. O custo de producdo do restante aumentara 25% em razio
dos custos fixos, e nomeadamente do custo do capital, que se manterdo
constantes, o que a levara a aumentar os pregos de venda nos mercados onde a
comercializacdo seja ainda autorizada ou a absorver o aumento, ou simplesmente
a diminuir os seus lucros. Quando da audi¢do, a requerente apresentou graficos
relativos 4 evolugdo das vendas apOs a proibicdo da comercializacio da
virginiamicina na Comunidade, bem como as previsdes de estrutura dos custos
e dos resultados financeiros no ano 2000.

A requerente sustenta, além disso, que as vendas da virginiamicina noutros paises
vdo diminuir devido ao regulamento impugnado. Cerca de 6,5% das vendas sdo
realizadas na Europa central e oriental (Polonia, Repiiblica checa, Hungria,
Eslovénia, Letdnia, Litudnia, Estonia, Eslovaquia). Devendo estes paises adoptar
0 acervo comunitario no quadro das negociagbes actuais de adesdo podem
anunciar, 4 semelhanca da Reptiblica checa e da Hungria, a proibicdo da
virginiamicina, Além disso, uma cadeia de restauragio rapida estabelecida nestes
Gltimos paises anunciou ja que, a partir de 1 de Abril de 1999, recusaria a carne
proveniente de animais cuja alimentacio continha virginiamicina. Em razdo da
unido aduaneira ou de acordos de associacdo de comércio, a Turquia, Chipre e
Malta agirdo de igual modo; as vendas ai efectuadas representam cerca de 1a 2%
das vendas totais. As perdas financeiras serdo igualmente extensivas a mercados
como os do Japdo e da Austrilia que seriam, comprovado com nfmeros,
tradicionalmente influenciados pela politica da Unido Europeia neste dominio. O
mesmo acontece na China, na Coreia e na Tailandia.
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Quando da audi¢do, sustentou igualmente que a proibi¢io prevista pelo
regulamento teria consequéncias nos Estados Unidos, cuja legislacio proibe a
comercializacdo de produtos cuja venda no pais de fabrico é ilegal. Assim, a
venda da virginiamicina pode ser proibida nos Estados Unidos em consequéncia
do regulamento impugnado.

Perante estes dados, a requerente considera que o risco de cessacdo de uma parte
das suas actividades bem como o de exclusdo do mercado constituem um prejuizo
sério e irreparavel (despachos do presidente do Tribunal de Justica de 8 de Julho
de 1974, Kalie Chemie/Comissdo, 20/74 R II, Recueil p. 787, de 30 de Outubro
de 1978, van Landewyck e o./Comissdo, 209/78 R a 215/78 R e 218/78 R,
Recueil, p. 2111, e de 8 de Abril de 1987, Pfizer/Comissdo, 65/87 R, Colect.,
p. 1691). As perdas que corre o risco de sofrer resultam da adop¢do do
regulamento impugnado (contra, despacho do Presidente do Tribunal de Justica
de 19 de Agosto de 1988, Co-Frutta/Comissio, 191/88 R, Colect., p. 4551).
Recorda que o critério do dano irreparavel é o da impossibilidade de preservar
retroactivamente a situagdo da requerente na hip6tese de obter ganho de causa no
processo principal (despacho do presidente da Primeira Sec¢do do Tribunal de
Justica de 28 de Novembro de 1966, Gutmann/Comissdo, 29/66 R, Recueil 1967,
p. 313), destinando-se o pedido de medidas provisorias a evitar que a decisdo no
processo principal perca o seu sentido com o decorrer do tempo e a impedir que
haja um dano irreversivel (despacho do Tribunal de Justica de 5§ de Outubro
de 1969, Alemanha/Comissdo, 50/69 R, Recueil, p. 449). No caso sub judice,
corre o risco de perder o contacto com os seus clientes devido 4 proibigdo e os
seus concorrentes no mercado da venda de aditivos para a alimenta¢do animal
terdo tomado o controlo do mercado antes de ser tomada a decisdo no processo
principal.

Além disso, o direito violado pela decisdo tem tal natureza que a sua violagio &
susceptivel de causar um dano sério e irreparavel ao seu titular (despacho do
Presidente do Tribunal de Primeira Instdncia de 21 de Novembro de 1994,
Blanchard/Comissdo, T-368/94, Colect., p. II-1099). No caso presente, o direito
em causa é o de fabricar e comercializar na Comunidade um produto que esteve e
continua a estar sujeito a um controlo — previsto pela regulamenta¢io —
cientifico muito estrito, bem como a um procedimento de autorizagio, e que foi
utilizado sem problemas durante quase 30 anos.
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Em (ltimo lugar, a requerente invoca uma série de outros prejuizos ocasionados
pelo regulamento impugnado. Invoca aqui antes de mais as consequéncias sociais
nefastas da proibicdo para a cidade e a regido de Rixensart.

Invoca, em seguida, as consequéncias econdmicas nefastas da proibicdo para os
criadores de gado que utilizam a virginiamicina ha trinta anos e para a qual ndo
existe qualquer outra substincia perfeitamente substituivel.

A este propdsito, a Anprogapor e a Asovac alegam que a proibi¢do de utilizar
quatro aditivos alimentares terd por consequéncia um aumento dos custos de
produg¢io, nomeadamente relacionado com o aumento da alimentacio necessaria
e com 0s custos veterinirios mais elevados, bem como uma redugio da
produtividade dos criadores de porcos, de porcas reprodutoras e de vitelos,
cujos prejuizos econdmicos quantificam. Com efeito, o desaparecimento desta
substancia antibiotica a partir de 1 de Julho de 1999, por um lado implicara
alimentar mais os animais a fim de obter o peso da carne desejado e, por outro,
provocard o desaparecimento das suas virtudes profilacticas e aumentard a
superveniéncia de doengas em animais anteriormente de boa satide bem como as
despesas dos criadores com cuidados veterinarios.

H. Kerckhove e P. Lambert, exploradores agricolas que criam porcos até ao
momento em que os mesmos atingem o peso de abate, alegam, no seu
memorando de intervenc¢do, que a impossibilidade de utilizar a virginiamicina a
partir de 1 de Julho de 1999 lhes causari inevitavelmente um prejuizo de caracter
econdmico. Afirmam que a proibi¢do instaurada pelo regulamento impugnado
provocard uma diminuicdo da fertilidade das porcas reprodutoras, um cresci-
mento mais lento dos animais, um aumento dos custos de produgdo provocado
pelo aumento de comida necessaria e o tratamento do estrume suplementar e uma
maior frequéncia dos tratamentos profilacticos. Além disso, contestam a alegacéo
da Comissdo, segundo a qual a virginiamicina ja ndo esta disponivel para efeitos
da utilizagdo na alimentagio das porcas reprodutoras desde o més de Junho de
1998.

A requerente, apoiada neste ponto pela Fedesa e pela Fefana, invoca igualmente
as consequéncias nefastas da proibicio no bem-estar dos animais. A virginiami-
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cina melhora sensivelmente o bem-estar dos animais de varias formas,
preservando a sua saide nutricional, protegendo-os de varias doencas digestivas
e reduzindo o stress. Estas alegacdes sdo corroboradas pelas verificacdes
estatisticas feitas na Suécia na sequéncia da proibicdo que, em 1986, atingiu os
aditivos antibidticos na alimenta¢io animal.

Por fim, invoca, como a Fedesa e a Fefana, as consequéncias nefastas da proibi¢io
sobre o ambiente. Com efeito, a virginiamicina permite aos animais digerir de
modo mais eficaz a comida, e diminui assim o periodo que lhes & necessirio para
atingirem o tamanho e o peso exigido para o abate. A diminui¢io da quantidade
de alimentagdo necessaria para o animal durante a seu crescimento reduz a
quantidade global de residuos produzidos, o que, implicitamente, reduz a
quantidade das substincias nocivas, como os nitrogénios e os fosfatos, libertados
no ambiente. A qualidade da 4gua e do ar seria igualmente afectada.

O Conselho contesta que esteja satisfeita a condigdo relativa a urgéncia. Com
efeito, considera que a requerente nio demonstrou que o prejuizo pretensamente
causado a fabrica de Rixensart pela entrada em vigor do regulamento
impugnado, por um lado, & irreparavel e pde em perigo a propria existéncia da
fabrica e, por outro, causa-the um prejuizo irreparavel e pde em perigo a sua
propria existéncia.,

Neste contexto, salienta que a alegacio de prejuizo irreparavel sofrido por outras
pessoas que ndo a parte que solicita a medida provisoria deve ser apoiada por
elementos provando que causa por seu turno um prejuizo irrepardvel a
requerente. A Repiblica da Finlindia considera que ndo podem ser tidos em
conta, na apreciacio da condicdo relativa 4 urgéncia, eventuais danos causados a
pessoas ndo envolvidas na presente instincia.
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O Conselho considera que as afirmacbes da requerente ndo sdo susceptiveis de
demonstrar que uma reducdo temporaria da venda de virginiamicina, até a
resolugdo do processo principal, conduzird inexoravelmente ao encerramento
imediato da fabrica de Rixensart.

Com efeito, em primeiro lugar, o regulamento impugnado ndo implica o
desaparecimento de todos os mercados para a virginiamicina, podendo o produto
ser ainda vendido nos mercados exteriores & Comunidade. A este respeito,
sublinha que estes mercados cobrem 62% do volume de vendas actual e que a
fabrica de Rixensart & a Gnica fabrica no mundo a fabricar este produto. Assim, a
perda de uma parte das vendas nfo teria como consequéncia a necessidade de
cessar imediatamente, ou a muito curto prazo, toda a produgdo de virginiamicina
pela fabrica.

Em segundo lugar, a requerente nio demonstrou que a fabrica de Rixensart ndo
podia ser utilizada para outros fins, nomeadamente para o fabrico de outros
produtos. O Conselho observa que nenhuma das afirmac¢des da requerente é
acompanhada de provas irrefutiveis (com excep¢do de uma deposigdo especi-
fica), quando & notorio que a fabrica produziu, no passado, outros produtos para
além da virginiamicina. Em especial, até a sua proibicdo pela Comunidade por
forca da Directiva 97/72/CE da Comissdo, de 15 de Dezembro de 1997 que altera
a Directiva 70/524 (JO L 351, p. 55), esta fabrica teria produzido ardacina, que &
outro aditivo igualmente utilizado como factor de crescimento.

Em terceiro lugar, a requerente ndo demonstra que a esperada reducio das vendas
do produto terd consequéncias directas e irreparaveis para o emprego, tanto na
fabrica como na regido. Em especial, ndo & explicado por que razdo a Pfizer se
encontra, nesta fase, na obrigacdo absoluta de dispensar ou de despedir
empregados. Na opinido do Conselho, esta sequéncia de eventos €, de facto, a
consequéncia de uma decisdo 4 parte tomada pela propria Pfizer.

Do mesmo modo, o Conselho considera que a requerente ndo demonstrou que o
prejuizo pretensamente causado 4 fiabrica de Rixensart é susceptivel de por em
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perigo a propria existéncia da Pfizer. Observa que a fabrica de Rixensart ndo é a
Ginica que esta sociedade possui na Bélgica e que as actividades desta altima neste
pais néo se limitam 4 producio de virginiamicina. Além disso, a fim de apreciar o
risco de prejuizo grave e irrepardvel causado a uma parte, hi que tomar em
consideragdo a situa¢do econdmica do grupo inteiro [despachos do presidente do
Tribunal de Primeira Instdncia de 10 de Dezembro de 1997, Camar/Comissdo e
Conselho, T-260/97 R, Colect., p. 1I-2357, n.° 36, e do presidente do Tribunal de
Justica de 15 de Abril de 1998, Camar/Comissio e Conselho, C-43/98 P(R),
Colect., p. I-1815, n.° 36].

Os intervenientes subscrevem plenamente a argumentacdo desenvolvida pelo
Conselho.

No que se refere aos interesses dos criadores, a Comissdo observa, todavia, que
existe um certo niimero de outros factores de crescimento que sdo substitutos
perfeitamente validos para todos os tipos de efectivos e que continuam a ser
autorizados, ji que a Comissdio ndo aceitou o pedido de proibicio geral de
utilizacdo de todos os antibibticos como factores de crescimento que tinha sido
formulado pelo Reino da Suécia. Além disso, as avaliagdes de prejuizo financeiro
adiantadas pelos criadores s6 podem ser aqui tidas em conta na medida em que as
mesmas respeitam 4 retirada da virginiamicina e em que a criagio das porcas
reprodutoras nido & considerada nestas avaliagbes. Além disso, a existéncia de
produtos de substitui¢io anularia as pretensas consequéncias nefastas sobre o
bem-estar dos animais € sobre o ambiente.

O Reino da Dinamarca precisa que a requerente pode conservar mais de 70% das
vendas actuais de virginiamicina. A este propdsito, cita o relatorio anual da Pfizer
para o ano de 1998, segundo o qual «o Stafac € um antibiético eficaz para
favorecer o aumento de peso e para melhorar a eficicia da alimentagdo nas aves
de capoeira, no gado e nos porcos. O total das vendas em 1998 elevava-se a 82
milhdes de USD, representando as vendas na Europa ocidental 24 milhdes de
USD ». Ora, a requerente ndo demonstrou que a fabrica de Rixensart nio podera
sobreviver gragas a um tal mercado de um valor anual de 58 milhdes de USD.
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Além disso, pde em davida que a requerente ndo esteja em condi¢des, caso
obtenha ganho de causa no processo principal, de reconquistar as partes de
mercado que perdeu devido 4 proibigio temporaria. Com efeito, verificou-se que
a parte de mercado da virginiamicina na Dinamarca variou anualmente entre
1989 e 1997 de um modo sensivel. Estas variacbes podem explicar-se pela
necessidade de evitar que a utiliza¢do prolongada de um determinado antibidtico
num efectivo provoque a seleccdo de bactérias resistentes ao antibibtico em
questdo. Tendo a tilosina, a espiramicina e a bacitracina-zinco sido proibidas ao
mesmo tempo que a virginiamicina, & muito provavel que a virginiamicina
reconquiste as suas partes de mercado ap6s uma proibi¢io de trés ou quatro anos,
se entretanto se provar que a utilizacdo do produto & indcua para a saade.

O Reino da Dinamarca, fundando-se nos dados contidos no relatorio anual da
Pfizer para o ano de 1998, considera que o volume de negocios do sector «satde
animal», o do conjunto do grupo Pfizer e os lucros realizados por este altimo
comprovam que a requerente ndo sofrerd um prejuizo grave e irreparavel devido
a proibi¢do da virginiamicina.

Sublinha, por fim, no que respeita aos efeitos da proibi¢do para os agricultores
que utilizam a virginiamicina na sua exploragdo, que os produtores podem,
recorrendo aos factores de crescimento n3o antibibticos ou modificando a
producio, obter resultados de producio tdo bons como quando utilizam factores
de crescimento antibibticos. Invoca a este respeito estudos efectuados na
Dinamarca.

Quanto d ponderacio dos interesses

Referindo-se ao despacho do presidente do Tribunal de Primeira Instincia de 3 de
Junho de 1996, Bayer/Comissdo (T-41/96 R, Colect., p. 1I-381), a requerente
considera que incumbe ao juiz das medidas provisdrias comparar o 6nus que
impde o regulamento impugnado tanto a ela propria como ds partes que intervém
em apoio dos seus pedidos e aos terceiros que tém um interesse na concessdo da
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medida solicitada com as pretensas vantagens para a saiide pablica que este
regulamento pretende obter. Assim, o juiz das medidas provisorias deve comparar
um prejuizo realmente certo — o desaparecimento da actividade da Pfizer
relativa 4 virginiamicina, a perda do emprego daqueles que ai trabalham, a recusa
feita aos criadores de beneficiarem de um factor de crescimento que fez as suas
provas e contribui para o bem-estar dos animais — com um risco tedrico e ndo
provido. Quando da comparacio destas certezas com as conjecturas em que
assenta o regulamento impugnado, devia ter-se em conta que a virginiamicina tem
sido utilizada desde ha quase trinta anos nos aditivos na alimenta¢do animal e
ndo provocou qualquer caso de infeccio devida a bactérias resistentes aos
antibioticos, quer nos animais quer no homem, que o synercide, antibittico da
familia das estreptograminas, nio se encontra actualmente introduzido no
mercado e que ndo esta provado que a virginiamicina afecte a satide humana. Por
fim, ao apreciar se as medidas provisérias solicitadas implicariam um risco
inaceitavel, devia ser tido em conta o parecer proferido pelo SCAN em 10 de
Julho de 1998 e as opinides de peritos de renome. A posi¢do pablica da Comissdo
iria no sentido do pedido da requerente, uma vez que esta institui¢io tinha
garantido, nomeadamente em Novembro de 1998, que ndo seria tomada
nenhuma medida antes de os meios cientificos terem terminado os estudos em
curso.

A requerente sublinha igualmente que o regulamento impugnado considera que a
continuagdo da utilizagdo da virginiamicina durante um periodo provisdrio ndo
apresentara qualquer risco para o pablico, ja que autoriza a sua utiliza¢do, salvo
na Dinamarca e na Suécia, para o primeiro semestre de 1999. Assim, o periodo
transitdrio de seis meses poderia ser alargado até que o Tribunal decida no
processo principal. Além disso, o regulamento nio conclui que a virginiamicina
representa um risco imediato para a satide humana, tendo o legislador deixado
em aberto a possibilidade de o produto ser autorizado apbs exame cientifico.

Por fim, a requerente sublinha as diferencas existentes entre o caso sub judice e o
do processo da encefalopatia espongiforme bovina, que deu origem ao despacho
Reino Unido/Comissdo, ja referido (em especial, n.°® 52, 59, 60 e 61). Com
efeito, nesse processo, o Tribunal de Justica ponderou o prejuizo susceptivel de
ser infligido aos interesses do Reino Unido, no que diz respeito aos mercados da
exportagdo de carne de vaca, com os dos outros interessados. O Tribunal de
Justica teve especial cuidado em determinar se, como pretendia a Comissdo, «a
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satide animal e humana estava efectivamente exposta a um perigo grave» (n.°® 52
e 59). Observou que a transmissibilidade aos seres humanos de uma doenga
mortal «deixara de ser considerada uma hipbtese tedrica» (n.° 60). Uma doenca
animal — a encefalopatia espongiforme bovina — tinha-se tornado «a explica-
¢do mais provavel» da nova variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob no ser
humano (mesmo ntmero). «As informacdes que a Comissio tomou em
consideragdo para adoptar a decisdo [controvertida] eram, portanto, particular-
mente sérias. » (n.° 61). Por fim, a concessio das medidas provisorias foi recusada
porque o grave perigo para a satide pablica estava demonstrado com base numa
conclusio cientifica valida.

No caso do regulamento impugnado, as circunstdncias sio diferentes. E
manifesto que a satide animal e humana nfo estd exposta a um perigo grave.
As preocupagdes ligadas a uma resisténcia aos antibidticos e resultantes da
utilizacdo da virginiamicina assentariam, com efeito, numa hipotese tedrica. As
informagdes de que a Comissdo dispde nio seriam especialmente sérias no caso
da virginiamicina,

Além disso, na auséncia de suspensio da execu¢do, o regulamento impugnado
terd por efeito proibir definitivamente a v1rg1n1am1cma ja que desaparecera a
fabrica, e com ela os seus trabalhadores, técnicos, forcas de venda, clientes e
utilizadores criadores. Em contrapartida, a suspensido da execucdo do regula-
mento impugnado &€ uma medida temporaria. Com efeito, se os riscos ndo forem
confirmados, o produto continuari a existir, € a sua presenga ininterrupta no
mercado pode ser confirmada. Se pelo contrario os riscos encarados forem
confirmados pelos cientistas € considerados constitutivos de real preocupagio, o
produto pode ser proibido apds um exame objectivo e transparente dos elementos
neste sentido.

A requerente conclui, no termo da ponderacio do conjunto dos elementos
mencionados, que a balanca dos interesses pende em favor do termo completo
dos estudos em causa e da sua realizacdo, com toda a transparéncia, para se
chegar a uma concluso equilibrada sobre o caricter desejavel da prossecugio da
utilizacdo da virginiamicina, ou seja, em favor da suspensio da execugdo do
regulamento impugnado até que seja decidido no processo principal ou,
eventualmente, até a0 momento em que as trés investigagdes cientificas principais
(a saber, o programa de vigilincia, o relatdrio do comité director cientifico

II - 2006




118

119

120

PFIZER ANIMAL HEALTH / CONSELHO

multidisciplinar sobre a resisténcia aos antibidticos € os estudos efectuados em
aplicacdo da Directiva 96/51) estejam concluidos, e as suas conclusdes analisadas
pelas instituicdes.

Segundo o Conselho, a ponderacdo dos interesses pende a favor da manutencdo
do regulamento impugnado, na medida em que o interesse em ver manter o acto
impugnado é dificilmente comparavel ao interesse da requerente em que 0 mesmo
seja suspenso (despacho Reino Unido/Comissio, ja referido, n.® 90; despacho do
presidente do Tribunal de Justica de 24 de Setembro de 1996, Reino Unido/
/Comissdo, C-239/96 R e C-240/96 R, Colect., p. I-4475). Mesmo que seja
reconhecida uma violagdo dos interesses da requerente, tal prejuizo ndo pode
todavia prevalecer sobre o dano grave, em termos de saide puablica das
populacdes, que a suspensio da decisdo controvertida & susceptivel de provocar e
que ndo pode ser sanado caso seja posteriormente negado provimento ao recurso
(despacho de 12 de Julho de 1996, Reino Unido/Comissdo, ja referido, n.® 92).
Com efeito, qualquer eventual prejuizo causado aos interesses comerciais da
Pfizer ndo pode prevalecer sobre o grave dano potencial em termos de saitide
publica que a manutengéo da utiliza¢do regular da virginiamicina como factor de
crescimento & susceptivel de provocar.

Os intervenientes em apoio dos pedidos do Conselho subscrevem esta argumen-

tagdo.

Apreciagdo do juiz das medidas provisérias

Quanto 4 admissibilidade

Por forga do disposto no artigo 104.%, n.° 1, segundo paragrafo, do Regulamento
de Processo, um pedido de medidas provisbrias s6 &€ admissivel se for formulado
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por uma parte num processo pendente no Tribunal. Esta regra ndo € uma simples
formalidade mas pressupde que o recurso quanto ao mérito, conexo com 0
pedido de medidas provisorias, possa ser efectivamente examinado pelo Tribunal.

Segundo jurisprudéncia assente, o problema da admissibilidade do pedido
principal ndo deve, em principio, ser examinado no quadro de um processo de
medidas provisorias, sob pena de se antecipar a decisdo no processo principal.
Pode, contudo, mostrar-se necessario, quando, como no caso em aprego, & a
inadmissibilidade manifesta do recurso em que se insere o pedido de medidas
provisorias que é suscitada, demonstrar a existéncia de certos elementos que
permitam concluir, prima facie, pela admissibilidade de tal recurso (v.,
nomeadamente, despachos do presidente do Tribunal de Justica de 27 de Janeiro
de 1988, Distrivet/Conselho, 376/87 R, Colect., p. 209, n.° 21, e de 13 de Julho
de 1988, Fédération européenne de la santé animale e 0./Conselho, 160/88 R,
Colect., p. 4121, n.° 22; despachos do Presidente do Tribunal de Primeira
Instancia de 15 de Marco de 1995, Cantine dei Colli Berici/Comissdo, T-6/95 R,
Colect., p. I-647, n.° 26, ¢ de 22 de Dezembro de 1995, Danielsson e o./
/Comissdo, T-219/95 R, Colect., p. [1-3051, n.° 58; despacho do Presidente da
Quinta Seccio do Tribunal de Primeira Instidncia de 28 de Abril de 1999, Van
Parys e 0./Comissdo, T-11/99 R, Colect., p. II-1355, n.° 50).

O artigo 173.°, quarto paragrafo, do Tratado confere aos particulares o direito
de impugnar qualquer decisdo que, embora tomada sob a forma de regulamento,
lhes diga directa e individualmente respeito. O objectivo dessa disposicio é evitar
especialmente que, pela simples escolha da forma de regulamento, as institui¢des
comunitarias possam excluir o recurso de um particular contra uma decisdo que
lhe diga directa e individualmente respeito, e esclarecer assim que a escolha da
forma ndo pode mudar a natureza de um acto (nomeadamente, acordio do
Tribunal de Primeira Instincia de 9 de Abril de 1997, Terres Rouges e o./
/Comissdo, T-47/95, Colect., p. 1I-481, n.° 39).

No caso sub judice, o regulamento impugnado suprime quatro antibioticos
determinados da lista do anexo B da Directiva 70/524 e proibe a sua
comercializacdo em todos os Estados-Membros da Comunidade, a partir, em
conformidade com o seu artigo 3.°, de 1 de Janeiro de 1999 ou de 1 de Julho
de 1999. Como resulta do seu considerando 27, a revogacdo das autorizagdes dos
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quatro antibidticos funda-se na necessidade de proteger a satide humana, de
modo que se dirige ndo s6 aos fabricantes dos produtos em causa, mas também
aos utilizadores e de modo mais geral a toda a populagio da Unido Europeia. Este
regulamento & portanto uma medida de alcance geral na acep¢io do artigo 189.°
do Tratado CE (actual artigo 249.° CE).

Todavia, ndo é impossivel que uma disposi¢do que tenha, pela sua natureza e pelo
seu alcance, caracter normativo possa dizer individualmente respeito a uma
pessoa singular ou colectiva, quando esta seja afectada devido a certas qualidades
que lhe sejam especificas ou a uma situac¢do de facto que a caracterize em relacio
a todas as outras pessoas e que, por esse facto, a individualize de maneira aniloga
4 do destinatario de uma decisdo (acordio do Tribunal de Justica de 18 de Maio
de 1994, Codorniu/Conselho, C-309/89, Colect., p. I-1853, n.° 19, e despacho do
Tribunal de Primeira Instincia de 26 de Marco de 1999, Biscuiterie-confiserie
LOR e Confiserie du Tech/Comissdo, T-114/96, Colect., p. 11-913, n.° 30).

A este respeito, basta assinalar, no quadro da presente instincia, que a requerente
se encontra numa situa¢io de facto singular, porque é o Gnico fabricante de
virginiamicina no mundo, e que nesta qualidade, esta cientifica e financeiramente
envolvida no programa de vigildncia da resisténcia microbiana nos animais a que
foram ministrados antibioticos, realizado sob os auspicios da Comissdo desde
Abril de 1998, podendo a fiabilidade dos resultados ser posta em causa pelo
regulamento impugnado.

Por outro lado, nio & contestado que o regulamento impugnado diz directamente
respeito a requerente.

Existem, assim, elementos sérios que conduzem o juiz das medidas provisorias a
considerar que ndo & impossivel que o regulamento impugnado diga directa e
individualmente respeito a requerente e esta possa, assim, pedir a sua anulacio
por forca do artigo 173.°, quarto parigrafo, do Tratado. Deste modo, o presente
pedido de medidas provisorias deve ser declarado admissivel.
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Quanto ao fumus boni juris

Verifica-se que as partes se opdem fundamentalmente sobre as condi¢des em que
as autoridades competentes podem adoptar uma medida de revogacio de
autorizac¢do de um antibibtico, tendo por efeito proibir a sua comercializagio na
Comunidade, a titulo de medida de precaugio.

Com efeito, a requerente sustenta que o principio da precaucdo deve aplicar-se,
em caso de incerteza cientifica, sem que haja que se esperar pelos resultados da
investiga¢do cientifica j4 iniciada, quando se verifique uma exigéncia de acgdo
face a um risco inaceitivel para a satide humana. Ora, esta condigdo, ndo se
encontra aqui satisfeita, porque o risco para a satide humana, causado pela
utilizagio da virginiamicina como aditivo na alimentacdo animal, ndo estd
demonstrado.

Em sentido oposto, o Conselho sublinha que, ao revogar a autorizagio de quatro
antibiodticos, o objectivo principal do regulamento impugnado era garantir a
proteccdo da safide humana contra os riscos reais e potenciais de uma maior
resisténcia antimicrobiana em medicina humana provocada pela utilizag¢do
regular de antibidticos, incluindo a virginiamicina, na criacio de animais. Esta
iniciativa deve ser vista como uma medida de precaucio de natureza cautelar, que
pode ser revista a luz das investigagdes e do programa de vigilincia. O Conselho,
apoiado pela Comissio e pelos Estado-Membros intervenientes, considera, em
suma, que quando subsistam incertezas sobre a existéncia ou a amplitude de
riscos para a satide humana, as institui¢cdes podem tomar medidas de protecgio
sem terem que esperar pela plena demonstracdo da realidade e da gravidade
destes riscos. No presente caso, embora os especialistas ndo estejam em condicoes
de quantificar o risco sanitario, relatérios, como os da OMS, do comité da House
of Lords (Reino Unido), do Conselho da Satide dos Paises Baixos e as
recomendag¢des de Copenhaga sobre a resisténcia antimicrobiana, indicam que
existe um risco de resisténcia cruzada e recomendam a proibi¢do dos antibidticos
em causa como factor de crescimento.
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A este respeito, sublinhe-se que, caso o Tribunal deva efectivamente julgar que o
Conselho cometeu um erro na interpretacdo das condi¢bes de aplicagio do
principio da precaucio, tal verificacio teria, nas presentes circunstincias, um
interesse crucial para efeitos da apreciagio da amplitude do risco para a satde
humana, susceptivel de justificar a revogacdo da autorizacdo da virginiamicina
como aditivo na alimentac¢do animal.

A argumentac¢io, muito desenvolvida, apoiada por numerosos anexos, que a
requerente consagrou a esta questdo pressupde assim um exame muito
aprofundado que ndo pode ser efectuado no 4mbito do presente processo de
medidas provisorias.

Daqui resulta que o fundamento que a requerente assenta, essencialmente, na
violagio do principio da precaugio ndo pode, prima facie, considerar-se
totalmente infundado e justifica que o juiz das medidas provisérias proceda a
andlise das outras condi¢des para a adopgio das mesmas.

Quanto 4 urgéncia e d ponderacgiio dos interesses

Resulta de jurisprudéncia assente que o cardcter urgente de um pedido de
medidas provisorias deve ser apreciado por referéncia A necessidade que ha de
decidir a titulo provisério a fim de evitar que 4 parte que solicita a medida
provisdria seja causado um prejuizo grave e irreparavel. E 4 parte que solicita a
suspensdo da execu¢ido de um acto que incumbe provar que ndo poderia esperar o
desfecho do processo principal sem ter de suportar um prejuizo que acarretaria
consequéncias graves e irreparaveis (despacho Prayon-Rupel/Comissio, ja
referido, n.° 36).

No caso sub judice, o prejuizo invocado pela requerente compde-se, essencial-
mente, de dois elementos. A execu¢io do regulamento impugnado causar-lhe-ia
um prejuizo mas causaria igualmente um prejuizo a terceiros e ao ambiente.
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Em primeiro lugar, saliente-se que o prejuizo grave e irreparavel alegado, que a
suspensdo da execugdo do acto impugnado se destina a evitar, s6 pode ser tido em
conta pelo juiz das medidas provisorias, no 4mbito do seu exame da condi¢io
relativa 4 urgéncia, na medida em que o mesmo possa ser ocasionado aos
interesses da parte que solicita a medida provisoria. Daqui resulta que os danos
que a execu¢do do acto impugnado é susceptivel de causar a uma pessoa que nio
a que solicita a medida provisoria s6 podem ser tomados em consideragio, se for
caso disso, pelo juiz das medidas provisérias no quadro da ponderacdo dos
interesses em presenca. Assim, os prejuizos susceptiveis de ser causados a
terceiros ou ao ambiente invocados pela requerente s6 serio tomados em
consideragio no 4mbito do exame desta condi¢io da suspensio da execucio.

Em segundo lugar, hd que apreciar os efeitos da aplicacio do regulamento
impugnado na fabrica de Rixensart e na situacio da requerente. A este respeito,
segundo jurisprudéncia assente, um prejuizo de ordem financeira ndo pode, salvo
circunstdncias excepcionais, ser considerado irreparavel ou mesmo dificilmente
reparavel, desde que possa ser objecto de uma compensagio financeira posterior
(despacho do presidente do Tribunal de Justica de 18 de Outubro de 1991,
Abertal e 0./Comissdo, C-213/91 R, Colect., p. 1-5109, n.® 24, e despacho do
presidente do Tribunal de Primeira Instincia de 7 de Novembro de 1995,
Eridania e 0./Conselho, T-168/95 R, Colect., p. II-2817, n.° 42).

Em aplicacio destes principios, a suspensio solicitada s se justificaria, nas
circunstancias do caso concreto, se se afigurasse que, na auséncia de tal medida, a
requerente ficaria numa situagdo susceptivel de pdr em perigo a sua propria
existéncia ou de alterar de modo irremediavel as suas partes de mercado.

Para determinar se a execu¢do do regulamento impugnado € susceptivel de por
em perigo a existéncia da requerente ha que distinguir as consequéncias que o
mesmo € susceptivel de produzir na fabrica de Rixensart, por um lado, e na
viabilidade financeira da requerente, por outro.
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140 A requerente alega que a redu¢io da producio da virginiamicina que a execucio
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do regulamento impugnado provocari, e, em consequéncia, a reducio das vendas
deste produto, implicard inevitavelmente e a breve trecho o encerramento da
fabrica. Afirma, a este respeito, que vai ser obrigada a reduzir imediatamente a
sua producdo em mais de 50% e proceder, assim, a despedimentos.

Nas circunstincias do caso concreto, o juiz das medidas provisorias considera
que os elementos dos autos nio lhe permitem concluir que o encerramento da
fabrica a breve trecho é uma consequéncia irremediavel da entrada em vigor do
regulamento impugnado.

Com efeito, mesmo que a fibrica de Rixensart niio possa ser utilizada para
produzir outras substdncias para além da virginiamicina, como sustenta a
requerente, o regulamento impugnado s6 proibe a comercializag¢io da virginia-
micina na Comunidade. Este produto pode portanto continuar a ser fabricado
para ser comercializado noutros mercados que ndo o mercado comunitério.

A este respeito, resulta dos autos que a fabrica de Rixensart & a inica no mundo a
fabricar a virginiamicina e que este antibidtico é vendido, sob a denominagio
Stafac, ndo sé6 na Europa ocidental, mas também na América do Norte, na
América Latina, na Asia, na Europa central e oriental e em Africa.

Segundo o relatério anual de 1998 do grupo Pfizer, o montante total das vendas
de Stafac elevou-se a 82 milhdes de USD, atingindo as vendas realizadas na
Europa ocidental 24 milhdes de USD. As vendas de virginiamicina realizadas
noutros mercados que ndo o da Europa ocidental atingiram portanto 58 milhdes
de USD em 1998.
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Além disso, a requerente indicou que 38% do volume das vendas de
virginiamicina sdo absorvidos pelos quinze Estados-Membros da Unido Europeia.

Assim, nfo se pode defender que a redugdo das vendas que a execugdo do
regulamento impugnado implicaria, quer seja apreciada em volume ou em valor,
terd inevitavelmente por consequéncia a cessagdo, a curto prazo, de toda e
qualquer producio de virginiamicina. Ali4s, mesmo que os custos de produgéo da
fabrica de Rixensart aumentem devido 4 impossibilidade de comercializar a
virginiamicina na Comunidade e, por conseguinte, conduzam a uma redug¢io dos
lucros realizados pela requerente com este produto, e até mesmo a uma perda
financeira, tal afirmacdo ndo é suficiente para demonstrar a existéncia de um
risco iminente de encerramento da fabrica de Rixensart.

A requerente sustenta igualmente que o despedimento de trabalhadores da
instalagio de Rixensart & uma consequéncia inevitavel da execucdo do
regulamento impugnado e alega que se verificardo repercussbes em termos de
emprego nos servicos de subcontratacdo. Afirma, em especial, que preparou um
plano de despedimento que abrange 31 pessoas que trabalham em Rixensart e
que o actual clima de incerteza leva os quadros a deixar a fabrica.

Conforme resulta dos autos, a fabrica de Rixensart emprega directamente 173
pessoas, de modo que a redu¢io de emprego a que se procederia diria respeito a
18% dos efectivos directamente empregados na fabrica.

Todavia, tal medida nio & susceptivel de levar ao encerramento da fabrica de
Rixensart. Além de se afigurar pouco plausivel que a requerente ndo esteja em
condicdes de suportar o encargo financeiro que representaria a manuten¢do em
actividade de 31 pessoas até 4 resolugio do litigio no processo principal, verifica-
-se que estes despedimentos, a ocorrerem, ndo bastam para demonstrar que a
requerente perdera inelutavelmente o seu know-bhow e, ao fazé-lo, devera cessar
toda e qualquer actividade. Com efeito, por um lado, a fébrica continuari a
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empregar directamente 142 pessoas, nimero que ndo & dito ser insuficiente para
fazer funcionar a fabrica de um modo tal que a mesma possa continuar a fabricar
a virginiamicina para ser vendida noutros mercados que nio o comunitario. Por
outro lado, o anexo 10 do pedido de medidas provisorias, uma declaracio do
director do pessoal temporario da fabrica de Rixensart, esclarece que os
despedimentos encarados respeitam a empregados susceptiveis de beneficiar de
um regime de pré-reforma e do pessoal com contrato temporario ou em periodo
experimental. Por fim, ndo se pode afirmar que as partidas voluntarias do pessoal
qualificado da fabrica de Rixensart resultam unicamente dos efeitos do
regulamento impugnado, tendo a requerente sempre a possibilidade, através da
sua politica social, de conservar um pessoal que afirma, alias, estar especialmente
ligado a esta fabrica.

As consequéncias da redugdo da actividade da fabrica de Rixensart em relagdo
aos subcontratantes, invocadas pela requerente, nio podem, por outro lado, ser
consideradas pelo juiz das medidas provisorias. Com efeito, ndo so tais danos sdo
causados a terceiros e devem, assim, ser apreciados no 4mbito da ponderacio dos
interesses, como, além disso, ndo estd demonstrado que estes subcontratantes
exercam a sua actividade econdmica apenas em beneficio da fabrica de Rixensart
e que, sendo esse o caso, ndo estardo em condi¢des de vender os seus servigos a
outras empresas.

Também ndo estd demonstrado que as equipas de venda da virginiamicina
operando em varios Estados-Membros ndo possam garantir a sua reconversio
para fazer a promogio comercial de outros produtos da requerente ou até mesmo
de produtos de outras sociedades do grupo Pfizer.

Assinale-se igualmente que a rentabilidade dos investimentos efectuados ou
previstos na fabrica de Rixensart sé & afectada parcialmente pelo regulamento
impugnado, ji que a virginiamicina pode continuar a ser vendida fora da
Comunidade.
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Em seguida, quanto a questio de saber se a impossibilidade de vender a
virginiamicina na Comunidade afecta a viabilidade financeira da requerente,
verifica-se que, na medida em que a sua proibi¢do € limitada 4 Comunidade, a
requerente podera ainda comercializar este produto fora da Comunidade depois
de 1 de Julho de 1999. Perante os resultados obtidos em 1998 (v. supra n.° 144),
ndo & impossivel que as vendas deste produto lhe permitam realizar 70% do
volume de negdcios que tinha realizado durante esse ano.

Quando da audi¢do, a requerente apresentou graficos relativos 4 evolucdo das
vendas depois da proibi¢io de comercializa¢io da virginiamicina na Comuni-
dade, bem como as previsdes de estrutura dos custos e de resultados financeiros
no ano 2000. Dai resulta que as vendas deviam diminuir sensivelmente em valor e
que o resultado financeiro do ano 2000 deveria, no que se refere 4 virginiamicina,
ser negativo (0,7 milhdes de USD).

Todavia, hd que recordar que a apreciagdo da situagdo material de uma
requerente pode ser efectuada tomando nomeadamente em consideracio as
caracteristicas do grupo a que esta ligada pelas suas participacdes (despachos do
presidente do Tribunal de Justica de 7 de Marco de 1995, Transacciones
Maritimas e o0./Comissdo, C-12/95 P, Colect., p. I-467, n.° 12, e de 15 de Abril
de 1998, Camar/Comissio e Conselho, ja referido, n.® 36; despachos do
presidente do Tribunal de Primeira Instdncia de 4 de Junho de 1996, SCK e
FNK/Comissdo, T-18/96 R, Colect., p. 1I-407, n.° 35, ¢ de 10 de Dezembro
de 1997, Camar/Comissdo e Conselho, ja referido, n.® 50).

Ora, € indicado no relatorio anual de 1998 que o sector «satide animal» do grupo
Pfizer realizou um volume de negbcios (revenues) de 1 314 milhdes de USD. Dai
resulta que o valor das vendas da virginiamicina constituiu 6% do total das
vendas dos produtos deste sector de actividade. Comentando a proibi¢do do
Stafac na Comunidade, prevista pelo regulamento impugnado, o relatorio anual
de 1998 sublinha: «N3o se espera que a proibi¢do da venda da virginiamicina
tenha um impacte apreciavel sobre os resultados futuros das nossas actividades. »
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Os dados financeiros fornecidos pelo relatério anual de 1998 permitem
igualmente verificar que o valor das vendas de Stafac realizadas em 1998 pela
requerente na Europa ocidental, ou seja, 24 milhdes de USD, representa 0,2% do
montante das vendas liquidas (net sales) do grupo Pfizer para 1998, cujo valor se
eleva a 12 677 milhges de USD.

Assim, mesmo se néo resulta das pecas dos autos qual a parte representada pelas
actividades da requerente no conjunto do grupo Pfizer, os elementos e a
jurisprudéncia mencionados levam o juiz das medidas provisorias a considerar
que o prejuizo financeiro que a requerente sofrerd nio é tdo grave que ela ndo
possa prosseguir a sua actividade até a resolucio do litigio no processo principal.

Quanto ds consequéncias desta proibicio sobre a evolugdo das partes de
mercado, cabe distinguir entre os mercados fora da Comunidade e o mercado
comunitario.

A requerente invoca uma diminui¢io das vendas em Estados ndo membros da
Unido como consequéncia da regulamentacio comunitaria. Quanto a este
aspecto, o juiz das medidas provisbrias considera que tal argumento s pode ser
validamente invocado para demonstrar a urgéncia em conceder a suspensio do
acto impugnado na medida em que a suspensiio decidida seja susceptivel de
impedir a efectivagdo do prejuizo alegado. Ora, por um lado, ndo & de forma
alguma demonstrado que a medida proviséria, pressupondo que a mesma seja
decidida, impedird os Estados abrangidos de proibir a comercializa¢io da
virginiamicina no seu territdrio. Por outro lado, se a proibi¢do da virginiamicina
na Comunidade tem como efeito induzido uma redugiio das vendas noutros
paises, até mesmo a proibi¢do da sua comercializacdo, o prejuizo em causa ndo &
a consequéncia directa do regulamento impugnado, mas a de decisdes tomadas
por autoridades nacionais competentes para garantir soberanamente a protec¢io
da satide humana. Nestas condi¢des, incumbiria d requerente recorrer aos juizes
nacionais a fim de ser fiscalizada a legalidade das decisdes que lhe causam o
prejuizo comercial alegado. O argumento especifico adiantado pela requerente na
audicdo, de que a proibi¢do prevista pelo regulamento teria consequéncias nos
Estados Unidos, cuja legislagio proibe a venda no seu territério de produtos cuja
venda no pais de fabrico & ilegal, ndo pode portanto ser acolhido.
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A requerente alega ainda que corre o risco de perder as partes de mercado
conquistadas pelo seu produto na Comunidade. No entanto, nio se pode
considerar que estas partes de mercado estejam irremediavelmente comprome-
tidas. Com efeito, mesmo se a parte de mercado comunitiria detida pela
virginiamicina for retomada por produtos concorrentes a partir de 1 de Julho
de 1999, os elementos dos autos ndo permitem concluir que ndo serd possivel ao
produto em causa reconquistar a sua posicdo anterior.

A este respeito, saliente-se, antes de mais, que a proibi¢do ndo tem caracter
definitivo jA que, nos termos do seu artigo 2.° estd previsto, antes de 31 de
Dezembro de 2000, um reexame das disposicdes do regulamento impugnado com
base nos resultados das diferentes investigacdes respeitantes ao desenvolvimento
de resisténcias devido A utilizagio dos antibioticos e do programa de vigilancia da
resisténcia microbiana nos animais a que foram ministrados antibioticos.

Em seguida, cabe sublinhar que os intervenientes em apoio da requerente, Asovac
e Anprogapor, Fedesa e Fefana, H. Kerckhove e P. Lambert, alegaram que as
qualidades da virginiamicina eram muito apreciadas pelos utilizadores e que ndo
existia. um produto perfeito de substitui¢do. Esta circunstincia traduziu-se
comercialmente num aumento constante das vendas do produto na Comunidade.
Além disso, se o regulamento impugnado ndo tivesse sido adoptado, as
perspectivas de venda do produto no mundo, e por conseguinte na Comunidade,
como expostas no documento fornecido pela requerente na audicio, indicavam
um aumento muito sensivel para os anos futuros. Com efeito, as vendas de 1997
representavam 94,6 milhdes de USD ao passo que as previstas para 2001 se
teriam elevado a 160,7 milh&es de USD.

Por fim, interrogado na audi¢io sobre a questdo de saber se seria impossivel
reconquistar as partes de mercado perdidas na Comunidade em beneficio dos
concorrentes, na hipotese de o regulamento impugnado ser anulado pelo
Tribunal, o presidente do sector «satide animal» do grupo Pfizer na Europa,
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testemunhando a favor da requerente, respondeu que esta reconquista das partes
de mercado nio era impossivel mas seria financeiramente muito onerosa.

Atendendo a tudo o que precede, conclui-se que a requerente nido conseguiu
demonstrar que sofrerd um prejuizo grave e irreparivel se ndo for suspensa a
execucdo do regulamento impugnado.

De qualquer modo, mesmo supondo que a requerente tivesse, por hipotese,
demonstrado plenamente a existéncia de um prejuizo grave e irreparavel,
incumbiria ainda ao juiz das medidas provisérias ponderar, por um lado, o
interesse da requerente em obter a suspensdo da proibi¢io de comercializacdo da
virginiamicina na Comunidade e, por outro, o interesse das outras partes na
manutencdo dessa proibi¢do. Para além das consideracgées de caracter econdmico
e social, a requerente alega que a execugdo do regulamento impugnado pora em
perigo os exames actualmente em curso sob os auspicios da Comissdo no quadro
do programa de vigildncia e que, por conseguinte, posteriormente ja nio lhe sera
possivel invocar os resultados dos exames em causa para demonstrar a
inocuidade da virginiamicina utilizada como aditivo na alimentagio animal. Os
intervenientes em apoio dos pedidos da requerente tém igualmente interesse na
suspensio da execugio do regulamento impugnado na medida em que sdo
empresas activas no sector da cria¢do, associagdes nacionais da indastria da
salide animal na Europa e fabricantes de produtos para a saGde animal,
associacbes nacionais de indastria dos aditivos para a nutricio animal e
fabricantes de aditivos para a nutri¢io animal, e, de modo geral, na medida em
que invocam a protec¢do do ambiente.

No quadro deste exame, o juiz das medidas provisorias deve determinar se a
anulacio eventual do acto controvertido pelo juiz do mérito permite modificar a
situagdo provocada pela execucdo imediata desse acto e, inversamente, se a
suspensdo da execucdo desse acto pode impedir o efeito pleno do acto na hipbtese
de o recurso no processo principal ser improcedente (v., nomeadamente,
despacho do presidente do Tribunal de Justica de 11 de Maio de 1989, RTE e
0./Comissdo, 76/89 R, 77/89 R e 91/89 R, Colect., p. 1141, n.° 15; despacho de
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12 de Julho de 1996, Reino Unido/Comissio, ja referido, n.° 89, e despacho do
presidente do Tribunal de Primeira Instdncia de 21 de Marco de 1997, Antillean
Rice Mills/Conselho, T-41/97 R, Colect., p. [I-447, n.® 42).

A este respeito, ha, em primeiro lugar, que salientar que a realizagdo do programa
de vigildncia em que participa a requerente e cujos resultados serdo tidos em
conta pela Comissdo quando do seu reexame, antes de 31 de Dezembro de 2000,
das disposicdes do regulamento impugnado, em conformidade com o disposto no
artigo 2.° do mesmo, nio é posta em perigo pela execugdo deste regulamento.
Com efeito, segundo as explicaces escritas e orais das partes, estava inicialmente
previsto que, no ambito deste programa, seria colhida uma segunda série de
amostras de fezes de aves de capoeira e de porcos no final do ano de 1999, dois
anos depois da primeira série de colheitas, num meio inalterado durante o
periodo que separa as duas séries de colheitas. Ora, o meio em que sera efectuada
a segunda série de colheita tera sido alterado pelo regulamento impugnado, ja que
a virginiamicina deixara de ser comercializada na Comunidade a partir de 1 de
Julho de 1999. Apesar disso, se os objectivos do programa nio podem ser
alcancados segundo os parAmetros inicialmente fixados, &€ um facto que um perito
da Comissio, respondendo a uma questio colocada pelo juiz das medidas
provisérias, declarou que a segunda série de amostras permitira obter, apesar da
mudanca das condi¢des consecutiva 4 entrada em vigor do regulamento
impugnado, resultados suficientes para que possa ser apreciada, mesmo que
dificilmente como sublinhado por um perito citado pela requerente, a evolugio
no tempo dos esquemas de resisténcia.

Ha que verificar, em seguida, que tal ponderacdo de interesses seria, de qualquer
modo, no sentido da manutencdo do regulamento impugnado, na medida em que
o interesse em que seja mantido o regulamento impugnado & dificilmente
comparavel com o interesse da requerente e dos intervenientes que a apoiam para
obter a suspensio do mesmo.

Com efeito, um prejuizo como o que sofreriam a requerente e os intervenientes
que a apoiam, em termos de interesses comerciais e sociais, ndio pode primar
sobre o dano, em termos de satde ptiblica das populacdes, que a suspensio do
regulamento impugnado poderia provocar e que ndo pode ser sanado em caso de
improcedéncia do pedido principal.
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Sob este aspecto, sublinhe-se que ds exigéncias ligadas 4 protecgdo da satde
publica deve incontestavelmente ser reconhecido um caracter preponderante
relativamente ds consideragbes econémicas (despacho de 12 de Julho de 1996,
Reino Unido/Comissdo, ja referido, n.® 93, acérdio do Tribunal de Justica de
17 de Julho de 1997, Affish, C-183/95, Colect., p. -4315, n.° 43, e despacho do
Tribunal de Primeira Instidncia de 15 de Setembro de 1998, Infrisa/Comissio,
T-136/95, Colect., p. [I-3301, n.° 58).

Além disso, ja foi decidido que, quando subsistam incertezas quanto 4 existéncia
ou ao alcance de riscos para a satde das pessoas, as instituicdes podem tomar
medidas de protec¢do sem terem de esperar que a realidade e a gravidade destes
riscos estejam plenamente demonstradas (acérdios de § de Maio de 1998,
National Farmer’s Union e o., ja referido, n.° 63, e Reino Unido/Comissdo, ji
referido, n.° 99; ac6rdao Bergaderm e Goupil/Comissdo, ja referido, n.® 66).

No caso vertente, sem prejudicar de forma alguma a apreciagdo que o Tribunal
fard sobre os fundamentos suscitados pela requerente no quadro do pedido
principal, verifica-se que o objectivo declarado da revogacio da autorizagio da
virginiamicina & lutar contra os riscos de aumento de uma resisténcia
antimicrobiana em medicina humana provocada pela utiliza¢do regular, nome-
adamente, de um tal antibidtico na criagfio de animais. Este risco de aumento da
resisténcia antimicrobiana em medicina humana assenta portanto no postulado
de que bactérias resistentes a virginiamicina nos animais sio transmissiveis ao
homem.

A este respeito, verifica-se que a razoabilidade deste postulado & confirmada por
pegas dos autos.
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Assim, no relatorio da conferéncia consagrada 4 «incidéncia médica da utilizagdo
dos antimicrobianos nos animais destinados 4 alimenta¢do humana», realizada
em Berlim em Outubro de 1997, a OMS declarou (p. 1):

« Determinadas substincias antimicrobianas utilizadas no quadro de tratamentos
ou como factores de crescimento na agricultura sdo igualmente utilizadas para
controlar o desenvolvimento de doencas no homem. Outras provocam uma
resisténcia cruzada das bactérias a substincias antimicrobianas utilizadas em
medicina humana. Existem cada vez mais provas clinicas e bioldgicas segundo as
quais bactérias resistentes ou factores determinantes da resisténcia podem ser
transmitidos ao homem pelos animais, provocando doencas mais dificeis de
tratar. Devido ao aumento da prevaléncia e distribuicio nos hospitais e a
comunidade de infec¢des resistentes ds substincias antimicrobianas, colocou-se a
questdo de saber como é que esta intensificagdo da resisténcia podia ter sido
influenciada pela utilizacio de substincias antimicrobianas na cria¢do de
animais.

A importincia da incidéncia médica na satide ptblica decorrente da utiliza¢do de
antimicrobianos na produgdo alimentar animal ndo & conhecida. Apesar da
incerteza, existem provas suficientes para causar preocupacdo. E irrefutavel que a
utiliza¢do dos antimicrobianos conduz 4 selec¢do de bactérias resistentes e que a
magnitude do problema causado depende, nomeadamente, da duragio da
exposi¢do ao antimicrobiano e da sua concentracio. »

Pode-se ler igualmente neste relatdrio (p. 6):

«Em razio do nimero limitado de agentes disponiveis para o tratamento dos
enterococos resistentes aos glicopéptideos, regista-se um interesse por agentes
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antimicrobianos anteriormente nio utilizados no homem, incluindo os medica-
mentos das categorias actualmente utilizadas como factor de crescimento nos
animais. Por conseguinte, a selec¢io de uma maior resisténcia nos enterococos &
indesejavel, por exemplo a resisténcia 4 estreptogramina devida a utilizacdo da
virginiamicina como aditivo na alimentacdo dos animais. »

A OMS recomendou, no mesmo relatbrio, que fosse posto termo 4 utilizagdo de
todo e qualquer agente antimicrobiano como estimulante de crescimento dos
animais se este agente for utilizado em medicina humana ou for conhecido pela
seleccio de resisténcias cruzadas aos antimicrobianos utilizados em medicina
humana.

Num estudo junto em anexo ao pedido de interven¢do da Fedesa e da Fefana
(Report concerning the use of antibiotics as growth factors in animal feeds, por
Georges Bories e pelo Professor P. Louisot), transmitido a todas as partes na
audi¢do, indica-se (p. 16):

«Nio existe uma barreira estrita entre o homem e os animais de cria¢do, em
primeiro lugar para os que trabalham em contacto com as bactérias nos
matadouros e na indéstria das carnes, e em seguida, para os consumidores de
produtos de origem animal. Foram registadas trocas envolvendo simultanea-
mente bactérias e genes, especialmente genes de resisténcia.

... Todavia, estudos recentes, que demonstravam a presenga simultinea, na
mesma estirpe bacteriana isolada no homem, de material genético (fragmentos de
ADN) de bactérias comensais caracteristicas no porco e nas galinhas, indicam que
os enterococos, incluindo o E. faecium, sdo ubiquos (ubiquitous).»
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Por fim, na audi¢do, um dos peritos citados pela requerente declarou que nio era
impossivel que bactérias que se tinham tornado resistentes d virginiamicina ndo
pudessem transmitir o seu esquema de resisténcia ao homem.

Nestas circunstancias, a transmissibilidade do animal ao homem de bactérias que
se tornaram resistentes devido 4 ingestdo pelos animais de criacio de aditivos
antibidticos, como a virginiamicina, ndo sendo impossivel na opinido das fontes
citadas, verifica-se que a utilizagdo da virginiamicina na alimentacio animal pode
ser susceptivel de aumentar a resisténcia antimicrobiana em medicina humana.
Ora, as consequéncias do aumento da resisténcia antimicrobiana em medicina
humana, a produzirem-se, seriam potencialmente muito graves para a satide
publica, dado que certas bactérias, devido ao desenvolvimento da sua resisténcia,
deixariam de poder ser eficazmente combatidas por medicamentos de utilizacdo
humana que, actualmente sdo ainda eficazes, nomeadamente os da familia das
estreptograminas, a que pertence a virginiamicina.

Nesta condigdes, a ndo ser que se julgue antecipadamente da extensio do risco
que incumbe s institui¢des em causa demonstrar quando adoptam uma medida a
titulo de precaucio, a mera existéncia de tal risco basta para que se possa ter em
conta, na ponderac¢io dos interesses, a protec¢cio da satide humana. Assim, a
requerente ndo pode invocar as diferengas que existem entre o presente caso € 0
que deu origem ao despacho de 12 de Julho de 1996, Reino Unido/Comisséo, ja
referido, pois o facto de o caracter mortal da doenga transmissivel ao homem, e a
gravidade do perigo a que estava exposta a satide humana terem sido tomados em
conta nesse processo nio implica que ndo possam ser adoptadas medidas pelas
institui¢Bes comunitirias na auséncia de uma gravidade dessa natureza.

Resulta das considera¢des que precedem que as condig¢des para a suspensio da
execu¢do do regulamento impugnado ndo estio aqui reunidas. Ha assim que
indeferir o presente pedido.
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PFIZER ANIMAL HEALTH / CONSELHO

Pelos fundamentos expostos,

O PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA

decide:

1) O pedido de medidas provisérias é indeferido.

2) Reserva-se para final a decisdo quanto as despesas.

Proferido no Luxemburgo, em 30 de Junho de 1999.

O secretario O presidente

H. Jung B. Vesterdorf
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