ACORDAO DE 11. 9. 2002 — PROCESSO T-13/99

ACORDAO DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Terceira Secgdo)
11 de Setembro de 2002 *

No processo T-13/99,

Pfizer Animal Health SA, estabelecida em Louvain-la-Neuve (Bélgica), represen-
tada por I. S. Forrester, QC, M. Powell, solicitor, E. Wright, barrister, ¢ W. van
Lembergen, advogado, mandatado por S. J. Gale-Batten, solicitor, com domicilio
escolhido no Luxemburgo,

recorrente,

apoiada por

Asociacién nacional de productores de ganado porcino (Anprogapor), com sede
em Madrid (Espanha),

Asociacién espafiola de criadores de vacuno de carne (Asovac), com sede em
Barcelona (Espanha),

* Lingua do processo: inglés.
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representadas por J. Folguera Crespo, A. Gutiérrez Hernindez, J. Massaguer
Fuentes e E. Navarro Varona, advogados, com domicilio escolhido no
Luxemburgo,

e por

Fédération européenne de la santé animale (Fedesa), com sede em Bruxelas,

Fédération européenne des fabricants d’adjuvants pour la nutrition animale
(Fefana), com sede em Bruxelas,

representadas por D. Waelbroeck e D. Brinckman, advogados, com domicilio
escolhido no Luxemburgo,

intervenientes,

contra

Conselho da Unido Europeia, representado por J. Carbery, M. Sims e F. P. Ruggeri
Laderchi, na qualidade de agentes,

recorrido,

apoiado por

Comissdo das Comunidades Europeias, representada por P. Oliver,
T. Christoforou e K. Fitch, na qualidade de agentes, com domicilio escolhido
no Luxemburgo,
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por

Reino da Dinamarca, representado por J. Molde, N. Holst-Christensen e S. Ryom,
na qualidade de agentes, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

por

Reino da Suécia, representado por A. Kruse e L. Nordling, na qualidade de
agentes, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

por

Repiiblica da Finlindia, representada por H. Rotkirch, T. Pynni e E. Bygglin, na
qualidade de agentes, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

e por

Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte, representado por
R. Magrill, na qualidade de agente, assistida por M. Hoskins, barrister, com
domicilio escolhido no Luxemburgo,

intervenientes,

que tem por objecto um pedido de anulagdo do Regulamento (CE) n.® 2821/98 do
Conselho, de 17 de Dezembro de 1998, que altera, no que respeita a retirada da
autorizacio de certos antibiéticos, a Directiva 70/524/CEE relativa aos aditivos
na alimenta¢do para animais (JO L 351, p. 4),
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O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS (Terceira Secgdo),

composto por: J. Azizi, presidente, K. Lenaerts e M. Jaeger, juizes,

secretario: F. Erlbacher, referendirio,

vistos os autos e apds a audiéncia de 2 de Julho de 2001,

profere o presente

Acérddo

Quadro juridico

I — Acto de adesio

O artigo 151.°, n.° 1, do Acto relativo as condi¢bes de adesdo da Repuiblica da
Austria, da Repiiblica da Finldndia e do Reino da Suécia e as adaptacdes dos
Tratados em que se fundamenta a Unido Europeia (JO 1994, C 241, p. 21, a
seguir «acto de adesdo»), dispde:

«QOs actos enumerados no Anexo XV do presente Acto aplicam-se, em relagio aos
novos Estados-Membros, nas condi¢Ges definidas nesse Anexo.»
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Por forca do anexo XV, ponto VII E 1, n.° 4, do acto de adesdo, o Reino da
Suécia pode manter a sua legislagio, em vigor antes da adesdo, até 31 de
Dezembro de 1998, no que respeita i restricdo ou a proibigdo da utilizagdo na
alimentacdo animal dos aditivos pertencentes ao grupo dos antibiéticos. Antes
dessa data, «nos termos do procedimento previsto no artigo 7.° da Directiva
70/524/CEE, serd tomada uma decisdo acerca dos pedidos de adaptagdo
apresentados pelo Reino da Suécia; esses pedidos deverdo ser acompanhados de
uma fundamentacio cientifica circunstanciada».

Il — Regime comunitdrio dos aditivos na alimentagio animal

A — Linbas gerais

Em 23 de Novembro de 1970, o Conselho adoptou a Directiva 70/524/CEE
relativa aos aditivos na alimentacio para animais (JO L 270, p. 1; EE 03 F4 p. 82).
Esta directiva estabelece o regime comunitirio aplicavel 4 autorizagdo e a retirada
da autorizacio dos aditivos na alimentag¢do animal.

A Directiva 70/524 foi alterada e completada vérias vezes. Em especial, foi
substancialmente alterada pela Directiva 84/587/CEE do Conselho, de 29 de
Novembro de 1984 (JO L 319, p. 13; EE 03 F33 p. 14), e pela Directiva 96/51/CE
do Conselho, de 23 de Julho de 1996 (JO L 23S, p. 39). Foi completada
nomeadamente pelas decisdes citadas nos n.”* 24 a 26 e 28 infra.
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A Directiva 96/51 introduziu um novo regime de autorizagio e de retirada de
autorizagdo dos aditivos na alimenta¢io animal (a seguir «novo regime») que
substituiu o regime até entdo aplicivel (a seguir «regime inicial»).

A fim de permitir a transi¢do do regime inicial para o novo regime, que entrou em
aplicagdo em 1 de Outubro de 1999, a Directiva 96/51 previu um regime
aplicdvel a partir de 1 de Abril de 1998 a determinados aditivos autorizados sob o
regime inicial, entre os quais os antibidticos (a seguir «regime transitério» ), Para
o efeito, o artigo 2.°, n.° 1, alinea a), da Directiva 96/51 dispde que os
Estados-Membros pordo em vigor as disposigdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento, o mais tardar até 1 de Abril
de 1998, a algumas das disposi¢des desta directiva.

B — Defini¢do dos aditivos na alimentacio animal

No quadro do regime inicial, os aditivos eram definidos, no artigo 2.° da
Directiva 70/524, na redac¢do dada pela Directiva 84/587, como «as substincias
[...] que, incorporadas nos alimentos para animais, sdo susceptiveis de influenciar
as caracteristicas destes alimentos ou a produgdo animal».

Segundo o considerando (3) da Directiva 96/51, tornou-se necessario distinguir,
no quadro do novo regime, os «aditivos utilizados correntemente e sem risco
especial no fabrico de alimentos para animais» dos «aditivos de alta tecnologia
que possuem uma composi¢do extremamente precisa e que, por esse facto,
necessitam de uma autorizagdo de colocagio em circulagio que vincule o
responsavel [por uma colocagio em circulagdo] para se evitarem cépias mais ou
menos conformes e, consequentemente, mais ou menos seguras». Esta distingdo
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foi consubstanciada no artigo 2.° da Directiva 70/524 na redacgdo dada pelo
artigo 1.°, ponto 3, alinea i), da Directiva 96/51. Segundo este artigo 2.°%
entende-se por:

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

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

ou

— satisfazer as necessidades nutricionais dos animais ou melhorar a
producio animal, nomeadamente influenciando a flora gastrintestinal
ou a digestibilidade dos alimentos para animais,

ou

— introduzir na alimenta¢do elementos favordveis para atingir objectivos
nutricionais especificos ou para corresponder a necessidades nutricionais
especificas momentineas dos animais,
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ou

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

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

aaa) ‘Aditivos sujeitos a uma autorizagio que vincula o responsivel pela
colocagdo em circulagdo’: os aditivos referidos no anexo C, parte I;
b b

aaaa) ‘Outros aditivos’: os aditivos ndo sujeitos a uma autorizagio que vincula o
responsével pela colocagdo em circulagdo referidos no anexo C, parte II»,

Resulta do anexo C da Directiva 70/524, conforme aditado pelo artigo 1.°,
ponto 20, da Directiva 96/51, que todos os aditivos do grupo dos antibidticos e
do grupo dos factores de crescimento pertencem a categoria de aditivos referidos
no artigo 2.°, alinea aaa), sendo deste modo objecto de uma autorizagio que
vincula o responsével pela colocagio em circulagdo.
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C — Regime de autorizacio e de retirada da autorizagdo dos antibidticos como
aditivos na alimentagdo animal

1. Regime de autorizagdo dos aditivos

No quadro do regime inicial, o artigo 3.% n.° 1, da Directiva 70/524, revogado
pela Directiva 96/51, dispunha que «[o]s Estados-Membros determinardo que, no
Ambito da alimentacio animal, apenas os aditivos enumerados no anexo I que
preenchem as disposi¢des da presente directiva podem ser comercializados e s6
podem fazer parte dos alimentos para animais nas condi¢des previstas neste
anexo [...]». Além disso, por forga do artigo 4.°, n.° 1, alinea a), da Directiva
70/524, revogado pela Directiva 96/51, os Estados-Membros podiam, por
derrogacio ao n.° 1 do artigo 3.° acima referido e em certas condigGes enunciadas
na Directiva 70/524, admitir no seu territério a comercializagdo e a utilizagdo de
aditivos enumerados no anexo II desta directiva.

No quadro do novo regime (artigo 3.° da Directiva 70/524, na redacgéo dada
pela Directiva 96/51), s6 os aditivos que tenham sido objecto de uma autorizagdo
comunitaria, concedida através de um regulamento da Comissdo, podem ser
colocados em circulagdo. Segundo o novo artigo 3.°-A da Directiva 70/524, a
autorizacio de um aditivo é, nomeadamente, concedida se:

«[]

e) Por razdes sérias relacionadas com a satide humana ou animal, o aditivo ndo
[deve] ser reservado & utilizagdo médica ou veterinaria.»
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O artigo 4.° da Directiva 70/524, na redacg¢do dada pela Directiva 96/51, fixa o
procedimento a seguir para a obten¢do de uma autoriza¢do comunitaria para um
aditivo sob o novo regime bem como sob o regime transitério.

O artigo 9.° da Directiva 70/524, na redacgdo dada pela Directiva 96/51, prevé
que «[o]s aditivos referidos na alinea aaa) do artigo 2.° que satisfagcam as
condi¢Bes de [autorizagdo] previstas no artigo 3.°-A sdo autorizados e inscritos
no capitulo [I] da lista referida na alinea b) do artigo 9.°-T». Este capitulo dessa
lista contém os aditivos cuja autorizagdo vincula um responsavel pela colocagio
em circulagdo e é concedida por um perfodo de dez anos. A autorizagdo pode,
segundo o novo artigo 9.°-B da Directiva 70/524, ser renovada por periodos de
dez anos.

Além disso, no artigo 2.°, alinea k), da Directiva 70/524, na redac¢io dada pela
Directiva 96/51, os conceitos de «colocagio em circulagdo» ou «circulagio» sdo
definidos como «a detengdo de produtos para efeitos de venda, incluindo a oferta,
ou qualquer outra forma de transferéncia para terceiros, gratuita ou nio, bem
como a prdpria venda e as outras formas de transferéncia».

No artigo 2.° alinea 1), da Directiva 70/524, na redacgio dada pela Directiva
96/51, o conceito de «responsivel pela colocagio em circulagio» é definido como
«a pessoa singular ou colectiva que assume a responsabilidade pela conformidade
do aditivo sujeito a autorizagdo comunitaria e pela sua coloca¢do em circulagdo».
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Por forca do novo artigo 9.°-C, n.° 1, da Directiva 70/524, «os dados cientificos e
as informacgOes contidas no processo inicial apresentado para a primeira
autorizagdo nio podem ser utilizados em beneficio de outros requerentes durante
um perfodo de dez anos». Esta restrigdo é fundamentada, no considerando (14)
da Directiva 96/51, da seguinte forma:

«considerando que a investigagio em matéria de novos aditivos [referidos no
artigo 2.°, aaa)] exige investimentos dispendiosos; que é, portanto, conveniente
proteger durante um perfodo fixado em dez anos os dados cientificos ou as
informacdes contidas no processo com base no qual foi concedida a primeira
autorizac¢io».

2. Retirada da autorizagio dos aditivos

No quadro do regime inicial bem como no do novo regime, a retirada da
autorizagio dos aditivos é, em principio, decidida segundo o procedimento
previsto no artigo 23.° da Directiva 70/524. No entanto, por forga do artigo 11.°
da Directiva 70/524, os Estados-Membros podem tomar medidas de salvaguarda
em relacdo a um aditivo. Nesse caso, o mecanismo de retirada da autorizagdo do
aditivo visado por tal medida de salvaguarda vem previsto no artigo 24.° da
Directiva 70/524.

O artigo 11.° da Directiva 70/524, na redacgdo resultante do artigo 1.° ponto 1,
da Directiva 84/587 e alterado pelo artigo 1.°, ponto 7, da Directiva 96/51,
dispoe:

«1. Se um Estado-Membro constata, com base numa motivagdo circunstanciada,
em virtude de novos dados ou de uma nova avaliagio dos dados existentes,
surgidos depois da adopgdo das disposi¢des em causa, que o emprego de um dos
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aditivos autorizados ou a sua utilizagdo nas condicdes eventualmente fixadas,
sendo embora conforme as disposi¢cdes da presente directiva, representa um
perigo para a sadide animal ou humana ou para o meio ambiente, este
Estado-Membro pode provisoriamente suspender ou restringir no seu territério
a aplica¢do das disposi¢des em questdo. O Estado-Membro em questdo informari
imediatamente os outros Estados-Membros e a Comissdo, precisando os motivos
que justificam a sua decisdo.

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

3. Se a Comissdo entender que sido necessirias alteracdes da directiva para
atenuar as dificuldades invocadas no n.° 1 e para assegurar a protec¢do da satide
humana ou animal ou do meio ambiente, ela dard inicio ao procedimento
previsto no artigo 24.° com vista a aprovar essas alteragBes; neste caso, o
Estado-Membro que adoptou medidas de salvaguarda poderd manté-las até a
entrada em vigor dessas alteragdes.»

O artigo 24.° da Directiva 70/524, como inserido pelo artigo 1.°, ponto 1, da
Directiva 84/587 e alterado, em {iltimo lugar, pelo anexo I do acto de adesdo,
prevé:

«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.
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2. O representante da Comissdo submeterd 4 apreciagdo do Comité um projecto
das medidas a tomar. O Comité emitird o seu parecer sobre esse projecto num
prazo que o presidente pode fixar em fungdo da urgéncia da questio [deve ler-se:
no, prazo de dois dias]. O parecer serd emitido por maioria, nos termos previstos
no n.° 2 do artigo 148.° do Tratado CE (actual artigo 205.°, n.° 2, CE) para a
adopcdo das decisdes que o Conselho é chamado a tomar sob proposta da
Comissdo. Nas votacdes no Comité, os votos dos representantes dos Estados-
-Membros estdo sujeitos 3 ponderagio definida no citado artigo. O presidente ndo
participa na votagdo.

3. A Comissdo aprova as medidas e coloca-as de imediato em aplicagdo, quando
elas sdo conformes ao parecer do Comité. [Se ndo forem conformes a esse
parecer], ou, na falta de parecer, a Comissdo submete desde logo ao Conselho
uma proposta relativa s medidas a tomar. O Conselho aprova as medidas por
maioria qualificada.

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

3. Regime transitorio

Quanto aos aditivos, como os antibiéticos, que foram autorizados sob o regime
inicial e em relagio aos quais a Directiva 96/51 prevé que a autorizagdo vincula o
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responsével pela colocagdo em circulagdo, os artigo 9.°-G, 9.°-H e 9.°I da
Directiva 70/524, inseridos pela Directiva 96/51, prevéem um periodo transitério
durante o qual estes aditivos se mantém provisoriamente autorizados devendo no
entanto ser objecto de uma nova autorizagio por for¢a das disposi¢cdes do novo
regime.

O artigo 9.°-G da Directiva 70/524 dispde:

«1. Os aditivos referidos na alinea aaa) do artigo 2.°, 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 reavaliagdo
enquanto aditivos que vinculam um responsédvel pela colocagio em circulagio.

2. Tendo em vista a sua reavalia¢do, os aditivos referidos no n.° 1 deverio ser
objecto, antes de 1 de Outubro de 1998, de novo pedido de autorizagio; este
pedido, acompanhado da monografia e da ficha informativa previstas, respec-
tivamente, nos artigos 9.°-N e 9.°-O, serd enviado pelo responsivel do processo
na base da anterior autorizacio ou pelo seu sucessor ou sucessores, por
intermédio do Estado-Membro relator, 4 Comissdo com cdpia para os restantes
Estados-Membros, que acusardo a sua recepgio.

3. Nos termos do procedimento previsto no artigo 23.°, a autorizag¢do provisoria
do aditivo serd retirada por via de regulamento e a respectiva inscri¢gio no
capitulo [I] do anexo B serd suprimida, antes de 1 de Outubro de 1999:

a) Se os documentos exigidos no n.° 2 nio tiverem sido transmitidos no prazo
fixado;
3
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ou

b) Se, depois de verificados os documentos, se constatar que a monografia ou a
ficha informativa ndo estdo em conformidade com os dados do processo a
partir do qual foi concedida a autorizago inicial.

4. Os Estados-Membros zelario por que o responsdvel pela colocagio em
circulacdo de um aditivo referido no n.° 1 apresente, nos termos do artigo 4.° e
até 30 de Setembro de 2000, o processo previsto no artigo 4.°, tendo em vista a
sua reavaliacio. Caso contrdrio, a autorizagdo do aditivo em questio serd
retirada por via de regulamento nos termos do procedimento previsto no
artigo 23.° e a sua inscrigdo no capitulo [I] do anexo B serd suprimida.

5. A Comissdo tomaré todas as medidas necessdrias para que a reavaliagdo dos
processos referidos no n.° 4 esteja concluida no prazo de trés anos a contar da
data de apresentagdo do processo.

Nos termos do procedimento previsto no artigo 23.°, as autorizagdes dos aditivos
referidos no n.° 1:

a) Serdo retiradas e a respectiva inscricio no capitulo [I] do anexo B serd
suprimida por via de regulamento;
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ou

b) Serdo substituidas por autoriza¢des que vinculem o responsivel pela
colocagdo em circulagio por um periodo de dez anos por via de regulamento,
que produzird efeitos o mais tardar em 1 de Outubro de 2003 e os aditivos
serdo inscritos no capitulo [I] da lista referida na alinea b) do artigo 9.°-T.

[.]o»

O artigo 9.°-H contém, para os aditivos inscritos no anexo I da Directiva 70/524
depois de 31 de Dezembro de 1987, disposicdes anélogas as do artigo 9.°-G. Tais
aditivos sdo transferidos para o anexo B, capitulo II, desta directiva, na versio
resultante da Directiva 96/51. Todavia, contrariamente aos aditivos transferidos
para o capitulo I deste anexo B, em execucio do referido artigo 9.°-G, que estdo
sujeitos a uma reavaliagdo e em relagdo aos quais a autorizagdo que vincula o
responsavel pela colocagdo em circulagio pode s6 ser concedida o mais tardar em
1 de Outubro de 2003, os aditivos inscritos no capitulo II deste anexo B, em
execugdo do artigo do artigo 9.°-H, devem ser objecto de uma autorizagdio — ou
eventualmente de uma proibi¢io — concedida o mais tardar em 1 de Outubro
de 1999 e isto sem reavaliagdo prévia. Em caso de autorizagio, esses aditivos sdo
inscritos, por um periodo de dez anos, no capitulo I da lista, ja referida, prevista
no artigo 9.°-T, alinea b).

O artigo 9.°-I contém, para os aditivos inscritos no anexo II da Directiva 70/524
antes de 1 de Abril de 1998, disposi¢bes analogas as do artigo 9.°-H. Tais aditivos
sdo transferidos para o anexo B, capitulo III, desta directiva, na redac¢io dada
pela Directiva 96/51. A duracio de autorizagfio proviséria destes aditivos ndo
pode todavia exceder cinco anos tendo em conta o periodo de inscrigio no
anexo II,
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D — Comité Permanente dos Alimentos para Animais, Comité Cientifico da
Alimentacio Animal e Comité Cientifico Director

O Comité Permanente dos Alimentos para Animais (a seguir «Comité Per-
manente»), referido no artigo 24.° da Directiva 70/524 citado no n.° 19 supra, foi
instituido pela Decisio 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). E composto por representantes dos Estados-Membros e
presidido por um representante da Comisséo.

Com a Decisio 76/791/CEE, de 24 de Setembro de 1976, relativa a institui¢do de
um Comité Cientifico da Alimentagdo Animal (JO L 279, p. 35; EE 03 F11 p. 55),
substituida pela Decisio 97/579/CE da Comissdo, de 23 de Julho de 1997, que
cria comités cientificos no dominio da sadide dos consumidores e da seguranga
alimentar (JO L 237, p. 18), a Comissdo criou junto de si um comité cientifico da
alimentacio animal (Scientific Committee for Animal Nutrition, a seguir
«SCAND»). O artigo 2.°, n.>® 1 e 3, da Decisdo 97/579 dispde:

«1. Os comités cientificos serdo consultados nos casos previstos pela legislagdo
comunitdria. A Comissdo pode decidir consultd-los também relativamente a
outras questdes que se revestem de interesse particular para a satide dos
consumidores e a seguranga alimentar.

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

[...]»
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Resulta do anexo da Decisdo 97/579 que o dominio de competéncia do SCAN diz
respeito as «[q]uestdes cientificas e técnicas relativas 4 alimenta¢do dos animais,
ao seu efeito sobre a saide dos mesmos, 4 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¢do dada pela
Directiva 96/51, dispde:

«O Comité Cientifico da Alimentacdo Animal, criado pela decisdo [76/791] fica
encarregado de prestar assisténcia 4 Comissdo, a pedido desta, relativamente a
qualquer questdo cientifica referente aos aditivos utilizados na alimentacdo para
animais.»

Por fim, com a Decisdo 97/404/CE da Comissdo, de 10 de Junho de 1997, que
cria. um Comité Cientifico Director (JO L 169, p. 85, a seguir «CCD»), a
Comissdo criou junto de si tal comité,

Factos na origem do litigio

Enguadramento cientifico do processo no momento da adopgio do Regulamento
(CE) n.° 2821/98

Definido de modo geral, um antibiético é uma substincia, de origem biolégica ou
sintética, que actua especificamente numa etapa essencial do metabolismo das
bactérias (agentes antibacterianos) ou dos fungos (agentes antifiingicos). Os
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antibiéticos, que podem ser agrupados em varias familias, servem, tanto em
relacdo a0 homem como em relagdo aos animais, para o tratamento de diferentes
doencas bacterianas bem como para a prevengdo das mesmas.

Determinados antibiéticos, entre os quais a virginiamicina, sdo igualmente
utilizados como aditivos na alimentacdo animal como factores de crescimento.
Neste caso, os antibidticos sdo adicionados em doses muito reduzidas na
alimentacdo, nomeadamente das aves de capoeira, dos porcos e dos vitelos,
durante o perfodo de crescimento. Tal resulta num melhor crescimento bem como
num maior aumento de peso de modo que o animal precisa de menos tempo e de
menos alimentos para atingir o peso exigido para o abate. Esta pritica tem
igualmente certos efeitos secunddrios benéficos, em especial a prevengido de
diferentes doencas nos animais e 'a diminui¢do dos residuos produzidos na
criacdo. :

Determinadas bactérias sio naturalmente resistentes a certos antibidticos. Apesar
disso, tanto no homem como nos animais, bactérias que sdo, em principio,
sensiveis a certos antibiéticos podem desenvolver uma capacidade de resisténcia
aos mesmos. O desenvolvimento dessa resisténcia permite & bactéria viver na
presenca de um antibidtico que, em condigdes normais, impediria a sua
reproducio ou a mataria. Quando uma bactéria desenvolveu resisténcia a um
antibiético, o tratamento com o mesmo torna-se parcial ou totalmente ineficaz.
Por outro lado, uma bactéria resistente a um dos membros de uma familia de
antibi6ticos pode também tornar-se resistente a outros antibi6ticos da mesma
familia; este mecanismo é denominado «resisténcia cruzada».

O fenémeno da resisténcia aos antibiéticos no homem foi descoberto pouco
depois do desenvolvimento dos primeiros antibiéticos. Todavia, de uma maneira
geral, o fenémeno da resisténcia aos antibidticos no homem acelerou-se no
decurso dos tltimos anos. Durante este mesmo periodo, enquanto a inddstria
farmacéutica prosseguia a investigagdo e o aperfeicoamento de novos produtos,
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verificou-se um certo abrandamento em matéria de desenvolvimento e de
colocagdo no mercado de novos agentes antimicrobianos quimioterapéuticos
eficazes destinados a lutar contra certos germes patogénicos.

As recomendagBes contidas no relatério da conferéncia da Unido Europeia
realizada em Copenhaga, em Setembro de 1998, sobre o tema da ameaga
microbiana (a seguir «recomendag¢des de Copenhaga»), salientam que «a
resisténcia aos agentes antimicrobianos é um importante problema de satide
publica na Europa». Com efeito, a resisténcia aos antibiticos no homem pode
conduzir a um importante aumento das complicagbes no tratamento de certas
doengas e, até mesmo, do risco de mortalidade ligado a estas doengas.

As causas do desenvolvimento da resisténcia aos antibidticos no homem nio se
encontram ainda inteiramente elucidadas. Resulta dos autos que existe entre os
peritos um largo consenso, segundo o qual este desenvolvimento é, em primeiro
lugar, causado pela utilizagdo excessiva e inadequada dos antibiéticos em
medicina humana.

Apesar disso, é reconhecida pela comunidade cientifica a existéncia de uma
relacio entre a utilizagio de determinados antibidticos como factores de
crescimento nos animais e o desenvolvimento no homem de uma resisténcia a
estes produtos. Supde-se, com efeito, que a resisténcia a estes antibidticos,
desenvolvida nos animais, pode ser transferida para o homem.

A possibilidade e a probabilidade de tal transferéncia, bem como o risco que dai
pode resultar para a saide piiblica, continuam a ser objecto de controvérsias nos
circulos cientificos (v., a este respeito, os argumentos apresentados pelas partes,
nomeadamente no Ambito do fundamento assente nos erros cometidos na
aplicacdo do principio da precaugdo). Todavia, baseando-se nos resultados das
investigacOes existentes, numerosos organismos, tanto internacionais como
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comunitirios ou nacionais, adoptaram, no decurso dos anos que precederam a
adop¢io do Regulamento (CE) n.° 2821/98 do Conselho, de 17 de Dezembro
de 1998, que altera, no que respeita a retirada da autorizagdo de certos
antibiéticos, a Directiva 70/524 (JO L 351, p. 4, a seguir «regulamento
impugnado»), diversas recomendagdes na matéria [v. o relatério do encontro
organizado pela Organizagio Mundial de Satide (OMS) em Berlim, em Outubro
de 1997, intitulado «The Medical Impact of the Use of Antimicrobials in Food
Animals» (a seguir «relatério OMS»), a resolugio do Parlamento Europeu, de
15 de Maio de 1998, sobre a utilizacdo de antibiéticos na alimentag¢do animal (JO
C 167, p. 306), o parecer do Comité Econémico e Social das Comunidades
Europeias, de 9 de Setembro de 1998, sobre o tema «A resisténcia aos
antibiéticos: Uma ameaca para a satde piblica» (JO C 407, p. 7), as
recomendaces de Copenhaga, o sétimo relatério do Select Committee on
Science and Technology da House of Lords (Reino Unido), de Margo de 1998 (a
seguir «relatério da House of Lords»), o documento elaborado pelo Center for
Science in the Public Interest (Washington DC, Estados Unidos da América),
intitulado «Protecting the Crown Jewels of Medicine», de Maio de 1998, o
documento do Ministry of Agricultural, Fisheries and Food (Reino Unido),
intitulado «A Review of Antimicrobial Resistance on the Food Chain», de Julho
de 1998 (a seguir «relatério britdnico»), o documento do Gezondheidsraad
(Paises Baixos), intitulado «Antimicrobial growth promotors», de Agosto de
1998 (a seguir «relatério neerlandés»)].

Em especial, os referidos organismos recomendaram, de forma quase unanime,
que se aumentassem os esforgos de investigagdo a este respeito. A titulo de
exemplo, em 1997, a Comissdo, conjuntamente com os Estados-Membros e a
indistria farmacéutica, lancou um programa de investigagio, dito «programa de
vigildncia» (Surveillance Programme), cujos primeiros resultados deviam ser
publicados no ano de 2000. Além disso, alguns destes organismos aconselham a
substitui¢do, de modo sistematico, de todos os antibioticos utilizados como
factores de crescimento por praticas alternativas mais seguras. Por outro lado, um
grande nimero destes organismos, entre os quais a OMS, recomendaram que
fosse posto termo, quer imediatamente, quer de modo progressivo, a utilizagdo
dos antibiéticos como factores de crescimento nos animais. E nomeadamente
aconselhada, em alguns dos referidos relatérios, a proibicdo desta utilizagdo, por
um lado, quando os antibiéticos em causa sejam utilizados em medicina humana
ou quando tal utilizagdo seja encarada, e, por outro, quando sejam conhecidos
por «seleccionarem» uma resisténcia cruzada aos antibiéticos utilizados como
medicamentos no homem.
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A virginiamicina é um antibitico pertencente ao grupo das estreptograminas. Ha
mais de 30 anos que este produto é exclusivamente utilizado como factor de
crescimento nos animais. Foi observado, nos animais tratados com este produto,
um certo nivel de resisténcia 4 virginiamicina.

Ha4 outros antibidticos, que pertencem ao mesmo grupo, que sdo utilizados para
fins terapéuticos no homem, a saber, a pristinamicina, utilizada em certos
Estados-Membros, nomeadamente em Franga, hd 30 anos, e o Synercide, uma
mistura dos antibiéticos dalfopristina e quinupristina. Este tdltimo produto foi
recentemente desenvolvido e autorizado nos Estados Unidos mas, no momento da
adop¢do do regulamento impugnado, ainda ndo tinha sido autorizado na
Comunidade.

Se bem que hoje em dia sejam relativamente pouco utilizados em medicina
humana, estes dois antibi6ticos podiam, inclusive na Comunidade, ter um papel
importante no tratamento de infecges provocadas em doentes por bactérias que
desenvolveram uma resisténcia a outros antibidticos, ou seja, as bactérias
Enterococcus faecium (E. faecium) e Staphylococcus aureus. Estas bactérias
podem provocar infec¢des perigosas, especialmente em doentes hospitalizados
que t8m ji4 um sistema imunitdrio deficiente. Até ao presente, os doentes
infectados com estas bactérias foram tratados nomeadamente com um antibiético
pertencente a outro grupo, a vancomicina. Ora, tem-se verificado um desenvol-
vimento crescente da resisténcia destas bactérias 4 vancomicina. Os peritos falam
a este respeito das bactérias «vancomycin-resistant E. faecium» (VRE) e
«methicilin-resistant Staphylococcus aurens» (MRSA), que se tornaram igual-
mente resistentes a vancomicina («vancomycin-resistant MRSA»). Nestas
circunstdncias, a administracio das estreptograminas, em especial do Synercide,
pode constituir o tratamento de tltimo recurso contra as infecgbes provocadas
por estas bactérias, pelo menos até ao desenvolvimento e a introdugio no
mercado de outros antibidticos que permitam combater estas infec¢des. Ora, a
eficdcia deste tratamento corre o risco de ser reduzida ou mesmo aniquilada por
uma eventual transferéncia do animal para o homem da resisténcia a virginia-
micina e pelo desenvolvimento no homem de um resisténcia cruzada aos outros
membros da familia das estreptograminas.
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E pacifico entre as partes e resulta dos considerandos do regulamento impugnado
que, no momento da adopgio deste acto, ndo tinham ainda sido cientificamente
demonstrados, em relagdo as estreptograminas, a existéncia de tal transferéncia e
o desenvolvimento dessa resisténcia.

Procedimento prévio a adopgdo do regulamento impugnado

No momento da adop¢io do regulamento impugnado, a virginiamicina era, a
nivel mundial, apenas fabricada pela Pfizer Animal Health SA (a seguir «Pfizer»),
na sua fabrica situada em Rixensart (Bélgica). Este produto era comercializado
sob a denominagdo «Stafac».

A virginiamicina foi autorizada a partir da entrada em vigor da Directiva 70/524
como aditivo na alimentagdo de certas aves de capoeira e dos porcos ¢ foi inscrita
no anexo I da referida directiva. Esta autorizacdo foi posteriormente alargada a
outros animais. Consoante os casos, a autorizagdo foi concedida sem qualquer
limitagdo temporal ou por um periodo determinado. Na sequéncia da entrada em
vigor da Directiva 96/51 e com vista a concessio de uma nova autorizagdo no
quadro do novo regime, as diferentes autorizagdes da virginiamicina foram
transferidas para o anexo B, capitulos I, II ou III, em conformidade com os
artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°-1, da Directiva 70/524.

Utilizando a cldusula de salvaguarda prevista no artigo 11.° da Directiva 70/524,
o Reino da Dinamarca, por carta de 13 de Janeiro de 1998, comunicou a
Comissio e as autoridades competentes dos Estados-Membros do Espago
Econdémico Europeu (EEE) a sua decisdo de proibir a utilizagdo, no seu territério,
da virginiamicina como aditivo na alimentagio animal com efeitos em 16 de
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Janeiro de 1998. Para o efeito, baseou-se num relatério do laboratério veterinario
nacional, datado de 7 de Janeiro de 1998 (a seguir «Status Report»). Do relatério
constam as seguintes conclusdes:

«Existem elementos sérios que indicam que a utilizagdo da virginiamicina como
factor de crescimento nos porcos e nos frangos de engorda provoca a selecciio de
E. faecium resistentes a virginiamicina (selec¢do). Os E. faecium resistem
igualmente a outras estreptograminas como a pristinamicina e o Synercide, que
podem revelar-se tteis para o tratamento de doencas provocadas no homem por
enterococos (resisténcia cruzada). Entre alguns E. faecium resistentes 4 virginia-
micina presentes nos animais foi possivel detectar a presenca do gene satA que
confere uma resisténcia as estreptograminas. A presenga deste gene foi igualmente
detectada em bactérias E. faecium resistentes as estreptograminas responsaveis
por infecgdes em doentes em hospitais franceses. £ muito provével que os E.
faecium resistentes a virginiamicina possam passar do animal para o homem, e,
além disso, ndo é impossivel que o gene satA possa passar dos E. faecium
presentes nos animais para os presentes nos seres humanos.

Actualmente, na Dinamarca, as estreptograminas nio sdo utilizadas para tratar
infecgbes nos seres humanos. Nio existe assim qualquer ameaga séria para a
saiide publica. E todavia possivel que as estreptograminas sejam utilizadas no
futuro para tratar infec¢des no homem. Se for esse o caso, a utilizagio da
virginiamicina como factor de crescimento aumentar este risco problemitico de
uma resisténcia.»

Em 22 de Janeiro de 1998, o Reino da Bélgica, na sua qualidade de Estado-
-Membro relator, na acepgdo do artigo 4.° da Directiva 70/524, do processo
relativo A virginiamicina, transmitiu o Status Report a Pfizer convidando-a a
apresentar as suas observagdes.
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Em 2 de Fevereiro de 1998, o Reino da Suécia apresentou, com vista a uma
tomada de decisio antes de 31 de Dezembro de 1998 e em conformidade com o
previsto no anexo XV do acto de adesdo (v. n.° 2 supra), um pedido de adaptagdo
da Directiva 70/524, acompanhado de uma fundamentagdo cientifica circuns-
tanciada tendo por finalidade a retirada da autorizagdo, nomeadamente, dos
antibiéticos utilizados como factores de crescimento, entre os quais a virginia-
micina (a seguir «relatério sueco»).

Em 25 de Fevereiro de 1998, o Reino da Dinamarca dirigiu-se a Comissdo e aos
Estados-Membros anunciando a transmissdo ulterior de uma relatério cientifico
complementar ao Status Report contendo os motivos da aplicagdo da cldusula de
salvaguarda quanto a virginiamicina.

Em 12 e 13 de Marco de 1998, as autoridades dinamarquesas transmitiram a
Comissdo e aos Estados-Membros do EEE duas novas publicages cientificas
relativas 2 transferéncia de resisténcia antimicrobiana do animal para o homem.

Em 16 e 23 de Marco de 1998, realizaram-se reunides entre a Pfizer e os servigos
competentes da Comissdo.

Em 31 de Marco de 1998, a Pfizer apresentou as suas observagdes, acompa-
nhadas de relatérios cientificos e de literatura, quanto ao Status Report, a
Comissio, aos Estados-Membros e aos membros do SCAN. Nestas observagdes,
a Pfizer considera que a anilise dos relatérios e da literatura cientifica em anexo
demonstra que os conhecimentos cientificos relativos & eventual transferéncia da
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resisténcia 4 virginiamicina do animal para o homem sio ou totalmente
inexistentes ou inadequados. Conclui:

«A questdo da resisténcia aos antibidticos é incontestavelmente uma importante
questio de saiide ptiblica. E igunalmente claro que os dados cientificos
actualmente disponiveis, incluindo os estudos dinamarqueses, ndo constituem
as provas cientificas necessdrias para proceder a uma avaliacdo detalhada de um
eventual risco potencial ligado a utilizagio da virginiamicina como aditivo
antibiético na alimentagdo animal. Além da fraqueza metodolégica ou da
natureza preliminar dos estudos citados no Status Report, ha dados novos e
pertinentes relativos a vigilancia da sensibilidade as estreptograminas nas estirpes
humanas isoladas que estdo em contradi¢io directa com os riscos hipotéticos.»

Em 1 de Abril de 1998, o Reino da Dinamarca comunicou 4 Comissdo e ao
SCAN o relatério complementar do laboratério veterindrio nacional, conforme
anunciado na carta, ja referida, de 25 de Fevereiro de 1998 (a seguir «relatério
complementar do laboratério veterinirio dinamarqués»). Este relatério contém
resultados de investigagBes cientificas do laboratério veterinirio nacional,
articulados em dez conclusdes, que levaram as autoridades dinamarquesas a
tomar uma medida de salvaguarda.

Em 13 de Maio de 1998, a Pfizer apresentou as suas observagdes sobre o relatério
complementar do laboratério veterinirio dinamarqués & Comissdo, aos Estados-
-Membros do EEE, bem como aos membros do SCAN.

Em 10 de Julho de 1998, o SCAN formulou, a pedido da Comissdo, um parecer
cientifico sobre os riscos imediatos e a médio prazo ligados 4 utilizagio da
virginiamicina como factor de crescimento nos animais em matéria de eficicia
das estreptograminas em medicina humana («Opinion of the [SCAN] on the
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immediate and longer-term risk to the value of Streptogramins in Human
Medecine posed by the use of Virginiamycin as an animal growth promoter», a
seguir «parecer cientifico do SCAN»). Neste parecer, este comité cientifico
analisou as conclusdes do relatério complementar do laboratério veterindrio
dinamarqués e acrescentou um comentdrio a cada uma das mesmas. O SCAN
tirou, por fim, as seguintes conclusdes gerais:

«I. Depois de ter examinado os documentos apresentados pelo Governo

dinamarqués em apoio da sua acgio empreendida ao abrigo da cldusula de
salvaguarda contra a virginiamicina, o SCAN conclui que:

Nio foi produzida qualquer nova prova que permita caracterizar a trans-
feréncia de uma resisténcia as estreptograminas ou 4 vancomicina de
organismos de origem animal para os presentes no sistema digestivo humano
e comprometer desta forma a utilizagdo futura de terapéuticas em medicina
humana.

O desenvolvimento de uma resisténcia i vancomicina por parte dos E.
faecium e de estirpes de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina, que,
como o SCAN reconhece, sdo cada vez mais responsdveis por infecgbes
nosocomiais no mundo inteiro, constitui manifestamente uma fonte de
preocupagio. Todavia, as informagdes constantes do [relatorio complemen-
tar do laboratério veterindrio dinamarqués] ndo justificam a medida
imediata tomada pela Dinamarca de preservar as estreptograminas como
agentes terapéuticos de ltimo recurso no homem.

Dado que os resultados de investigagdo fornecidos sob a égide do DANMAP
e incluidos no [relatério complementar do laboratdrio veterindrio dinamar-
qués] ndo revelam um tnico caso de VRE, dado que a Dinamarca tem a
incidéncia mais baixa de MRSA na Europa e na América do Norte, e dado
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que os estafilococos coagulase-negativos continuam sensiveis 4 vancomicina,
ndo existem razdes clinicas para exigir a introducdo das estreptograminas
como medicamentos humanos na Dinamarca, agora ou num futuro préximo.
Além disso, como a Comissdo optou por tomar a medida de precaucio que
consiste em retirar a avoparcina dos antibiéticos autorizados como factores
de crescimento a fim de preservar a eficicia da vancomicina em terapia
humana, a necessidade futura de estreptograminas pode ser adiada na
Dinamarca,

Por estas razdes, o SCAN conclui que a utiliza¢do da virginiamicina como
factor de crescimento ndo constitui um risco imediato para a satide ptblica
na Dinamarca.

O SCAN manifesta a sua simpatia em relagdo a preocupagdo geral, posta em
realce pela medida dinamarquesa, relativa ao risco que constitui para o
homem a existéncia de um reservatério de genes resistentes no seio da
populagdo animal. Todavia, o SCAN pensa que ndo pode ser feita uma
avaliagio exaustiva dos riscos antes de serem obtidas provas quantitativas
sobre a extensdo da transferéncia de resisténcia antimicrobiana a partir do
gado e de ser avaliado o seu alcance a luz da utilizagio global de
antimicrobianos para fins clinicos e ndo clinicos. O SCAN pensa igualmente
que a melhor maneira de proceder para o efeito é tomar em consideragio a
utilizacdo total de antimicrobianos nos paises da Unido Europeia e nio a sua
utilizagdo caso a caso. Com este objectivo, o Scientific Steering Committee
reuniu um grupo de trabalho pluridisciplinar.

O SCAN assinala igualmente que em paises que autorizam a utilizagdo das
estreptograminas tanto na produgdo animal como em medicina humana,
nomeadamente em Franga e nos Estados Unidos da América, a utilizagio da
pristinamicina ndo foi comprometida pela utilizagdo da virginiamicina como
factor de crescimento.
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O SCAN pensa assim com convicgdo que qualquer risco que possa surgir no
futuro devido 3 utilizacdo da virginiamicina como factor de crescimento ndo
se materializard no intervalo necessario para proceder a tal avaliagdo e muito
provavelmente também ndo nos anos seguintes. Entretanto, a vigilancia
empreendida pelo Governo dinamarqués e pela Unido Europeia permitird
detectar qualquer eventual aumento significativo da resisténcia dos entero-
cocos e dos estafilococos aos glicopeptideos e as estreptograminas».

Quando da reunidio do Comité Permanente de 16 e 17 de Julho de 1998, o
membro dinamarqués do mesmo informou os outros membros da existéncia de
um novo estudo cientifico realizado na Dinamarca, depois da adopgdo da medida
de salvaguarda, com ratos vivos de laboratério (Jacobsen, B., € 0., «In vivo
transfer of the satA gene between isogenic strains of enterococcus faecium in the
mammalian gastrointestinal tract», a seguir «novo estudo cientifico com ratos
vivos»). Tal estudo teria revelado novos elementos pertinentes indicando que a
resisténcia as estreptograminas pode ser transferida do animal para o homem em
condicdes naturais. Foi distribuida informalmente a todos os membros do Comité
Permanente uma cépia deste estudo. A pedido da Comissio, a Dinamarca
transmitiu este estudo em 27 de Agosto de 1998 a Pfizer, 4 Comissdo e aos
Estados-Membros do EEE.

Em 15 de Setembro de 1998, a Pfizer apresentou, nos termos dos artigos 9.°-G,
n.° 2, e 9.°-H, n.° 2, da Directiva 70/524, novos pedidos de autoriza¢des da
virginiamicina como aditivo nos alimentos para animais cuja autorizagio vincula
o responsavel pela colocagdo em circulagio.

Em 5 de Outubro de 1998, o Reino da Dinamarca comunicou a Pfizer, a
Comissdo, aos Estados-Membros do EEE bem como aos membros do SCAN as
suas observacdes quanto ao parecer cientifico do SCAN. Pediu 4 Comissdo e ao
SCAN que reexaminassem a questdo 2 luz do novo estudo cientifico com ratos
vivos.
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Na sua reunido plendria de 5 de Novembro de 1998, o SCAN fez a seguinte
declaragdo sobre o novo estudo cientifico com ratos vivos, conforme resulta do
relatério desta reunido, como aprovado na reunifio de 25 de Janeiro de 1999:

«O comité examinou o documento submetido pela Dinamarca sobre a
virginiamicina e declarou que do mesmo nio resultam quaisquer novos dados
na matéria.»

Em 10 de Novembro de 1998, houve uma reunido entre a Pfizer e membros do
gabinete de F. Fischler, membro da comissdo responsivel pela pasta da
agricultura.

Regulamento impugnado

Em 17 de Dezembro de 1998, o Conselho adoptou o regulamento impugnado que
foi publicado no Jornal Oficial das Comunidades Europeias de 29 de Dezembro
de 1998. O dispositivo do regulamento impugnado tem a seguinte redac¢io:

«Artigo 1.°

No anexo B da Directiva 70/524/CEE, sdo suprimidas as men¢des dos
antibiéticos 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 investigacGes relativas ao desenvolvimento de resisténcias devidas
a utilizacdo dos antibidticos em questdo,

— do programa de vigilancia de resisténcia antimicrobiana em animais que
tenham recebido antibiéticos, que deve ser aplicado, nomeadamente, pelos
responsaveis pela colocagdo em circulagdo dos aditivos em causa.
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Artigo 3.°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicagdo no Jorual
Oficial das Comunidades Europeias.

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 1999.

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

Tramitacdo processual

Por peti¢do apresentada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em 18 de
Janeiro de 1999, a Pfizer interpds o presente recurso.

Por requerimento separado apresentado na Secretaria do Tribunal de Primeira
InstAncia em 10 de Margo de 1999, o Conselho suscitou, nos termos do
artigo 114.°, n.° 1, do Regulamento de Processo do Tribunal de Primeira
Instincia, uma questdo prévia de admissibilidade. Por despacho de 7 de Margo
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de 2000, o Tribunal (Terceira Secgdo) apensou a questdo prévia de admissibi-
lidade ao mérito, nos termos do artigo 114.°, n.° 4, do Regulamento de Processo.
Além disso, no 4mbito das medidas de organizagdo do processo, em 13 de Margo
de 2000, o Tribunal colocou questBes escritas as partes, questdes a que estas
responderam no prazo fixado.

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.° e 186.° do Tratado CE (actuais artigos 242.° CE e
243.° CE), de suspensdo, total ou parcial, da execu¢do do regulamento
impugnado até a resolucdo do litigio principal ou até uma data a determinar e
de que fosse pronunciada qualquer outra medida julgada equitativa e adequada.
Por despacho de 30 de Junho de 1999, Pfizer Animal Health/Conselho
(T-13/99 R, Colect., p. II-1961), o presidente do Tribunal de Primeira Instincia
indeferiu o pedido de medidas provisérias. A Pfizer recorreu deste despacho para
o Tribunal de Justica, recurso a que foi negado provimento por despacho do
presidente do Tribunal de Justiga de 18 de Novembro de 1999, Pfizer Animal
Health/Conselho [C-329/99 P(R), Colect., p. -8343].

A seu pedido, o presidente da Terceira Secgdo do Tribunal de Primeira Instancia
autorizou, por despacho de 25 de Junho de 1999, as seguintes entidades a
intervirem em apoio da Pfizer: a Asociacién nacional de productores de ganado
porcino (a seguir «Anprogapor»), a Asociacién espafiola de criadores de vacuno
de carne (a seguir «Asovac»), a Fédération européenne de la santé animale (a
seguir «Fedesa»), a Fédération européenne des fabricants d’adjuvants pour la
nutrition animale (a seguir «Fefana»), bem como H. Kerckhove e P. Lambert. No
mesmo despacho, indeferiu os pedidos de intervencdo apresentados pela
Asociacién espafiola de productores de huevos e pela Pig Veterinary Society.
Na sequéncia da desisténcia de H. Kerckhove e de P. Lambert como
intervenientes, o presidente da Terceira Secgdo cancelou o seu registo, por
despacho de 26 de Setembro de 2000, da lista dos intervenientes.

As intervenientes que apoiam a Pfizer apresentaram as suas observagdes escritas,
limitadas, numa primeira fase, 3 admissibilidade do recurso, a Anprogapor ¢ a
Asovac em 6 de Setembro de 1999 e a Fedesa e a Fefana em 7 de Setembro
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de 1999. Numa segunda fase, apresentaram as suas observacdes sobre a
procedéncia do recurso, a Anprogapor e a Asovac em 30 de Junho de 2000 e a
Fedesa e a Fefana em 13 de Julho de 2000.

Igualmente a pedido destes, o presidente da Terceira Sec¢do do Tribunal de
Primeira Instdncia autorizou, por despachos de 25 de Marco, 19 de Maio e 6 de
Setembro de 1999, a Comissdo, o Reino da Dinamarca, o Reino da Suécia, a
Repiiblica da Finlindia e o Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte a
intervirem em apoio dos pedidos do Conselho. Numa primeira fase, estes
intervenientes apresentaram observa¢des escritas apenas quanto i admissibili-
dade do recurso, a Comissdo em 31 de Maio de 1999 e o Reino da Dinamarca em
11 de Agosto de 1999. Por carta de 25 de Outubro de 1999, o Reino Unido da
Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte renunciou a apresentar observagdes no que
diz respeito & admissibilidade. A Repriblica da Finlandia e o Reino da Suécia ndo
apresentaram observacdes sobre a admissibilidade do recurso. Numa segunda
fase, estes intervenientes apresentaram as suas observagBes escritas sobre a
procedéncia do recurso, a Reptiblica da Finldndia e o Reino da Suécia em 30 de
Junho de 2000, o Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte em 17 de
Julho de 2000, ¢ a Comissdo em 25 de Junho de 2000.

Por requerimento separado de 30 de Julho de 1999, a Pfizer pediu, por um lado,
que o processo fosse tratado prioritariamente, nos termos do artigo 55.°,n.° 2, do
Regulamento de Processo, e, por outro, que fosse tomado um certo niimero de
medidas de organizacio do processo, por for¢a do artigo 64.° do Regulamento de
Processo. O Conselho apresentou as suas observagdes escritas sobre estes pedidos
em 9 de Setembro de 1999. Os intervenientes, por seu turno, apresentaram as
suas observagdes escritas, a Fedesa e a Fefana em 6 de Setembro de 1999, a
Comissdo em 7 de Setembro de 1999, a Repiiblica da Finlindia e o Reino da
Suécia em 9 de Setembro de 1999, e a Aprogapor € a Asovac em 13 de Setembro
de 1999,

A fase escrita terminou com a apresentagdo da tréplica em 12 de Outubro
de 2000. Com base no relatério do juiz-relator, o Tribunal de Primeira Instincia
(Terceira Secgdo) decidiu dar inicio a fase oral. No quadro das medidas de
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organizagio do processo, em 18 de Dezembro de 2000 e em 20 de Junho de 2001,
o Tribunal convidou as partes a responder por escrito a algumas perguntas e a
apresentar certos documentos. As partes satisfizeram estes pedidos. Por outro
lado, o Tribunal teve em conta, tanto quanto possivel, atendendo ao volume dos
articulados e da documentacdo apresentada, o pedido de tratamento prioritario
do processo.

As partes foram ouvidas em alegagdes e responderam as questdes do Tribunal
durante a audiéncia de 2 de Julho de 2001. Na audiéncia, o Tribunal pediu ao
Conselho e 4 Comissdo que apresentassem certos documentos. Tendo estes
satisfeito tal pedido, a Pfizer foi convidada a apresentar as suas observagdes sobre
os mesmos. Em 3 de Setembro de 2001, o presidente da Terceira Secgdo do
Tribunal de Primeira Instincia encerrou a fase oral.

Pedidos das partes

A Pfizer conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular o regulamento impugnado na integra ou na parte que diz respeito a
virginiamicina;

— tomar qualquer outra medida julgada adequada;

— condenar o Conselho nas despesas.
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70 O Conselho conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— julgar o recurso manifestamente inadmissivel;

— subsidiariamente, negar-lhe provimento;

— condenar a Pfizer nas despesas.

71 A Anprogapor, a Asovac, a Fedesa e a Fefana, intervenientes, apoiam os pedidos
da recorrente.

72 A Comissdo, o Reino da Dinamarca, o Reino da Suécia, a Repiblica da Finlandia
e o Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte, intervenientes, apoiam
os pedidos do Conselho.

Quanto a admissibilidade

Argumentos das partes

73 Em primeiro lugar, o Conselho alega que a Pfizer, que pediu a anulagdo do
regulamento impugnado na integra, nio apresentou nenhum argumento quanto
aos aditivos que ndo sdo produzidos e comercializados por ela. O pedido seria,
assim, manifestamente excessivo quanto a este ponto.
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Além disso, segundo o Conselho, o regulamento impugnado é um acto de
carcter geral que se aplica a situacdes determinadas objectivamente e que produz
efeitos juridicos em relagdo a categorias de pessoas consideradas abstractamente e
na sua globalidade.

A titulo subsidiario, o Conselho afirma que o regulamento impugnado nio diz
individualmente respeito a Pfizer na acepgio do artigo 173.°, quarto paragrafo,
do Tratado CE (que passou, apbs alteracdo, a artigo 230.°, quarto parigrafo,
CE). Com efeito, no que diz mais especificamente respeito a virginiamicina, nada
permite distinguir a Pfizer de todos os outros fabricantes deste produto, actuais
ou potenciais, na Comunidade ou noutras partes do mundo, que estdo sujeitos as
mesmas restricbes e que, desta forma, sio afectados da mesma maneira pelo
regulamento impugnado. Por outro lado, o Conselho considera que a proibi¢do
da utilizacio deste aditivo afecta igualmente os agricultores, que deixardo de
usufruir dos beneficios econémicos daf resultantes, bem como os produtores e
distribuidores de alimentos para animais.

O recurso também ndo pode ser considerado admissivel por for¢a dos contactos
que a Pfizer teve com a Comissio antes da adop¢do do regulamento impugnado,
na medida em que as disposi¢des da Directiva 70/524 em matéria de retirada da
autorizagdo de aditivos nio conferem aos operadores econémicos em causa
qualquer garantia processual.

No caso vertente, a situacio da Pfizer é igualmente diferente da que deu origem
a0 acorddo do Tribunal de Justica de 18 de Maio de 1994, Codorniu/Conselho
(C-309/89, Colect., p. 1-1853). Com efeito, o regulamento impugnado nido diz
respeito ao exercicio de direitos de propriedade intelectual, como no processo que
deu origem aquele acérdio. O regulamento impugnado apenas proibe uma
utilizacdo especifica das substincias em causa, independentemente de as mesmas
serem comercializadas pela Pfizer ou por qualquer outra pessoa e sob um nome
diferente. Assim, a Pfizer niio se encontra numa situagdo compardvel a de uma
empresa como a Codorniu, que explorava uma marca de vinhos espumantes, mas
sim numa situagdo comparavel 4 das empresas produtoras de champanhe.
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A Comissdo acrescenta, quanto 4 natureza do regulamento impugnado, que é por
mero acaso que sO existia, no caso vertente, um tnico fabricante de virginiami-
cina a nivel mundial. Este facto ndo teria desempenhado qualquer papel na
adopgio deste regulamento. Mesmo se a Pfizer é o tinico fabricante no mundo, o
facto é que ela ndo detém qualquer monopélio de fabrico e nada impede outra
empresa de fabricar a substincia em causa.

O Reino da Dinamarca sublinha ainda, em especial, que um processo como o
presente devia ser tratado exclusivamente pelos érgdos jurisdicionais nacionais,
que podem submeter questdes prejudiciais ao Tribunal de Justica. A este respeito,
assinala que, neste caso, a Pfizer tinha a possibilidade de intentar uma ac¢io nos
6rgéos jurisdicionais nacionais e que, de facto, o fez. Por outro lado, quanto
condi¢do de o regulamento impugnado lhe dizer individualmente respeito, o
Reino da Dinamarca sublinha que nem o nome do produto, «Stafac», nem a
Pfizer sio mencionados neste regulamento. Além disso, o Reino da Dinamarca
afirma que se a virginiamicina for de novo autorizada na Comunidade,
juridicamente nada obsta a que outros produtores obtenham uma autorizagio
de comercializar este produto desde que a requeiram. Por este motivo, a Pfizer
nunca teve e jamais poderd obter um direito exclusivo de produzir e de
comercializar a virginiamicina.

A Pfizer e as intervenientes que a apoiam alegam que o regulamento impugnado
tem a natureza de uma decisdo dirigida a Pfizer. De qualquer modo, este acto
diria directa e individualmente respeito a Pfizer.

Apreciagdo do Tribunal

O artigo 173.°, quarto paragrafo, do Tratado confere aos particulares o direito de
impugnar, nomeadamente, qualquer decisdo que, embora tomada sob a forma de
regulamento, lhes diz directa e individualmente respeito. O objectivo dessa
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disposicio é especialmente evitar que, pela simples escolha da forma de
regulamento, as instituices comunitdrias possam excluir o recurso de um
particular contra uma decisio que lhe diz directa e individualmente respeito e
precisar assim que a escolha da forma ndo pode mudar a natureza de um acto (v.,
nomeadamente, acérddos do Tribunal de Justica de 17 de Junho de 1980, Calpak
e Societd Emiliana Lavorazione Frutta/Comissdo, 789/79 e 790/79, Recueil,
p. 1949, n.° 7, e do Tribunal de Primeira Instincia de 7 de Novembro de 1996,
Roquette Fréres/Conselho, T-298/94, Colect., p. II-1531, n.° 35).

O critério de distincdo entre um regulamento e uma decisdo deve ser procurado
no caréacter geral ou nio do acto em questdo (v., nomeadamente, despacho do
Tribunal de Justica de 12 de Julho de 1993, Gibraltar e Gibraltar Development/
/Conselho, C-168/93, Colect., p. 1-4009, n.° 11, e despacho do Tribunal de
Primeira Instancia de 19 de Junho de 1995, Kik/Conselho e Comissdo, T-107/94,
Colect., p. 11717, n.° 35). Um acto tem caricter geral se se aplicar a situagdes
determinadas objectivamente e se produzir efeitos juridicos em relagdo a
categorias de pessoas consideradas de modo geral e abstracto (v., nomeadamente,
ac6rddo do Tribunal de Justica de 6 de Outubro de 1982, Alusuisse Italia/
/Conselho e Comissdo, 307/81, Recueil, p. 3463, n.° 9, e despacho Kik/Conselho
e Comissio, ja referido, n.° 35).

No caso sub judice, o regulamento impugnado prevé a retirada da autorizagdo de
comercializagdo de certos aditivos nos alimentos para animais, entre os quais a
virginiamicina, na Comunidade. Este acto aplica-se ndo s6 a todos os fabricantes
actuais ou potenciais deste produto, mas igualmente a outros operadores
econdémicos, como os criadores de animais ou os produtores e distribuidores de
alimentos para animais. Aplica-se, assim, a situagdes determinadas objectiva-
mente e produz efeitos juridicos em relagio a categorias de pessoas consideradas
de modo geral e abstracto. Tem, assim, caricter geral.

Todavia, o cardcter geral do regulamento impugnado nio exclui que o mesmo
possa dizer directa e individualmente respeito a certas pessoas singulares ou
colectivas (v., neste sentido, acérddo Codorniu/Conselho, ja referido no n.® 77
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supra, n.° 19; despacho do Tribunal de Primeira Instincia de 15 de Setembro
de 1999, Van Parys e 0./Comissio, T-11/99, Colect., p. 1I-2653, n.° 40). Nesse
caso, um acto comunitirio pode ter simultaneamente caracter geral, e, em relagio
a certos operadores econdmicos, caricter de decisdo (acérddo do Tribunal de
Primeira Instincia de 13 de Dezembro de 1995, Exporteurs in Levende Varkens e
0./Comissdo, T-481/93 e T-484/93, Colect., p. II-2941, n.° 50, e despacho Van
Parys e 0./Comissdo, ja referido, n.° 40).

Na medida em que o regulamento impugnado abrange outros aditivos para além
da virginiamicina que ndo sio fabricados pela Pfizer, verifica-se que 0 mesmo nio
produz efeitos na situagdo juridica desta. Por conseguinte, o recurso deve ser
julgado inadmissivel por pretender a anulagdo do regulamento impugnado na
parte que respeita aos aditivos que ndo a virginiamicina.

Quanto a condi¢do de o regulamento, na parte que respeita a virginiamicina, lhe
dizer directamente respeito, recorde-se que, para satisfazer esta condigdo, é
necessario que o acto impugnado produza efeitos directos na situagio juridica do
particular e que ndo deixe qualquer poder de apreciagio aos destinatarios desse
acto encarregados da sua implementa¢do, tendo esta caricter puramente
automdtico e resultando da regulamenta¢dio comunitdria, sem aplicagdo de
outras regras intermédias (v., nomeadamente, acérdios do Tribunal de Justica de
6 de Novembro de 1990, Weddel/Comissio, C-354/87, Colect., p. I-3847, n.° 19;
de 5 de Maio de 1998, Glencore Grain/Comissdo, C-404/96 P, Colect., p. [-2435,
n° 41, e de 5 de Maio de 1998, e Dreyfus/Comissido, C-386/96 P, Colect.,
p. 1-2309, n.° 43).

Como o Conselho admite, o regulamento impugnado, na parte referente a
retirada da autorizagdo da virginiamicina como aditivo na alimentagdo animal,
diz directamente respeito a Pfizer. Com efeito, este acto, que se impde
directamente a todos os operadores em causa sem exigir a adop¢io de medidas
intermédias, suprime a autorizacio de comercializar esta substincia de que a
Pfizer beneficiava.
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Quanto & questdo de saber se o regulamento impugnado, na parte referente a
virginiamicina, diz individualmente respeito a Pfizer, hi que recordar que uma
pessoa singular ou colectiva s6 pode pretender ser individualmente afectada por
um acto de caricter geral se o mesmo a afectar em fungéo de certas qualidades
que lhe sdo proprias ou de uma situagdo de facto que a individualiza
relativamente a qualquer outra pessoa (acérdios do Tribunal de Justica de
15 de Julho de 1963, Plaumann/Comissdo, 25/62, Colect. 1962-1964, p. 279;
Codorniu/Conselho, j4 referido no n.° 77 supra, n.° 20, e acérddo do Tribunal de
Primeira Instincia de 27 de Abril de 1995, CCE Vittel e 0./Comissdo, T-12/93,
Colect., p. 11-1247, n.° 36).

Contrariamente ao que a Pfizer sustenta, a circunstincia de ser, no momento da
adop¢do do regulamento impugnado, a tnica empresa no mundo a produzir
virginiamicina e a comercializar esta substdncia na Comunidade ndo é, enquanto
tal, susceptivel de individualizar a Pfizer relativamente a qualquer outro operador
econémico em causa. Com efeito, recorde-se que a possibilidade de determinar,
com maior ou menor precisdo, o niimero ou mesmo a identidade dos sujeitos de
direito a quem uma medida se aplica num dado momento, de modo algum
implica que se deva considerar que esta medida lhes diz individualmente respeito,
desde que se verifique que esta aplicacdo tem lugar em virtude de uma situagdo
objectiva de direito ou de facto definida pelo acto em causa (acérddo do Tribunal
de Justica de 15 de Junho de 1993, Abertal e o./Conselho, C-213/91, Colect.,
p. I-3177, n.° 17; despacho do Tribunal de Primeira Instdncia de 30 de Setembro
de 1997, Federolio/Comissdo, T-122/96, Colect., p. II-1559, n.° 55).

H4, em contrapartida, que analisar as disposicbes pertinentes em matéria de
adopcio do regulamento impugnado na parte que respeita a virginiamicina a fim
de verificar se a Pfizer foi afectada pela adopgdo deste acto em razdo de certas
qualidades que lhe sdo préprias ou de uma situagio de facto que a individualiza
relativamente a qualquer outra pessoa.

Recorde-se aqui que, embora a retirada da autorizagdo da virginiamicina tenha
sido adoptada com base nos artigos 11.° e 24.° da Directiva 70/524, hé todavia
que ter em conta que esta medida ocorreu no decurso do procedimento de
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reavaliagdo da autorizacdo desta substincia previsto pelo regime transitério,
instituido pelos artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°-I da Directiva 70/524, inseridos pela
Directiva 96/51 (v. n.°® 20 a 23 supra).

A virginiamicina foi autorizada como aditivo na alimenta¢do animal com base
nas disposi¢Ges pertinentes do regime inicial, ou seja, com base nas disposi¢des da
Directiva 70/524 antes da entrada em vigor da Directiva 96/51. Por forga do
regime inicial, a autorizagdo de comercializagdo destas substincias como aditivos
nido estava vinculada a determinados fabricantes especificos. O artigo 13.° da
Directiva 70/524, na redac¢do dada pela Directiva 84/587, previa unicamente, no
que diz respeito aos fabricantes, que os antibidticos s6 podiam ser colocados em
circulagdo como aditivos nos alimentos para animais quando tivessem sido
produzidos por fabricantes relativamente aos quais um Estado-Membro tivesse
verificado que preenchiam certas condi¢des minimas e cuja identidade tivesse sido
publicada pelo Estado-Membro em causa e comunicada aos outros Estados-
-Membros e 4 Comissdo. Por conseguinte, apesar das dificuldades factuais,
assinaladas pela Pfizer, de as empresas concorrentes produzirem e comercializa-
rem a virginiamicina, de um ponto de vista juridico, todas as pessoas singulares
ou colectivas que satisfizessem os critérios mencionados podiam comercializar a
virginiamicina.

Uma das modifica¢des importantes introduzidas pela Directiva 96/51 no regime
inicial foi vincular as autorizacbes de aditivos como os antibiéticos a um, ou,
eventualmente, a varios responséveis pela coloca¢do em circulagio deste produto
que sdo os Unicos autorizados a pdr em circulagdo os aditivos em causa. Este
conceito de «responsdvel pela colocagio em circulagio» foi definido, no
artigo 2.°, alinea l), da Directiva 70/524, na redac¢io dada pela Directiva 96/51,
como designando a pessoa singular ou colectiva que assume a responsabilidade
pela conformidade do aditivo sujeito a autorizagio comunitria e pela sua
colocagdo em circulagdo. Sob o novo regime, as autoriza¢des de comercializagdo
de antibiéticos como aditivos nos alimentos para animais sdo, portanto,
concedidas através de regulamento da Comissido ou do Conselho, em conformi-
dade com o procedimento previsto no artigo 4.° da Directiva 70/524, na redacgdo
dada pela Directiva 96/51, a produtores especificos cujos nomes sio publicados
todos os anos no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, de acordo com o
disposto no artigo 9.°-T da mesma directiva.
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Como resulta do considerando (2) da Directiva 96/51, este vinculo entre a
autorizacio de um aditivo, como um antibiético, e um produtor especifico foi
introduzido a fim de evitar a colocagdo em circulagdo na Comunidade de cépias
de aditivos de md qualidade.

E verdade que, conforme é acertadamente sublinhado pelo Conselho e pelos
intervenientes que o apoiam, no momento da adopgio do regulamento
impugnado, a Pfizer ndo tinha ainda obtido esta qualidade de responsavel pela
colocagdo em circulagio no que diz respeito 2 virginiamicina. Com efeito, nesse
momento, nio estava ainda concluido o procedimento de reavaliagdo previsto
pelo regime transitorio.

Todavia, por for¢a dos artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°1 da Directiva 70/524, na
redaccio dada pela Directiva 96/51, que prevéem os procedimentos de
reavaliacio e de nova autorizagdo dos aditivos em causa, s6 0 ou os responsiveis
pelo processo na base da anterior autorizagdo ou os seus sucessores podiam
apresentar, antes de 1 de Outubro de 1998, um novo pedido de autorizagdo do
aditivo em causa; de igual modo, s6 estes podiam, no seguimento de tal pedido,
obter, com base nestas disposices e através de regulamento a ser adoptado o
mais tardar em 1 de Outubro de 2003, uma nova autorizagio enquanto
responsavel pela primeira colocagdo em circulagdo do produto em causa, e isto
por um periodo de dez ou de cinco anos consoante o caso.

No caso vertente, a Pfizer, tinica produtora de virginiamicina no mundo,
apresentou, em 15 de Setembro de 1998, com base nos artigos 9.°-G e 9.°-H
referidos, pedidos de reavaliagio desta substincia como aditivo nos alimentos
para certos animais. Por conseguinte, com base nestas disposi¢des, a Pfizer era a
tinica pessoa que, no momento da adopgdo do regulamento impugnado, se
encontrava numa posicio juridica que lhe teria permitido obter, com base nessas
disposi¢Bes processuais especificas e por via de regulamento da Comisséo ou do
Conselho, a autorizagio de comercializagio da virginiamicina na qualidade de
primeiro responséavel pela sua colocagio em circulagdo e ser assim inscrita na lista
prevista no artigo 9.°-T da Directiva 70/524. Além disso, no caso de, na
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sequéncia do reexame da retirada da autorizagdo da virginiamicina, previsto no
artigo 2.° do regulamento impugnado, esse produto ser de novo autorizado, s6 a
Pfizer estaria em condi¢des de obter, no 4mbito de um procedimento de
reavaliagdo reaberto, uma nova autorizagio da virginiamicina como aditivo
vinculado a um responséivel pela colocagio em circulagio. Por conseguinte, sem
ter adquirido, no momento da adopgdo do regulamento impugnado, a posicdo de
primeiro responsavel pela colocagdo em circulagdo da virginiamicina, na medida
em que o procedimento de reavaliacdo previsto pela Directiva 96/51 estava ainda
em curso, a Pfizer podia todavia, ja nessa altura, invocar um direito em curso de
aquisi¢do neste sentido.

Se é um facto que a qualidade de responsdvel pela primeira colocagio em
circulagdo de um aditivo, na acepgio dos artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°-1, ndo confere
ao seu titular um direito exclusivo de comercializagdo do mesmo, é também
verdade que a Pfizer tinha obtido, através da apresentagio do seu pedido de nova
autorizacdo, uma posi¢do juridicamente protegida pela Directiva 70/524. Com
efeito, nomeadamente, por forga do artigo 9.°-C, n.° 1, da Directiva 70/524, «os
dados cientificos e as informages contidas no processo inicial apresentado para a
primeira autorizacio ndo podem ser utilizados em beneficio de outros requeren-
tes durante um periodo de dez anos» contados a partir da data da primeira
autorizagdo por via de regulamento. Esta medida deve-se, como se afirma no
considerando (14) da Directiva 96/51, ao facto de que «a investiga¢io em matéria
de novos aditivos pertencentes ao grupo das substincias cuja autorizagio vincula
os responsaveis pela colocagdo em circulagdo exige investimentos dispendiosos».
Contém, nas circunstincias especificas do caso sub judice, elementos semelhantes
a um direito especifico anélogo dquele que a empresa recorrente no processo que
deu origem ao acérdio Codorniu/Conselho, ji referido no n.® 77 supra, podia
invocar.

Assim, na sistemdtica da Directiva 70/524, na redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 96/51, os fabricantes que, como a Pfizer, apresentam um novo pedido
de autorizagdo em conformidade com os artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°-I desta
directiva, gozam de uma situagdo juridica especifica. Com efeito, de acordo com
as mesmas, esses fabricantes fizeram todas as diligéncias necessérias para obterem
a posigdo de primeiro responsdvel pela colocagdo em circula¢io do aditivo em
causa para assumirem, no futuro, a responsabilidade pela conformidade deste
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produto com a autorizagio comunitiria e para disporem de uma protecgdo dos
dados cientificos e das informacdes por eles fornecidas no processo entregue com
vista a obterem para o seu produto a primeira autorizagdo como aditivo que
vincula um responsavel pela colocagdo em circulagdo.

Por conseguinte, ja antes do termo do perfodo transitério, a Pfizer foi afectada
pela retirada da autorizagio da virginiamicina resultante da adop¢do do
regulamento impugnado em razio de certas qualidades que lhe eram préprias e
que a individualizavam relativamente a qualquer outra pessoa.

No que respeita a participagdo da Pfizer no procedimento que conduziu 2
adopcio do regulamento impugnado, assinale-se que este acto foi adoptado com
base no procedimento previsto no artigo 24.° da Directiva 70/524 e que esta
disposicio ndo confere aos operadores econdmicos em causa um direito de
participagdo nesse procedimento (v. n.° 19 supra). Neste contexto, € com razdo
que o Conselho sublinha que, em conformidade com uma jurisprudéncia
constante, o facto de uma pessoa participar, de uma forma ou de outra, no
processo que conduz 4 adop¢do de um acto comunitdrio s6 é susceptivel de
individualizar essa pessoa relativamente ao acto em questdo quando a regula-
mentagdo comunitiria aplicdvel lhe concede certas garantias processuais (v.,
neste sentido, acérddo Exporteurs in Levende Varkens e 0./Comissdo, ja referido
no n.° 84 supra, n.° 55, e despacho do Tribunal de Primeira Instincia de 9 de
Agosto de 1995, Greenpeace e 0./Comissio, T-585/93, Colect., p. II-2205, n.°° 56
e 63). ,

H4, no entanto, que ter em conta que, com a apresentacio dos novos pedidos de
autorizacio da virginiamicina em conformidade com o artigo 9.°-G, n.** 2 e 4, da
Directiva 70/524, na redac¢io dada pela Directiva 96/51, a Pfizer colocou-se na
posicdo de poder submeter, em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 4.° desta directiva e o mais tardar em 30 de Setembro de 2000, um
processo cientifico com vista a reavaliagio do aditivo em causa. Ora, o
procedimento previsto no referido artigo 4.° é ndo s6 iniciado a pedido do
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operador em causa como lhe confere igunalmente garantias processuais. Com
efeito, o operador em causa deve ser mantido informado, no decurso das
diferentes fases deste procedimento, de uma eventual ndo conformidade do seu
pedido, de um indeferimento ou mesmo de um simples adiamento do tratamento
do seu pedido.

Embora seja verdade, como é sublinhado pelo Conselho, que o procedimento
previsto pelo artigo 24.° da Directiva 70/524, aqui aplicado, é distinto do
procedimento j4 mencionado dos artigos 9.°-G e 4.° da mesma directiva, ndo
deixa de ser um facto que a adopg¢do do regulamento impugnado pés termo ou,
pelo menos, suspendeu o procedimento previsto pelos artigos 9.°-G e 4.° que
tinha sido iniciado com o pedido de uma nova autoriza¢io apresentado pela
Pfizer. Esta circunstincia é confirmada por uma carta de 8 de Novembro de 1999
em que o servico competente da Comissdo indicava a Pfizer, a seu pedido
expresso:

«[E]lm consequéncia do regulamento [impugnado], a virginiamicina deixou de
estar sujeita aos artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°-I [...]. Assim, se bem que a Pfizer tenha
apresentado as fichas informativas e as monografias antes de 1 de Outubro
de 1998, conforme o disposto nos artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.%-1, n.° 2, os referidos
artigos j4 ndo se aplicam A virginiamicina. Como a virginiamicina nio é
abrangida pelas referidas disposi¢des, ndo é possivel submeter ou avaliar um
processo ao abrigo do procedimento nelas previsto.»

Nesse contexto, ao pdr termo ou, pelo menos, ao suspender o procedimento que
tinha sido iniciado, a pedido da Pfizer, com vista a uma nova autorizagio da
virginiamicina como aditivo nos alimentos para animais, e no 4mbito do qual a
Pfizer beneficiava de garantias processuais, o regulamento impugnado afecta a
Pfizer em razdo de uma situacdo de direito e de facto que a individualiza
relativamente a qualquer outra pessoa. Esta circunstincia é igualmente suscep-
tivel de individualizar a Pfizer na acep¢do do artigo 173.°, quarto pardgrafo, do
Tratado.
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Daqui resulta que existe, em relagio 2 Pfizer, um conjunto de elementos
constitutivos de uma situagdo especifica que individualiza esta wltima, face a
medida em causa, relativamente a qualquer outro operador econémico abrangido
por este acto. Deve assim considerar-se que, na parte que se refere a retirada da
autorizacio da virginiamicina, o regulamento impugnado diz individualmente
respeito a Pfizer.

Deste modo, o recurso é admissivel na medida em que visa a anulagdo do
regulamento impugnado na parte que se refere a retirada da autorizagio da
virginiamicina como aditivo na alimentag¢do animal.

Quanto ao mérito

A Pfizer invoca oito fundamentos assentes, respectivamente, na violagdo do
artigo 11.° da Directiva 70/524 (primeiro fundamento), em erros manifestos de
apreciacio (segundo fundamento), na violagdo dos principios da precaugdo
(terceiro fundamento), da proporcionalidade (quarto fundamento) e da protecgdo
da confianca legftima (quinto fundamento), na violagdo do dever de fundamen-
tacio (sexto fundamento), na violagio do direito de propriedade (sétimo
fundamento), bem como num desvio de poder (oitavo fundamento).

Com os quatro primeiros fundamentos, bem como com os sétimo e oitavo, a
Pfizer sustenta, essencialmente, que o regulamento impugnado deve ser anulado
na medida em que as instituiges comunitirias cometeram erros na andlise,
entendida como a avaliacio e a gestdo, dos riscos para a saide humana
relacionados com a utilizacdo da virginiamicina como factor de crescimento bem
como na aplicacdo do principio da precaugdo. O Tribunal considera oportuno
examinar estes fundamentos conjuntamente.
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I — Quanto aos fundamentos assentes em erros cometidos na avaliacio e na
gestio dos riscos e na aplicagdo do principio da precaucio

Resulta dos considerandos do regulamento impugnado que, para adoptar este
acto, o Conselho considerou que a utilizagdo da virginiamicina como aditivo na
alimentacdo animal comportava um risco para a saide humana e que, por
conseguinte, era necessirio retirar as autorizacOes relativas a tal utilizagdo do
produto.

Depois de considera¢des preliminares (A), serd examinado, numa primeira fase,
se, como a Pfizer afirma, foi erradamente que, no termo de uma avaliagdo dos
riscos efectuada de forma defeituosa, o Conselho considerou que a utilizagio da
virginiamicina como factor de crescimento constitufa um risco para a satde
humana (B). Numa segunda fase, analisar-se-d se, ao adoptar o regulamento
impugnado, o Conselho cometeu erros na gestdo deste risco (C).

A — Consideracbes preliminares

Com o regulamento impugnado, adoptado sob proposta da Comissdo, o
Conselho retirou a autorizagdo comunitdria de quatro antibidticos, entre os
quais a virginiamicina, como aditivos na alimentacdo animal. Este acto foi
adoptado com base na Directiva 70/524, que, por seu turno, é fundada no
artigo 43.° do Tratado CE (que passou, apds alteragdo, a artigo 37.° CE).
Insere-se assim no Ambito da politica agricola comum.

Mais precisamente, no que diz respeito a virginiamicina, o regulamento
impugnado foi adoptado com base no artigo 11.° n.° 3, da Directiva 70/524,
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que permite nomeadamente 3 Comissdo dar inicio, no quadro do artigo 24.° da
mesma, a um procedimento de alteragdo das listas de antibi6ticos autorizados,
quando entenda que tal alteracdo é necessiria para obviar as dificuldades
invocadas por um Estado-Membro no quadro de uma medida de salvaguarda e
para assegurar a protecgio da safide humana ou animal ou do ambiente. Além
disso, resulta do considerando (5) do regulamento impugnado que o Conselho se
fundou no artigo 3.°-A, alinea e), da Directiva 70/524, que prevé que a
autorizagdo comunitiria de um aditivo nos alimentos para animais é concedida
se, «por razdes sérias relacionadas com a sadide humana ou a satide animal, o
aditivo ndo dever ser reservado a utilizagio médica ou veterindria». Por fim,
conforme resulta dos considerandos do regulamento impugnado e, em especial,
do considerando (21), o Conselho considerou que existia, no que diz respeito a
virginiamicina, uma «razdo séria», na acepgdo da referida disposi¢do, que
justificava a retirada da autorizagio da virginiamicina como aditivo na
alimentacdo animal, ou seja, o risco de redugdo, e até mesmo de desapareci-
mento, da eficicia de determinados medicamentos para uso humano em razio da
utiliza¢ido da virginiamicina.

As partes nio contestam que, no momento da adopgio do regulamento
impugnado, a realidade e a gravidade deste risco ndo estavam ainda cientifica-
mente demonstradas. Foi neste contexto, como resulta do considerando (29) do
regulamento impugnado, que o Conselho justificou esta medida recorrendo ao
principio da precaugio.

Em conformidade com o artigo 130.°-R, n.° 2, do Tratado CE (que passou, apos
alteracdo, a artigo 174.°, n.° 2, CE), o principio da precaugdo constitui um dos
principios em que assenta a politica da Comunidade no dominio do ambiente. As
partes ndo contestam que este principio se aplica igualmente quando as
instituicdes comunitarias tomem, no Ambito da politica agricola comum, medidas
de proteccdo da saiide humana (v., neste sentido, ac6rddos do Tribunal de Justica
de 5 de Maio de 1998, Reino Unido/Comissdo, C-180/96, Colect., p. I-2265,
n.° 100, a seguir «acérdio ESB», e National Farmers’ Union e o., C-157/96,
Colect., p. 1-2211, n.° 64, a seguir «acérdio NFU»). Resulta com efeito do
artigo 130.°-R, n.”* 1 e 2, do Tratado que a protecgdo da satide das pessoas é um
dos objectivos da politica da Comunidade no dominio do ambiente, que esta
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politica, que visa um nivel de protec¢do elevado, baseia-se, nomeadamente, no
principio da precaugio e que as exigéncias dessa politica devem ser integradas na
defini¢do e aplicagdo das demais politicas da Comunidade. Por outro lado, como
vem previsto no artigo 129.°, n.° 1, terceiro pardgrafo, do Tratado CE (que
passou, apds alteragdo, a artigo 152.° CE) e em conformidade com uma
jurisprudéncia constante (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de
15 de Setembro de 1994, KYDEP/Conselho e Comissio, C-146/91, Colect.,
p. I-4199, n.° 61), as exigéncias em matéria de protec¢io da satide sio uma
componente das outras politicas da Comunidade e devem assim ser tidas em
conta na execugdo, pelas instituicdes comunitdrias, da politica agricola comum.

Além disso, a existéncia de tal principio foi, na sua esséncia e de modo pelo
menos implicito, reconhecida pelo Tribunal de Justica (v., nomeadamente,
acOrdios de 13 de Novembro de 1990, Fedesa e o., C-331/88, Colect., p. 1-4023;
de 24 de Novembro de 1993, Mondiet, C-405/92, Colect., p. I-6133; de 19 de
Janeiro de 1994, Association pour la protection des animaux sauvages e o.,
C-435/92, Colect., p. I-67; de 5 de Outubro de 1999, Espanha/Conselho,
C-179/95, Colect., p. I-6475, e de 21 de Margo de 2000, Greenpeace France e o.,
C-6/99, Colect., p. I-1651), pelo Tribunal de Primeira Instdncia (v., nomeada-
mente, acérddo de 16 de Julho de 1998, Bergaderm e Goupil/Comissio,
T-199/96, Colect., p. II-28085, confirmado em recurso pelo acérddo do Tribunal
de Justica de 4 de Julho de 2000, Bergaderm e Goupil/Comissdo, C-352/98 P,
Colect., p. I-5291; despacho de 30 de Junho de 1999, Pfizer Animal Health/
/Conselho, j4 referido no n.° 62 supra, confirmado em recurso por despacho de
18 de Novembro de 1999, Pfizer Animal Health/Conselho, ji referido no n.° 62
supra; despacho do presidente do Tribunal de Primeira Instincia de 30 de Junho
de 1999, Alpharma/Conselho, T-70/99 R, Colect., p. II-2027), bem como pelo
Tribunal da AECL (ac6rdio de 5 de Abril de 2001, EFTA-Surveillance Authority/
/Norway, E-3/00, ainda nio publicado na Colectdnea do Tribunal da AECL).

Embora as institui¢des comunitirias possam, no 4mbito da Directiva 70/524,
adoptar uma medida fundada no principio da precaugio, as partes nio estdo aqui
todavia de acordo sobre a interpretagdo deste principio e sobre a questdo de saber
se as institui¢es comunitdrias o aplicaram correctamente no caso vertente.
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Nem o Tratado nem o direito derivado aplicdvel ao caso sub judice contém
qualquer defini¢do do principio da precaugio.

Neste contexto, embora alegando que as instituigdes comunitarias violaram as
disposicdes da Directiva 70/524, a Pfizer e as intervenientes que a apoiam
invocam igualmente a violagio de dois documentos da Comissdo relativos a
aplicagdo deste principio em direito comunitdrio. O primeiro é um documento
datado de 17 de Outubro de 1998 e intitulado «Guidelines on the application of
the precautionary principle», e o segundo a comunicagdo da Comissdo relativa ao
principio da precaugdo, de 2 de Fevereiro de 2000 [COM(2000)1, a seguir
«comunicagdo sobre o principio da precaugio»].

E, na verdade, jurisprudéncia constante que as instituices comunitarias podem
impor a si proprias linhas directrizes relativas ao exercicio dos seus poderes de
apreciagio por actos ndo previstos no artigo 189.° do Tratado CE (actual
artigo 249.° CE), nomeadamente através de comunicagdes, na medida em que
estes actos contenham regras indicativas sobre a orientacdo a seguir por essas
instituicbes e que ndo se afastem das normas do Tratado (v., neste sentido,
acorddos do Tribunal de Primeira Instincia de 17 de Dezembro de 1991,
Hercules Chemicals/Comissdo, T-7/89, Colect., p. II-1711, n.° 53, de 5 de
Novembro de 1997, Ducros/Comissdo, T-149/95, Colect., p. 11-2031, n.° 61, e de
30 de Abril de 1998, Vlaams Gewest/Comissdo, T-214/95, Colect., p. II-717,
n.% 79 e 89). Em tais circunstincias, o juiz comunitatio verifica, em aplicagdo do
principio da igualdade de tratamento, se o acto impugnado é conforme as linhas
directrizes que as instituiges se tinham imposto a si proprias com a adopgdo € a
publica¢do destas comunicagdes.

Todavia, no caso vertente, a Pfizer nio pode validamente defender que o
regulamento impugnado & ilegal por falta de conformidade com os documentos
mencionados no n.° 118 supra, enquanto tais.
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Com efeito, no que respeita ao primeiro documento, intitulado «Guidelines on
the application of the precautionary principle», datado de 17 de Outubro
de 1998, verifica-se que o mesmo ndo foi adoptado nem publicado pela
Comissdo, constituindo apenas um documento de trabalho, preparado pela
Direcgdo-Geral «Politica dos consumidores e protecgio da sua satide» da
Comissdo, para efeitos da adop¢do de uma comunicagdo pela prépria Comissdo.
Este documento foi transmitido a certas partes interessadas apenas com o
objectivo de as consultar sobre as posi¢des tomadas neste documento por esta
direc¢do-geral. Tal resulta de uma carta dirigida pelo director-geral da mesma em
20 de Novembro de 1998 a Fedesa, na qual este documento foi expressamente
qualificado de «documento de reflexdo» que «ndo reflecte uma posi¢io da
Comissdo» visando «recolher desde jia as opinides das diferentes partes
envolvidas». Daqui resulta que a Pfizer — que, além disso, nem sequer era
destinatdria da referida carta de 20 de Novembro de 1998 — nio pode
validamente defender que a Comissdo comunicou as partes interessadas que
impunha a si prépria respeitar este documento na sua pritica ulterior. Por
conseguinte, este documento, apesar do seu titulo, s6 constituia um projecto e
ndo pdde provocar, no caso vertente, uma autolimitagdo do poder de apreciagio
das instituicbes comunitdrias na acep¢do da jurisprudéncia referida no n.° 119
supra. Este documento é a seguir denominado «projecto de linhas directrizes».

Quanto a comunicagdo sobre o principio da precaugio verifica-se, antes de mais,
que tal documento s6 foi publicado mais de um ano depois da adopgdo do
regulamento impugnado e que também ndo podia assim, enquanto tal, ter um
efeito autolimitativo sobre o poder de apreciagdo das institui¢des comunitarias no
caso vertente.

Apesar de tudo, resulta desta comunica¢gio que, com a sua publicagdo, a
Comissdo pretendia informar todas as partes interessadas ndo apenas da maneira
como a Comissdo pretendia aplicar o principio da precaugdo na sua praitica
futura, mas também da forma como ji entdo o aplicava: («A finalidade da
presente comunicagio é informar todas as partes interessadas [...] da forma como
a Comissdo aplica ou pretende vir a aplicar o principio da precaugio [...])»
(Ponto 2 da comunicagdo do principio da precaugdo). Além disso, a Comissdo
afirmou perante o Tribunal que a abordagem seguida para a adopgio do
regulamento impugnado era, nas suas grandes linhas, conforme aos principios
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enunciados nessa comunicacio. Por conseguinte, como a Comissdo admitiu na
audiéncia, esta comunicagio podia reflectir, quanto a certos aspectos, o estado do
direito, prevalecente no momento da adopgdo do regulamento impugnado,
relativo 2 interpretacio do principio da precaugdo, como consagrado no
artigo 130.°-R, n.° 2, do Tratado.

Observe-se, além disso, que, em duas comunica¢des adoptadas e publicadas antes
da adopgio do regulamento impugnado, a saber, por um lado, a comunicagio de
30 de Abril de 1997 sobre satide dos consumidores e seguranga alimentar
[COM(97) 183 final, a seguir «comunicagdo sobre saiide dos consumidores e
seguranca alimentar»] e, por outro, o «Livro Verde» de 30 de Abril de 1997 sobre
os principios gerais da legislacio alimentar da Unido Europeia [COM(97) 176
final, a seguir «Livro Verde»], a Comissdo tinha ja feito um certo niimero de
declaracdes nomeadamente quanto i forma como pretendia vir a proceder a
anilises dos riscos.

Atendendo ao que precede, em vez de examinar se as instituigdes comunitarias
violaram os documentos mencionados no n.® 118 supra, hi que examinar, no
quadro dos presentes fundamentos, se as instituigdes comunitdrias aplicaram
correctamente as disposicOes pertinentes da Directiva 70/524, como as mesmas
devem ser interpretadas a luz das regras do Tratado e, em especial, do principio
da precaucio, conforme consagrado no artigo 130.°-R, n.° 2, do Tratado.

B — Quanto aos erros cometidos no dmbito da avaliagdo dos riscos relacionados
com a utilizacdo da virginiamicina como factor de crescimento

A Pfizer nfo contesta que, em principio, as instituigdes comunitdrias podem
tomar uma medida preventiva com base na Directiva 70/524 se, depois de se
proceder a uma avaliagdo dos riscos, se verificar que a utilizagdo de um
antibiético, como a virginiamicina, como factor de crescimento nos animais corre
o risco de induzir uma transferéncia da resisténcia antimicrobiana dos animais
para os seres humanos e, por conseguinte, de reduzir a eficicia de certos
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medicamentos utilizados em medicina humana para o tratamento de infecgGes
perigosas.

Todavia, no presente caso, a Pfizer considera que as institui¢des comunitarias ndo
avaliaram correctamente este risco e acusa-as essencialmente de terem adoptado
uma decisdo por razdes de oportunidade politica e sem fundamento juridico
bastante.

As diferentes acusacdes feitas a este respeito pela Pfizer serdo examinadas da
seguinte forma. Em primeiro lugar, serdo analisados os argumentos das partes no
que diz respeito, de um modo geral, ao objecto da avaliagdo dos riscos no 4mbito
da aplicagdo do principio da precaugdo. Em segundo lugar, examinar-se-4 se,
como a Pfizer defende, o regulamento impugnado padece de ilegalidade em razio
do caricter insuficiente dos dados cientificos fornecidos pelas autoridades
dinamarquesas. Em terceiro lugar, ha que apreciar os argumentos segundo os
quais, essencialmente, as institui¢des comunitarias ndo verificaram correctamente
todos os elementos factuais pertinentes do caso vertente. Em quarto lugar, haverd
que analisar se, com base nos elementos factuais assim verificados, as instituigdes
comunitirias excederam os limites do seu poder de apreciagdo ao considerarem
que a utilizagdo da virginiamicina como factor de crescimento constituia um risco
para a satide humana.

1. Quanto ao objecto da avaliagdo dos riscos no dmbito da aplicagdo do principio
da precaucio

a) Argumentos das partes

A Pfizer e as intervenientes que a apoiam consideram que as institui¢Bes
comunitirias s6 podem tomar uma medida preventiva depois de terem realizado
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uma avaliacdo cientifica dos riscos pretensamente relacionados com o produto ou
o método em causa.

Apoiada mais especialmente pela Fedesa e pela Fefana, a Pfizer considera que, no
ambito dessa avaliacdo dos riscos, as instituicdes comunitarias devem demonstrar
que este risco, sem que se tenha efectivamente produzido, é todavia provavel.
Deve ser permitida a existéncia de um «risco muito infimo» a fim de ter em conta
elementos positivos concretos resultantes da utilizagdo do produto em causa. De
qualquer modo, as institui¢des comunitdrias ndo podem validamente aplicar um
teste que a Pfizer qualifica de «teste risco zero». O mesmo é inadequado porque é
impossivel de ser satisfeito. Equivaleria, essencialmente, a pedir 4 indistria uma
probatio diabolica, julgada ilegal em todos os sistemas juridicos dos Estados-
-Membros (conclusdes do advogado-geral J. Mischo no processo Greenpeace
France e o., j4 referido no n.® 115 supra, Colect., p. 1-1653, n.° 72). Com efeito,
nunca seria possivel demonstrar de forma conclusiva que um componente
quimico ou farmacéutico ou qualquer outro elemento criado pela tecnologia
moderna comporta um risco zero actual ou futuro para a satide publica. Aplicar
tal teste conduziria rapidamente a uma paralisia do desenvolvimento tecnolégico
e da inovagdo.

Tal teste também ndo é compativel com a regulamentagio que rege os aditivos na
alimentacio animal. A Pfizer assinala, com efeito, que, por for¢a da Directiva
70/524, estes aditivos sdo sujeitos, antes de toda e qualquer autorizagdo de
colocacio no mercado, a um exame muito aprofundado quanto aos perigos
potenciais que podem representar para a saiide pablica. Além disso, uma vez
colocados no mercado, a este produtos é aplicado um importante processo de
controlo, conhecido sob a denominagio de «firmaco-vigildncia», a fim de
assegurar que todos os efeitos secundérios relacionados com a sua utilizagdo sdo
identificados, estudados e mitigados. Por fim, estdo previstos procedimentos que
podem levar 3 suspensdo ou a retirada da autorizagdo de colocagdo no mercado.

Por outro lado, a Pfizer considera que, de um modo geral, o facto de uma medida
ser tomada em aplicacdo do principio da precaugdo nio inverte o 6nus da prova.
Nio incumbe aos produtores de um aditivo, cuja comercializagio foi autorizada
no mercado comum e que foi objecto de um procedimento de retirada do
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mercado, provar que este produto nio é perigoso para a saide humana. Em
contrapartida, segundo a Pfizer, resulta do artigo 11.° da Directiva 70/524 que,
no quadro de um procedimento de retirada da autorizacio de um aditivo, é as
autoridades publicas que cabe demonstrar, com base em novos dados cientificos
ou numa nova avaliacdo dos dados existentes, que a utilizagio do aditivo em
causa apresenta um risco para a saide humana e assinalar o nivel de risco
associado.

Segundo o Conselho e os intervenientes que o apoiam, o regulamento impugnado
foi adoptado com base numa avaliagio adequada de todos os conhecimentos
cientificos disponiveis quando desta adopgio.

Confirmam que tal medida de retirada de autorizagio nio se pode basear num
teste dito de «risco zero». Todavia, sublinham que o facto de as autoridades
competentes terem, em determinado momento, considerado que um dado aditivo
preenche os critérios de autorizagdo e de o terem portanto autorizado ndo implica
que o produtor em causa fique dispensado da sua obriga¢io de poder provar que
o seu produto continua a satisfazer estes critérios. Assinalam que os conheci-
mentos cientificos, tal como os riscos para a satde ptiblica relacionados com a
utilizagdo de um certo produto, evoluem. Consideram, por conseguinte, que,
confrontadas com provas cientificas novas que demonstram que a utilizagio de
um determinado aditivo constitui um perigo para a sadde piblica e que, desde a
primeira autorizagio deste aditivo, este perigo assumiu propor¢des alarmantes, as
institui¢des comunitérias podem perfeitamente pedir ao produtor em causa que
prove que o seu produto continua a nio apresentar qualquer risco para a saide
humana.

b) Aprecia¢do do Tribunal

Perante a argumentacio das partes, hd que definir, em primeiro lugar, o conceito
de «risco» que deve ser objecto da avaliagdo dos riscos no contexto da aplicagdo
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do principio da precaucdo. Em seguida, ha que delimitar os dois aspectos da
tarefa que incumbe 4 autoridade piblica competente para realizar uma avaliagdo
dos riscos. Por fim, hd que determinar a reparti¢do do 6nus da prova na matéria e
recordar a jurisprudéncia constante quanto 3 extensdo da fiscalizagdo jurisdicio-
nal num contexto como o vertente.

i) Quanto ao conceito de risco, objecto da avaliagdo no contexto da aplicagdo do
principio da precaugdo

Resulta do artigo 11.°, n.°® 1 e 3, da Directiva 70/524 que as instituicOes
comunitdrias podem retirar a autorizagio de utilizagdo de um aditivo nos
alimentos para animais quando a utilizagdo deste aditivo representa um «perigo
para a satide [...] humana».

N

Em primeiro lugar, quanto i interpretagdo deste conceito de «perigo», cabe
observar que, nos considerandos do regulamento impugnado, é utilizada na
matéria uma terminologia diferente, ou seja, que, segundo as institui¢des, a
utilizagdo da virginiamicina como factor de crescimento constitui um «risco»
para a saide humana. Esta mesma terminologia de «risco» foi igualmente
utilizada pelas partes na sua argumentagdo perante o Tribunal.

O «risco» relacionado com este produto, cuja realidade e gravidade sdo
controversas entre as partes, consiste na possivel superveniéncia de efeitos
adversos para a saiide humana devido a utilizagdo da virginiamicina como aditivo
na alimentacdo animal, ou seja, uma transferéncia da resisténcia antimicrobiana
do animal para o homem e, por conseguinte, uma reducio da eficicia de certos
medicamentos em medicina humana. Como resulta do considerando (5) do
regulamento impugnado, a verificagio deste «risco» pelo Conselho foi conside-
rada por este Gltimo uma «razo séria», na acepgio do artigo 3.°-A, alinea e), da
Directiva 70/524, para reservar a virginiamicina 2 utilizagdo médica.
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Recorde-se que, como o Tribunal de Justi¢a e o Tribunal de Primeira Instincia ja
decidiram, quando subsistam incertezas cientificas sobre a existéncia ou a
amplitude dos riscos para a satide humana, as institui¢bes comunitérias podem,
por for¢a do principio da precaugdo, tomar medidas de protec¢do sem terem de
esperar que a realidade e a gravidade de tais riscos estejam plenamente
demonstradas (acdrddo ESB, ja referido no n.° 114 supra, n.° 99, acérdio NFU,
ja referido no n.° 114 supra, n.° 63, e acérddo Bergaderm e Goupil/Comissio, ja
referido no n.° 115 supra, n.° 66).

Daqui resulta, em primeiro lugar, que, por for¢a do principio da precaugio,
consagrado no artigo 130.°-R, n.° 2, do Tratado, as instituicdes comunitarias
podiam tomar uma medida preventiva relativa a utilizagdo da virginiamicina
como aditivo na alimentagio animal mesmo se, devido & incerteza cientifica
subsistente, ndo estavam ainda plenamente demonstradas a realidade e a

gravidade dos riscos para a satide humana relacionados com esta utilizagdo.

A fortiori, dai resulta ignalmente que as instituicdes comunitdrias nio eram
obrigadas, para poderem agir de um modo preventivo, a esperar que os efeitos
adversos da utilizagdo desse produto como factor de crescimento se materiali-
zassem [v., no contexto da interpretacdo da Directiva 79/409/CEE do Conselho,
de 2 de Abril de 1979, relativa a conservagio das aves selvagens (JO L 103, p. 1;
EE 15 F2 p. 12§), acérddo do Tribunal de Justica de 2 de Agosto de 1993,
Comissdo/Espanha, C-355/90, Colect., p. I-4221, n.° 15].

Do mesmo modo, no contexto da aplicagdo do principio da precaucio, que
corresponda por hipdtese a uma situacdo de incerteza especifica, ndo se pode
exigir que uma avaliagdo dos riscos forneca obrigatoriamente s institui¢des
comunitarias provas cientificas concludentes da realidade do risco e da gravidade
dos efeitos adversos potenciais em caso de efectivacdo deste risco (v., neste
contexto, acdrddo Mondiet, ja referido no n.° 115 supra, n.°* 29 a 31, e Espanha/
/Conselho, ja referido no n.° 115 supra, n.° 31).
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Todavia, resulta igualmente da jurisprudéncia ja referida no n.° 139 supra que
uma medida preventiva nio pode ser validamente fundamentada por uma
abordagem puramente hipotética do risco, assente em meras suposi¢bes ainda
ndo cientificamente verificadas (v., neste sentido, igualmente, acérddo EFTA-
-Surveillance Authority/Norway, ja referido no n.° 115 supra, nomeadamente
n.%° 36 a 38).

Resulta pelo contrario do principio da precaugdo, como interpretado pelo juiz
comunitario, que uma medida preventiva s6 pode ser tomada se o risco, sem que
a sua existéncia e o seu alcance tenham sido demonstrados «plenamente» por
dados cientificos concludentes, estiver no entanto suficientemente documentado
com base nos dados cientificos existentes no momento da tomada desta medida.

Como a Pfizer sublinhou acertadamente, a tomada de medidas, mesmo
preventivas, com base numa abordagem puramente hipotética do risco, seria
tanto mais inadequada num dominio como o caso em aprego. Com efeito, neste
dominio, e as partes estdo de acordo, ndo pode existir um nivel de «risco zero»,
na medida em que ndo pode ser cientificamente provada a auséncia total do
menor risco actual ou futuro relacionado com a adigdo de antibidticos nos
alimentos para animais. Alids, como a Pfizer igualmente sublinhou com razo, tal
abordagem seria aqui ainda menos adequada porque a legislagio jd prevé, como
uma das expressdes possiveis do principio da precaugdo, um procedimento de
autorizacdo prévia dos produtos em causa (v., quanto a obrigages processuais
especificas no contexto de tal autorizagdo prévia, acérddo do Tribunal de Justica
Greenpeace France e o., ja referido no n.° 115 supra, n.° 44).

Assim, o principio da precaucdo s6 pode ser aplicado em situagdes de risco,
nomeadamente para a satide humana, que, sem se fundar em meras hipéteses
cientificamente nio verificadas, ndo pode ser ainda plenamente demonstrado.
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Nesse contexto, o conceito de «risco» corresponde portanto a uma fungio da
probabilidade dos efeitos adversos para o bem protegido pela ordem juridica em
razdo da utilizacdo de um produto ou de um método. O conceito de «perigo» é,
aqui, utilizado comummente num sentido mais amplo e descreve qualquer
produto ou método que possa ter um efeito adverso para a satide humana (v., a
este respeito, a nivel internacional, a comunicac¢do proviséria da Comissdo do
Codex Alimentarius da Organizag¢io das Nacdes Unidas para a Alimentagio e
Agricultura e da OMS, CX 2/20, CL 1996/21-GEN, Junho de 1996).

Por conseguinte, num contexto como o vertente, a avaliagdo dos riscos tem por
objecto a avaliagdo do grau da probabilidade dos efeitos adversos de um certo
produto ou método para a satide humana e da gravidade destes efeitos potenciais.

ii) Quanto aos dois aspectos complementares da avaliacio dos riscos: a
determinagio do nivel do risco considerado inaceitdvel e a avaliagdo cientifica
dos riscos

Como a Comissdo descreveu na comunicagdo sobre o principio da precaugio,
que pode, a este respeito, ser entendida como uma codificacio do estado do
direito, prevalecente no momento da adopg¢io do regulamento impugnado (v.
n.° 123 supra), a avaliagio dos riscos implica para a autoridade piiblica
competente, no caso vertente as instituicbes comunitirias, uma dupla tarefa,
cujos dois aspectos sdo complementares e podem sobrepor-se mas que, em razio
das suas fungdes diferentes, nio devem ser confundidos. A avaliagdo dos riscos
implica com efeito, por um lado, a determina¢io do nivel de risco considerado
inaceitdvel e, por outro, a realizagio de uma avaliacio cientifica dos riscos.

Quanto a este primeiro aspecto, observe-se que compete as instituigdes
comunitdrias definir, no respeito das normas apliciveis das ordens juridicas
internacional e comunitaria, os objectivos politicos que pretendem prosseguir no
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quadro das competéncias que lhes foram conferidas pelo Tratado. Assim, no
ambito da Organizacio Mundial do Comércio (OMC) e, mais especificamente,
do Acordo sobre a Aplicagdo de Medidas Sanitérias e Fitossanitarias, que consta
do anexo 1A do acordo que cria a OMC, aprovado pela Decisdo 94/800/CE do
Conselho, de 22 de Dezembro de 1994, relativa a celebragdo, em nome da
Comunidade Europeia e em relagio as matérias da sua competéncia, dos acordos
resultantes das negociacdes multilaterais do Uruguay Round (JO L 336, p. 1), foi
expressamente consagrada a possibilidade de os membros desta organizagdo
determinarem o nivel de protecgio considerado adequado (v. sexto considerando
e artigo 3.°, n.° 3, do referido acordo, bem como o relatério do 6rgéo de recurso
da OMC, de 16 de Janeiro de 1998, sobre as medidas comunitérias relativas as
hormonas de crescimento, nomeadamente n.°* 124 e 176).

Neste contexto, cabe s instituigdes comunitarias fixar o nivel de protec¢do que
considerem adequado para a sociedade. Em consequéncia deste, devem entdo, no
Ambito deste primeiro aspecto da avaliagdo dos riscos, determinar o nivel de
risco — ou seja, o limiar critico de probabilidade dos efeitos adversos para a
satide humana e da gravidade destes efeitos potenciais — que deixou de lhes
parecer aceitdvel para esta sociedade e que, uma vez ultrapassado, exige, no
interesse da protecgdo da saiide humana, o recurso a medidas preventivas apesar
da incerteza cientifica subsistente (v., neste sentido, ac6rddo do Tribunal de
Justica de 11 de Julho de 2000, Toolex, C-473/98, Colect., p. -5681, n.° 45). A
determinacio do nivel de risco considerado inaceitdvel implica portanto, para as
instituicbes comunitarias, a definicdo dos objectivos politicos prosseguidos no
ambito das competéncias que lhes sio atribuidas pelo Tratado.

Embora estejam impedidas de adoptar uma abordagem puramente hipotética do
risco e de orientar as suas decisdes por um nivel de «risco zero» (v. n.° 145 supra),
as instituicdes comunitdrias devem todavia ter em conta a sua obriga¢do, por
forca do artigo 129.% n.° 1, primeiro pardgrafo, do Tratado, de assegurar um
elevado nivel de proteccdo da saiide humana que, para ser compativel com esta
disposicio, nio deve de modo necessario ser tecnicamente o mais elevado possivel
(acérddo do Tribunal de Justica de 14 de Julho de 1998, Safety Hi-Tech,
C-284/95, Colect., p. 1-4301, n.° 49).
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A determinacio do nivel de risco considerado inaceitdvel depende da apreciagdo
feita pela autoridade piblica competente sobre as circunstincias especificas de
cada caso concreto. Na matéria, esta autoridade pode ter em conta, nomeada-
mente, a gravidade do impacte de superveniéncia deste risco sobre a satide
humana, incluindo a extensdo dos efeitos adversos possiveis, a sua persisténcia, a
reversibilidade ou os efeitos retardados possiveis destes danos, bem como a
percep¢do mais ou menos concreta do risco com base no estado dos
conhecimentos cientificos disponiveis.

Quanto ao segundo aspecto da avaliagdo dos riscos, o Tribunal de Justica j4 teve
a oportunidade de declarar que, no dominio dos aditivos na alimenta¢do animal,
as institui¢bes comunitérias procedem a avaliagdes complexas de ordem técnica e
cientifica (v. acérdio do Tribunal de Justica de 5 de Dezembro de 1978,
Denkavit/Comissdo, 14/78, Recueil, p. 2497, n.° 2, Colect., p. 871). O prdprio
Conselho sublmhou, no quadro da sua argumentacéo, que a decisdo de retirada
da autorizagdo da virginiamicina assentou em apreciagdes de cardcter cientifico e
técnico extremamente complexas que sdo objecto de divergéncias importantes
entre os cientistas (v., nomeadamente, 4, infra).

Em tais circunstincias, a realizagdo de uma avaliagio cientifica dos riscos é um
preliminar da tomada de qualquer medida preventiva.

A avaliagdo cientifica dos riscos é habitualmente definida, tanto a nivel
internacional (v. comunicagdo proviséria da Comissdo do Codex Alimentarius,
ja referida no n.° 147 supra) como a nivel comunitirio (v. comunicag¢io sobre o
principio da precaucdo, comunicagio sobre saiide dos consumidores e seguranca
alimentar e o «Livro Verde», ji referidos nos n.°® 118 e 124 supra), como um
processo cientifico que consiste em identificar e em caracterizar um perigo, em
avaliar a exposi¢do e em caracterizar o risco.

A este respeito, hid que assinalar, em primeiro lugar, que, sendo um processo
cientifico, a avaliagdo cientifica dos riscos deve, no respeito das disposi¢bes
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aplicveis, ser confiada pela autoridade piiblica competente a peritos que lhe
fornecerdo, no termo de tal processo, pareceres cientificos.

Como a Comissdo sublinhou na comunicagio sobre satide dos consumidores e
seguranca alimentar (v. n.° 124 supra), os pareceres cientificos «sdo da maior
importancia em todas as fases da elaboragdo da nova legislagdo e na aplicagdo e
gestdo da legislagdo existente» (Comunicagdo, p. 9). Além disso, na mesma, a
Comissdo declarou que «utilizara estes pareceres em beneficio do consumidor por
forma a garantir um elevado nivel de protecgdo da saide» (ibidem). A obrigacio
de as instituicbes comunitdrias assegurarem um elevado nivel de protecgdo da
saiide humana, prevista no artigo 129.% n.° 1, primeiro paragrafo, do Tratado,
implica com efeito que estas devem garantir que as suas decisGes sejam tomadas
atendendo aos melhores dados cientificos disponiveis e que assentem nos
resultados mais recentes da investigagdo internacional, como a propria Comissdo
sublinhou na comunicaco sobre satide dos consumidores e seguranga alimentar.

Assim, para cumprirem as suas fungdes, os pareceres cientificos sobre as questdes
relativas 4 satide dos consumidores devem, no interesse destes e da indstria,
basear-se nos principios da exceléncia, da independéncia e da transparéncia,
como sublinhado tanto nos considerandos da Decisdo 97/579 como nas
comunicagdes da Comissdo sobre o principio da precaugdo e sobre saiide dos
consumidores e seguranga alimentar.

Em segundo lugar, é incontroverso entre as partes que, no contexto da aplicagdo
do principio da precaucio, a realizagio de uma avaliagdo cientifica completa dos
riscos, como definida no n.° 156 supra, pode ser impossivel em razdo da
insuficiéncia dos dados cientificos disponiveis. A realizagdo de tal avaliagdo
cientifica completa pode, com efeito, exigir a realizagdo de uma investigagdo
cientifica muito aprofundada e longa. Ora, conforme resulta da jurisprudéncia ja
referida no n.° 139 supra, salvo esvaziando-se o principio da precaugido do seu
efeito til, a impossibilidade de realizar uma avaliacdo cientifica completa dos
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riscos ndo pode impedir a autoridade publica competente de tomar medidas
preventivas, se necessirio rapidamente, quando tais medidas sejam indispensaveis
atendendo ao nivel de risco para a saide humana determinado por esta
autoridade como sendo inaceitdvel para a sociedade.

Em tal situagdo, incumbe portanto a autoridade piiblica competente proceder a
ponderagdo das obrigagdes que lhe incumbem e decidir ou esperar que estejam
disponiveis resultados de uma investigagio cientifica mais aprofundada ou agir
com base nos conhecimentos cientificos existentes. No que respeita as medidas
destinadas a protec¢do da satide humana, tal ponderagdo depende, tendo em
conta circunstincias especificas de cada caso concreto, do nivel de risco
determinado por esta autoridade como sendo inaceitdvel para a sociedade.

Nestes termos, a avaliagdo cientifica dos riscos, realizada por peritos cientificos,
deve dar a autoridade piblica competente uma informagio suficientemente fidvel
e s6lida que lhe permita apreender todo o alcance da questio cientifica colocada e
determinar a sua politica com pleno conhecimento de causa. Por conseguinte, €
caso contririo adoptaria medidas arbitrdrias que em caso algum podem ser
legitimadas pelo principio da precaugdo, a autoridade piiblica competente deve
velar por que as medidas que toma, mesmo que se tratem de medidas preventivas,
sejam baseadas numa avaliagdo cientifica dos riscos tdo exaustiva quanto possivel
tendo em conta as circunstincias especificas do caso concreto. Apesar da
incerteza cientifica subsistente, esta avaliagdo cientifica deve permitir a autori-
dade piiblica competente apreciar, com base nos melhores dados cientificos
disponiveis e nos resultados mais recentes da investigagdo internacional, se foi
ultrapassado o nivel de risco que ela considera aceitdvel para a sociedade (v.
n.° 150 a 153 supra). E nestas condigdes que esta autoridade deve decidir se se
impde a adopgdo de medidas preventivas.

Além disso, esta avaliagdo cientifica dos riscos deve igualmente permitir a
autoridade competente, no Ambito da gestdo dos riscos, determinar que medidas
lhe parecem adequadas e necessdrias para evitar a realizagdo do risco.
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iii) Quanto i reparticio do 6nus da prova e a4 extensdo da fiscalizagdo
jurisdicional

No que respeita A reparticio do 6nus da prova, resulta do que foi decidido no
n.° 140 supra que a Pfizer ndo tem razdo quando acusa as institui¢Oes
comunitrias de ndo terem produzido, no Ambito da avaliagdo dos riscos
realizada durante o procedimento que antecedeu a adopg¢do do regulamento
impugnado, a prova da realidade e da gravidade dos riscos para a saiide humana
relacionados com a utilizacdo da virginiamicina como factor de crescimento.

Cabe antes a estas instituicdes comunitirias demonstrar, por um lado, que o
regulamento impugnado foi adoptado na sequéncia de uma avaliagdo cientifica
dos riscos tdo exaustiva quanto possivel tendo em conta as circunstincias
especificas do caso concreto, e que, por outro, dispunham, com base nesta
avaliacdo, de indicacgdes cientificas suficientes que lhes permitiam concluir, numa
base cientifica objectiva, que a utilizagdo da virginiamicina como factor de
crescimento constituia um risco para a saide humana.

Quanto 3 extenséo da fiscalizagdo jurisdicional, recorde-se que, em conformidade
com uma jurisprudéncia constante, as instituicbes comunitdrias gozam, em
matéria de politica agricola comum, de um amplo poder de apreciagio quanto a
definicio dos objectivos prosseguidos € 2 escolha dos instrumentos de acgdo
adequados. Neste contexto, o controlo do 6rgio jurisdicional comunitario deve
limitar-se a examinar se o exercicio de tal poder de apreciagdo ndo estd viciado
por erro manifesto ou desvio de poder ou ainda se as institui¢bes comunitarias
ndo ultrapassaram manifestamente os limites do seu poder de apreciagdo
(acérdios do Tribunal de Justica de 25 de Janeiro de 1979, Racke, 98/78, Colect.,
p. 53,10.° 5; de 11 de Julho de 1989, Schrider, 265/87, Colect., p. 2237,n.° 22, ¢
de 21 de Fevereiro de 1990, Wuidart e o., C-267/88 a C-285/88, Colect., p. I-435,
n.° 14; acérddos Fedesa e o., ja referido no n.° 115 supra, n.° 14, ESB, ja referido
no n.° 114 supra, n.° 60, e NFU, j4 referido no n.° 114 supra, n.° 39).
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Dagqui resulta que, no caso vertente, as instituicbes comunitarias dispunham de
um amplo poder de apreciacdo, nomeadamente no que respeita a determinagdo
do nivel do risco considerado inaceitivel para a sociedade.

Além disso, é jurisprudéncia constante que, quando uma autoridade comunitiria
tem de efectuar, no 4mbito da sua missdo, avaliagdes complexas, o poder de
apreciagdo de que goza aplica-se igualmente, em certa medida, a verificagio dos
elementos factuais na base da sua acg¢io (v., neste sentido, acérddos do Tribunal
de Justiga de 29 de Outubro de 1980, Roquette fréres/Conselho, 138/79, Recueil,
p. 3333, n.° 25, de 17 de Dezembro de 1981, Ludwigshafener Walzmiihle/
/Conselho e Comissdo, 197/80 a 200/80, 243/80, 245/80 e 247/80, Recueil,
p. 3211, n.° 37, de 15 de Abril de 1997, Bakers of Nailsea, C-27/95, Colect.,
p. I-1847, n.° 32, de 19 de Fevereiro de 1998, NIFPO e Northern Ireland
Fishermen’s Federation, C-4/96, Colect., p. I-681, n.® 41 e 42, de 21 de Janeiro
de 1999, Upjohn e o., C-120/97, Colect., p. I-223, n.° 34, e Espanha/Conselho, j4
referido no n.° 115 supra, n.° 29).

Daqui resulta, quanto ao caso vertente, no Ambito do qual incumbia 3s
instituigdes comunitérias proceder a uma avalia¢do cientifica dos riscos e apreciar
elementos factuais de ordem cientifica e técnica altamente complexas, que a
fiscalizagdo jurisdicional relativa ao cumprimento desta tarefa pelas institui¢ées
comunitdrias deve ser limitada. Num tal contexto, o juiz comunitdrio ndo pode
substituir, pela sua, a aprecia¢io dos elementos factuais das institui¢des a quem o
Tratado conferiu esta tarefa. Deve, em contrapartida, limitar-se a verificar se o
exercicio pelas instituicdes do seu poder de apreciagdo neste 4mbito ndo se
encontra viciado por erro manifesto ou por desvio de poder ou ainda se as
institui¢Oes comunitdrias ndo ultrapassaram manifestamente os limites do seu
poder de apreciagio.

Em especial, observe-se que o principio da precaugio permite as instituigdes
comunitdrias adoptar, no interesse da saide humana mas com base num
conhecimento cientifico ainda lacunar, medidas de proteccdo susceptiveis de
afectar, mesmo de forma profunda, posi¢des juridicas protegidas e di, a este
respeito, uma margem de apreciagio importante ds institui¢des comunitarias.
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Ora, em conformidade com jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica e do
Tribunal de Primeira Instdncia, em tais circunstincias, o respeito das garantias
conferidas pela ordem juridica comunitdria nos procedimentos administrativos
assume uma importancia ainda mais fundamental. Entre estas garantias figura,
nomeadamente, a obrigacio de a institui¢io competente examinar, com cuidado
e imparcialidade, todos os elementos pertinentes do caso concreto (acérddo do
Tribunal de Justica de 21 de Novembro de 1991, Technische Universitit
Miinchen, C-269/90, Colect., p. I-5469, n.° 14).

Daqui resulta que a realizagio de uma avaliagdo cientifica dos riscos tdo
exaustiva quanto possivel com base em pareceres cientificos assentes nos
principios da exceléncia, da transparéncia e da independéncia, constitui uma
garantia processual importante a fim de assegurar a objectividade cientifica das
medidas e evitar a adop¢do de medidas arbitrarias.

E 3 luz do que precede que hd que examinar se a avaliagdo dos riscos realizada
pelas instituicdes comunitarias no caso vertente padece dos erros invocados pela
Pfizer.

2. Quanto 4 ilegalidade do regulamento impugnado em razdo do caricter
insuficiente dos dados cientificos fornecidos pelas autoridades dinamarquesas

a) Argumentos das partes

Segundo a Pfizer, a medida de salvaguarda das autoridades dinamarquesas foi
adoptada em violagdo do artigo 11.° da Directiva 70/524. Com efeito, segundo a
Pfizer, essas autoridades ndo se apoiaram, pelo menos no momento da adopgdo
desta medida em 15 de Janeiro de 1998, entrada em vigor em 16 de Janeiro
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de 1998, em «novos dados» ou numa «nova avaliagio dos dados existentes» na
acep¢io do artigo 11.° da Directiva 70/524. Além disso, quanto as informagdes
complementares transmitidas pelas autoridades dinamarquesas em 12 e 13 de
Marco, 1 de Abril e 5 de Outubro de 1998, ou seja, depois da adopgao da medida
de salvaguarda, a Pfizer considera que, de qualquer modo, as autoridades
nacionais ndo podiam validamente tomar uma medida de salvaguarda e
transmitir ulteriormente a fundamentacdo cientifica da sua decisdo. Tal modo
de actuacgdo ndo é conforme ao referido artigo 11.°

Ora, segundo a Pfizer, a ilegalidade da medida de salvaguarda implica
necessariamente a ilegalidade do regulamento impugnado, adoptado com base
nesta medida; s6 uma medida de salvaguarda conforme as exigéncias do
artigo 11.° confere as institui¢cdes comunitirias o poder de dar inicio ao
procedimento previsto no artigo 24.° da Directiva 70/524.

O Conselho considera que o processo das autoridades dinamarquesas continha
informacdes cientificas suficientes. De qualquer modo, o regulamento impugnado
nio foi, segundo o Conselho, adoptado com base na decisdo das autoridades
dinamarquesas de tomarem uma medida de salvaguarda, mas com base numa
andlise auténoma pelas institui¢des comunitirias do risco relacionado com a
utilizagdo da virginiamicina.

b) Aprecia¢do do Tribunal

Por forga do artigo 11.%, n.** 1 e 2, da Directiva 70/524, como o mesmo deve ser
interpretado a luz do que foi decidido nos n.°® 137 e 138 supra, se um
Estado-Membro verificar, «com base numa motivagio circunstanciada em
virtude de novos dados ou de uma nova avaliagio dos dados existentes, surgidos
depois da adop¢do das disposi¢des em causa», que um aditivo autorizado na
Comunidade para a alimentacdo dos animais apresenta um risco para a saide
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humana, este Estado-Membro pode tomar uma medida de salvaguarda em
relacio a esse produto. O Estado-Membro deve informar imediatamente os
outros Estados-Membros e a Comissdo desse facto, «precisando os motivos que
justificam a sua decisio». Cabe 4 Comissio examinar estes motivos o mais
rapidamente possivel e formular, apds consulta dos Estados-Membros no seio do
Comité Permanente, um parecer em relagio a esta medida. Em seguida, nos
termos do artigo 11.°, n.° 3, da Directiva 70/524, a Comissdo dd inicio ao
procedimento de alteragio da Directiva 70/524, previsto no artigo 24.° da
mesma, «se [...] entender que sdo necessarias altera¢des da directiva para atenuar
as dificuldades invocadas [pelo Estado-Membro em causa] e para assegurar a
protec¢io da satide humana [...]».

Por forca do referido artigo 24.°, o representante da Comissdo submete ao
Comité Permanente um projecto de medidas a tomar. Este emite um parecer
sobre as mesmas antes de elas serem adoptadas pela Comissdo ou eventualmente
pelo Conselho sob proposta da Comissio.

Daqui resulta que, quando um Estado-Membro informa a Comissdo da sua
decisdo de tomar uma medida de salvaguarda quanto a um produto com base no
artigo 11.° da Directiva 70/524, a Comissdo é obrigada a examinar o mais
rapidamente possivel a razoabilidade desta medida. Em especial, compete 2
Comisséo verificar se, para considerar que este produto constitui um risco para a
satide humana, o Estado-Membro se apoia numa motivagdo circunstanciada
comportando novos dados cientificos ou numa nova avaliagio dos dados
cientificos existentes surgidos depois da autorizagdo deste produto com base
nessa directiva.

Se a Comissdo considerar, depois deste exame e na sequéncia da consulta dos
Estados-Membros no seio do Comité Permanente, que a medida de salvaguarda
néo se apoia em tais elementos, pode tomar «medidas adequadas» e nomeada-
mente, se for caso disso, dar inicio ao processo por incumprimento ex artigo 169.°
do Tratado CE (actual artigo 226.° CE). No caso contririo, a Comissdo d4 inicio
ao procedimento de alteragio da Directiva 70/524, previsto no artigo 24.° da
mesma, no termo do qual as instituices podem ou retirar a autorizagdo
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comunitaria ao produto em causa — cOmo no caso vertente —, ou manter esta
autorizacdo.

No caso vertente, verifica-se que as autoridades dinamarquesas transmitiram,
nomeadamente a Comissdo, o Status Report mencionado no n.° 44 supra trés
dias antes da entrada em vigor da medida de salvaguarda em relagdo a
virginiamicina. Nesse relatério, as autoridades dinamarquesas precisaram os
motivos que, em sua opinido, justificam tal medida. Todavia, conforme resulta
dos relatérios das reunides do Comité Permanente de 16 e 17 de Fevereiro
de 1998 bem como de 16 e 17 de Margo de 1998, as autoridades dinamarquesas
ndo tinham inicialmente transmitido um processo cientifico completo em apoio
da sua medida de salvaguarda. Este processo tinha sido completado em 1 de Abril
de 1998 com o envio do relatdrio complementar do laboratério veterindrio
dinamarqués (v. n.° 51 supra).

Apesar de tudo, contrariamente ao que sustenta a Pfizer, esta circunstincia nfo
pode ter por efeito a invalidade do regulamento impugnado.

Com efeito, por um lado, resulta j4 do Status Report que as autoridades
dinamarquesas se apoiavam numa «nova avaliagio dos dados existentes» na
acepgdo do artigo 11.°, n.° 1, da Directiva 70/524. Assim, a Comissdo ndo pode
ser censurada por ter dado inicio, com base no exame dos motivos invocados no
Status Report, ao procedimento previsto no artigo 24.° da Directiva 70/524.

Por outro lado, incumbe & Comissdo, uma vez que tenha decidido dar inicio ao
procedimento previsto no artigo 24.° da Directiva 70/524, realizar, ao nivel
comunitdrio, a sua prépria avaliacdo dos riscos em relagdo ao produto em causa.
Esta avaliagdio dos riscos realizada pela Comissio ao nivel comunitdrio é
independente da conduzida pelas autoridades nacionais. Ora, é apenas a
legalidade da avaliagdo dos riscos realizada ao nivel comunitdrio que é objecto
da fiscalizago jurisdicional do Tribunal. Daqui resulta que, mesmo no caso de a
medida de salvaguarda das autoridades dinamarquesas padecer de uma
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ilegalidade, nomeadamente em razdo de uma insuficiéncia dos elementos
cientificos fornecidos por estas autoridades neste contexto, ndo estaria demons-
trada a ilegalidade do regulamento impugnado.

Daqui resulta que a acusagio da Pfizer deve ser julgada improcedente.

3. Quanto aos erros cometidos na verificagdo dos elementos factuais pertinentes
do caso sub judice

!

Resulta dos considerandos do regulamento impugnado que, para concluir que a
utilizagdo da virginiamicina como aditivo na alimentag¢do animal constitufa um
risco para a satide humana, as instituigdes comunitirias apoiaram-se, em
primeiro lugar, no parecer cientifico do SCAN, e isto apesar da circunstincia de,
nesse parecer, o SCAN ter concluido que a virginiamicina ndo comportava
qualquer risco imediato para a saide humana na Dinamarca. Em segundo lugar,
as instituicdes comunitarias invocaram um estudo cientifico transmitido pelas
autoridades dinamarquesas depois de o SCAN ter emitido o seu parecer. Em
terceiro lugar, as instituigdes tiveram em conta conclusGes e recomendagGes
contidas num certo ndmero de relatérios de organismos internacionais,
comunitdrios e nacionais, publicados nos anos que precederam a adopgdo do
regulamento impugnado. H4, assim, que examinar se as institui¢des comunitrias
cometeram, na andlise destes diferentes elementos cientificos, os erros invocados
pela Pfizer.

a) Quanto ao parecer cientifico do SCAN

A Pfizer considera, em primeiro lugar, que as institui¢bes comunitirias ndo
podiam validamente afastar-se das conclusdes do SCAN e, em segundo lugar, que
as instituicdes deformaram o parecer cientifico deste comité.
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~

i) Quanto & obrigagdo de as instituicdes comunitirias seguirem o parecer
cientifico do SCAN

Argumentos das partes

A Pfizer e as intervenientes que a apoiam observam que o SCAN procedeu a uma
avaliacdo cientifica dos riscos e que este comité concluiu, no seu parecer
cientifico, que ndo existia nenhum risco imediato associado 4 virginiamicina.
Ora, assinalam que, apesar da clareza desta conclusdo, as instituicbes comuni-
tarias chegaram a uma conclusdo diametralmente oposta.

A Pfizer admite que, por for¢a da legislagdo aplicivel, as institui¢des comuni-
tdrias ndo estdo vinculadas pelo parecer do SCAN. Apesar de tudo, referindo-se
ao acérddo do Tribunal de Primeira Instincia de 25 de Junho de 1998, Lilly
Industries/Comissdo (T-120/96, Colect., p. II-2571, n.° 83), a Fedesa e a Fefana
sustentam que, quando um comité cientifico instituido por um acto comunitdrio
publicou um parecer, as institui¢des comunitrias estdo vinculadas pelo mesmo.

Pelo menos, as instituigdes comunitdrias ndo podem ignorar este parecer e
deixarem-se influenciar, pelo contrdrio, por preocupacdes veiculadas por meios
de comunicagio social. De igual forma, as institui¢des ndo podem apenas ter em
conta que, por forca do artigo 151.° do acto de adesdo, deviam ter tomado
medidas o mais tardar em 31 de Dezembro de 1998. A Fedesa e a Fefana
consideram que tal atitude constitui um desvio de poder. A Anprogapor e a
Asovac acrescentam que as institui¢des comunitdrias ndo podiam ignorar o
parecer cientifico do SCAN sem terem obtido uma avaliagdo cientifica dos riscos
alternativa 2 realizada pelo SCAN.
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O Conselho e os intervenientes que o apoiam sublinham que as institui¢6es ndo
sao0 obrigadas a seguir o parecer cientifico do SCAN.

Além disso, na audiéncia, o Conselho afirmou que o SCAN ¢é unicamente um
6rgdo consultivo da Comissdo. Ora, no caso vertente, o regulamento impugnado
foi adoptado pelo Conselho. Deste modo, o Conselho afirmou na audiéncia que,
«independentemente do que o SCAN pudesse dizer [no seu parecer], tal ndo
podia ter nenhuma influéncia na posi¢do do Conselho».

Apreciagio do Tribunal

Resulta do considerando (15) do regulamento impugnado que o Conselho admite
que, no seu parecer, o SCAN tinha concluido que «a utilizagdo da virginiamicina
como factor de crescimento nio constitui[a] um risco real imediato para a saiide
ptblica na Dinamarca, uma vez que esta ndo apresentou novos elementos de
prova que demonstram a transferéncia da resisténcia 4 estreptogramina de
organismos de origem animal para organismos que residam no tubo digestivo
humano, comprometendo assim a utilizagdo futura de medicamentos humanos».
Todavia, como resulta dos considerandos (16) e (21) do mesmo regulamento, o
Conselho teve em conta o facto de que, segundo a Comissdo, havia informagdes
cientificas suficientes para concluir no sentido da existéncia de um risco para a
saide humana relacionado com a utilizagio da virginiamicina. A este respeito, o
Conselho apoiou-se, nomeadamente, num certo nimero de elementos da andlise
cientifica constante do parecer cientifico do SCAN, resumidos nos considerandos
(17) a (19) do regulamento impugnado.

Daqui resulta, antes de mais, que, longe de ter ignorado o parecer cientifico do
SCAN, o Conselho apoiou-se, fundamentalmente, em certos elementos da anélise
deste parecer, mesmo se decidiu ndo seguir as conclusdes nele expressas pelo
SCAN.
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Dai resulta igualmente que foi sem razdo que o Conselho defendeu na audiéncia
que a apreciagdo realizada pelo SCAN no seu parecer cientifico ndo podia ter
nenhuma influéncia na sua prépria posi¢io. De qualquer modo, é um facto, como
o Conselho sublinha, que o SCAN constitui um comité consultivo instituido junto
da Comissdo e que é a pedido e sob a responsabilidade desta que tal comité
efectua a avaliagio cientifica dos riscos e emite o seu parecer cientifico. Todavia,
resulta dos considerandos do regulamento impugnado, adoptado, em conformi-
dade com o procedimento previsto no artigo 24.° da Directiva 70/524, pelo
Conselho sob proposta da Comissdo, que o Conselho ndo pediu uma avaliagio
cientifica dos riscos alternativa & do SCAN mas que ratificou a posi¢io da
Comissdo, adoptada por esta ltima na sua proposta e com base, nomeadamente,
no parecer cientifico desse comité, Daqui resulta que a avaliagio dos riscos
realizada no caso vertente pela Comissdo com base, nomeadamente, no parecer
cientifico do SCAN vincula igualmente o Conselho.

Nestes termos, como a Pfizer admite, por forca das disposigdes aplicdveis, a
Comissdo, quando pede um parecer cientifico ao SCAN, ndo estd obrigada a
seguir as conclusdes expressas no mesmo. Com efeito, resulta tanto do artigo 8.°,
n.° 1, da Directiva 70/524, na redac¢io dada pela Directiva 96/51, como da
Deciséo 97/579 que o SCAN é um 6rgio consultivo.

Em tal contexto legislativo, o papel de um comité de peritos, como o SCAN, no
dmbito de um procedimento que deve culminar num acto decisério ou legislativo,
é limitado, em resposta ds questdes que a institui¢io competente lhe colocou, a
anélise motivada dos factos pertinentes do caso concreto 4 luz do estado dos
conhecimentos na matéria, a fim de fornecer a institui¢do o saber factual que lhe
permita tomar a sua decisdo estando devidamente informada.

Em contrapartida, é 4 instituicio comunitdria competente que incumbe, em
primeiro lugar, formular, ao comité de peritos, as questdes de facto necessirias a
tomada de posi¢do desta instituigdo e, em seguida, apreciar o valor probatério do
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parecer formulado por este comité. A este respeito, a instituicdo comunitaria deve
verificar o caracter exaustivo, coerente e pertinente do raciocinio contido no
parecer.

Na medida em que a instituigio comunitaria prefira afastar-se do parecer, é
obrigada a fundamentar especificamente a sua apreciagio relativamente a
expressa no parecer, devendo a sua fundamentagdo expor as razdes pelas quais
se afasta do mesmo. Este fundamento deverd ser de um nivel cientifico pelo
menos equivalente ao do parecer em questdo. Nesse caso, a instituigdo pode
basear-se quer num parecer suplementar do mesmo comité de peritos, quer
noutros elementos com forga probatéria pelo menos equivalente & do parecer em
questdo. Se a instituigio so se afastar parcialmente do parecer, pode igualmente
apoiar-se nas partes do raciocinio cientifico do parecer que nio contesta.

Dagqui resulta que a Comissdio — e o Conselho, quando como no caso vertente, 0
acto é adoptado por este sob proposta da Comissio — podem afastar-se das
conclusdes expressas no parecer cientifico do SCAN, até mesmo, se for caso
disso, apoiando-se em certos elementos da an4lise cientifica constante do parecer.

Esta conclusio justifica-se igualmente por consideragdes de principio relativas a
responsabilidade politica e a legitimidade democritica da Comissdo. Enquanto o
exercicio da autoridade piiblica pela Comissdo é legitimado, por for¢a do
artigo 155.° do Tratado CE (actual artigo 211.° CE), pelo controlo politico do
Parlamento Europeu, os membros do SCAN, embora disponham de uma
legitimidade cientifica, ndo tém legitimidade democratica nem responsabilidade
politica. Ora, uma legitimidade cientifica ndo basta para justificar o exercicio da
autoridade publica.

Quanto ao acérddo Lilly Industries/Comissdo, invocado pela Fedesa e pela
Fefana, ja referido no n.° 189 supra, hd que assinalar que, por forca das
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disposi¢des aplicdveis nesse processo, a consulta do comité cientifico competente
no prazo fixado nas mesmas constitufa uma condigio prévia para a adopcio de
uma proposta pela Comissdo. J4 por esta razdo, o contexto juridico do caso
vertente é diferente do que deu origem aquele ac6rddo que nio pode deste modo
apoiar a argumentagdo daquelas intervenientes.

Todavia, no caso vertente, tratando-se de uma medida tomada com o objectivo
da protec¢io da satide humana, a posicdo defendida pelas institui¢des, que
diverge da contida no parecer cientifico do SCAN, deve fundamentar-se apenas
neste objectivo. Isto implica igualmente que, para se afastar das conclusdes
formuladas no parecer do comité cientifico competente, as instituicdes comuni-
tdrias devem poder apoiar-se numa andlise adequada, realizada com cuidado e
imparcialidade, de todos os elementos pertinentes do caso concreto, entre os
quais figura o raciocinio que conduziu as conclusdes formuladas no parecer
cientifico deste comité.

A este respeito, observe-se que, contrariamente ao que a Pfizer sustenta, o
Conselho, ao ratificar a proposta da Comissdo, fundamentou a sua decisdo de
ndo seguir o parecer cientifico do SCAN na medida em que o Conselho julgou
que era indicado, com base no principio da precaugio e apesar da incerteza
cientifica subsistente, sublinhada no parecer cientifico do SCAN, «nfo correr o
risco de se reduzir a eficdcia, na sequéncia da selec¢do de resisténcias cruzadas
devidas a virginiamicina, de medicamentos humanos» [considerando (21)]. Em
especial, ao ter em conta tanto o parecer cientifico do SCAN como os relatérios
de organismos internacionais, comunitirios e nacionais especializados, em parte
mencionados no considerando (23) do regulamento impugnado, o Conselho
julgou que era indicado retirar as autorizagdes como aditivos na alimentacdo
animal aos antibiéticos utilizados em medicina humana ou que sejam, como a
virginiamicina, conhecidos pelo facto de seleccionarem resisténcias cruzadas a
antibidticos utilizados em medicina humana [considerando (26)].

Daqui resulta que a decisdo de as institui¢des comunitdrias nio seguirem o
parecer cientifico do SCAN é motivada pelo interesse da protec¢io da saiide
humana.
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A argumentagio da Pfizer, segundo a qual as instituigdes s6-se pronunciaram
porque, por forca do artigo 151.° do acto de adesdo, devia ser tomada uma
decisio antes de 31 de Dezembro de 1998 sobre os pedidos de adaptagdo da
regulamentacdo apresentados pelas autoridades suecas, também ndo pode ser
acolhida. E verdade que resulta dos autos que as instituiges comunitdrias
tiveram esta data em conta no desenrolar do procedimento que conduziu a
adopcio do regulamento impugnado e que, além disso, esta data é igualmente
mencionada no considerando (1) do regulamento impugnado. Todavia, conforme
julgado supra, esta data-limite, mesmo que tenha eventualmente constituido um
incentivo suplementar 4 adopgio do regulamento impugnado, ndo foi de
qualquer modo a razdo principal. A afirmagdo contrdria da Pfizer ndo €
corroborada por nenhum elemento dos autos e é contrariada pelo teor dos
referidos considerandos do regulamento impugnado. Assim, a Pfizer também ndo
pode sustentar validamente que as institui¢Ges comunitdrias cometeram, aqui, um
desvio de poder.

Por estas mesmas razdes, perante a auséncia de indicios, a afirmagdo da Pfizer
segundo a qual as instituicBes comunitarias se teriam deixado influenciar, no
Ambito da avaliacdo dos riscos, por receios expressos nos meios de comunicagio
social ndo procede.

No que diz respeito 4 condigdo do fundamento cientifico da posi¢éo divergente
das instituicBes, assinale-se que, embora em tal caso possa ser itil pedir um
parecer cientifico alternativo que obedeca aos principios ja referidos no n.” 159
supra, verifica-se todavia que, com base nas disposi¢des aplicaveis, tal obrigagdo
nio existe.

Em contrapartida, resulta dos considerandos do regulamento impugnado que,
para chegar 4 sua conclusio, o Conselho apoiou-se, antes de mais, num certo
ntimero de elementos da analise do proprio SCAN. Serd adiante examinado se,
como a Pfizer sustenta, o Conselho deformou estes elementos de anélise e se as
institui¢des comunitirias dispunham de um fundamento cientifico bastante para
concluirem, apesar das conclusdes do parecer cientifico do SCAN, no sentido da
existéncia de um risco para a satide humana justificando a adopgdo de medidas
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preventivas. Todavia, observe-se que as institui¢des comunitirias nio podem ser
censuradas por terem baseado a sua decisio de ndo seguirem as conclusGes
formuladas no parecer cientifico do SCAN em certos elementos de anilise
contidos neste mesmo parecer. Com efeito, é manifesto que o parecer cientifico
do SCAN satisfaz os critérios de exceléncia, de transparéncia e de independéncia
exigidos aos pareceres cientificos. Além disso, conforme resulta do ponto 15 do
regulamento interno do SCAN, um parecer cientifico deste tltimo abrange no s6
a resposta dada & questdo submetida pela Comissdo, mas igualmente uma
«explicacdo cientifica e qualquer opinido minoritiria». Com efeito, é apenas
desta forma que o parecer cientifico pode permitir 3 autoridade piblica realizar a
tarefa que lhe foi cometida, ou seja, decidir se hd que tomar medidas e, em caso
afirmativo, quais.

Por conseguinte, as institui¢bes comunitdrias nio cometeram erros ao decidirem
nao seguir as conclusdes formuladas no parecer cientifico do SCAN.

ii) Quanto a deformacio do parecer cientifico do SCAN

A Pfizer sustenta, tanto no Ambito do fundamento assente na violagio do dever
de fundamentagdo como no dos assentes em erros de apreciacdo e em desvio de
poder, que os considerandos do regulamento impugnado contém um resumo
errado, e mesmo deformado do parecer cientifico do SCAN. Isto resulta de uma
comparagdo entre as conclusdes constantes do parecer cientifico do SCAN, por
um lado, e os considerandos do regulamento impugnado, por outro.

Em primeiro lugar, a Pfizer, apoiada pela Fedesa e pela Fefana, refere-se as
seguintes passagens do considerando (15) do regulamento impugnado:
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«(15) considerando que, apés a andlise desta fundamentagdo, [0 SCAN]
constata, no seu parecer expresso em 10 de Julho de 1998 [o parecer
cientifico do SCAN], que a utilizagdo de virginiamicina como factor de
crescimento ndo constitui um risco imediato para a saiide piblica na
Dinamarca, uma vez que esta nio apresentou novos elementos de prova
que demonstrem a transferéncia da resisténcia & estreptogramina de
organismos de origem animal para organismos que residam no tubo
digestivo humano, comprometendo assim a utilizagdo futura de medica-
mentos humanos; [...]».

213 A Pfizer e os intervenientes consideram que o parecer cientifico do SCAN foi mais
marcado por este aspecto. Assinalam que, com efeito, no mesmo se pode ler:

«Foram detectados em amostras de alimentos dinamarquesas, em especial com
origem em aves de capoeira, E. faecium resistentes a virginiamicina.

As poucas informagdes fornecidas indicam que existem, no seio da populagdo nos
Paises Baixos, factores genéticos (satA) de resisténcia a virginiamicina. Todavia,
na auséncia de dados relativos 4 frequéncia, esta informagdo tem valor limitado.
Nio é fornecido nenhum dado correspondente para a populagio dinamarquesa.
Na conclusio n.° § é feita uma referéncia a amostras fecais dinamarquesas com
base numa tnica afirmacio ndo fundamentada constante do [relatério com-
plementar do laboratério veterinirio dinamarqués] (p. 7) comentando dados
resultantes do estudo DANMAP que deve ainda ser publicado e que deste modo
nio pode ainda ser objecto de uma avaliagdo.

As estreptograminas ndo sio actualmente nem essenciais nem utilizadas para o
tratamento de infeccGes no homem na Dinamarca. Os receios dinamarqueses t€m
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origem na experiéncia adquirida nos Estados Unidos e noutras partes da Europa
onde aumentaram significamente os casos de infecgdes nosocomiais com
estafilococos e enterococos» (descricio das conclusdes n.”* 5 e 8 do relatério
complementar do laboratério veterindrio dinamarqués).

A este respeito, hd que assinalar que, nas conclusdes gerais do seu parecer
cientifico, o SCAN verificou, em primeiro lugar, que «ndo foi produzida qualquer
nova prova que permita caracterizar a transferéncia de uma resisténcia as
estreptograminas ou a vancomicina de organismos de origem animal para os
presentes no sistema digestivo humano e comprometer desta forma a utilizagdo
futura de terapéuticas em medicina humana» (v., para o texto integral, n.° 53
supra). Em segundo lugar, depois de ter resumido as razdes pelas quais a
utilizagdo das estreptograminas em medicina humana era menos importante na
Dinamarca do que em certos outros Estados-Membros, o0 SCAN concluiu que «a
utilizagdo da virginiamicina como factor de crescimento ndo constitui um risco
imediato para a sadde piblica na Dinamarca».

Daqui resulta que o considerando (15) do regulamento impugnado faz um
resumo correcto das duas verificagBes centrais do parecer cientifico do SCAN. As
passagens deste parecer citadas pela Fedesa e pela Fefana em apoio da sua
argumentacio nio sdo susceptiveis de alterar esta conclusdo. E incontestivel que
estas passagens contém informages mais precisas quanto s razdes pelas quais,
com base nos conhecimentos cientificos disponiveis, a utilizacdo de estrepto-
graminas em medicina humana era menos importante na Dinamarca do que em
certos outros Estados-Membros. Todavia, os termos do considerando (15) do
regulamento impugnado nio contém qualquer elemento que permita concluir que
as instituicBes comunitdrias procuraram minimizar as criticas formuladas pelo
SCAN em relagdo as informagdes submetidas pelas autoridades dinamarquesas
em apoio da medida de salvaguarda.

Por conseguinte, a Pfizer ndo pode considerar que o regulamento impugnado
retoma, quanto a este ponto, o parecer cientifico do SCAN de uma maneira
errada ou deformada.
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Em segundo lugar, a Pfizer refere-se ao considerando (16) do regulamento
impugnado que tem a seguinte redacgdo:

«(16) Considerando que, no entanto, o SCAN admite que um reservatério de
genes de resisténcia dentro de uma populagdo animal constitui um risco
potencial para o ser humano; que, contrariamente ao parecer da
Comissdo, considera que a avaliagdo completa do risco se ndo podera
fazer antes de se dispor, designadamente, de dados quantitativos sobre a
taxa de transferéncia de resisténcias antimicrobianas provenientes de
fontes animais.»

A Pfizer assinala que, contrariamente ao que resulta deste considerando, o SCAN
indicou, no seu comentdrio relativo a conclusio n.° 9 do relatério complementar
do laboratério veterinirio dinamarqués, que a validade desta conclusdo, segundo
a qual a diminuicio da frequéncia de bactérias E. faecium e de estafilococos
resistentes 3 virginiamicina no seio da populagio animal e na alimentagio podia
ser crucial para preservar os efeitos das estreptograminas em terapia humana,
depende do estabelecimento de um nexo entre a existéncia de um conjunto
(«pool») de factores de resisténcia no seio de uma bactéria presente na flora
intestinal do animal e a migracio desta bactéria para a flora intestinal humana.
Ora, resulta do parecer cientifico do SCAN que os relatérios submetidos pelas
autoridades dinamarquesas nio contém nenhum novo elemento susceptivel de
dar indicagbes sobre a frequéncia de tais transferéncias ou de responder a questdo
de saber se tais transferéncias se produzem realmente.

A este respeito, observe-se que, no considerando (16) do regulamento impug-
nado, as institui¢des comunitarias resumiram os dois primeiros perfodos da parte
II das conclusdes gerais do parecer cientifico do SCAN:

«O SCAN manifesta a sua simpatia em relagio a preocupagio geral, posta em
realce pela medida dinamarquesa, relativa ao risco que constitui para o homem a
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existéncia de um reservatdrio de genes resistentes no seio da popula¢do animal.
Todavia, o SCAN pensa que ndo pode ser feita uma avaliacio exaustiva dos
riscos antes de serem obtidas provas quantitativas sobre a extensdo da trans-
feréncia de resisténcia antimicrobiana a partir do gado e de ser avaliado o seu
alcance a luz da utilizagdo global de antimicrobianos para fins clinicos e ndo
clinicos.»

Daqui resulta, em suma, que o SCAN confirmou que a utilizacdio da
virginiamicina como factor de crescimento constituia um «perigo» para a satide
humana mas que, em razdo da insuficiéncia dos dados cientificos quantitativos
disponiveis, ndo era possivel proceder a uma avalia¢io cientifica completa dos
riscos relacionados com este produto. A Pfizer acusa essencialmente as
institui¢des comunitdrias de terem erradamente indicado nos considerandos que,
segundo o SCAN, existia um fundamento cientifico suficiente que permitia
concluir no sentido da existéncia de um «risco» relacionado com a utiliza¢do da
virginiamicina como factor de crescimento. A Pfizer invoca, aqui, certas partes do
parecer cientifico do SCAN em que o SCAN teria, pelo contririo, formulado
importantes reservas quanto a probabilidade da existéncia de um nexo entre a
utilizagdo da virginiamicina como factor de crescimento € o desenvolvimento da
resisténcia as estreptograminas no homem.

Todavia, se bem que as instituigbes comunitdrias tenham utilizado o termo
«risco», que tem um significado diferente do do termo «perigo» no contexto da
avaliacdo e da gestdo dos riscos (v. n.° 147 supra), verifica-se que as institui¢des
comunitérias especificaram que, segundo o SCAN, existia um «risco potencial»
relacionado com a utiliza¢do da virginiamicina como factor de crescimento. Ora,
resulta dos considerandos do regulamento impugnado que, com esta referéncia a
potencialidade de um risco, as institui¢bes comunitdrias quiseram dizer que o
SCAN nido excluia a existéncia de tal nexo. Com efeito, foi apenas nos
considerandos (17) a (20) do regulamento impugnado que as institui¢des
comunitdrias resumiram os diferentes elementos que, segundo elas, constituem
indicag¢des suficientes quanto a probabilidade dos efeitos adversos relacionados
com a utilizagdo deste produto, permitindo-lhes concluir no sentido da existéncia
de um risco para a saide humana relacionado com o mesmo [v. andlise em c),
supral
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De igual modo, cabe salientar que outras partes do parecer cientifico do SCAN
contradizem a argumentagio da Pfizer.

Com efeito, assinale-se que a respeito da conclusdo n.° 3 do relatério
complementar do laboratério veterinirio dinamarqués, segundo a qual o gene
satA que «codifica» a informagio da resisténcia as estreptograminas foi
detectado tanto em bactérias E. faecium resistentes a virginiamicina presentes
em animais como em bactérias E. faecium resistentes as estreptograminas que
causaram doencas no homem, o SCAN acrescenta o seguinte comentario:

«O SCAN assinala todavia que a presenca de satA s6 foi detectada numa minoria
de estirpes de origem animal nos dois estudos mas que foi associada a presenca
muito mais importante de estirpes humanas isoladas resistentes as estreptogra-
minas. Esta diferenca pode reflectir o niimero relativamente fraco de estirpes
humanas isoladas examinadas, colheitas efectuadas em quintas que ndo
utilizavam a virginiamicina, a qualidade do marcador PCR utilizado para
detectar a presenca de satA ou a presenga de outros factores de resisténcia ainda
ndo identificados. E igualmente possivel que a utilizagio constante de uma
concentracio fraca de virginiamicina em animais de quinta seleccione principal-
mente uma resisténcia intrinseca de um tipo que é quase universal entre as estirpes
de E. faecalis parentes e que tal forneca a maior fonte de estreptograminas
resistentes. Em contrapartida, nos seres humanos, relativamente aos quais ndo
existe pressio de seleccio de uma resisténcia intrinseca, a resisténcia ¢ adquirida.
Uma resisténcia intrinseca transfere-se menos facilmente do que uma resisténcia
adquirida.»

Noutros termos, o SCAN considera que a referida conclusdo tirada pelas
autoridades dinamarquesas pode ser melhor explicada por outras hipbteses que a
de uma transferéncia da resisténcia pela transferéncia do gene satA. Nio é
todavia de excluir a hipétese da transferéncia de resisténcia.
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De igual modo, quanto aos testes in vitro efectuados pelas autoridades
dinamarquesas (conclusio n.° 4 do relatério complementar do laboratério
veterindrio dinamarqués), e mencionados no considerando (19) do regulamento
impugnado, o SCAN considera que «os dados apresentados sobre a frequéncia
sdo enganadores e constituem, quando muito, uma indicagdo da taxa méxima
possivel. A probabilidade de um acasalamento est4 directamente relacionada com
a similitude da bagagem genética entre as estirpes dadoras e receptoras. A
utilizagdo de uma estirpe tinica, actuando simultaneamente como dadora e como
receptora, e de uma estirpe seleccionada pelas suas capacidades de conjugagio, é
artificial. Tinham mais interesse dados sobre a frequéncia dos acasalamentos
entre as estirpes humanas isoladas iniciais, pressupondo que eram de origem
animal, e a estirpe receptora.»

Também aqui, o SCAN exprime-se sobre a possibilidade de esta transferéncia,
efectuada in vitro, poder igualmente ocorrer em condigdes normais e ndo exclui
de forma alguma que a mesma possa ocorrer em tais condigbes.

Em seguida, quanto as conclusdes n.°° § e 6 do relatério complementar do
laboratério veterindrio dinamarqués relativas a4 descoberta de bactérias E.
faecium resistentes a virginiamicina na alimentagio e em colheitas fecais
humanas, o SCAN considera que esta informagio se baseava em dados cientificos
muito pouco importantes para que dai se possam tirar conclusdes.

A mesma verificagdo pode ser feita no que diz respeito 4 conclusdo n.° 7 do
relatdrio complementar do laboratério veterindrio dinamarqués, segundo a qual
o gene «vatB» foi detectado em estafilococos resistentes d virginiamicina
presentes em frangos e em estafilococos que provocaram infec¢Ges no homem.
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Por outro lado, quanto 4 conclusio n.° 8 do relatério complementar do
laboratério veterindrio dinamarqués, segundo a qual era previsivel que as
estreptograminas desempenhassem no futuro um papel essencial no tratamento
de certas infecgbes humanas, o SCAN declara:

«Os dados resultantes do estudo DANMAP mostram que em 1995/6, as
informagdes mais recentes indicavam que nenhum dos enterococos ou estafilo-
cocos coagulase-negativos isolados a partir de culturas de sangue na Dinamarca
apresentava uma resisténcia  vancomicina. A maior parte deles eram igualmente
sensfveis a4 penicilina ou aos seus derivados semi-sintéticos. De facto, a
Dinamarca parece ter uma das taxas de incidéncia mais fracas registadas de
resisténcia 4 meticilina entre estirpes de Staphylococcus aureus, ou seja, < 1%,
comparada com 3% nos Paises Baixos, 8% no Reino Unido, 10% nos Estados
Unidos e 30% em Franca. Assim, actualmente, as estratégias existentes para
combater as infeccdes contraidas nos hospitais e causadas por enterococos ou
estafilococos continuam a ser eficazes na Dinamarca e o [relatério complementar
do laboratério veterinario dinamarqués] nio contém nada que prove que as
terapias existentes sio susceptiveis de ser comprometidas a curto prazo.»

Por conseguinte, nestes comentarios, o SCAN sublinha que, em sua opinido, os
medicamentos actualmente utilizados na Dinamarca sdo suficientes para tratar as
infecgdes. Estas afirmacgdes ndo permitem todavia de modo algum concluir que o
SCAN exclui a potencialidade de uma transferéncia da resisténcia para o homem.

Resulta, pelo contririo, do considerando (16) do regulamento impugnado que,
mais do que ignorar ou mesmo deformar o parecer cientifico do SCAN, as
instituicdes comunitarias tiraram conclusdes diferentes dos dados cientificos
disponiveis. Contrariamente a este comité, as institui¢cdes comunitdrias con-
cluiram com efeito que, apesar das incertezas cientificas subsistentes, dispunham
de um fundamento cientifico suficiente para poderem agir com base no principio
da precaugio. ~
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Daqui resulta que o considerando (16) ndo consubstancia nenhuma deformacio
do parecer cientifico do SCAN quanto ao grau de probabilidade do risco
relacionado com a virginiamicina.

Em terceiro lugar, a Pfizer evoca o considerando (17) do regulamento
impugnado, que tem a seguinte redacgo:

«(17) Considerando que, além disso, 0 SCAN manifesta a sua preocupagio em
relacdo ao desenvolvimento da resisténcia & vancomicina nos enterococos
e nas estirpes de Staphylococcus aureus resistentes a meticilina, que sdo
frequentemente responsaveis pelas infec¢des nosocomiais, nomeadamente
nos Estados Unidos da América e no sul da Europa; que tal facto podera
tornar necessdria a utilizagio das estreptograminas em Wltimo recurso,
para tratar os germes que se tenham tornado resistentes aos outros
antibidticos.»

Segundo a Pfizer, o SCAN, se bem que reconhecendo a existéncia de estirpes de
Staphylococcus aureus resistentes 3 meticilina, indicou igualmente no seu parecer
que a Dinamarca parecia ter uma das taxas de incidéncia mais fracas das estirpes
de Staphylococcus aureus resistentes a4 meticilina, ou seja, uma taxa inferior a
1%. O SCAN teria assim concluido que, hoje em dia, as estratégias actualmente
seguidas para fazer face as infecgBes que se desenvolvem nos hospitais e que sdo
causadas por enterococos ou por estafilococos continuam a ser eficazes na
Dinamarca. O SCAN assinalou igualmente que o Status Report nio continha
qualquer prova de que as terapias existentes eram susceptiveis de ser com-
prometidas a curto prazo.

Esta argumentagdo também ndo pode ser acolhida. Com efeito, em primeiro
lugar, recorde-se que, no considerando (15) do regulamento impugnado, é
indicado que o SCAN foi de opinido que a utilizagdo da virginiamicina ndo
colocava qualquer risco imediato para a satide ptiblica na Dinamarca (v. n.° 212
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supra). Bm segundo lugar, como j4 foi decidido no n.° 184 supra, quando, na
sequéncia de uma medida de salvaguarda adoptada por um Estado-Membro, a
Comissdo dé inicio ao procedimento de alteragdo da Directiva 70/524, previsto
no artigo 24.° da mesma, estd obrigada a proceder & sua prépria avaliagdo dos
riscos ao nivel comunitdrio. E assim que é acertadamente sublinhado, nos
considerandos do regulamento impugnado, que, como o SCAN indicou no
ponto 2 das suas conclusdes gerais I, citadas no n.° 53 supra, o desenvolvimento
das resisténcias miltiplas junto dos enterococos e estafilococos coloca um
problema importante a nivel mundial e, em especial, a nivel de certos Estados-
-Membros.

Deste modo, ndo foi demonstrada qualquer deformagio dos elementos factuais
no que diz respeito ao considerando (17) do regulamento impugnado.

Em quarto lugar, a Pfizer refere-se ao considerando (18) do regulamento
impugnado, que tem a seguinte redacgdo:

«(18) Considerando que o SCAN constata igualmente no seu parecer que os
enterococos e os estafilococos isolados em frangos e porcos resistentes a
virginiamicina apresentam uma resisténcia cruzada a pristinamicina
utilizada em medicina humana ou a associagdo de dalfopristina/quinu-
pristina, que deve ser autorizada dentro em breve como medicamento
humano.»

A este respeito, a Pfizer alega que, no parecer cientifico do SCAN (mais
especialmente nos comentirios do SCAN sobre a conclusio n.° 2 do relatério
complementar do laboratério veterindrio dinamarqués), o SCAN indicou que, se
bem que a informagdo apresentada nos relatdrios das autoridades dinamarquesas
tivesse sido susceptivel de apoiar as conclusdes gerais relativas a resisténcia
cruzada entre as estreptograminas, nio permitia de forma alguma apoiar a
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declaragdo mais especifica apresentada no corpus dos relatérios das autoridades
dinamarquesas segundo a qual os factores de resisténcia sio os mesmos e podem
ser especificados.

Sobre este ponto, observe-se que, no seu parecer cientifico, 0 SCAN confirma a
conclus@o das autoridades dinamarquesas relativas a existéncia do fenémeno da
resisténcia cruzada entre as estreptograminas. Além disso, hd que assinalar que a
declaracdo mais especifica das autoridades dinamarquesas, relativa a identidade
dos factores de resisténcia e a possibilidade de os especificar, foi alvo da critica do
SCAN e nio foi retomada nos considerandos do regulamento impugnado.

A Fedesa e a Fefana, por seu turno, consideram que o SCAN, no seu parecer
cientifico, chegou a uma conclusdo completamente diferente da resumida no
considerando (18) do regulamento impugnado. Sublinham as seguintes passagens
do parecer cientifico do SCAN:

«Apesar da possibilidade de transferéncia dos factores de resisténcia, a
virginiamicina nfo parece ter comprometido grandemente o valor da pristina-
micina nos paises que autorizam a utilizagdo de estreptograminas como factores
de crescimento e como terapéuticas no homem. Depois de mais de 20 anos de
utilizagdo das duas estreptograminas em Franga, a resisténcia a pristinamicina
nos estafilococos continua a ser pouco elevada, a saber, cerca de 5% das estirpes
isoladas. De modo mais importante, num estudo de quase 1000 MRSA colhidos
em hospitais repartidos por toda a Franga, 98,5% revelaram-se sensiveis tanto a
pristinamicina como ao Synercide (Gazagne e o., 1998). Infelizmente, ndo
existem dados correspondentes em Franga para o E. faecium. Todavia, dados
provenientes dos Estados Unidos, onde um estudo de 1000 estirpes de E. faecium
revelou que 95-97% de entre elas eram sensiveis ao Synercide, sugerem
igualmente que a utilizagdo da virginiamicina, na pratica, ndo reduziu o valor
das estreptograminas como agentes terapéuticos no homem» (extracto dos
comentdrios sobre a conclusio n.° 9 do relatério complementar do laboratério
veterindrio dinamarqués).
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No entanto, o elemento invocado por estes intervenientes ndo incide sobre a
existéncia do fenémeno da resisténcia cruzada entre as estreptograminas
enquanto tal mas sobre a circunstincia, controvertida entre as partes (v.
n.% 325 e seguintes supra), de que, apesar da existéncia deste fenémeno, a
utilizacdo da virginiamicina como factor de crescimento ndo teria ainda-
provocado uma diminui¢do importante da eficicia da pristinamicina e do
Synercide, mesmo em paises onde a virginiamicina foi utilizada como aditivo na
alimentag¢do animal.

O considerando (18) do regulamento impugnado também ndo contém, assim,
erros de apreciagdo do parecer cientifico do SCAN.

Em quinto lugar, a Fedesa e a Fefana alegam que, no considerando (19) do
regulamento impugnado, a opiniio da Comissdo € expressa através do caso de
um agricultor neerlandés — em que foram descobertas estirpes de bactérias E.
faecium resistentes 3 virginiamicina, bem como a pristinamicina e com as mesmas
caracteristicas genéticas das isoladas a partir das suas aves de capoeira — que
daria uma indicacdo da possibilidade de uma transferéncia da resisténcia do
animal para o homem, que poderia no futuro ser confirmada por outros casos.
Ora, segundo estes intervenientes, em sede desta observagdo, as instituigGes
comunitarias nio acrescentaram que, segundo o parecer cientifico do SCAN,
«esta generalizacio a partir de um caso particular é pouco vilida e sem
fundamento» (comentério sobre a conclusio n.° 6 do relatério complementar do
laboratério veterindrio dinamarqués).

Sobre este aspecto, cabe observar que as institui¢des comunitdrias acrescentaram
no considerando (19) do regulamento impugnado, a seguir ao resumo desta
observacdo cientifica, a mengdo segundo a qual «embora ndo seja possivel
generalizar com base num s6 caso o que poderia ser um exemplo de transferéncia
de enterococos resistentes do animal para o ser humano, tal caso constitui, no
entanto, uma indicagdo para a Comissio, que poderia ser futuramente
confirmada por novos casos».

IT - 3406



245

246

247

PFIZER ANIMAL HEALTH / CONSELHO

Desta maneira, as instituicGes comunitdrias tiveram suficientemente em conta
criticas formuladas pelo SCAN sobre as conclusdes das autoridades dinamar-
quesas e relativas ao valor cientifico desta observagdo. Nio foi assim aqui
detectada qualquer deformagdo do parecer cientifico do SCAN pelas institui¢des
comunitdrias.

iii) Conclusdo

Resulta do que precede que as institui¢des comunitdrias ndo cometeram nenhum
erro na apreciagdo do parecer cientifico do SCAN. De igual modo, ndo foi
verificado pelo Tribunal qualquer desvio de poder. Serd examinado mais adiante
(v. nos n.°® 312 e seguintes infra), se, como a Pfizer sustenta, as instituicBes
comunitdrias cometeram erros manifestos de apreciagdo ao considerarem que,
contrariamente ao que foi defendido no parecer cientifico do SCAN, a utilizag¢éo
da virginiamicina constitufa um risco para a saiide humana.

b) Quanto a tomada em consideragdo do novo estudo cientifico com ratos vivos
sem ter sido obtido um parecer cientifico do SCAN

i) Argumentos das partes

A Pfizer considera que o regulamento impugnado padece de ilegalidade na
medida em que, no dmbito da sua avaliagio dos riscos, as institui¢Ges
comunitdrias tomaram em consideragdo o novo estudo com ratos vivos que foi
transmitido pelas autoridades dinamarquesas depois do parecer cientifico do
SCAN. A Pfizer pergunta com que base cientifica as instituicbes comunitérias
podiam, conforme resulta do considerando (20) do regulamento impugnado,
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qualificar validamente este estudo de «dado novo e importante» sem terem
obtido um parecer cientifico do SCAN nesta matéria.

Embora a Pfizer admita que a legislagdo aplicdvel ndo prevé a obriga¢do de pedir
em todos os casos um parecer cientifico do SCAN antes de se retirar a autorizagdo
de um aditivo, considera todavia que, em razio da complexidade cientifica do
processo, a Comissdo estava obrigada a obter um segundo parecer cientifico do
SCAN, relativo a este novo estudo cientifico a fim de poder apreciar utilmente o
seu alcance cientifico. Uma vez que a Comissdo tinha decidido consultar o SCAN
sobre a medida de salvaguarda adoptada pelas autoridades dinamarquesas, ndo
podia decidir, por razdes de oportunidade politica, ndo prosseguir este didlogo
com os peritos deste comité quando lhe foram submetidas novas informagdes
cientificas.

Referindo-se ao acérddo do Tribunal de Justica de 25 de Janeiro de 1994,
Angelopharm (C-212/91, Colect., p. I-171, n.°® 31 a 41), a Fedesa e a Fefana
sustentam que, na medida em que a Comissdo ndo dispde, ela prépria, de
competéncias cientificas e técnicas suficientes para avaliar os elementos
pertinentes neste tipo de processo, a consulta do comité cientifico competente
torna-se, independentemente do teor da legislagdo aplicdvel, obrigatéria em todos
os casos a fim de garantir que as medidas tomadas no plano comunitario sdo
necessarias e adaptadas ao objectivo de protecgdo da satide humana. Além disso,
resulta dos acérdios do Tribunal de Primeira Instincia de 17 de Fevereiro
de 1998, Pharos/Comissdo (T-105/96, Colect., p. II-285, n.°° 65 ¢ 68), e de 16 de
Julho de 1998, Bergaderm e Goupil/Comissdo, ji referido no n.° 115 supra
(n.° 55), que, em processos relativos 2 satide publica, as institui¢des comunitarias
devem dispor de um prazo suficiente para preparar as suas decisdes, nomeada-
mente, para submeter, se for caso disso, a novo exame as questdes cientificas
pertinentes.

Por outro lado, segundo a Pfizer, é pritica constante que a Comissdo pega um
parecer ao comité cientifico competente antes de agir, mesmo se a legislagdo
aplicavel ndo o prevé. Tal resulta tanto da posi¢do assumida pela Comissdo em
diferentes processos submetidos ao juiz comunitario (acérddos Denkavit/Comis-
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$40, ja referido no n.° 154 supra, e Pharos/Comissio, ja referido no n.° 249 supra,
n.° 59) como da sua comunica¢io sobre saidde dos consumidores e seguranca
alimentar, jd referida no n.° 124 supra.

O Conselho e os intervenientes que o apoiam observam, antes de mais, que, por
forca da legislagdo aplicvel, nio existe nenhuma obrigacio de consultar o SCAN
uma segunda vez sobre as observaces realizadas pelas autoridades dinamarque-
sas. De igual modo, segundo eles, tal obrigagdo ndo pode ser deduzida nem da
jurisprudéncia invocada pela Pfizer nem da prética das institui¢des.

De qualquer forma, o Conselho e a Comissdo consideram que tinham elementos
cientificos suficientes que lhes permitiam apreciar o alcance do novo estudo
cientifico com ratos vivos sem terem necessariamente de proceder a uma nova
consulta formal do SCAN. Referindo-se ao relatdrio da reunido do SCAN de 5 de
Novembro de 1998, o Conselho e a Comissdo alegam todavia que, contraria-
mente ao que a Pfizer sustenta, a Comissdo consultou o SCAN uma segunda vez
sobre este estudo, mas que este comité se recusou a apresentar um segundo
parecer cientifico 2 Comissdo, limitando-se a declarar que este estudo «ndo
traz[ia] novas informagdes». Na audiéncia, o Conselho e a Comissdo afirmaram
que tal declaragdo era um elemento de apreciagédo cientifica importante.

Por fim, igualmente na audiéncia, o Conselho considerou que podia basear-se em
informagdes cientificas que ndo foram apreciadas pelo 6rgdo consultivo da
Comissdo, o0 SCAN, mas que foram analisadas no 4mbito do comité permanente.
Embora seja verdade que este comité é composto por representantes dos
Estados-Membros e da Comissdo e que estes membros ndo dispGem necessaria-
mente dos conhecimentos cientificos suficientes, é igualmente um facto que cada
membro deste comité é assistido sobre as questdes cientificas e técnicas
pertinentes por peritos mandatados para o efeito pelo seu Estado-Membro. No
caso vertente, este comité procedeu a uma andlise aprofundada das questdes
cientificas colocadas.
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ii) Apreciagdo do Tribunal

Introdugio

Como foi assinalado nos n.°® 54 e 56 supra, foi no 4mbito das reunides do comité
permanente que as autoridades dinamarquesas, depois do parecer cientifico do
SCAN, transmitiram aos outros membros deste comité o novo estudo cientifico
com ratos vivos.

Resulta do considerando (20) do regulamento impugnado que as institui¢des
comunitarias consideraram, a este respeito, que tal estudo constituia um «dado
novo e importante, ao demonstrar, em condi¢des experimentais, a transferéncia
in vivo, no tracto gastrintestinal de ratos, do gene satA, existente num plasmideo,
entre estirpes isogénicas de E. faecium».

Ha que analisar se as instituicdes comunitirias podiam validamente ter em conta
este novo estudo cientifico, qualificando-o de «dado novo e importante», sem
terem obtido previamente um parecer cientifico do SCAN na matéria.

Quanto ao caracter obrigatério ou facultativo da consulta do SCAN a respeito do
novo estudo cientifico com ratos vivos

Verifica-se, antes de mais, que, segundo o artigo 8.°, n.° 1, da Directiva 70/524, o
SCAN «fica encarregado de prestar assisténcia a3 Comissdo, a pedido desta,
relativamente a qualquer questdo cientifica referente aos aditivos utilizados na
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alimentacdo para animais». Além disso, em conformidade com o artigo 2.°, n.° 3,
da Decisdo 97/579, este comité é consultado «nos casos previstos pela legislacdo
comunitdria» e «[a] Comissdo pode decidir consulti-[lo] também relativamente a
outras questdes que se revestem de interesse particular para a saiide dos
consumidores e a seguranca alimentar». Nestes casos, o artigo 2.%, n.° 3, da
mesma decisdo prevé que este comité fornece, a «pedido da Comissdo [...]
pareceres cientificos».

Ora, a consulta do SCAN n#o se encontra prevista nem no artigo 11.° nem no
artigo 24.° da Directiva 70/524.

Deste modo, por for¢a das disposigdes da Directiva 70/524 e da Decisdo 97/579,
a Comissdo tem a faculdade, e ndo a obrigagdo, de consultar o SCAN antes da
retirada da autorizagio de um aditivo.

A fortiori, numa situagio como a vertente, em que, depois do SCAN ter emitido,
a pedido da Comissdo, o seu parecer cientifico, surja um novo elemento
cientifico, as disposi¢des da Directiva 70/524 e da Decisdo 97/579 ndo impdem a
Comissdo que consulte o SCAN uma segunda vez a respeito deste novo elemento
cientifico.

Contrariamente ao que sustenta a Pfizer, nio pode ser deduzida nem da
jurisprudéncia do Tribunal de Justi¢a e do Tribunal de Primeira Instincia nem da
pratica da Comissdo uma obrigagio de consultar o SCAN antes de qualquer
retirada da autorizagio de um aditivo com base na Directiva 70/524 e nem, deste
modo, uma obrigacio de proceder a uma segunda consulta deste comité cientifico
quanto a novos elementos surgidos depois deste dltimo ter emitido o seu parecer.
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Com efeito, no que diz respeito, antes de mais, ao acérddo Angelopharm, ja
referido no n.° 249 supra, verifica-se que esse acérddo diz respeito a interpretagdo
de uma directiva relativa aos produtos cosméticos e, em especial, ao caracter
facultativo ou obrigatério da consulta do comité cientifico competente, ou seja, o
comité cientifico de cosmetologia. Ora, o Tribunal de Justi¢a verificou que a
directiva controvertida nesse processo permitia as duas interpretagdes (v. n.° 26
do acérdio). Foi nestas circunstincias que o Tribunal de Justica decidiu, na
sequéncia de uma interpretagio teleoldgica das disposi¢des em causa dessa
directiva, que «[ulma vez que a consulta do comité cientifico se destina a
assegurar que as medidas tomadas a nivel comunitdrio sdo necessarias e
adaptadas ao objectivo de protecgio da satide prosseguido pela directiva
‘cosméticos’, esta consulta é obrigatéria em todas as situagdes» (n.° 38 do
acérddo). Ora, atendendo a redaccdo inequivoca das disposi¢des aplicaveis ao
caso concreto (v. n.°® 25 e 27 supra), tal jurisprudéncia nio pode ser transposta,
enquanto tal, para o caso sub judice.

De igual modo, a Pfizer invoca erradamente os acérddos Pharos/Comissdo, ja
referido no n.° 249 supra, confirmado pelo acérddo do Tribunal de Justica de
18 de Novembro de 1999, Pharos/Comissdo (C-151/98 P, Colect., p. I-8157), e
Bergaderm e Goupil/Comissdo, jd referido no n.° 115 supra, para apoiar a sua
tese. E incontestivel que, nesses acorddos, o Tribunal de Primeira Instiancia
decidiu que néo se podia censurar a Comissdo, em processos respeitantes a saiide
piiblica, pelo facto de ter levado o tempo necessirio para o tratamento das
questdes cientificas pertinentes e, em especial, pelo facto de as ter submetido a um
segundo exame pelo comité cientifico competente (acérddos do Tribunal de
Primeira Instincia Bergaderm e Goupil/Comissdo, j4 referido, n.° 55, e de 17 de
Fevereiro de 1998, Pharos/Comissdo, ja referido no n.® 249 supra, n.” 65 e 68).
Todavia, como a legislagio aplicivel confere 2 Comissdo uma margem de
apreciacdo a este respeito, nio se pode inferir destes acérddos a conclusdo a
contrario que, numa situagdo como a presente, a Comissdo seria obrigada a agir
assim.

Quanto 2 pretensa pritica constante da Comiss3o, que, segundo a Pfizer, resulta
da comunicacio sobre satide dos consumidores e seguranga alimentar, ja referida
no n.° 124 supra, verifica-se que a Comissdo sublinhou expressamente nessa
comunicagdo que a consulta dos comités cientificos nio é obrigatéria em todos os
casos (v. ponto 2.3 desta comunicacio). Além disso, no que respeita a posi¢do
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pretensamente assumida pelas institui¢des comunitarias no quadro dos processos
jd julgados pelo Tribunal de Justica e pelo Tribunal de Primeira Instincia e
mencionados no n.° 249 supra, cabe assinalar que as instituicdes comunitarias de
forma alguma declararam que estavam obrigadas a consultar estes comités. Os
mesmos diziam respeito, pelo contririo, 4 questdo de saber se, nas circunstincias
especificas dos casos concretos, as instituicdes comunitirias podiam ser
censuradas por terem esperado até ao momento em que esses comités tinham
formulado os seus pareceres para tomarem as decisdes que deviam.

Conclui-se assim que o legislador comunitdrio considerou que, por for¢a da
Directiva 70/524, as institui¢es comunitdrias podem retirar a autoriza¢do de um
aditivo na alimentagdo animal, como a virginiamicina, sem terem previamente
obtido um parecer cientifico dos referidos comités cientificos.

A fortiori, numa situa¢do como a presente, ndo se pode concluir no sentido da
ilegalidade do regulamento impugnado apenas devido 4 inexisténcia de um
segundo parecer cientifico do SCAN quanto ao novo estudo cientifico com ratos
vivos.

Foi ja verificado no n.° 154 supra que a decisio de manter ou de retirar a
autorizacdo dos antibidticos, entre os quais a virginiamicina, exigiu das
institui¢des comunitdrias avaliacdes especialmente complexas de ordem técnica
e cientifica. Esta verificagio impde-se também manifestamente no que diz
respeito ao novo estudo cientifico com ratos vivos. Com efeito, resulta tanto deste
estudo, realizado por quatro cientistas do laboratério veterindrio dinamarqués,
como do considerando (20) do regulamento impugnado, que o mesmo tinha por
objecto analisar se, em condig¢Ges experimentais, no tracto gastrintestinal dos
ratos, podia ocorrer entre estirpes isogénicas de E. faecium uma transferéncia do
gene satA, conferindo resisténcia & virginiamicina e presente num plasmideo. O
objectivo deste estudo, que teve de ser objecto de avaliagdo pelas institui¢Ses
comunitirias no 4mbito da sua avalia¢io dos riscos, era, portanto, saber se podia
ocorrer in vivo, no tracto gastrintestinal dos ratos vivos, uma transferéncia de
genes similares aos observados quando de experiéncias realizadas in vitro.
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Ora, como resulta dos n.°® 161 e 162 supra, numa situagdo como a presente, 0s
pareceres dos peritos, obedecendo aos critérios de exceléncia, de independéncia e
de transparéncia, constituem um elemento primordial na avaliagdo dos riscos a
. . 4 . . . .
fim de garantir que as medidas regulamentares das instituiges comunitarias
sejam adoptadas com um fundamento cientifico adequado e a fim de assegurar
que as instituicbes comunitdrias possam examinar, com cuidado e imparciali-
dade, todos os elementos pertinentes do caso concreto.
3

Neste contexto, hd que ter em conta que foi precisamente com o objectivo de
garantir que a regulamentagio comunitdria se baseia em apreciacdes cientificas
objectivas e de qualidade que o SCAN foi instituido pela Comissdo. Com efeito,
segundo o primeiro considerando da Decisdo 97/579, «os pareceres cientificos de
alto valor constituem uma base essencial para a regulamentagdo comunitiria no
dominio da satide dos consumidores». De igual modo, nos considerandos dessa
decisdo, a Comissdo sublinhou que os pareceres dos comités cientificos, como o
SCAN, «devem, no [...] interesse [dos consumidores] e da industria, basear-se em
principios de exceléncia, independéncia e transparéncia».

Atendendo ao que precede, deve considerar-se que s6 em circunstincias
excepcionais e quando esteja assegurado que estdo reunidas garantias de
objectividade cientifica adequadas é que as institui¢bes comunitdrias podem,
quando sdo, como no caso concreto, chamadas a avaliar elementos factuais
especialmente complexos de ordem técnica e cientifica, adoptar uma medida
preventiva de retirada da autorizagdo de um aditivo sem disporem de um parecer
do comité cientifico instituido para o efeito a nivel comunitirio quanto aos
elementos cientificos pertinentes, no caso concreto, o novo estudo cientifico com
ratos vivos.

Neste contexto, o Conselho ¢ a Comissio invocaram, essencialmente, trés
argumentos principais.
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Quanto a segunda consulta do SCAN

Em primeiro lugar, o Conselho afirma que, contrariamente ao que a Pfizer
sustenta, a Comissdo procedeu a uma consulta do SCAN e que, por conseguinte,
a argumentag¢io da Pfizer ndo pode de forma alguma ser acolhida.

A este respeito, resulta dos autos que, quando da reunido do Comité Permanente
de 16 e 17 de Julho de 1998, as autoridades dinamarquesas comunicaram,
informalmente, aos outros membros do comité a existéncia do novo estudo
cientifico com ratos vivos, que s6 foi transmitido formalmente aos membros do
comité em 27 de Agosto de 1998, a pedido da Comissdo. Por outro lado, resulta
de uma ficha de transmissdo, ndo datada, que a Comissdo transmitiu este estudo
ao SCAN indicando que o mesmo seria discutido durante a préxima reunifo do
comité prevista para 29 e 30 de Setembro de 1998. Todavia, no relatério da
reunido do SCAN de 29 e 30 de Setembro de 1998 nio é feita qualquer mencdo
deste estudo. Em contrapartida, resulta do relatério da reunido do SCAN de § de
Novembro de 1998 que este comité examinou, nessa ocasido, este novo estudo e
declarou que o mesmo «nio traz[ia] novas informages na matéria».

Ora, na medida em que o Conselho considerou essencialmente, na audiéncia, que
esta declaragdo constitufa um parecer cientifico, verifica-se antes de mais que tal
declaracdo nfo foi adoptada em conformidade com o regulamento interno que o
SCAN adoptou em 12 de Margo de 1998 em execugio do artigo 8.° n.° 1, da
Decisdo 97/579. Este regulamento prevé, com efeito, um procedimento forma-
lizado com vista a obter um parecer cientifico do SCAN, procedimento que ndo
foi aqui respeitado. Como o Conselho e a Comissio confirmaram nas suas
respostas a questdes escritas do Tribunal, a consulta do SCAN inicia-se com um
pedido escrito vindo dos servicos da Comissdo, pedido que ndo foi aqui feito.
Além disso, por um lado, em conformidade com o ponto 15 do regulamento
interno do SCAN, o parecer cientifico deste «inclui a resposta a uma questéo
colocada pela Comissdo, uma explicagdo cientifica e qualquer opinido minori-
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taria». Por outro lado, por for¢a do artigo 10.° da Decisdo 97/579 e do ponto 15
do regulamento interno, os pareceres cientificos deste comité sio publicados sob
reserva da confidencialidade comercial. Estes principios que, num contexto como
o presente, constituem garantias processuais importantes (v. n.°° 170 a 172 supra)
também ndo foram aqui respeitados, tendo-se o SCAN limitado a declarar que o
novo estudo cientifico com ratos vivos «ndo traz[ia] novas informagGes na
matéria», sem fornecer qualquer explicacio cientifica.

Além disso, dado que esta declaragio é desprovida de fundamentagdo, ndo
permite verificar em que medida a Comissdo pdde, ela propria, conhecer as
razdes em que o SCAN se baseou para chegar a sua conclusdo. Assim, esta
declaracdo também nio permite verificar se a Comissdo pdde dela retirar, com
uma base cientifica sélida, conclusdes que lhe parecem adequadas e que,
eventualmente, podem, como no caso sub judice, ser contrarias as preconizadas
na declaragdo deste comité. Ora, como ji foi afirmado no n.° 162 supra, esta
fundamentacio é essencial para permitir s instituicbes comunitrias determina-
rem, com conhecimento de causa, a sua posicio em relagio ao problema
colocado.

Em contrapartida, na medida que o Conselho considera que o SCAN se recusou a
formular um segundo parecer cientifico se bem que tenha sido consultado pela
Comissdo, verifica-se que, de qualquer modo, por forga do artigo 2.°, n.° 5, da
Decisdo 97/579, a Comissdo podia «solicitar que um determinado parecer [fosse]
adoptado dentro de um prazo estabelecido», recorrendo-se eventualmente ao
procedimento acelerado previsto no regulamento interno deste comité para casos
urgentes. Por outro lado, as institui¢des comunitdrias nio podem invocar
validamente dificuldades relacionadas com a organizagdo dos servigos e dos
comités instituidos junto dela para justificarem a inobservancia de uma obrigagdo
que lhes incumbe, ou seja, realizar uma avaliagdo cientifica dos riscos tdo
exaustiva quanto possivel e, neste contexto, obterem, se necessirio, um parecer
cientifico dos comités cientificos competentes antes de adoptarem uma medida
preventiva.
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Daqui resulta que a declaragio feita pelo SCAN na sua reunido de 5 de
Novembro de 1998 a respeito do novo estudo cientifico com ratos vivos nio
constitui um parecer cientifico na acepgdo das disposi¢bes aplicdveis, mas
unicamente uma tomada de posi¢io dos membros do SCAN no seguimento de
uma consulta informal por parte da Comissdo. Esta declaragio ndo é assim
susceptivel de refutar, enquanto tal, a tese da Pfizer.

Quanto ao papel do Comité Permanente

Em segundo lugar, o Conselho e a Comissdo alegam que o novo estudo cientifico
com ratos vivos foi analisado no quadro do Comité Permanente.

A este respeito, verifica-se, antes de mais, que resulta dos artigos 11.° € 24.° da
Directiva 70/524 que este comité deve ser consultado pela Comissdo tanto na fase
da avaliagdo dos riscos como na fase da sua gestio. Em seguida, resulta do
artigo 2.° da Decisdo 70/372 que institui o Comité Permanente que, a par destas
funcgdes consultivas, o mesmo pode «examinar qualquer outra questio referente
ao dominio destas disposicdes [a Directiva 70/524], [e]vocada pelo seu
presidente, quer por iniciativa deste, quer a pedido de um Estado-Membro».

Todavia, hd que sublinhar que a missdo conferida pela Directiva 70/524 ao
Comité Permanente ndo pode em caso algum ser confundida com a conferida ao
SCAN. Com efeito, o Comité Permanente foi instituido com um objectivo
fundamentalmente diferente do do SCAN.

Com efeito, resulta dos considerandos da Decisdo 70/372, que o Comité
Permanente foi instituido para assegurar uma cooperagdo estreita entre os
Estados-Membros e a Comissdo no dominio da alimentagdo animal.
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Este comité, instituido com base no artigo 145.° do Tratado CE (actual
artigo 202.° CE) e composto por representantes do Estados-Membros e da
Comissdo, faz parte de um mecanismo de controlo, pelos representantes dos
Estados-Membros, do exercicio pela Comissdo dos poderes que lhe sdo delegados
pelo Conselho (v., neste sentido, as conclusdes do advogado-geral F. G. Jacobs no
processo Angelopharm, j4 referido no n.° 249, supra, Colect., pp. 1-171, 1-173,
n.° 38). Com efeito, resulta do artigo 24.°, n.° 3, da Directiva 70/524 que a
Comissdo s6 pode adoptar ela prépria medidas que impliquem uma alteragio dos
anexos da directiva se estas medidas forem conformes ao parecer do Comité
Permanente. Se nio forem conformes ao mesmo ou se o Comité Permanente,
como no caso vertente, nio emitiu um parecer, é ao Conselho que compete, sob
proposta da Comissdo, adoptar as medidas no prazo de quinze dias. Ora, em
conformidade com o artigo 24.°, n.°® 2 e 3, da Directiva 70/524 e a semelhanga
das decisées do Conselho sob proposta da Comissdo, os pareceres da Comité
Permanente sdo emitidos pela maioria prevista no artigo 148.°, n.° 2, do Tratado
CE (actual artigo 205.°, n.° 2, CE). Por outro lado, quando das votagdes no seio
do Comité Permanente, os votos dos representantes dos Estados-Membros sdo
igualmente afectados da ponderagdo definida naquele artigo.

Por conseguinte, seja qual for a qualificagdo profissional dos seus membros, o
Comité Permanente deve ser considerado um érgio politico representando os
Estados-Membros e ndo um 6rgio cientifico independente.

Por outro lado, no contexto da cooperagio entre os Estados-Membros e a
Comissdo, este comité serve igualmente para apoiar a Comissdo no exercicio das
competéncias que lhe foram delegadas pelo Conselho (v., neste sentido, acérddo
do Tribunal de Primeira Instancia de 19 de Julho de 1999, Rothmans/Comissdo,
T-188/97, Colect., p. II-2463, n.°* 57 a 60). Foi nestas circunstancias que,
conforme resulta dos relatérios resumidos das reuniGes do Comité Permanente
que precederam a adopgdo do regulamento impugnado, os membros deste comité
analisaram os diferentes elementos cientificos pertinentes, entre os quais o
parecer cientifico do SCAN e o novo estudo cientifico com ratos vivos.

Todavia, contrariamente ao que o Conselho, apoiado pela Comissdo, essencial-
mente afirmou na audiéncia, o resultado da anilise destes diferentes elementos
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cientificos pelos membros do Comité Permanente ndo pode de forma alguma ser
considerado um parecer cientifico satisfazendo os principios da exceléncia, da
transparéncia e da independéncia, e isto mesmo se os membros deste comité sao
assistidos por peritos mandatados pelos Estados-Membros capazes de apreender
e de explicar todo o alcance destes elementos cientificos.

Com efeito, por um lado, como foi afirmado acima, e como o préprio Conselho
admitiu na audiéncia, o Comité Permanente ndo constitui um comité cientifico
independente.

Por outro lado, verifica-se que, contrariamente aos pareceres cientificos do
SCAN, a andlise que este comité permanente pode fazer sobre elementos
cientificos ndo é publicada. £ verdade que, como o Conselho sublinhou na
audiéncia, sdo publicados no sitio Internet da Comissdo relatérios resumidos das
reunides deste comité. No entanto, os relatérios resumidos relativos as reunides
que precederam a adopgdo do regulamento impugnado nio contém nenhuma
indicagdo de uma anlise cientifica estruturada, prépria de um parecer cientifico.
Mesmo que, como o Conselho todavia afirmou essencialmente na audiéncia, os
trabalhos realmente efectuados no seio do Comité Permanente satisfizessem o
principio da exceléncia do parecer cientifico, ndo satisfariam, na auséncia da
publicagio, a exigéncia de transparéncia do parecer cientifico.

A andlise dos elementos cientificos pelos membros do Comité Permanente,
eventualmente assistidos por peritos mandatados pelos Estados-Membros,
desempenha, em contrapartida, outra func¢do, tio importante como a da
avaliagdo cientifica dos riscos realizada, a pedido da Comissdo, pelos peritos
independentes do SCAN. Com efeito, como o Conselho sublinhou acertada-
mente, existem limites inelutdveis ao papel dos comités cientificos. Estes
constituem unicamente érgdos consultivos. E & autoridade politica competente
que cabe determinar, em geral com base em pareceres cientificos mas sem ser
obrigada, pelo menos no contexto das disposi¢des aplicaveis ao caso vertente, por
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eventuais conclusdes neles formuladas (v. n.° 199 supra), as medidas a tomar.
Ora, a defini¢do dos objectivos a prosseguir e a gestdo dos riscos — tarefas que
sdo, no quadro das disposigdes apliciveis, partilhadas pelo Conselho e pela
Comissdo — s6 podem ser correctamente asseguradas pela autoridade piiblica se
esta obtiver, dos diferentes 6rgios e servigos que a representam e que preparam a
sua tomada de decisdo, um conhecimento técnico suficiente para apreender todo
o alcance da andlise cientifica realizada pelos peritos independentes e decidir,
com conhecimento de causa, se hd que tomar um medida preventiva e, em caso
afirmativo, qual.

Daqui resulta que a andlise que o Comité Permanente pdde efectuar do novo
estudo cientifico com ratos vivos, transmitido pelas autoridades dinamarquesas
depois do parecer cientifico do SCAN, ndo pode ser considerada, enquanto tal,
um parecer cientifico. Estes trabalhos no seio do Comité Permanente nio podem
assim em caso algum dispensar as instituicdes comunitérias da sua obrigagdo de
realizarem uma avaliacdo cientifica dos riscos e, para tal, de se apoiarem, em
principio, num parecer cientifico, emitido pelo comité cientifico competente
instituido ao nivel comunitdrio ou, em circunstincias excepcionais, noutros
elementos cientificos adequados (v. n.° 270). Hé, no entanto, que ter isso em
conta no quadro do exame dos erros de apreciagdo pretensamente cometidos
pelas instituicdes comunitdrias na determinagdo do nivel de risco considerado
inaceitdvel e na gestdo do risco.

Ha4, assim, que rejeitar igualmente o segundo argumento avangado pelo Conselho
e pela Comiss3o.

Quanto 3s circunstancias excepcionais que permitem as institui¢des comunitarias
terem em conta o novo estudo cientifico com ratos vivos sem terem obtido um
segundo parecer cientifico do SCAN

Por fim, ha que analisar se, como é sustentado pelo Conselho ¢ pela Comissio, os
servicos da Comissdo, apds consulta do Comité Permanente, podiam estar em
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condiges de apreender todo o alcance do novo estudo cientifico com ratos vivos
e de considerar, com base num fundamento cientifico suficiente, que se tratava de
um «dado novo e importante» a ter em conta na avaliacgdo dos riscos
relacionados com a utilizagdo da virginiamicina como factor de crescimento.

Resulta do resumo desse estudo, realizado por quatro peritos do laboratério
veterindrio dinamarqués, e do considerando (20) do regulamento impugnado,
que o mesmo se destinava a analisar se, em condi¢Ges experimentais, no tracto
gastrintestinal de ratos, podia ocorrer entre estirpes isogénicas de E. faecium uma

transferéncia do gene satA, conferindo resisténcia a virginiamicina e presente
num plasmideo.

H4 aqui que ter em conta que, no seu parecer cientifico e como é mencionado no
inicio do considerando (19) do regulamento impugnado, o SCAN tinha ji
avaliado a questdo da transferéncia do gene satA entre estirpes isogénicas de E.
faecium e analisado os estudos realizados sobre esta transferéncia in vitro. No seu
parecer cientifico, o0 SCAN confirmou que a troca de informacdes genéticas entre
enterococos de estirpes isogénicas era um fenémeno conhecido («é sabido que os
enterococos sdo promiscuos e que é comum a troca de informagdes genéticas
entre estirpes semelhantes», comentdrio sobre a conclusio n.° 4 do relatério
complementar do laboratério veterindrio dinamarqués). De igual modo, consi-
derou que a experiéncia realizada, a este respeito, in vitro por investigadores do
laboratério veterindrio dinamarqués confirmava esta possibilidade («Esta
experiéncia confirma que tais combinagdes podem implicar plasmideos portado-
res de genes resistentes, incluindo satA», ibidem).

Em contrapartida, no seu parecer cientifico, o SCAN contestou essencialmente
Y b
que se possa concluir desta observacdo que a transferéncia genética da resisténcia
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possa ocorrer em condi¢des naturais. Com efeito, como ji se mencionou no
n.° 225 supra, declarou:

«Todavia, os dados apresentados sobre a frequéncia sdo enganadores e cons-
tituem, quando muito, uma indicagdo da taxa méxima possivel. A probabilidade
de um acasalamento estd directamente relacionada com a similitude da bagagem
genética entre as estirpes dadoras e receptoras. A utilizagdo de uma estirpe tnica,
actuando simultaneamente como dadora e como receptora, ¢ de uma estirpe
seleccionada pelas suas capacidades de conjugacdo, ¢ artificial. Teriam maior
interesse dados sobre a frequéncia dos acasalamentos entre as estirpes humanas
isoladas iniciais, pressupondo que eram de origem animal, e a estirpe receptora.»

Em seguida, assinale-se que a auséncia de experiéncias efectuadas em condigoes
naturais tinha sido igualmente criticada pela prépria Pfizer nas suas observagoes
sobre o relatério complementar do laboratério veterindrio dinamarqués:

«Uma vez mais, se houvesse que ignorar as omissdes do [relatério complementar
do laboratério veterindrio dinamarqués] e supor que os resultados sdo validos,
este estudo mostraria simplesmente que a transferéncia de genes de resisténcia
pode ocorrer in vitro. A frequéncia registada € incrivelmente elevada, mas, se tal
devesse ter ocorrido in wivo, teria resultado numa frequéncia extremamente
elevada de resisténcia no seio da populagio humana. Nio € esse manifestamente
o caso e tal sugere que os resultados pouco elucidariam a questdo de saber se tal
fenémeno se produz in vivo onde os contactos entre o dador e o receptor sdo
menos intimos e menos frequentes» (p. 11).

Neste contexto, a Pfizer teceu criticas quanto ao método utilizado e sustenta que
estas experiéncias, mesmo se foram realizadas com ratos vivos, foram na
realidade efectuadas em condicdes artificiais. Esta circunstincia nio era, todavia,
contestada pelos investigadores que realizaram este estudo iz vivo. Com efeito,
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resulta do resumo deste estudo que o mesmo foi efectuado «em condigbes
experimentais» e que constitui apenas uma indicacio — e ndo uma prova —
«de que uma transferéncia semelhante pode ocorrer em condi¢des naturais».

E também este elemento — inexisténcia de valor probatério, segundo o SCAN,
mas valor de indicio segundo as institui¢des comunitirias — que parece
reflectir-se na declaracdo feita pelo SCAN quando da sua reuniio de 5 de
Novembro de 1998. Com efeito, ao declarar que este estudo nio trazia novas
informagbes na matéria, o SCAN reiterou, em suma, as suas criticas metodo-
légicas ja referidas.

Daqui resulta que, com base no parecer cientifico do SCAN, dos dados cientificos
apresentados pelas autoridades dinamarquesas e dos comentirios submetidos a
este respeito pela prépria Pfizer, as instituicbes comunitirias tinham um
conhecimento suficiente dos limites metodol6gicos e do caricter puramente
indicativo do novo estudo cientifico com ratos vivos quanto 3 existéncia de um
risco relacionado com a utilizagdo da virginiamicina como aditivo na alimentagio
animal. Dispunham, contrariamente ao que a Pfizer afirma, de informagdes
suficientes que lhes permitiam ter em conta este estudo no Ambito da sua
avaliagdo dos riscos como um elemento complementar relativamente aos dados
cientificos apreciados no parecer cientifico do SCAN e concluir, sem deverem
necessariamente pedir um parecer cientifico formal do SCAN;, que este estudo
constituia um dado novo e importante.

Conclusao

Por conseguinte, as institui¢des comunitdrias ndo cometeram qualquer erro ao
terem em conta o novo estudo cientifico com ratos vivos sem disporem a este
respeito de um segundo parecer cientifico do SCAN.
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¢) Quanto 4 tomada em consideragio de conclusbes e recomendagdes de
organismos internacionais, comunitirios e nacionais

i) Argumentos das partes

A Pfizer acusa as instituicbes comunitarias de terem baseado a sua avaliagdo dos
riscos em certas conclusdes e recomendagdes contidas em relatérios de varios
organismos internacionais, comunitirios e nacionais, publicadas no decurso dos
anos que precederam a adopgdo do regulamento impugnado.

Segundo a Pfizer, estes relatérios ndo contém provas suficientemente especificas
quanto ao risco relacionado com a utilizagdo da virginiamicina que permitam as
instituicGes comunitarias realizarem a sua avaliagdo dos riscos, tratando, sim, do
problema da resisténcia aos antibi6ticos em geral. Ora, qualquer acgdo
respeitante 3 virginiamicina deve ser baseada ndo em preocupagOes gerais, mas
sim na situac¢do especifica da virginiamicina.

Segundo o Conselho, estes relatérios dizem especificamente respeito ao problema
da resisténcia aos antibidticos e & relacdo entre este fendmeno e a utilizagdo de
antibiéticos como aditivos na alimentagdo animal. Assinala que a virginiamicina
é expressamente referida nalguns relatdrios.

ii) Apreciag¢io do Tribunal

Resulta dos considerandos do regulamento impugnado que, contrariamente ao
que a Pfizer afirma, as institui¢des comunitdrias basearam-se principalmente, no
ambito da avaliacdo dos riscos respeitantes a virginiamicina, em determinados
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elementos da andlise contida no parecer cientifico do SCAN, resumidos nos
considerandos (15) a (19) do regulamento impugnado, e no novo estudo
cientifico com ratos vivos.

Em contrapartida, resulta do considerando (23) do regulamento impugnado que
foi apenas a titulo complementar e no quadro da sua andlise de todos os produtos
abrangidos por aquele acto que as instituigBes comunitarias tiveram em conta as
conclusbes e recomendacgdes contidas em diferentes relatérios de organismos
internacionais, comunitdrios e nacionais.

Daqui resulta, em primeiro lugar, que, contrariamente ao que a Pfizer sustenta
essencialmente, as instituicbes comunitdrias ndo substituiram a avaliagdo
cientifica dos riscos relacionados com a utilizagdo da virginiamicina por uma
remissdo para as conclusbes e recomendacbes destes diferentes relatérios.
Também ndo fundaram a decisdo de se afastarem das conclusdes do parecer
cientifico do SCAN nas conclusdes constantes desses relatérios, mas sim,
principalmente, em elementos do parecer cientifico do SCAN.

Em segundo lugar, observe-se que, mesmo se tais relatérios dizem respeito ao
problema da resisténcia aos antibiticos em geral, tratam em especial das
implicagdes possiveis da utilizagdo dos antibiéticos como aditivos na alimentagio
animal. Além disso, estes relatérios analisam especificamente os riscos relacio-
nados com a utilizagdo dos antibiéticos, como a virginiamicina, que podem
provocar uma resisténcia cruzada a antibiéticos utilizados em medicina humana.
Por fim, nalguns destes relatérios, a virginiamicina é expressamente assinalada
como um dos produtos cuja utilizagdo como factor de crescimento pode provocar
uma redugdo da eficicia de certos antibi6ticos em medicina humana.

Em terceiro lugar, no que respeita mais especialmente ao relatério OMS e as
recomendagdes de Copenhaga, citados no considerando (23) do regulamento
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impugnado, resulta destes documentos que os mesmos foram adoptados depois
de uma ampla consulta de grande niimero de cientistas. Resulta, além disso, das
recomendagdes de Copenhaga que na conferéncia que deu origem a este relatério
participaram representantes da indistria farmacéutica. Nada permite portanto ao
Tribunal duvidar que estes relatérios nio foram elaborados com base nos
melhores dados cientificos disponiveis a nivel internacional.

Em quarto lugar, estas mesmas afirmacdes podem ser feitas quanto aos relatdrios
de certos organismos nacionais especializados, como o relatério sueco, o relatério
neerlandés, o relatério da House of Lords, o relatdrio britinico (ja referido nos
n.% 36 e 46 supra). Embora, com excepgio do relatério sueco, estes documentos
nio tenham sido mencionados nos considerandos do regulamento impugnado, o
Conselho e os intervenientes que o apoiam indicaram todavia na audiéncia que a
Comissio teve em conta tais relatérios, que lhe foram comunicados no quadro da
cooperagio estreita entre os Estados-Membros e a Comissdo no seio do Comité
Permanente. Quanto aos relatérios britdnico e neerlandés, encontra-se uma
mencdo expressa nesse sentido no relatério resumido da reunido do Comité
Permanente de 17 e 18 de Setembro de 1998.

Por conseguinte, nada impedia as institui¢des comunitdrias de terem em conta
estes diferentes relatérios no dmbito da avaliacdo dos riscos relacionados com a
virginiamicina. Tal abordagem permitia, pelo contririo, assegurar que a ac¢éo
das instituicdes comunitdrias tinha em conta os resultados mais recentes da
investigagdo internacional.

Daqui resulta que as institui¢des comunitarias também ndo cometeram qualquer
erro a este respeito.
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d) Conclusio

Atendendo ao que precede, conclui-se que as instituicbes comunitdrias nio
cometeram os erros alegados pela Pfizer no quadro da verificagdo dos elementos
factuais pertinentes do caso vertente. H4 ainda que analisar, todavia, se as
instituicbes comunitdrias cometeram um erro manifesto de apreciagio ao
considerarem, com base nestes elementos factuais, que a utilizagdo da virginia-
micina como factor de crescimento constitufa um risco para a saide humana.

4. Quanto aos erros que as instituicdes comunitirias teriam cometido ao
considerarem que a utilizagio da virginiamicina como factor de crescimento
constitui um risco para a satide humana

a) Introdugio

A Pfizer e as intervenientes que a apoiam alegam que foi erradamente que as
institui¢bes comunitdrias se afastaram das conclusdes do parecer cientifico do
SCAN ao considerarem que a utilizagdo da virginiamicina como factor de
crescimento constituia um risco para a saiide humana e que era necessario tomar
medidas de protec¢do preventivas. Os argumentos adiantados podem agrupar-se
em duas acusagdes. Por um lado, a Pfizer alega que a resisténcia as
estreptograminas no homem nio tem efeitos adversos para a satide humana [b)].
Por outro lado, considera que as institui¢des comunitirias ndo podiam, com base
nas informagdes cientificas disponiveis, concluir no sentido da existéncia de uma
relagdo entre a utiliza¢do da virginiamicina como aditivo na alimentag¢do animal e
o desenvolvimento no homem da resisténcia as estreptograminas [c)].
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Em primeiro lugar, antes de realizar a analise da procedéncia destas acusagdes, ha
que resumir o quadro cientifico conforme resulta dos autos e recordar o objecto e
o alcance da fiscalizagio jurisdicional.

No que respeita ao quadro cientifico, as partes ndo discutem que a utilizagdo da
virginiamicina como aditivo na alimentagio animal s6 constitui um risco para a
saide humana se, devido a esta utilizacdo, se desenvolver nos animais em causa
uma resisténcia a este antibiético, se esta resisténcia puder ser transferida do
animal para o homem e se, em razdo do desenvolvimento desta resisténcia no
homem, a eficicia deste antibiético — ou dos antibi6ticos da mesma familia —
contra certas infecgdes perigosas no homem for aniquilada ou reduzida.

Resulta dos autos que a Pfizer nio contesta que é amplamente admitido entre os
cientistas que a utilizagdo dos antibidticos em geral, ¢ da virginiamicina em
especial, como factores de crescimento, tem como consequéncia aumentar O
reservatério de bactérias resistentes a estes produtos nos animais. Mesmo se a
Pfizer sublinha que outras razdes podem igualmente explicar este fenémeno, ndo
adianta nenhum argumento especifico para contestar a conclusdo tirada nesse
sentido pelas instituicdes comunitdrias no considerando (18) do regulamento
impugnado, conclusio que, alids, foi confirmada pelo SCAN no seu parecer
cientifico (comentirio sobre a conclusio n.° 1 do relatério complementar do
laboratério veterindrio dinamarqués).

De igual forma, resulta dos autos que a Pfizer ndo contesta a possibilidade de uma
resisténcia cruzada entre a virginiamicina, utilizada unicamente como aditivo nos
alimentos para animais, e outros antibidticos da mesma familia, a saber, a
pristinamicina e o Synercide.

Em contrapartida, a Pfizer contesta que as institui¢des comunitarias dispusessem
de um fundamento cientifico suficiente no que respeita aos outros elementos da
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relagio verificada por estas instituicdes comunitdrias entre a utilizacdo da
virginiamicina como factor de crescimento e o desenvolvimento da resisténcia as
estreptograminas no homem. Estes outros elementos sio, por um lado, a
passagem fisica de bactérias resistentes do animal para o homem e, por outro, a
coloniza¢io do organismo humano por estas bactérias ou a transferéncia da
resisténcia através da transmissdo de material genético.

A este respeito, resulta dos autos que, para que possa ocorrer uma transferéncia
de resisténcia antimicrobiana do animal para o homem, as bactérias resistentes
devem primeiro passar do animal para o homem. Supde-se que tal passagem
possa ocorrer quer por contacto directo do homem com excrementos de animais
ou com 4gua contaminada por estas bactérias, quer através da cadeia alimentar.
Este tltimo caso pode verificar-se se a carne estiver contaminada pelas bactérias
resistentes quando de um abate de animais efectuado em condi¢Bes higiénicas
insuficientes e se estas bactérias sobreviverem a lavagem no matadouro, bem
como & preparacdo e 4 cozedura da carne para poderem passar para o sistema
digestivo humano.

Uma vez ocorrida a passagem fisica das bactérias resistentes do animal para o
homem, sdo encarados, nos relatérios cientificos que foram submetidos ao
Tribunal, dois modos de transferéncia para o homem da resisténcia propriamente
dita. Segundo o primeiro, as bactérias resistentes de origem animal colonizam o
sistema digestivo do homem, ou seja, sobrevivem nesse meio, e provocam, se
tiverem capacidade para tal, infecgdes (bactérias zoondticas). De acordo com o
segundo modo, as bactérias resistentes de origem animal, quer tenham a
capacidade de provocar infeccdes quer sejam, em principio, inofensivas para o
homem (bactérias comensais, como os enterococos), transmitem a informacéo de
resisténcia «codificada» nalguns dos seus genes a bactérias normalmente
presentes no homem que, elas sim, sio susceptiveis de provocar infecgOes
(bactérias patogénicas, como os estafilococos).

HA que assinalar, ainda a este respeito, que as partes nio contestam que, no
momento da adopgdo do regulamento impugnado, nfo estava ainda cientifica-
mente provado que a utiliza¢io da virginiamicina como aditivo na alimentacdo
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animal tinha ou podia ter efeitos adversos para a saiide humana provocados por
uma transferéncia da resisténcia antimicrobiana do animal para o homem. No
entanto, a Pfizer admitiu que também nio se podia excluir definitivamente uma
tal consequéncia da utilizagdo desse produto.

Referindo-se & terminologia utilizada no n.° 147 supra, a Pfizer reconhece que a
utilizacdo da virginiamicina comporta um «perigo» (em inglés «hazard») para a
sadde humana. Todavia, sublinha que a existéncia de um perigo, na acepgdo
desta terminologia, ndo basta para justificar a retirada da autorizagdo de um
produto com base no principio da precaugdo. Interrogado na audiéncia, o
Conselho confirmou que, no caso vertente, a mera existéncia de um «perigo», na
acepgdo desta terminologia, relacionado com a utilizagdo da virginiamicina como
factor de crescimento néo lhe teria permitido adoptar o regulamento impugnado,
na medida em que esse perigo é inerente a todo e qualquer produto farmacéutico
moderno.

Assim, ha que examinar se, no caso sub judice, as institui¢bes comunitdrias
dispunham de indicagdes cientificas suficientemente fidveis e solidas que lhes
permitissem concluir no sentido da existéncia de um risco, na acepgdo da
terminologia referida no n.° 147 supra, relacionado com a utilizagio da
virginiamicina como factor de crescimento.

No que respeita ao objecto e ao alcance da fiscalizagdo jurisdicional, observe-se,
por um lado, que, para alicercarem as suas respectivas teses, as partes
submeteram i apreciagio do Tribunal, tanto durante a fase escrita como na
audiéncia, um grande niimero de argumentos de ordem técnica e cientifica,
apoiados num grande nimero de estudos e de opinides cientificas de peritos
eminentes. Recorde-se aqui que, quando, como em tal contexto, as instituigdes
comunitdrias devem efectuar avaliacdes complexas de ordem cientifica e técnica,
a fiscalizacdo jurisdicional é limitada e ndo implica que o juiz comunitirio
substitua a apreciagio das institui¢des comunitarias pela sua (v. n.”® 168 e 169
supra).
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Por outro lado, na medida em que as partes se referiram a elementos de
informagdo que ndo estavam disponiveis quando da adopgdo do regulamento
impugnado, recorde-se que a apreciagdo das instituigGes comunitdrias s6 pode ser
posta em causa se for errada atendendo aos elementos de facto e de direito de que
estas institui¢cbes comunitdrias dispunham no momento da adopgio do referido
regulamento (v., neste sentido, acérdios do Tribunal de Justica Wuidart € o., j&
referido no n.° 166 supra, n.° 14, e de 5 de Outubro de 1994, Crispoltoni e o.,
C-133/93, C-300/93 e C-362/93, Colect., p. I-4863, n.° 43; acérddo do Tribunal
de Primeira Instincia de 5 de Junho de 2001, ESF Elbe-Stahlwerke Feralpi/
/Comissdo, T-6/99, Colect., p. [I-1523, n.° 93, e a jurisprudéncia ai citada).
Daqui resulta que, sob esta reserva, estes elementos ndo podem ser tidos em conta
na apreciagdo da legalidade do regulamento impugnado.

b) Quanto aos efeitos adversos para a saide humana em caso de desenvolvimento
da resisténcia as estreptograminas no homem

A Pfizer sustenta, essencialmente, que, mesmo que se desenvolvesse no homem
uma resisténcia as estreptograminas devido a uma transferéncia de resisténcia, tal
circunstincia ndo teria efeitos adversos para a satide humana. Adianta, aqui, trés
linhas de argumentacio.

Em primeiro lugar, a Pfizer chama a atengfo para o facto de que, no seu parecer
cientifico, o0 SCAN tinha concluido que, na Dinamarca, as estratégias existentes
para o tratamento das infec¢des causadas por enterococos e por estafilococos
continuavam a ser eficazes e que a utilizagdo das estreptograminas para o
tratamento de tais infecgBes ndo era essencial. Ora, resulta dos considerandos
(17) e (21) do regulamento impugnado que as instituicdes comunitirias
ignoraram este aspecto do parecer cientifico do SCAN e concluiram que era
necessirio preservar a eficicia das estreptograminas em medicina humana, que
poderiam ser utilizadas como tratamento de dltimo recurso.
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O Tribunal observa, antes de mais, que foi confirmado pelo SCAN e nio &
contestado pela Pfizer que foi observado a nivel mundial um desenvolvimento da
resisténcia aos antibidticos por parte das bactérias em geral, e entre os
enterococos e os estafilococos em especial, e que tal desenvolvimento constitui
uma ameaca séria para a satide humana.

Em seguida, no que respeita mais especificamente & questdo da utilizagdo dos
antibibticos pertencentes a familia das estreptograminas para combater infecgdes
causadas pelos enterococos e pelos estafilococos, resulta do parecer cientifico do
SCAN que as estreptograminas ndo eram utilizadas para o tratamento de
infec¢des humanas na Dinamarca e que, de qualquer forma, estes antibiéticos ndo
eram essenciais para o efeito. Além disso, o SCAN assinalou que, nesse pais, as
infec¢Bes causadas por estafilococos podiam ser tratadas com outros antibidticos,
nomeadamente a meticilina. Confirmou, em seguida, que se verificava em certos
Estados-Membros um desenvolvimento importante de estafilococos resistentes a
meticilina (MRSA). Neste contexto, o Synercide, embora ndo estivesse entdo
autorizado na Europa, podia servir de tratamento de tdltimo recurso. Ora, o
SCAN verificou que tal desenvolvimento era relativamente pouco importante na
Dinamarca e que, portanto, «actualmente as estratégias existentes para combater
as infecg®es contraidas nos hospitais e causadas por enterococos ou estafilococos
continuam a ser eficazes na Dinamarca e o [relatério complementar do
laboratério veterinirio dinamarqués] ndo contém qualquer prova de que as
terapias existentes sejam susceptiveis de ser comprometidas a curto prazo»
(comentirio sobre a conclusdo n.° 8 do relatério complementar do laboratério
veterindrio dinamarqués).

Daqui resulta, em primeiro lugar, que a conclusdo do SCAN referida pela Pfizer
respeita apenas a situagdo na Dinamarca e ndo se baseia numa andlise do
problema a nivel comunitirio. Ora, foi ji afirmado no n.° 184 supra que, no
ambito do procedimento previsto no artigo 24.° da Directiva 70/524, cabe as
instituicGes comunitarias realizar uma avaliagdo dos riscos a nivel comunitario.

Em segundo lugar, resulta do parecer cientifico do SCAN que a presenca de
estafilococos e de enterococos resistentes aos antibiéticos até entdo utilizados
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para o tratamento de infec¢Oes causadas por estas bactérias, nomeadamente a
vancomicina, era considerado um problema importante em medicina humana,
especialmente nos Estados Unidos mas também, em menor escala, em certos
Estados-Membros. Esta posi¢do &, alids, confirmada por diferentes relatérios de
organismos internacionais, comunitdrios e nacionais submetidos ao Tribunal.
Com efeito, nomeadamente o Synercide era, neste contexto, visto como um
tratamento de ultimo recurso impondo-se a preservagio da sua eficcia. A titulo
de exemplo, no relatério da House of Lords, a situagdo foi descrita nos seguintes
termos:

«Os enterococos possuem uma resisténcia natural a numerosos antibidticos e
causam infec¢des graves em doentes hospitalizados que tenham uma imunode-
ficiéncia. Uma infec¢do causada por enterococos resistentes 4 vancomicina
glicopeptidea (VRE) é quase impossivel de tratar [...]. O [relat6rio OMS] exprime
preocupagOes quanto a um aumento da disseminagio de genes de resisténcia aos
glicopeptideos para os enterococos faecalis € a sua difusdio para outros
organismos gram-positivos, especialmente os MRSA contra os quais a vancomi-
cina constitui um medicamento de iltimo recurso» (ponto 3.20 do relatério).

Daqui resulta que, analisado a nivel comunitério, o desenvolvimento no homem
de uma resisténcia dos enterococos e dos estafilococos s estreptograminas era
considerado uma ameaca para a sadde piiblica.

Em terceiro lugar, como a Pfizer sublinha, resulta do parecer cientifico do SCAN
e dos diferentes relatérios submetidos ao Tribunal que a utilizagio das
estreptograminas em medicina humana tinha ainda uma importdncia muito
limitada na Europa, nomeadamente devido a uma menor propagagio de VRE e
de MRSA que nos Estados Unidos.

Todavia, por um lado, como a prépria Pfizer admitiu, a propagacio deste
fenémeno acelerou-se consideravelmente nos iltimos anos.
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Por outro lado, na sequéncia de questdes colocadas pelo Tribunal, foi indicado na
audiéncia pelos peritos que a resisténcia antimicrobiana tem efeitos retardados
importantes para a satide piblica na medida em que constitui um fenémeno
praticamente irreversivel e, deste modo, s6 desaparece, se desaparecer, muito
tempo depois de cessar a adigdo do antibi6tico na alimentagdo animal.

Ora, ndo se pode criticar as instituigdes comunitarias por estas terem tido em
conta estes elementos na avaliacdo dos riscos relacionados com a utilizagdo da
virginiamicina como factor de crescimento que realizaram a nivel comunitério (v.
n.° 153 supra). Nesta perspectiva, contrariamente 4 posi¢do defendida pelo
SCAN que tinha excluido a existéncia de um risco «imediato», as instituicOes
comunitirias podiam validamente adoptar uma posi¢do de prudéncia e prosse-
guirem o objectivo de preservar a eficicia de produtos em medicina humana
mesmo se, no momento da adopgdo do regulamento impugnado, estes s6 tinham
ainda uma aplica¢io pouco importante neste dominio.

Esta primeira linha de argumentagio da Pfizer deve assim ser rejeitada.

Em segundo lugar, a Pfizer alega que, depois da adopg¢do do regulamento
impugnado, a indistria farmacgutica prosseguiu os seus esforgos de aperfeigoa-
mento de novos antibiéticos, eficazes no tratamento de bactérias que se tornaram
resistentes aos antibiéticos disponiveis no mercado. Nomeadamente, nos Estados
Unidos, um novo antibiético, o linezolid, teria j& sido autorizado para o
tratamento de bactérias E. faecium resistentes a outros antibidticos. Por
conseguinte, mesmo se em certos doentes se verificasse uma resisténcia as
estreptograminas, os mesmos poderiam ser tratados com este novo produto.

A este respeito, o Tribunal observa que, interrogados na audiéncia, os peritos
ouvidos em apoio da posi¢do das institui¢des comunitérias sublinharam, sem ser
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contestados sobre este ponto pelos seus colegas ouvidos em apoio da Pfizer, que
era de grande importdncia em medicina humana poder-se dispor de varios
antibidticos para o tratamento da mesma infec¢do. Assim, conclui-se que, tendo
em conta que os novos antibiticos mencionados pela Pfizer, em especial o
linezolid, ndo estavam autorizados na Comunidade no momento da adopg¢io do
regulamento impugnado, mas também a dificuldade, cada vez maior, de criar
novos antibidticos eficazes em medicina humana, e atendendo ao niimero cada
vez mais limitado de tais antibidticos, as instituicbes comunitdrias podiam
validamente considerar que era necessirio preservar o maior niimero possivel de
antibidticos susceptiveis de ser utilizados em medicina humana, independente-
mente da existéncia de outros produtos.

Em terceiro lugar, a Pfizer observa que as bactérias E. faecium sio, em principio,
inofensivas e provocam infec¢des apenas em doentes que j4 tém um sistema
imunitario deficiente, como os doentes atingidos pelo virus da imunodeficiéncia
adquirida (HIV), ou que sdo tratados com medicamentos imunossupressores,
como doentes que sofreram um transplante. Ora, estes doentes poderiam, em
principio, ser tratados com outros antibidticos e sé surgiria uma dificuldade
clinica se as bactérias E. faecium tivessem ji desenvolvido resisténcias a todos os
outros antibidticos existentes no mercado.

O Tribunal considera que esta argumentacio ndo pode em caso algum pér em
causa a razoabilidade do objectivo, prosseguido pelas institui¢des comunitdrias,
da preservagio da eficicia das estreptograminas para o tratamento destas
infeccbes. Com efeito, sublinhe-se que o objectivo de garantir um tratamento
eficaz de doentes com um sistema imunitdrio reduzido e, nomeadamente, os
atingidos pelo maior flagelo do nosso tempo, ou seja, o virus humano da
imunodeficiéncia adquirida (HIV), corresponde ao objectivo consignado no
Tratado, ou seja, garantir um elevado nivel de protec¢do da saiide humana. De
igual forma, nio se pode razoavelmente contestar que a preservagio da eficicia
de medicamentos que podem ser utilizados para o tratamento de doentes que
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exigem um nivel de protecgdo especialmente elevado, como os doentes que
sofreram transplantes, é um objectivo valido. Com efeito, a circunstincia de um
antibiético sé ter importincia para o tratamento de uma certa categoria de
doentes ndo pode em caso algum constituir uma razdo valida para ndo tomar
todas as medidas necessarias para manter a eficdcia de tal produto.

Por todas estas razdes, deve concluir-se que as institui¢des comunitdrias ndo
cometeram qualquer erro manifesto de apreciagio ao considerarem que o
desenvolvimento da resisténcia dos enterococos e dos estafilococos as estrepto-
graminas constitufa uma ameaga séria para a satide humana e que era necessério,
a fim de evitar que se materialize este efeito adverso para a saide humana,
preservar a eficicia das estreptograminas para a sua aplicagdo actual ou futura
em medicina humana. Por conseguinte, a argumentagio da Pfizer, segundo a qual
o desenvolvimento da resisténcia as estreptograminas no homem ndo teria efeitos
adversos para a satide humana, ndo pode ser acolhida.

c¢) Quanto A relacio entre a utilizagio da virginiamicina como aditivo na
alimentacdo animal e o desenvolvimento da resisténcia as estreptograminas no
homem

Resulta dos considerandos (19) e (20) do regulamento impugnado que, para
admitirem a existéncia de uma relacio entre a utilizagdo da virginiamicina como
factor de crescimento e o desenvolvimento da resisténcia as estreptograminas no
homem, as instituicdes comunitirias apoiaram-se, no essencial, nos resultados
das investigacdes cientificas recentes submetidas pelas autoridades dinamarque-
sas em apoio da sua medida de salvaguarda. A Pfizer sustenta, essencialmente,
que tais investigacGes cientificas nio podiam constituir um fundamento cientifico
suficiente. Antes de analisar a procedéncia dos argumentos da Pfizer, hd que fazer
uma breve resenha destas diferentes investiga¢des cientificas.
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i) Resumo das investigacdes cientificas invocadas nos considerandos (19) e (20)
da regulamento impugnado

No que diz respeito a passagem fisica de bactérias resistentes do animal para o
homem, as instituicGes comunitarias referiram-se a um estudo cientifico relatado
no relatério complementar do laboratério veterindrio dinamarqués. No dmbito
desse estudo, tinha sido detectada, em alimentos origindrios de porcos (22%) e de
aves de capoeira (54%) em locais de venda na Dinamarca, uma presenga
significativa de E. faecium resistentes & virginiamicina. Este estudo tinha
demonstrado que existia um nivel elevado de exposi¢io do homem a bactérias
resistentes através da cadeia alimentar.

Além disso, as instituicdes comunitdrias invocaram uma observagio realizada por
investigadores do laboratério veterindrio dinamarqués, nomeadamente por A. E.
van den Bogaard, junto de um agricultor neerland€s e das suas aves de capoeira.
Neste caso foram descobertas duas estirpes de E. faecium com a mesma marca
genética e resistentes d virginiamicina e & pristinamicina, uma nas fezes do
agricultor, a outra nos excrementos de um peru de criagdo sua (a seguir
«observagio realizada junto de um agricultor neerlandés»). No considerando
(19) do regulamento impugnado, o Conselho assinalou a respeito desta
observagio que, «embora ndo seja possivel generalizar com base num s6 caso o
que poderia ser um exemplo de transferéncia de enterococos resistentes do animal
para o ser humano, tal caso constitui, no entanto, uma indica¢gdo para a
Comissdo que poderia ser futuramente confirmada por novos casos». Esta
observac¢do demonstrou igualmente que o sistema digestivo do homem pode ser
colonizado por bactérias resistentes de origem animal,

Além disso, as instituigdes comunitirias apoiaram-se em dois estudos cientificos
laboratoriais no Ambito dos quais foi examinada a transferéncia do gene satA,
que confere as bactérias em causa a resisténcia a virginiamicina, entre estirpes
isogénicas de bactérias E. faecium. No dmbito do primeiro estudo, o gene satA
pdde ser transferido i1 vitro de uma bactéria E. faecium resistente de origem
animal para uma bactéria ndo resistente isogénica, ou seja, com uma estrutura
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genética similar (a seguir «estudo in vitro sobre a transferéncia genética»). No
ambito do segundo estudo (o novo estudo cientifico com ratos vivos mencionado
no n.° 54 supra), que sé foi transmitido pelas autoridades dinamarquesas depois
do parecer cientifico do SCAN, foi demonstrada em ratos vivos, mais
precisamente no tracto gastrintestinal destes ratos sob condigdes experimentais,
uma transferéncia deste gene entre estirpes isogénicas de bactérias E. faecium.

Por fim, as instituicdes comunitirias referiram observagdes descritas no Status
Report, segundo as quais existiam ao nivel da populagdo humana estirpes de
enterococos possuindo factores genéticos que conferem a resisténcia a virginia-
micina.

ii) Argumentos das partes

A Pfizer alega, no essencial, que as diferentes investigagbes cientificas referidas
pelas instituicdes comunitdrias nos considerandos (19) e (20) do regulamento
impugnado eram inadequadas para a demonstragio da existéncia de um risco, na
acep¢do da terminologia j4 referida.

Com efeito, quanto a observagio realizada junto de um agricultor neerlandés, a
Pfizer reitera a critica ja suscitada em 10 de Julho de 1998 pelo SCAN no seu
parecer cientifico, ou seja, que este caso isolado e anedético ndo permite concluir
que as bactérias E. faecium detectadas no agricultor tinham origem num dos seus
perus. Podiam muito bem ter uma origem comum diversa. De igual modo, as
bactérias podiam ter sido transmitidas pelo agricultor as suas aves de capoeira e
ndo o inverso.
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Por esta mesma razdo, segundo a Pfizer, as observa¢des realizadas sobre a
presenca de bactérias resistentes tanto na carne destinada ao consumo como a
nivel da populagio humana ndo dio qualquer certeza de que estas bactérias
tenham realmente origem animal.

Quanto ao estudo #n vitro sobre a transferéncia genética e ao novo estudo
cientifico com ratos vivos, a Pfizer apoia-se no parecer cientifico do SCAN, em
que este comité chamou a aten¢do para importantes fraquezas metodolégicas
destes estudos e para lacunas ao nivel dos dados cientificos. Com efeito, como
resulta dos comentarios do SCAN quanto ao estudo iz vitro sobre a transferéncia
genética, a mesma estirpe de bactérias E. faecium teria sido utilizada simulta-
neamente como célula dadora e como célula receptora. Segundo a Pfizer, dado
que a probabilidade de uma transferéncia de genes est4 directamente relacionada
com a similitude do material genético das estirpes dadoras e receptoras, a
utilizagdo de estirpes idénticas aumenta de modo significativo a possibilidade de
tal transferéncia. Alega que, por esta razdo, nio hi absolutamente nada de
surpreendente em que duas estirpes idénticas de bactérias transfiram entre si
material genético. As mesmas criticas podem, em sua opinifo, ser feitas em
relagdo ao novo estudo cientifico com ratos vivos, na medida em que o mesmo foi
realizado em condicdes artificiais, ndo tendo os ratos utilizados a flora intestinal
de um animal que vive em condigdes naturais. Por esta razdo, a Pfizer considera
que este Gltimo estudo, se bem que realizado com ratos vivos, pouco acrescenta as
experiéncias in vitro.

Neste contexto, a Pfizer considera que estas observagdes e experiéncias s6 podem
na realidade servir como hipéteses de trabalho, insuficientes para concluir no
sentido da existéncia de um risco. Em contrapartida, antes de decidir da retirada
ou da manutenc¢io da autorizagdo da virginiamicina como aditivo na alimentagio
animal, as instituicbes comunitirias deviam ter esperado pela realizacio de
outros trabalhos cientificos a fim de poderem controlar a razoabilidade destas
hipéteses.

Com efeito, & semelhanga do que as autoridades competentes dos Estados Unidos
e da Australia decidiram fazer, as instituigdes comunitérias deviam, antes de agir,
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ter iniciado um programa de investigacdo destinado a observar o desenvolvi-
mento do nivel de exposi¢do da carne as bactérias resistentes, a fim de disporem
de dados fidveis permitindo quantificar este nivel de exposicdo e apreciar a
eficicia de medidas de higiene.

De igual modo, era necessdrio ter verificado os resultados da observagdo
realizada junto de um agricultor neerlandés com recurso a outras observagdes e
experiéncias, a fim de poder confirmar ou nio os resultados obtidos, que a Pfizer
julga demasiado preliminares (o professor I Phillips declarou na audiéncia:
«Trata-se de uma observagio importante que exige verdadeiramente uma
exploragio experimental»). Com efeito, sem a realizagdo de tais investigacdes,
a passagem de bactérias E. faecium resistentes a virginiamicina ndo poder ser nem
cientificamente provada nem excluida e nem medida a propagagdo deste
fenémeno.

Quanto ao estudo in vitro sobre a transferéncia genética e ao novo estudo
cientifico com ratos vivos, a Pfizer pensa que era necessirio ter procedido a
observagbes e experiéncias no mundo real e ndo, como aconteceu nos dois
estudos, nas condi¢des artificiais de um laboratdrio. Assim, na sequéncia de uma
questdo escrita do Tribunal, a Pfizer sustentou:

«A questio-chave é, todavia, a de saber se esta transferéncia se produz
efectivamente no mundo real.»

Ora, segundo a Pfizer, o fenémeno do desenvolvimento da resisténcia as
estreptograminas no homem pode ser explicado de forma mais plausivel por
outros factores que nio os relacionados com a utilizagdo da virginiamicina como
aditivo na alimentag¢io animal.
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Com efeito, antes de mais, referindo-se nomeadamente ao parecer cientifico do
SCAN, a DPfizer alega que investigacdes efectuadas em Franga e nos Estados
Unidos demonstraram que, apesar da utilizagdo da virginiamicina como factor de
crescimento, as estreptograminas continuam a ser largamente eficazes em
medicina humana nestes paises. De igual modo, a Pfizer sublinha que, apesar
da utilizagdo da virginiamicina desde h4d mais de 30 anos, ndo é conhecido
nenhum caso de infec¢io de um doente por uma bactéria E. faecium de origem
animal resistente ds estreptograminas.

Sublinha em seguida que é sabido que certas bactérias, nomeadamente certos
enterococos, os E. faecalis, sio naturalmente resistentes as estreptograminas.
Recorda também que o desenvolvimento da resisténcia no homem se deve, em
grande parte, a uma utilizagio excessiva e inadequada dos antibiéticos em
medicina humana,

O Conselho considera pelo contrrio que as diferentes investigagdes referidas nos
considerandos (19) e (20) do regulamento impugnado constitufam um feixe
consistente de indicios no sentido da existéncia de uma relagio entre a utilizacdo
da virginiamicina como factor de crescimento e o desenvolvimento no homem da
resisténcia as estreptograminas. Contesta que os argumentos adiantados pela
Pfizer permitam refutar a procedéncia desta tese.

iii) Apreciagdo do Tribunal

Atendendo ao que precede, hi que examinar se as instituicdes comunitdrias
podiam validamente afastar-se do parecer cientifico do SCAN e concluir, com
base nos diferentes trabalhos cientificos referidos nos considerandos (19) e (20)
do regulamento impugnado, que dispunham de um fundamento cientifico
bastante relativo as diferentes fases da transferéncia da resisténcia as estrepto-
graminas do animal para o homem.
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Verifica-se, antes de mais, que, tal como o SCAN no seu parecer cientifico, a
Pfizer ndo exclui que as diferentes fases da transferéncia da resisténcia, conforme
resumidas nos n.°° 313 e seguintes supra, possam ocorrer.

Com efeito, apoiada pelo professor L. Phillips, a Pfizer declarou na audiéncia que
ndo h4 divida que pode ocorrer uma passagem fisica de bactérias resistentes do
animal para o homem. De igual forma, em resposta a uma questdo escrita do
Tribunal, a Pfizer confirmou que nio duvidava da possibilidade de uma
transferéncia do material genético conferindo a resisténcia a virginiamicina entre
estirpes isogénicas de bactérias E. faecium em condigdes experimentais em
laboratério. A Pfizer admite igualmente que a transferéncia de resisténcia do
animal para o homem é uma explicagio possivel dos resultados obtidos mesmo
se, em sua opinido, sio mais plausiveis outras explicacdes.

De igual forma, hi que assinalar que a Pfizer ndo contesta a pertinéncia das
diferentes observacdes e experiéncias invocadas pelas institui¢des, mas sim os
métodos aplicados e as conclusdes extraidas.

Com efeito, no que respeita & detec¢do da presenga de bactérias resistentes na
carne para consumo, a Pfizer confirmou mesmo, em resposta a uma questio
escrita do Tribunal, que o nivel de presenca de organismos resistentes na carne
destinada ao consumo humano constitui um elemento importante na avaliagdo
dos riscos para a satide humana relacionados com este produto alimentar. No
mesmo sentido, interrogado na audiéncia, o professor I. Phillips confirmou que a
observagio realizada junto de um agricultor neerlandés era, enquanto tal,
«impecdvel». Por fim, a Pfizer ndo contesta que o estudo in vitro sobre a
transferéncia genética e o novo estudo cientifico com ratos vivos demonstram que
as bactérias E. faecium podem trocar entre si material genético que confere a
resisténcia 4 virginiamicina, como tal foi, alids, confirmado pelo SCAN no seu
parecer cientifico (comentario sobre a conclusdo n.° 4 do relatério complementar
do laboratério veterindrio dinamarqués).
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Por outro lado, a Pfizer confirma que, como resulta igualmente do parecer
cientifico do SCAN, outras observacdes e experiéncias, similares as evocadas no
considerando (19) do regulamento impugnado, tinham ji sido realizadas em
relagdo a outros antibidticos.

Com efeito, em especial, resulta dos autos que tinham sido realizadas observacdes
em 1997 sobre a resisténcia das bactérias E. faecium a outro antibiético, a
vancomicina (Estudo de Van den Bogaard, A. E., e o., intitulado «Vancomycin-
-Resistant Enterococci in Turkeys and Farmers», The New England Journal of
Medicine, 1997). Este estudo, que foi submetido pela Pfizer & Comissdo nas suas
observagdes sobre o Status Report e que foi objecto de apreciagio no Ambito dos
relatérios apresentados pelas autoridades dinamarquesas, bem como de varios
relatérios cientificos elaborados antes da adopg¢do do regulamento impugnado e
submetidos ao Tribunal, conclui nomeadamente:

«Estas verificagbes confirmam a grande frequéncia de enterococos resistentes a
vancomicina em pessoas de boa satide que vivem em regides onde a avoparcina (o
antibidtico parente) é utilizado como factor de crescimento antimicrobiano.»

Interrogado na audiéncia sobre a questdo de saber em que medida estes trabalhos
eram pertinentes para o caso concreto, o professor I. Phillips, ouvido em apoio da
Pfizer, confirmou que esta observagdo «contribui para o caso em geral».

De igual modo, quanto a possibilidade de uma transferéncia da resisténcia através
de uma breve colonizagdo do sistema digestivo do homem por bactérias
resistentes, observe-se que resulta de um estudo publicado em 1997 por Blom,
M., e o., intitulado «Ingestion of Vancomycin-Resistant Enterococcus faecium
Strains of Food Animal Origin by Human Healthy Volunteers», o seguinte: «A
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ingestdo por voluntirios de boa saide de estirpes de VRE provenientes de
alimentos de origem animal pode provocar um aumento e uma colonizagdo
intestinais temporarias. Uma vez que as determinantes da resisténcia a
vancomicina sdo transferiveis, existe um risco potencial de que a resisténcia a
vancomicina seja transferida para a flora comensal e patogénica durante uma
colonizagdo temporaria.» Mesmo se, como a Pfizer sustenta, este estudo ndo
permitiu provar a realidade deste modo de transferéncia da resisténcia, também
nio pode ser invocado para contestar os resultados das investigagdes realizadas
quanto s estreptograminas, como a Pfizer alids admitiu na audiéncia.

De igual modo, num estudo realizado, em 1997, por Woodford ¢ o., intitulado
«Methicilin-resistant Staphylococcus aureus and Vancomycin-Resistant entero-
cocci» foram descritas observacdes realizadas sobre a resisténcia de enterococos
resistentes 4 vancomicina. No relatério sueco, mencionado no n.° 46 supra, este
estudo é resumido da seguinte forma:

«Woodford e o. (1997) referiram casos de resisténcia as estreptograminas em
enterococos resistentes a vancomicina (VRE) isolados em frangos crus (3 estirpes
isoladas) e num doente hospitalizado (1 estirpe isolada) no Reino Unido. O
cardcter de resisténcia inclufa uma resisténcia cruzada aos macrélidos e as
licosamidas e era transferivel para outros enterococos. Os autores comentaram o
facto de nfo ter sido ainda autorizada no Reino Unido a utilizagdo em terapia
humana das estreptograminas, ao passo que a utiliza¢do da virginiamicina como
factor de crescimentos nos animais é pratica corrente. Pode estar presente em
bactérias animais um reservat6rio de resisténcia as estreptograminas. Uma vez
que as infeccbes causadas por VRE sdo uma das indicagGes principais de uma
terapia com quinupristina/dalfopristina (Synercide), a aquisi¢do de uma resistén-
cia as estreptograminas por estes organismos é alarmante» (v. p. 308 do relatorio
sueco).

Dai o Tribunal deduziu que as instituicdes comunitdrias dispunham, para a sua
tomada de decisdo, de um fundamento cientifico, porque podiam apoiar-se num
certo nimero de resultados da mais recente investigacio cientifica na matéria.
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Mas a Pfizer contesta que este fundamento cientifico fosse suficiente e adequado.
Considera, com efeito, que estas diferentes investigacdes cientificas ndo cons-
tituem indicag®es cientificas suficientes para concluir no sentido da existéncia de
um risco relacionado com a utilizagdo da virginiamicina como factor de
crescimento.

A Pfizer alega, essencialmente, que se trata apenas de observacdes e de
experiéncias ndo controladas cientificamente e que os resultados destes trabalhos
cientificos ndo permitem de forma alguma tirar conclusGes definitivas.
Apoiando-se nomeadamente no parecer cientifico do SCAN, a Pfizer sustenta
que estas investigacdes ndo ddo qualquer certeza quanto a questdo de saber se as
bactérias detectadas na carne destinada ao consumo ou no sistema digestivo do
agricultor neerlandés tinham realmente origem animal. De igual modo, a Pfizer
alega que estes trabalhos ndo permitem determinar com certeza se 0s casos
examinados constituem casos isolados — como ela considera mais plausivel e
como o SCAN defendeu («anecdotical», «unsound and without foundation») —,
ou se, pelo contrdrio, os casos examinados demonstram a existéncia de um
fenémeno propagado em condi¢Ges naturais.

Ora, observe-se que estas fraquezas das diferentes observagdes e experiéncias nio
sdo de modo algum contestadas pelo recorrido, que nem sequer pretende que
esses trabalhos cientificos permitem obter tal certeza cientifica e tirar conclusdes
definitivas. Pelo contrario, parece mesmo que as partes estdo de acordo quanto as
razdes destas fraquezas.

Com efeito, na audiéncia, o professor P. Courvalin, ouvido em apoio do
Conselho e da Comissdo, explicou que, na medida em que as bactérias E. faecium
se encontram em grande niimero por todo o lado no ambiente, é materialmente
impossivel ter a certeza da sua origem. No mesmo sentido, o professor I. Phillips,
do lado da Pfizer, declarou, essencialmente, que, por esta mesma razdo («Estdo
em todo o lado; nos vegetais, no peixe, em todo o tipo de coisas que ndo foram
exploradas.»), a origem de uma bactéria E. faecium resistente era, na prética,
extremamente dificil, se ndo impossivel, de provar a partir de um caso especifico.

I - 3445



374

375

376

ACORDAO DE 11. 9, 2002 — PROCESSO T-13/99

De igual modo, resulta dos autos que a dificuldade, ou mesmo a impossibilidade,
de tracar a origem de bactérias E. faecium detectadas na carne destinada ao
consumo e ao nivel da populagio humana tinha ji sido suscitada durante o
procedimento perante a Comissdo que levou a adopgdo do regulamento
impugnado. Em especial, nas suas observagdes sobre as conclusdes do relatério
complementar do laboratério veterindrio dinamarqués, a Pfizer declarou:

«Existe uma passagem potencial dos animais para a alimentagdo seja por
contaminacio natural do ambiente (no exemplo, as saladas), seja por contami-
nacio fecal de carcacas durante o abate e uma cozedura nio adequada antes de a
carne ser ingerida. £ mais dificil demonstrar que esta passagem se efectua
realmente. Na realidade [...] é impossivel de seguir completamente o percurso da
contaminagio até ao animal. A contaminagdo detectada em qualquer fase pode
resultar de uma fonte exterior [...], ndio pode ser empreendido um estudo
retrospectivo para determinar de maneira categdrica a fonte origindria» (p. 18).

De igual forma, no que diz respeito as experiéncias relativas 4 transferéncia
genética, o professor P. Courvalin explicou na audiéncia, sem ser aqui contestado
pelos peritos ouvidos em favor da Pfizer, que, tendo em conta o grande niimero
de bactérias presentes no sistema digestivo tanto do homem como dos animais,
era materialmente impossivel observar a transferéncia genética entre duas
bactérias em condicdes naturais e fora do laboratério («Ndo se podem apanhar
duas bactérias in flagranti delicto.»)

Nesta situacdo, hia que examinar se, como a Pfizer sustenta apoiando-se no
parecer cientifico do SCAN, as institui¢bes comunitirias eram obrigadas a
esperar pela realizagio de trabalhos cientificos complementares como os
indicados pela Pfizer ou se, apesar das fraquezas dos trabalhos cientificos
existentes e afastando-se das conclusées do parecer cientifico do SCAN, podiam
apoiar-se nestes trabalhos para concluirem no sentido da existéncia de um risco
para a satide humana relacionado com a utilizagdo da virginiamicina como factor
de crescimento.
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A este respeito, recorde-se, antes de mais, que, para concluir que estas
investigacdes cientificas ndo podiam justificar a medida de salvaguarda das
autoridades dinamarquesas, o SCAN sustentou, essencialmente, que, se parti-
lhava, de uma maneira geral, da preocupagio destas autoridades, considerava
que se devia, no entanto, proceder a uma avaliagio cientifica exaustiva dos riscos,
com base em dados quantitativos indicando a dimensio do fenémeno da
transferéncia da resisténcia e a importincia deste fenémeno face a utilizagio
global dos antibidticos (v. as conclusées do SCAN ja referidas no n.° 53 supra).
Este comité acrescenta:

«Qualquer risco que possa surgir no futuro devido 2 utilizagdo de virginiamicina
como factor de crescimento ndo se materializard no intervalo necessirio para
proceder a tal avaliagio e muito provavelmente também ndo nos anos seguintes.
Entretanto, a vigilincia empreendida pelo Governo dinamarqués e pela Unido
Europeia permitird detectar qualquer eventual aumento significativo da resistén-
cia dos enterococos e dos estafilococos aos glicopeptideos e as estreptograminas.»

Em seguida, resulta da argumentagio da Pfizer que as investigagdes que, segundo
ela, deviam ser realizadas antes da tomada de uma medida em relagio a
virginiamicina, pretendem na realidade determinar com certeza, a partir de
experiéncias realizadas em condi¢Ges naturais, a origem das bactérias resistentes
as estreptograminas detectadas na carne destinada ao consumo humano, bem
como sistema digestivo do homem. De igual modo, resulta desta argumentacido
que, segundo a Pfizer, estas investiga¢des deviam demonstrar a possibilidade e o
grau de propagacdo do fenémeno de transferéncia de genes conferindo resisténcia
as estreptograminas entre bactérias presentes no homem.

Interrogada na audiéncia sobre a prova que devia, em sua opinido, ser feita para
justificar a retirada da autorizagdo da virginiamicina, a Pfizer declarou: «Tal seria
provado pela primeira infec¢do ou pela primeira prova de colonizagdo, ou a
primeira prova de transferéncia para um ser humano.» No mesmo sentido, o
professor M. A. Pfaller escreveu, no seu parecer cientifico submetido pela Pfizer:
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«A prudéncia e o bom senso exigem que, na medida do possivel, seja evitada a
utilizacdo como factores de crescimento de agentes que representam uma classe
terapéutica. Todavia, tal s6 é verdade quando existam elementos indicando que
estes agentes criam estirpes patogénicas humanas potenciais que resistem ao
agente terapéutico e em relagdo aos quais se verificou a transferéncia (organismo
ou gene resistente) de fontes animal ou alimentar para o homem.»

De igual modo, na audiéncia, a Pfizer assinalou que, se, em Novembro de 1998,
um doente tinha sido infectado por uma bactéria E. faecium e se se tinha
verificado que esta bactéria era resistente as estreptograminas, a virginiamicina
devia ter sido rapidamente retirada do mercado porque, nesse caso, estavam
demonstrados os efeitos adversos para a saide humana. Em contrapartida, na
medida em que, segundo a Pfizer, nunca se tinha observado nem a transferéncia
nem uma infecgdo, tratava-se de meras especulagdes.

O Tribunal considera que tanto a posi¢do adoptada pelo SCAN no seu parecer
cientifico como a argumentacgdo da Pfizer se baseiam numa interpretacio errada
do principio da precaugio.

Com efeito, recorde-se, antes de mais, que no contexto da aplicacdo deste
principio, as incertezas cientificas e a impossibilidade de realizar uma avaliagdo
cientifica exaustiva dos riscos em tempo 1til ndo podem impedir a autoridade
puiblica competente de tomar medidas de protecgdo preventivas se tais medidas
forem indispensaveis atendendo ao nivel de risco para a saide humana que a
autoridade publica determinou como sendo o limiar critico a partir do qual é
necessario tomar medidas preventivas.

A Pfizer nio pode assim criticar validamente as instituigdes comunitérias por elas
se terem baseado em trabalhos cientificos de que ndo resulta qualquer certeza
cientifica quanto a relagdo entre a utilizagio da virginiamicina como aditivo na
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alimentac¢do animal e o desenvolvimento da resisténcia a este produto no homem.
De igual modo, contrariamente ao que a Pfizer sustenta apoiando-se no parecer
cientifico do SCAN, em razio da insuficiéncia dos dados cientificos disponiveis, a
adop¢io de medidas preventivas em relacdo a este produto ndo estava sujeita a
realiza¢do prévia de uma avaliacdo cientifica completa dos riscos (v. n.° 160
supra).

Em seguida, foi igualmente decidido no n.° 141 supra que as instituigdes
comunitdrias ndo eram obrigadas, para poderem agir de forma preventiva, a
esperar que o risco se realizasse e que os efeitos adversos se materializassem.

Contrariamente 4 posi¢do defendida pelo SCAN no seu parecer cientifico, as
instituicbes comunitérias, com fundamento no principio da precauc¢do, podiam
agir antes de estarem disponiveis dados quantitativos permitindo medir a
amplitude do problema colocado pela utilizagdo da virginiamicina como aditivo
na alimentacdo animal. Com efeito, as investigagdes destinadas 4 obtengdo destes
dados tém, na realidade, por objecto a observagdo e a andlise da existéncia e,
sobretudo, da importincia do fenémeno de transferéncia da resisténcia antimi-
crobiana do animal para o homem e, portanto, da realidade e da gravidade dos
efeitos adversos da utilizagio da virginiamicina, efeitos que a aplicagdo do
principio da precaugdo pretende justamente evitar.

Ora, se houvesse que esperar pela conclusdo de tais investigagdes para que fosse
reconhecido as institui¢des comunitdrias o poder de tomar medidas de protecgdo
preventivas, o principio da precaucio cujo objectivo é evitar a superveniéncia de
tais efeitos adversos, ficaria privado do seu efeito qtil.

Este principio implica que a autoridade piiblica competente pode, com uma base
cientifica ainda lacunar e na pendéncia de dados cientificos complementares,
tomar a titulo provisério medidas de protec¢io preventivas. Como decidido no
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n.° 161 supra, incumbe com efeito 4 autoridade publica competente proceder a
ponderagdo das obrigacdes que lhe incumbem e decidir ou esperar que estejam
disponiveis os resultados de uma investigac¢do cientifica mais aprofundada ou agir
com base nos conhecimentos cientificos disponiveis. Neste contexto, tendo em
conta, por um lado, a gravidade do impacte que teria a realizagdo do risco
relacionado com uma transferéncia da resisténcia s estreptograminas do animal
para o homem e, por outro, os resultados da investigagdo cientifica ja analisada,
conclui-se que as instituices comunitirias ndo cometeram qualquer erro
manifesto de apreciacio quando desta ponderagio.

Contrariamente ao que a Pfizer defendeu na audiéncia, as institui¢des comuni-
tarias podiam tomar medidas de protecgio preventivas antes de ser provado o
primeiro caso de colonizagdo do sistema intestinal do homem por bactérias
resistentes as estreptograminas de origem animal ou o primeiro caso de
transferéncia da resisténcia s estreptograminas do animal para o homem. As
instituicdes comunitarias ainda menos obrigadas estavam a esperar pelo primeiro
caso de infeccio humana por uma bactéria resistente s estreptograminas e de
origem animal, sem falar mesmo do primeiro caso de morte de um ser humano na
sequéncia de tal infeccio que ndo pdde ser tratada com sucesso em razdo das
resisténcias desenvolvidas.

Atendendo ao que precede, deve concluir-se que as institui¢des comunitdrias ndo
excederam os limites do poder de apreciagdo que lhes € conferido pelo Tratado ao
considerarem que as diferentes experiéncias e observacdes mencionadas nos
considerandos (19) e (20) do regulamento impugnado constituiam ndo simples
especulacbes, mas indicages cientificas suficientemente fidveis e sélidas per-
mitindo-lhes concluir no sentido da existéncia de um fundamento cientifico
bastante quanto i relagio entre a utilizagio da virginiamicina como aditivo na
alimentacdo animal e o desenvolvimento da resisténcia as estreptograminas no
homem.

Nesta situacio, a argumentacio da Pfizer, segundo a qual o desenvolvimento da
resisténcia as estreptograminas no homem podia ser explicado de um modo mais
plausivel por outros factores, ndo pode ser acolhida.
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Com efeito, ao apoiar-se no parecer cientifico do SCAN e nas opinides cientificas
dos professores Casewell e Pugh, a Pfizer adiantou, é certo, um determinado
nimero de elementos que podem ser invocados contra a tese da existéncia de uma
relagdo entre a utilizagdo da virginiamicina como aditivo na alimenta¢io animal e
o desenvolvimento da resisténcia ds estreptograminas no homem. Em especial, a
Pfizer chamou a atengdo para investigagdes cientificas efectuadas em Franca e nos
Estados Unidos segundo as quais, nestes paises, as estreptograminas continuavam
a ser muito eficazes se bem que a virginiamicina tenha sido utilizada nos mesmos
durante longos anos como aditivo na alimenta¢do animal. De igual forma, a
Pfizer alegou que existe um certo nivel natural de resisténcia em certas bactérias,
o que é uma explicagdo plausivel para a taxa de resisténcia as estreptograminas
observada.

Ora, a Pfizer ndo pretende que estes argumentos permitam refutar definitiva-
mente a existéncia de uma relagdo entre a utilizagdo da virginiamicina como
aditivo na alimenta¢do animal e o desenvolvimento da resisténcia as estrepto-
graminas no homem. Estes argumentos demonstram apenas que é «muito
improvével» a existéncia de tal relagio e que existem outras «explicagbes
plausiveis». Além disso, o Conselho e os intervenientes contestaram a procedén-
cia da argumentagio da Pfizer baseando-se, por seu turno, em posi¢des de peritos.

Nio cabe ao Tribunal apreciar a procedéncia de uma ou de outra posigio
cientifica defendida perante ele e substituir a apreciagio das institui¢Oes
comunitrias, a quem o Tratado conferiu esta missio, pela sua. Com base no
que precede, o Tribunal considera todavia que os argumentos das partes,
confortados de ambos os lados por opinides de peritos eminentes, demonstram
que existia, no momento da adopgio do regulamento impugnado, uma grande
incerteza quanto 2 relagdo entre a utilizagdo da virginiamicina como aditivo na
alimentagdo animal e o desenvolvimento da resisténcia as estreptograminas no
homem. Ora, na medida em que as instituices comunitdrias puderam
validamente considerar que dispunham de um fundamento cientifico bastante
quanto 2 existéncia desta rela¢do, a mera existéncia de indicagbes cientificas em
sentido contrdrio ndo é susceptivel de mostrar que as institui¢des comunitdrias
transpuseram os limites do seu poder de apreciagio ao considerarem que existia
um risco para a satide humana.
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Por fim, resulta dos autos que, no momento da adopgdo do regulamento
impugnado, outros cientistas e organismos especializados tinham tomado uma
posicdo divergente da do SCAN e dos peritos ouvidos em favor da Pfizer.

Com efeito, no relatério OMS, referido no n.° 37 supra, que foi adoptado em
Outubro de 1997 na sequéncia de uma reunido de trabalho de 522 especialistas
vindos de 42 paises diferentes, é mencionado que, apesar da existéncia de uma
incerteza, «existem no entanto provas suficientes para causar preocupagdes». Em
especial, pode ler-se nesse relatorio (p. 6):

«Em razdo do nidmero limitado de agentes disponiveis para o tratamento dos
enterococos resistentes aos glicopeptideos, regista-se um interesse por agentes
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 a estreptogramina devida a utilizagdo da
virginiamicina como aditivo na alimentagdo animal.»

De igual modo, as recomendagdes de Copenhaga incluem, nomeadamente, a
seguinte passagem:

«Durante muitos anos os antibidticos foram utilizados como factores de
crescimento na criacdo de animais. A possibilidade do desenvolvimento de uma
resisténcia é a nossa preocupagdo especifica quando antibidticos similares ou
préximos sdo ou serdo desenvolvidos para serem utilizados simultaneamente
como factores de crescimento e para o tratamento de doengas infecciosas no
homem. O grupo de trabalho reconheceu que se tratava de um assunto
controverso. A vasta maioria do grupo considerou que a utilizagio de
antibidticos para favorecer o crescimento nio era justificada e que seguiu o
parecer da reunifio de peritos da OMS segundo o qual a ‘preocupagdo crescente
relativa aos riscos para a saiide humana resultantes da utilizagdo de factores de
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crescimento antimicrobianos indica que é essencial adoptar uma abordagem
sistemdtica com vista A substitui¢io dos factores de crescimento antimicrobianos
por solugdes ndo antimicrobianas mais seguras’; e as recomendagdes do Comité
Econémico e Social da Unido Europeia (CES), segundo as quais ‘a ténica devia ser
fundamental e principalmente posta na limitacdo da utilizacdo de antibiticos
que podem provocar uma resisténcia cruzada a medicamentos que sdo ou que se
tornardo dteis para os cuidados de satide no homem’. Virios membros
consideraram que antes de um antibidtico ser autorizado como factor de
crescimento, [deve ser] demonstrada a sua completa inocuidade para a saiide
humana. Todavia, o grupo de trabalho considerou por unanimidade que havia
que pdr termo 2 utilizagdo de um antibiético como factor de crescimento quando
esteja claramente demonstrado que essa utilizagdo constitui um risco significativo
para a satide humana» (p. 35 das recomendacdes).

Na sequéncia de uma andlise aprofundada dos dados cientificos disponiveis, os
autores do relatério sueco chegaram 4 seguinte conclusdo no que respeita a
virginiamicina:

«Uma maior resisténcia a [...] virginiamicina obstaria 2 utiliza¢do terapéutica de
substincias que fazem parte destas classes tanto nos animais como nos homens.
Uma exposi¢io de bactérias [...] & virginiamicina [...] provoca a selec¢io de
estirpes resistentes, portadoras, regra geral, de uma ou mais determinantes de
resisténcia transmissiveis. A fim de ndo diminuir ainda mais o seu valor
terapéutico, a utilizacdo da [virginiamicina] deve ser limitada para fins
terapéuticos.»

Os treze cientistas do Gezondheidsraad neerlandés concluiram, na sequéncia de
uma andlise aprofundada dos dados cientificos disponiveis, baseada numa lista de
onze paginas de obras cientificas:

«Conclui-se que o desenvolvimento de uma resisténcia das bactérias no homem
constitui um risco para a satide, risco esse que ndo pode ser desprezado. Apesar
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da falta de conhecimentos que permitam saber em que medida em que a
utilizacdo de factores de crescimento na criagdo de gado contribui para este
desenvolvimento, sdo justificadas e necessarias medidas para reduzir e finalmente
por termo 2 utilizagdo de antibiéticos como factores de crescimento» (v. p. 19 do
relatorio neerlandés).

Segundo este organismo, a adopgio de medidas justificar-se-ia, nomeadamente,
em relacdo a produtos, como a virginiamicina, a respeito dos quais é conhecido o
fenémeno da resisténcia cruzada.

Conclusbes similares sdo formuladas no relatério da House of Lords. Resulta
deste relatério que o Select Committee on Science and Technology da House of
Lords ouviu um grande nimero de peritos, de entre os quais alguns represen-
tavam a inddstria em causa (um deles era alids empregado pela Pfizer). Nesse
relatério, este comité concluiu, nomeadamente:

«O novo antibiético Synercide é a maior esperanga do PHLS [Public Health
Laboratory Service] como tratamento contra os enterococos multirresistentes;
mas talvez j4 tenha sido induzida uma resisténcia ao Synercide pela utilizagdo nos
porcos, nas aves de capoeira e no gado do factor de crescimento parente, ou seja,
a virginiamicina [ponto 3.22 do relatério] [...] Com base nos dados em nossa
posse, recomendamos que os factores de crescimento antibibticos como a
virginiamicina, que pertencem a classes de agentes antimicrobianos utilizados (ou
cuja utilizagio é proposta) no homem, e que sdo por esta razdo muito susceptiveis
de contribuir para uma resisténcia em medicina humana, sejam retirados, de
preferéncia por acordo voluntério entre os profissionais e as inddstrias em causa,
mas, se necessario, por via legislativa [...]» (ponto 11.20 do relatério).
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d) Conclusio

Atendendo ao que precede, conclui-se que a Pfizer ndo demonstrou que as
institui¢gbes comunitarias cometeram erros ao afastarem-se do parecer cientifico
do SCAN e ao concluirem, com base nos conhecimentos cientificos disponiveis no
momento da adop¢do do regulamento impugnado, que a utilizacio da
virginiamicina como aditivo na alimentac¢do animal comportava um risco para
a satide humana.

As institui¢des comunitdrias podiam, pelo contrério, considerar validamente que
havias razdes sérias, na acepcdo do artigo 3.°-A, alinea e), da Directiva 70/524,
relacionadas com a sadde humana para reservar as estreptograminas para
utilizagdo médica.

Por estas mesmas razdes, a argumentacio da Pfizer segundo a qual as institui¢bes
comunitdrias aplicaram, no caso vertente, o teste dito de «risco zero» é
igualmente improcedente.

5. Conclusio

Atendendo a tudo o que precede, conclui-se que a Pfizer ndo conseguiu
demonstrar que as instituiges comunitdrias cometeram erros no quadro da
avaliagdo dos riscos.
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C — Quanto aos erros cometidos no quadro da gestio dos riscos relacionados
com a utilizacio da virginiamicina como factor de crescimento

Como a Comissdo indicou na sua comunicagio sobre satide dos consumidores e
seguranca alimentar, no quadro da gestdo dos riscos, as instituigdes comunitarias
devem, com base na avaliagdo dos riscos, determinar a natureza e a extensdo das
medidas a tomar.

Recorde-se aqui que as instituigdes comunitirias dispdem na matéria de uma
ampla margem de apreciagdo e que a fiscalizagdo pelo juiz comunitirio deve
limitar-se a examinar se o exercicio de tal poder de aprecia¢do ndo estd viciado
por erro manifesto ou por desvio de poder ou ainda se as institui¢des
comunitirias nio excederam manifestamente os limites do seu poder de
apreciacdo (v. n.° 166 supra).

1. Quanto 3 violagio do principio da proporcionalidade e do direito de
propriedade, quanto a erros cometidos na avaliagdo dita «custos/beneficios»,
bem como quanto ao desvio de poder

a) Introdugio

A Pfizer alega que o regulamento impugnado foi adoptado em violagdo do
principio da proporcionalidade na medida em que esse acto constitui uma medida
manifestamente inadequada a realizacio do objectivo prosseguido e que as
institui¢des, que dispunham de uma escolha entre vérias medidas, ndo escolheram
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no entanto a menos gravosa delas. Adiantando, essencialmente, os mesmos
argumentos, a Pfizer considera ainda que o regulamento impugnado constitui
uma violag¢do do direito de propriedade e um desvio de poder.

Além disso, segundo a Pfizer, as institui¢bes comunitdrias cometeram erros na
avaliagdo dita «avaliagdo custos/beneficios», no dmbito da qual os custos e
beneficios para a sociedade previstos com a ac¢do pretendida sdo comparados
com os custos e beneficios que resultariam de uma auséncia de ac¢do.

Sem contestar que, num contexto como o vertente, as instituicGes comunitarias
eram obrigadas a proceder a tal avaliagdo, o Conselho considera que nio foi aqui
cometido nenhum erro.

O Tribunal considera que a avaliagio custos/beneficios constitui uma expressio
especifica do principio da proporcionalidade no Ambito de processos que
envolvam a gestdo de riscos. Considera assim oportuno examinar a procedéncia
dos argumentos referentes a essa avaliagdo conjuntamente com a dos relativos a
violagdo do principio da proporcionalidade.

A titulo preliminar, recorde-se que o principio da proporcionalidade, que faz
parte dos principios gerais do direito comunitdrio, exige que os actos das
institui¢gbes comunitarias ndo ultrapassem os limites do adequado e necessario a
realizagdo dos objectivos legitimos prosseguidos pela regulamentacdo em causa,
entendendo-se que, quando exista uma escolha entre virias medidas adequadas,
se deve recorrer 2 menos rigida, e que os inconvenientes causados nio devem ser
desproporcionados relativamente aos objectivos pretendidos (v. acérddo Fedesa e
0., ja referido no n.° 115 supra, n.° 13).
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H4 igualmente que precisar que o legislador comunitério dispde, em matéria de
politica agricola comum, de um poder discriciondrio que corresponde as
responsabilidades politicas que os artigos 40.° do Tratado CE (que passou, ap0s
alteraciio, a artigo 34.° CE) e 43.° do Tratado CE (que passou, apds alteragdo, a
artigo 37.° CE) lhe atribuem. Por conseguinte, s6 o cardcter manifestamente
inadequado de uma medida adoptada nesse dominio, em relagdo ao objectivo que
a instituicio competente pretende prosseguir, pode afectar a legalidade de tal
medida (v. acérddos Fedesa e o., ja referido no n.° 115 supra, n.° 14).

Atendendo ao que foi dito, o Tribunal examinaré a procedéncia da argumentagdo
das partes quanto i questio de saber, em primeiro lugar, se o regulamento
impugnado constitui uma medida manifestamente inadequada em relagdo ao
objectivo prosseguido [b)], em segundo lugar, se poderiam ter sido tomadas
medidas menos gravosas [c)], em terceiro lugar, se os inconvenientes causados
pelo regulamento impugnado sio desmesurados em relagdo ao objectivo
prosseguido [d)] e, em quarto lugar, se, no quadro de uma avaliagio custos/
/beneficios, estes inconvenientes sio excessivos em relagdo as vantagens que
resultariam de uma auséncia de acgio [e)].

b) Quanto ao caricter manifestamente inadequado, em relagdo ao objectivo
prosseguido, da retirada da autorizagio da virginiamicina como aditivo na
alimentac¢do animal

i) Da utilizacdo excessiva e inadequada dos antibi6ticos em medicina humana

A Pfizer reitera que, segundo ela, a utilizagio da virginiamicina como factor de
crescimento ndo constitui um risco para a satide humana. De qualquer forma, a
possibilidade e a realidade de uma transferéncia da resisténcia as estreptogrami-
nas do animal para o homem estdo ainda muito pouco documentadas. Em
contrapartida, a Pfizer sublinha que é amplamente admitido entre a comunidade
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cientifica que o desenvolvimento no homem da resisténcia aos antibidticos
deve-se antes de mais a utilizagdo excessiva e inadequada destes produtos em
medicina humana (v. n.° 34 supra). Ora, a adop¢io do regulamento impugnado
ndo é susceptivel de sanar esta situacdo e constitui, deste modo, uma medida
manifestamente inadequada em relacdo ao objectivo prosseguido por este acto,
ou seja, a preservacdo da eficdcia das estreptograminas em medicina humana.

O Conselho ndo contesta que a proibigdo da utilizagdo de antibidticos como
aditivos na alimenta¢io animal constitui apenas uma das medidas para alcangar o
objectivo prosseguido. Todavia, em primeiro lugar, em grande parte as medidas
previstas pela Pfizer ndo caem no dmbito das competéncias das instituigGes
comunitdrias. Em segundo lugar, a necessidade de adoptar outras medidas no
permite concluir que a retirada da autoriza¢do da virginiamicina é uma medida
inadequada.

O Tribunal recorda que ja foi decidido que as instituicdes comunitdrias nio
cometeram qualquer erro de apreciagdo ao considerarem que dispunham, apesar
das incertezas subsistentes, de um fundamento cientifico suficiente para
concluirem que a utilizagdo da virginiamicina como factor de crescimento
constitui um risco para a satide humana.

Daqui resulta, em primeiro lugar, que, em tal situa¢do, as institui¢des
comunitirias ndo podem ser censuradas por terem tomado medidas de protecgdo
sem esperarem pelo esclarecimento das incertezas cientificas.

Em segundo lugar, mesmo supondo que as institui¢des comunitdrias tinham a
competéncia e a obrigacio de adoptar determinadas medidas para evitar a
utilizagdo excessiva e inadequada dos antibiéticos em medicina humana, tal
circunstincia ndo pode afectar a validade da proibigdo da virginiamicina como
aditivo na alimentagio animal.
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Além disso, na medida em que as instituigdes comunitirias puderam validamente
concluir no sentido da existéncia de uma relacdo entre a utilizagdo deste produto
como aditivo na alimentacio animal e o desenvolvimento da resisténcia no
homem, a proibigio desta utilizagdo constitui uma medida adequada, embora
ndo a tnica, para evitar que a eficicia das estreptograminas em medicina humana
seja reduzida ou mesmo aniquilada. Em tal situagdo, contrariamente ao
sustentado pela Pfizer, as instituicdes comunitdrias puderam razoavelmente
concluir que a adopgdo de medidas destinadas a reduzir ou a melhorar a
utilizagdo de antibidticos em medicina humana ndo constitui uma alternativa a
retirada da autorizacdo da virginiamicina, mas, pelo contririo, uma acgdo
complementar possivel. Ora, a necessidade de adoptar tais medidas complemen-
tares ndo é susceptivel de demonstrar o caricter inadequado do regulamento
impugnado.

ii) Das consequéncias negativas da proibi¢do da virginiamicina

Em apoio da Pfizer, a Fedesa e a Fefana alegam que a utilizagdo da virginiamicina
na alimentagdo animal tem como efeitos secund4rios aumentar o bem-estar dos
animais, permite evitar certas doengas e reduzir a taxa de mortalidade nos
animais. Por conseguinte, e baseando-se em relatérios publicados na sequéncia da
proibicio dos antibiéticos como factores de crescimento na Suécia e na Finldndia,
aquelas intervenientes defendem que a proibi¢do da virginiamicina como aditivo
na alimentacdo animal implicard uma maior utilizagdo, com fins terapéuticos, de
antibi6ticos nos animais. Consideram que, contrariamente ao que resulta desses
relatérios, a utilizagdo dos antibidticos ndo podera ser simplesmente substituida
por uma melhoria das condicdes de criagdo e de higiene. Num mundo em que a
criacio intensiva tem ainda um papel preponderante para permitir uma produgio
de carne mais importante e a melhor prego, tal argumentagdo ¢é irrealista («desejo
ilusério»), pelo menos numa grande parte dos Estados-Membros. Além disso, a
proibicio dos antibiéticos que tinham sido autorizados como aditivos na
alimentacdo animal levard a que produtos alternativos ndo autorizados, que
constituem um risco importante para os consumidores, sejam utilizados pelos
criadores. Nesta situacdo, a Fedesa e a Fefana consideram que o risco de
desenvolvimento da resisténcia nos animais e, por via de consequéncia, no
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homem, é mais importante do que se se continuassem a utilizar os antibi6ticos
como factores de crescimento. Assim, a adop¢do do regulamento impugnado
teria na realidade como consequéncia aumentar — em vez de reduzir — o risco
do desenvolvimento de resisténcia no homem.

O Conselho, apoiado mais especialmente pelo Reino da Dinamarca, pela
Repiiblica da Finldndia e pelo Reino da Suécia, contesta esta argumentacio.
Sustentam que as experiéncias feitas nestes paises na sequéncia da proibigdo da
utilizacdo dos antibidticos como factores de crescimento ndo confirmam a
razoabilidade da argumentacio da Fedesa e da Fefana. Pelo contrério,
nomeadamente melhorando as condi¢bes de criagio dos animais e de higiene
nos estibulos, pdde-se reduzir a utilizagdo dos antibidticos para fins terapéuticos,
e isto mantendo a competitividade dos criadores destes paises.

O Tribunal verifica, a este respeito, que, nomeadamente desde a proibicdo da
utilizagdo de antibiéticos como aditivos na Suécia em 1986, foram empreendidos
vérios estudos cientificos a fim de conhecer as implicagdes desta proibicdo na
saiide dos animais e na produtividade das criagdes. Os resultados destes estudos
foram resumidos nalguns dos relatérios de organismos nacionais mencionados
nos n.° 36 e 46 supra [relatério sueco, relatério neerlandés (ponto 5.3.2.) e
relatério da House of Lords (pontos 3.27 a 3.29)]. Sdo, em larga medida,
concordantes com os resultados de um estudo efectuado por G. Bories e
P. Louisot, datado de Fevereiro de 1998, e apresentado pela Fedesa e pela Fefana
em apoio da sua argumentagido. Este estudo tinha, segundo a Fedesa e a Fefana,
sido dado a conhecer as institui¢des no decurso do procedimento que conduziu 4
adopgio do regulamento impugnado.

Resulta destes diferentes relatorios que, embora tenham surgido importantes
dificuldades em matéria de satide dos animais durante os trés primeiros anos
subsequentes a proibi¢do na Suécia da utilizacdo dos antibi6ticos como factores
de crescimento, realizaram-se progressos considerdveis em termos de higiene,
progressos esses que permitiram ultrapassar essas dificuldades nos dltimos anos.
Por outro lado, resulta destes relatérios que o consumo total de antibidticos na
criagio diminuiu desde a proibi¢do. Por fim, resulta igualmente dos mesmos que,
depois de uma fase de baixa importante da produtividade, as cria¢des suecas, com

II - 3461



424

425

ACORDAO DE 11, 9. 2002 — PROCESSO T-13/99

excepcio das criagdes de porcos (-2%), voltaram ao nivel de produtividade
anterior & proibicdo. No total, esta medida de proibi¢do terd representado um
lucro cessante de 74 milhdes de SEK para os criadores de porcos e de 12 milhdes
de SEK para os criadores de aves de capoeira.

Apesar de tudo, como a Fedesa e a Fefana sublinharam, resulta desses relatérios
que os resultados relativamente positivos verificados na Suécia podem, em parte,
explicar-se pela fraca densidade de animais neste pais (cuja parte de produgdo
comunitiria nio excede 1,5%) em comparagio com outros Estados-Membros,
como a Dinamarca, os Paises Baixos ou a Franga, importantes produtores de
carne a nivel comunitirio, que tém métodos de criagdo mais intensivos. As
consequéncias de uma eventual proibi¢io dos antibidticos como aditivos na
alimentacdo animal nestes wltimos paises foram julgadas mais negativas que as
observadas na Suécia, tanto em termos de satide dos animais (e portanto de
utilizagdo de antibidticos para fins terapéuticos ou preventivos) como em termos
econémicos (lucros cessantes mais importantes).

Todavia, resulta igualmente destes relatérios que existem produtos alternativos,
ainda que considerados por certos peritos menos eficazes, e € ai sugerido que uma
modificacio dos métodos de criagio devia permitir, em certa medida, ultrapassar
as dificuldades iniciais. Existem apesar de tudo divergéncias de pontos de vista
quanto a envergadura destas dificuldades e a0 custo de uma tal modificagdo dos
métodos de criacdo para a sociedade. O relatério evocado pela Fedesa e pela
Fefana conclui que, embora a criagio dos animais seja, é claro, perfeitamente
possivel sem a utilizagdo de antibi6ticos como factores de crescimento, tal deve-se
a um aumento tanto dos custos da produgido da carne como das quantidades de
antibiéticos administrados com fins terapéuticos ou preventivos. Em contrapar-
tida, na sua analise das consequéncias potenciais de uma proibi¢do dos
antibiéticos como factores de crescimento nos Paises Baixos, o Gezondheidsraad
neerlandés concluiu:

«Os acontecimentos ocorridos na Suécia desde 1986 sugerem [...] que, se bem que
inicialmente possam surgir problemas, ndo hd razio para que aumente a
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utilizagdo veterindria terapéutica de antibi6ticos na sequéncia da retirada total
dos [factores de crescimento antimicrobianos]. [...] Se foram tomadas medidas
adequadas, o efeito na satide e no bem-estar dos animais serd diminuto»
(ponto 5.3.2. do relatério neerlandés).

Em seguida, quanto 4 argumentacio assente no aumento da utilizagdo de certos
antibidticos com fins terapéuticos nos animais devido 4 proibi¢do da utilizacdo da
virginiamicina como aditivo, é razodvel admitir, conforme sublinhado pelo Reino
da Dinamarca e pelo Reino da Suécia e pela Repiiblica da Finldndia, que, mesmo
supondo que tal correlagdo seja demonstrada, os efeitos potenciais do aumento
da utilizacdo dos antibidticos com fins terap8uticos seriam, em certa medida,
compensados pela cessagdo da utilizagio dos antibidticos como factores de
crescimento. Com efeito, conforme invocado pelo Conselho e pelos intervenien-
tes, resulta do relatério OMS que a utilizagio permanente de uma pequena
quantidade de antibidticos como factores de crescimento é suposta ser, em termos
de desenvolvimento da resisténcia, mais perigosa do que a utilizacio de doses
importante durante um periodo limitado («uma exposicio a fracas doses de
antimicrobianos e por um periodo prolongado pode ter um potencial selectivo
mais importante do que uma utilizagdo teraputica a curto prazo e em grandes
doses»),

Por outro lado, a Pfizer ndo provou a razoabilidade da sua argumentagio
segundo a qual a proibi¢do da virginiamicina implicaria uma utilizagio abusiva
de aditivos ndo autorizados. Esta argumentacdo, a ser procedente, nio é
susceptivel de pdr em causa a legalidade do regulamento impugnado, podendo
quando muito chamar a atengdo das autoridades competentes para a eventual
necessidade de tomar medidas adequadas para evitar essa utilizagdo abusiva.

Com base nestes elementos factuais, nio é demonstrado que a proibi¢do da
virginiamicina como factor de crescimento é uma medida manifestamente
inadequada. Se, na opinido da Pfizer, opinido que ndo é no entanto subscrita por
todos os peritos, esta medida exige uma alteracio dos métodos de criagio a fim
de evitar a utilizacdo demasiado importante de antibidticos e implica, para os
criadores, custos de produgdo mais elevados, ndo é menos verdade que a adopgio
de tal medida compete ao legislador comunitdrio a quem o Tratado conferiu a
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responsabilidade de definir a politica que se lhe afigure ser a mais adequada e o
poder de proceder, caso o julgue necessirio, a uma reorientagio da politica
agricola comum.

Daqui resulta que a argumentagio da Pfizer assente no caricter manifestamente
inadequado do regulamento impugnado em razdo de consequéncias negativas da
retirada da autorizacdo da virginiamicina para a saiide dos animais e, no final de
contas, do homem, ndo pode ser acolhida.

iii) Da inexisténcia de medidas contra as importagdes de paises terceiros

A Pfizer e as intervenientes que a apoiam assinalam que a proibicdo da utilizagdo
da virginiamicina pelos criadores comunitdrios ndo foi acompanhada de uma
proibicdo das importagdes de carne produzida em paises terceiros autorizando
esse mesmo produto como factor de crescimento. Muito pelo contrério, segundo
aqueles, resulta de estatisticas recentes que, na sequéncia da adopgdo do
regulamento impugnado, as importagdes em proveniéncia de pafses terceiros de
carne de animais criados com alimentos contendo as substincias proibidas pelo
regulamento impugnado aumentaram de maneira significativa.

A Pfizer assinala igualmente que, na sequéncia da adopgdo do regulamento
impugnado, o Conselho convidou a Comissio a apresentar, antes de 30 de Junho
de 1999, um relatério sobre as implicagdes do assunto na sua dimensdo
internacional, e isto tanto ao nivel econémico e juridico como no que respeita a
satide pablica. Ora, a Pfizer sublinha que tal relatério nunca foi apresentado pela
Comissdo, o que confirma que a adopgio do regulamento impugnado é uma
medida manifestamente inadequada em relagdo ao objectivo prosseguido.
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O Conselho defende que ha que apreciar a legalidade da medida a luz da situaggo
legal e factual existente no momento da sua adopgdo. Ora, nessa altura, o
Conselho tinha ji pedido 2 Comissio que apresentasse um relatério sobre as
medidas a tomar a nivel internacional. A circunstincia de a Comissdo ndo ter
ainda dado seguimento a este pedido ndo pode afectar a legalidade do
regulamento impugnado. Além disso, a utilizacdo dos antibi6ticos como aditivos
por agricultores europeus seria em si mais perigosa, dado que se supde que a
transferéncia da resisténcia pode ocorrer nio apenas através da cadeia alimentar,
mas também por outras vias. Por fim, as importacdes de carne de paises terceiros
sdo quantitativamente pouco importantes e o problema colocado pelas mesmas é
portanto diminuto.

O Tribunal observa, em primeiro lugar, que a circunstincia de as institui¢des
comunitirias ndo terem adoptado, a nivel internacional, medidas contra a
importagdo de carne produzida com recurso a virginiamicina como factor de
crescimento ndo pode, por si s6, afectar a validade da proibigdo da utilizagdo
deste produto a nivel comunitério. E preciso que seja demonstrado que, na
auséncia de tal diligéncia, o regulamento impugnado constituia em si uma medida

manifestamente inadequada em relagdo ao objectivo prosseguido.

Ora, tal prova ndo foi feita pela Pfizer. Muito pelo contrario, a titulo indicativo, o
Conselho submeteu ao Tribunal, na sua contestagio, estatisticas referentes ao ano
de 1999, cuja veracidade e valor indicativo para as importag¢des efectuadas antes
da adopgio do regulamento impugnado ndo foram contestadas pela Pfizer.
Resulta destas estatisticas que as importagdes de carne, de todos os tipos, na
Comunidade s6 se elevaram a 2,3% da produgdo comunitaria (3,3% para a carne
de bovino, 0,3% para a carne de suino, 2,5% para a carne de aves de capoeira).
Além disso, resulta destas estatisticas que 82% das importagdes de carne de
bovino e 82% das importagdes de carne de suino provinham de paises onde os
antibiéticos nio eram, entdo, autorizados como factores de crescimento na
alimentagdo destes animais. Quanto a importagdo de carne de aves de capoeira,
as partes apresentam dados contraditérios: segundo o Conselho, apenas 28%
destas importa¢des provinham de paises onde a virginiamicina era ainda
autorizada como factor de crescimento para as aves de capoeira; segundo a
Pfizer, esse niimero elevava-se a 53%.
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F acertadamente que a Pfizer responde s institui¢des que, se se admitir que a
transferéncia da resisténcia as estreptograminas pode ocorrer através da cadeia
alimentar (v. n.° 318 supra), estes dados estatisticos ndo permitem concluir que o
risco causado por estas importagdes de carne é «diminuto».

Todavia, em primeiro lugar, esta afirmagdo do Conselho ndo corresponde a
atitude desta instituicio posteriormente 3 adopgio do regulamento impugnado
na medida em que o Conselho convidou a Comissdo a estudar o impacte destas
importacdes ¢ a apresentar um relatério na matéria. A circunstdncia de a
Comissio néo ter ainda dado seguimento a este convite ndo pode de per si afectar
a legalidade do regulamento impugnado.

Em segundo lugar, resulta destes dados estatisticos que as instituiges ndo
cometeram qualquer erro manifesto de apreciagdo ao considerarem que o risco
para a satide humana resultante da importagdo de carne produzida com recurso a
antibiéticos como factores de crescimento é estatisticamente muito menos
elevado que o resultante da carne produzida com tais aditivos na Comunidade.
Além disso, recorde-se (v. n.° 318 supra) que a transferéncia da resisténcia é
suposta ocorrer nio s através da cadeia alimentar, mas igualmente pelo contacto
directo do homem com dejectos animais ou com dgua contaminada. Ora, esta
tiltima forma ndo diz respeito 4 carne importada.

Assim, o risco para a satide humana resultante da importagdo de carne produzida
com recurso a antibiéticos como aditivos deve ser considerado independente do
risco resultante de uma utilizagio de antibidticos com os mesmos fins na
producio de carne na Comunidade e como tendo efeitos cumulativos relativa-
mente a este tltimo risco. Por conseguinte, as institui¢es comunitirias ndo
podem ser criticadas por terem procurado, numa primeira fase, eliminar o risco
de uma transferéncia de resisténcia s estreptograminas relacionado com o
consumo de carnes produzidas na Comunidade e, numa segunda fase, avaliar a
necessidade de agir a nivel internacional.
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439 Por conseguinte, a Pfizer ndo conseguiu demonstrar que, na auséncia de medidas

440

contra as importagdes de carnes produzidas com a utilizagio de antibidticos
como aditivos na alimenta¢io animal, a retirada da autorizagio da virginiamicina
como aditivo na alimenta¢do dos animais destinados & produgio de carne na
Comunidade constitui uma medida manifestamente inadequada para evitar que a
eficicia as estreptograminas em medicina humana seja reduzida, e até mesmo
aniquilada.

iv) Conclusio

Com base no que precede, conclui-se que a adopg¢do do regulamento impugnado
ndo constitui uma medida manifestamente inadequada para alcancar o objectivo
prosseguido.

¢) Quanto a obrigagio de tomar medidas alternativas menos gravosas

Em primeiro lugar, a Pfizer sustenta que as institui¢Ges deviam ter esperado pelos
resultados de diferentes investigacdes cientificas em curso. Segundo a Pfizer, estas
investiga¢des, aprofundadas e onerosas, das quais algumas foram realizadas pela
indiistria em causa em cooperagdo com a Comissdo, destinavam-se a descobrir se
havia uma relagio entre a utilizagdo dos antibidticos, em especial da virginia-
micina, e o desenvolvimento no homem do fendmeno de resisténcia aos
antibidticos. A Pfizer recorda muito especialmente que, por for¢a da Directiva
96/51, estava em curso uma reavaliacdo da virginiamicina, o que constitufa um
quadro adequado para examinar de modo aprofundado esta questio. A boa
realizacdo das investigacdes foi posta em perigo pela retirada da autorizacdo da
virginiamicina. Com efeito, esta medida teve por efeito, ao privar os investiga-
dores da possibilidade de colherem as suas informagdes no terreno, truncar os
dados sujeitos a verificacdo. A Pfizer observa igualmente que, confrontadas com
o mesmo problema, as autoridades competentes dos Estados Unidos e da
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Australia ndo proibiram a utilizagio da virginiamicina como factor de
crescimento, mas decidiram, respectivamente em 1999 e 2000, langar estudos
aprofundados a fim de reunirem todas as provas necessirias com base nas quais
poderia ser tomada uma decisdo ulterior.

A este respeito, recorde-se antes de mais que, no quadro da avaliagdo dos riscos,
as institui¢des verificaram que o desenvolvimento da resisténcia aos antibiéticos
aumentou consideravelmente nos tltimos anos antes da adopgio do regulamento
impugnado e que, simultaneamente, diminuiu a coloca¢do no mercado de novos
antibiéticos. Além disso, verificou-se que a resisténcia antimicrobiana constitui
um fenémeno praticamente irreversivel (v. n.° 334 supra).

Em tal situagdo, tendo em conta que a existéncia de uma relagdo entre a
utilizagdo de antibiéticos como factores de crescimento e o desenvolvimento da
resisténcia no homem nio tinha ainda sido cientificamente demonstrada, mas era,
no entanto, corroborada por um certo nimero de dados cientificos fidveis, cabia
ao Conselho, sob proposta da Comissdo, exercer o seu poder de apreciagio e
assumir as suas responsabilidade politicas face a uma situagfio particularmente
complexa e delicada.

Ora, ndo se pode criticar as institui¢des comunitarias por terem preferido retirar
provisoriamente a autorizagdo da utilizagio da virginiamicina como aditivo na
alimentagdo animal, a fim de evitar que o risco se realize, e, a0 mesmo tempo,
prosseguir as investigacdes cientificas em curso. Tal abordagem era, além disso,
conforme ao principio da precaugio, por for¢a do qual a autoridade piblica pode
ser obrigada a agir mesmo antes de se terem materializado os efeitos adversos.

Contrariamente ao que a Pfizer defende, esta conclusio nio é afectada pelo facto,
eventualmente fundado, de que a retirada da autorizagio da virginiamicina tem

II - 3468



446

447

448

PFIZER ANIMAL HEALTH / CONSELHO

por consequéncia afectar negativamente a pertinéncia e a utilidade dos estudos
em curso. Com efeito, confrontadas com tal op¢do, as instituicbes comunitarias
puderam com razdo dar prioridade 3 safide humana relativamente ao bom termo
de investigacdes cientificas em curso, e isto embora estas investiga¢des tivessem
sido, em parte, iniciadas pelas préprias institui¢des e tenham provocado custos
considerdveis para a inddstria em causa.

Além disso, resulta dos autos que alguns dos estudos cientificos em curso foram
finalizados apesar da adop¢do do regulamento impugnado. No que diz mais
especialmente respeito ao procedimento de reavaliagdo dos antibidticos no
decurso do perfodo de transi¢do, previsto pela Directiva 96/51, observe-se, em
primeiro lugar, que nenhuma disposicdo dessa directiva proibe as institui¢des de
iniciarem o procedimento de retirada da autorizagio dos aditivos mesmo durante
este perfodo de transi¢do. Em segundo lugar, hd que assinalar que, por forga do
artigo 2.° do regulamento impugnado, a Comissdo devia reexaminar, antes de
31 de Dezembro de 2000, a retirada efectuada, com base nos resultados das
diferentes investigacbes em curso relativas ao desenvolvimento de resisténcias
relacionado com a utilizagdo dos antibidticos em causa.

De igual forma, a circunstincia de as autoridades competentes dos Estados
Unidos e da Austrdlia terem decidido proceder a investigacdes mais amplas antes
de agirem nio pode, enquanto tal, afectar a legalidade do regulamento
impugnado. Com efeito, em primeiro lugar, a possibilidade de certas autoridades
terem uma abordagem diferente da escolhida pelas institui¢bes comunitdrias ndo
é susceptivel de demonstrar que a acgdo destas tltimas é desproporcionada. Em
segundo lugar, como o Conselho sublinhou acertadamente, a gestdo dos riscos
implica necessariamente escolhas politicas que, em fungdo do limiar de
aceitabilidade dos riscos, podem variar de uma sociedade para outra.

Por conseguinte, esta primeira argumentagdo ndo pode ser acolhida.
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Em segundo lugar, a Pfizer sustenta ainda que teria sido possivel prever um
controlo veterindrio minucioso da quantidade de virginiamicina consumida pelos
diferentes animais ou baixar o limite de idade para além do qual a virginiamicina
ndo poderia ser utilizada. Pelo menos, as instituigdes deviam ter previsto uma
retirada progressiva de utilizagdo de virginiamicina.

Observe-se aqui que a Pfizer nio demonstrou se, e de que modo, tais medidas
permitiam alcangar o objectivo prosseguido com a adopg¢do do regulamento
impugnado, ou seja, a protecgio da satide humana. Em especial, a Pfizer e as
intervenientes que a apoiam nio conseguiram refutar o argumento do recorrido e
dos intervenientes que o apoiam, segundo o qual tais medidas eram ineficazes
porque a resisténcia antimicrobiana constitui, segundo os cientistas, um
fenémeno quase irreversivel (v. n.° 334 supra) e, desta forma, s6 desaparece, se
desaparecer, muito tempo depois de cessar a adigdo do antibidtico na
alimentac¢do animal.

Por conseguinte, a Pfizer ndo demonstrou que existiam outras medidas menos
restritivas que permitiam alcangar o objectivo prosseguido com a adopgdo do
regulamento impugnado.

d) Quanto ao caracter desmesurado dos inconvenientes causados em relagdo ao
objectivo prosseguido e quanto 2 violagdo do direito de propriedade

Referindo-se ao processo que deu origem ao acérdio ESB, ja referido no n.° 114
supra, a Pfizer alega que uma retirada da autoriza¢do de um produto s6 pode ser
considerada uma medida proporcionada se, como naquele outro processo,
subsistir um risco grave e identificivel que cause uma grande incerteza e que haja
provas de que a origem contra a qual a ac¢do vai ser empreendida constitui a
explicagdo mais provavel do risco a que hd que fazer face.
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Ora, referindo-se aos argumentos apresentados relativos aos erros cometidos no
quadro da avaliacdo dos riscos, a Pfizer considera que, quanto 4 virginiamicina,
estas condi¢bes ndo se encontravam satisfeitas no momento da adop¢io do
regulamento impugnado. Por outro lado, recorda que era a tinica produtora de
virginiamicina a nivel mundial, que os beneficios resultantes das vendas deste
produto bem como importantes investimentos efectuados se perderam por causa
da adopgdo do regulamento impugnado e que esta medida implica perdas de
emprego importantes. De igual modo, sublinha que a virginiamicina era
autorizada ha trinta anos como factor de crescimento e que a inocuidade e a
eficdcia deste produto tinham sido verificadas vdrias vezes. Por conseguinte, em
sua opinido, a proibi¢do imediata deste produto como factor de crescimento
constitui uma medida manifestamente desmesurada.

Por estas mesmas razdes, segundo a Pfizer, o regulamento impugnado viola
igualmente o direito de propriedade conforme consagrado pelo artigo 1.° do
protocolo adicional 4 Conven¢do Europeia dos Direitos do Homem. A Pfizer
admite que o objectivo de preservacio da sadde humana é uma razdo legitima
para restringir este direito. No entanto, no caso vertente, a restricdo do seu direito
de propriedade, resultante do regulamento impugnado, constitui, em relagdo ao
objectivo prosseguido, uma intervengdo desmesurada e intolerdvel nas suas
prerrogativas de proprietdria e afecta, assim, a prdpria esséncia do direito de
propriedade.

Por fim, a Pfizer considera que as institui¢cdes adoptaram o regulamento
impugnado com o Winico objectivo de criarem uma impressdo politica favordvel
aos olhos da imprensa e da opinido piblica, o que equivale a um desvio de poder.

O Tribunal recorda que a importincia do objectivo prosseguido pelo regula-
mento impugnado, ou seja, a protecgdo da satide humana, pode justificar
restricdes que tenham consequéncias econdmicas negativas, mesmo considerd-
veis, para alguns operadores econémicos (acérddos do Tribunal de Justiga de
17 de Julho de 1997, Affish, C-183/95, Colect., p. I-4315, n.° 42, e Fedesa e 0., j4

II - 3471



457

458

459

460

ACORDAO DE 11. 9. 2002 — PROGESSO T-13/99

referido no n.° 115 supra, n.° 17). Neste caso, a protec¢do da satide ptiblica, que
o regulamento impugnado tem por objectivo garantir, deve ser atribuida uma
importancia preponderante relativamente as consideragdes econdmicas (acérddo
Affish, ja referido, n.° 43).

Além disso, é jurisprudéncia constante que, embora o direito ao livre exercicio
das actividades profissionais faca parte dos principios gerais do direito
comunitirio, o mesmo ndo constitui, todavia, uma prerrogativa absoluta,
devendo ser tido em consideracdo relativamente a sua fungfo na sociedade. Por
conseguinte, podem ser introduzidas restricbes ao livre exercicio de uma
actividade profissional, na condigio de essas restricBes corresponderem efectiva-
mente a objectivos de interesse geral prosseguidos pela Comunidade e de ndo
constituirem, em relacio ao objectivo prosseguido, uma intervengdo desmesurada
e intoleravel que atentaria contra a prépria esséncia do direito deste modo
garantido (acérddo do Tribunal de Justica de 13 de Dezembro de 1979, Hauer,
44/79, Recueil, p. 3727, n.° 23, e do Tribunal de Primeira Instincia de 29 de
Janeiro de 1998, Dubois/Conselho e Comissdo, T-113/96, Colect., p. I[-125,
n.% 74 e 75).

A este respeito, remete-se, antes de mais, para as conclusdes que o Tribunal j4
tirou da apreciacio dos erros pretensamente cometidos pelas institui¢des na
avaliac¢do dos riscos.

Em seguida, hd que ter em conta que a utilizagdo de antibidticos nio €
estritamente necessdria para a criagio dos animais e que existem métodos de
criagdo alternativos, mesmo que possam provocar custos mais importantes para
os criadores e, no fim de contas, para os consumidores.

Além disso, assinale-se igualmente que a retirada da autorizagdo da virginiami-
cina como factor de crescimento constitui uma medida provisdria que est4 sujeita
a uma obrigacio de reavaliagio pelas instituigdes comunitérias, como resulta do
artigo 2.° do regulamento impugnado. Por fim, nos termos do artigo 3.° do
regulamento impugnado, a proibi¢do da utilizagdo da virginiamicina estd sujeita
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a um perfodo de transicio de seis meses durante o qual este produto pode
continuar a ser comercializado e utilizado em todos os Estados que ndo tinham
proibido este produto antes da entrada em vigor deste acto, ou seja, em todos 0s
Estados-Membros, salvo a Suécia e a Dinamarca.

Sob este prisma, a circunstincia de a medida tomada no regulamento impugnado
ter consequéncias econdmicas graves para a Pfizer ndo pode permitir qualificar
esta medida de desmesurada para contestar a legalidade da mesma.

Na medida em que a Pfizer sustenta que o regulamento impugnado foi adoptado
apenas para criar uma impressdo politica favordvel na imprensa e na opinido
publica, recorde-se que esta argumentagdo ndo é apoiada pelos elementos dos
autos. Resulta pelo contrdrio dos mesmos que o regulamento impugnado
prossegue, antes de mais, objectivos de saiide ptiblica. De qualquer modo, o
restabelecimento da confianga dos consumidores pode, nesse contexto, constituir
igualmente um objectivo importante susceptivel de justificar consequéncias
econdmicas, mesmo considerdveis, para certos operadores.

Nestas circunstincias, a retirada de autorizacio da virginiamicina como aditivo
nos alimentos para animais feita pelo regulamento impugnado nfo apresenta um
cardcter desmesurado nem constitui uma restri¢do injustificada do direito ao livre
exercicio de uma actividade profissional e do direito de propriedade, tendo em
conta os objectivos de interesse geral prosseguidos pelo legislador comunitirio.

e) Quanto aos erros cometidos na avaliagio custos/beneficios

Segundo a Pfizer, se a supressio de um risco identificado tiver custos muitos
pesados para a sociedade, ndo s6 em termos socioecondmicos mas também em
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termos de bem-estar e de ética, ou se conduzir a situagdes que apresentam um
risco mais elevado ou que transferem o risco para outra categoria de populagio,
devem ser encaradas medidas menos drasticas ou até mesmo nenhuma.

A Pfizer sustenta aqui que a proibi¢io da virginiamicina tem um impacte negativo
ndo apenas para ela, mas também para os criadores e os revendedores.

Com efeito, a virginiamicina é utilizada h4 30 anos e, com algumas variagdes
consoante as espécies, por cerca de 50% dos criadores da Unido Europeia; este
produto permite produzir com custos menores. Para certas espécies de animais, a
virginiamicina é o dnico produto autorizado no mercado. A proibi¢do do mesmo
provocara, segundo a Pfizer, uma diminui¢do dos rendimentos dos criadores e
revendedores; tais circunstdncias deviam ter sido consideradas na procura de uma
accdo adequada. A Anprogapor € a Asovac estimam estas perdas apenas quanto
aos produtores espanhéis de porcos e bovinos, em Espanha, em cerca de 30
milhdes de euros. Estas intervenientes consideram que se as institui¢des
comunitdrias tivessem procedido a uma avaliagio custos/beneficios, teriam
preferido uma solugio alternativa menos gravosa que teria ignalmente atingido o
objectivo prosseguido.

Por fim, a Pfizer, como a Fedesa e a Fefana, alegam que a proibi¢do da utilizagdo
de antibi6ticos como factores de crescimento tem efeitos negativos importantes
sobre o ambiente, que deviam igualmente ter sido tidos em conta pelas
institui¢des comunitarias. Com efeito, segundo elas, a utilizagdo destes produtos
como aditivos permite reduzir os residuos de criagdo, como o azoto e os fosfatos,
e evita o recurso a outros aditivos 4 base de 6xido de zinco, um metal pesado
muito poluente.

O Tribunal verifica, antes de mais, que o regulamento impugnado se baseia numa
escolha politica no 4mbito da qual as institui¢des comunitdrias tiveram de
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ponderar, por um lado, a manuten¢io, na pendéncia de estudos cientificos
complementares, da autorizagdo de um produto que permite ao sector agricola
melhorar a sua rentabilidade e, por outro, a proibicio deste produto por razdes
de saiide prblica.

Na medida em que a Pfizer acusa as institui¢Ges comunitdrias de nio terem
procedido, quando da sua escolha politica, a uma avaliagdo custos/beneficios,
resulta dos autos que foi feita uma avaliagdo neste sentido em varios relatérios de
organismos nacionais submetidos &s institui¢Ges no decurso do procedimento que
conduziu 4 adopgido do regulamento impugnado e que foram objecto de anélise
no seio do Comité Permanente. Em especial, o relatério neerland@s inclui uma
apreciagdo das implicagbes potenciais da proibi¢do dos antibibticos como
factores de crescimento. Além disso, consta do relatério sueco uma anilise
aprofundada das experiéncias feitas na Suécia quanto ao impacte econémico da
cessagdo da utilizagdo dos antibidticos como factores de crescimento. De igual
modo, resulta das conclusdes das recomendacdes de Copenhaga que estas
implica¢des foram também objecto de um amplo debate, em que participaram
especialistas de todos os Estados-Membros, da Comissdo e da inddstria (pp. 8 e
9).

Em contrapartida, na medida em que a Pfizer sustenta que as instituicdes
cometeram erros de direito no 4mbito desta ponderagdo, observe-se que s6 um
erro manifesto de apreciagdo das instituigdes na escolha desta politica podia pdr
em causa a legalidade do regulamento impugnado.

Recorde-se aqui que a saide piblica, que o regulamento impugnado visa
proteger, deve ser atribuida uma importincia preponderante relativamente as
consideragdes econdmicas (v. n.° 456 supra).

Em seguida, ndo é contestado que a utilizagdo de antibidticos como factores de
crescimento ndo é indispensdvel para a produgdo de carne. Além disso, ndo é
contestado que existiam solugdes alternativas a essa pritica, mesmo se, como a
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Pfizer sustenta, estas solucdes exigem adaptacdes nas praticas de criagdo e podem
resultar eventualmente num aumento dos custos de produgdo e do prego da
carne. Nada permite, no entanto, considerar que as instituigdes efectuaram aqui
uma escolha politica ndo razoavel.

E mais, observe-se que, depois da proibicio da virginiamicina, os criadores
podiam continuar a ter recurso aos quatro outros antibi6ticos que o Conselho
ndo proibiu por forca do regulamento impugnado. Resulta a este respeito das
listas de antibi6ticos autorizados como factores de crescimento na Comunidade
que, para quase todos os animais em relagdo aos quais a virginiamicina era
autorizada antes da adop¢do do regulamento impugnado, continuava a ser
autorizado um produto de substituicio.

Por fim, quanto 3 argumentagio assente numa maior polui¢do do ambiente, hd
que responder, como a Repiblica da Finlandia defendeu no seu articulado de
intervencdo, que nio é a proibigdo da utilizagdo da virginiamicina como factor de
crescimento, mas sim uma certa pratica de agricultura, que provoca a poluicdo
dos solos, e que deviam ser tomadas outras medidas para resolver este problema a
um nivel mais amplo.

Daqui resulta que a argumentagdo assente em erros cometidos no quadro da
avaliacdo custos/beneficios é igualmente improcedente.

f) Conclusio

Resulta do que precede que o regulamento impugnado ndo padece das violagdes e
dos erros invocados pela Pfizer.
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2. Quanto a violagdo do principio da ndo discriminagio

A Pfizer alega ainda que o regulamento impugnado estd viciado por violagio do
principio da nio discriminagdo na medida em que outros antibidticos, dos quais
alguns podem ser utilizados em medicina veterindria ou mesmo, potencialmente,
em medicina humana, ndo foram proibidos. Além disso, verificar-se-ia igual-
mente uma discriminagdo resultante da circunstincia de as institui¢des terem
adoptado uma abordagem muito protectora da sadde relativamente ao risco
causado pela utilizagdo dos antibidticos como factores de crescimento, ao passo
que outros perigos para a saiide humana, como o perigo resultante do tabaco, ndo
sdo tratados da mesma maneira.

O Tribunal recorda que o principio da nio discriminagdo, que constitui um
principio fundamental de direito, proibe que situac¢des compardveis sejam
tratadas de maneira diferente ou que situagdes diferentes sejam tratadas de
forma igual, a menos que tal diferenca de tratamento seja objectivamente
justificada (v., nomeadamente, acérddos do Tribunal de Justica de 28 de Junho
de 1990, Hoche, C-174/89, Colect., p. I-2681, n.° 25; de 17 de Julho de 1997,
National Farmers’ Union e o., C-354/95, Colect., p. I-4559, n.° 61; acérddo ESB,
ja referido no n.° 114 supra, n.° 114, e de 20 de Setembro de 1988, Espanha/
/Conselho, 203/86, Colect., p. 4563, n.° 25).

Assinala-se aqui que a auséncia de acgdo contra a utilizagio de outras
substincias, mesmo que seja ilegal, ndo pode por si s6 afectar a legalidade da
proibicdo da produgdo da virginiamicina (v., neste sentido, acérddo Safety
Hi-Tech, ji referido no n.° 152 supra, n.° 41). Com efeito, foi ji decidido acima
que as institui¢gdes podiam validamente retirar a autorizagdo da virginiamicina
como aditivo na alimentagdo animal no interesse superior da protec¢io da sadde
publica. Por conseguinte, mesmo que a Pfizer tivesse demonstrado que as
autorizacdes de outros produtos deviam, por razdes equivalentes & que aqui
prevaleceu, ser igualmente retiradas, nio teria todavia demonstrado a ilegalidade
do regulamento impugnado por violagdo do principio da nio discriminagio, na
medida em que ndo pode haver igualdade na ilegalidade, dado que do principio
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da ndo discriminacio ndo pode resultar qualquer direito a aplicagdo ndo
discriminatéria de um tratamento ilegal.

E portanto a titulo subsididrio que se pode examinar se o regulamento
impugnado tratou diferentemente situagdes comparaveis e, sendo o caso, se a
diferenca de tratamento é objectivamente justificada, tendo simultaneamente em
conta, a este respeito, o amplo poder de apreciagdo do Conselho quanto a
justificacio objectiva de um eventual tratamento diferente (v. acérddo do
Tribunal de Primeira Instincia de 11 de Julho de 1997, Oleifici italiani/Comissio,
T-267/94, Colect., p. 11-1239, n.° 47).

Antes de mais, a Anprogapor € a Asovac ndo demonstraram em que é que o risco
que certos outros produtos, como o tabaco, colocam para a satide humana e as
medidas de protecgdo possiveis a este respeito sio compardveis com o risco
colocado pela utilizagdo dos antibiéticos, como a virginiamicina, como factores
de crescimento.

Em seguida, quanto aos outros antibi6ticos cujas autoriza¢des ndo foram
retiradas pelo regulamento impugnado, recorde-se que o objectivo deste acto era
retirar do mercado os antibiéticos que ou sdo utilizados ndo s6 como factores de
crescimento mas também em medicina humana, ou sio conhecidos por
seleccionarem uma resisténcia cruzada com antibiéticos utilizados em medicina
humana. Ora, como resulta dos considerandos (28), (30) e (31) do regulamento
impugnado, contrariamente a virginiamicina, os antibidticos mantidos no
mercado ndo pertenciam a nenhuma destas categorias.

Assim, a Pfizer ndo demonstrou que a situagio da virginiamicina é comparavel a
dos outros antibidticos.
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Por conseguinte, o regulamento impugnado ndo foi adoptado em violagdo do
principio da ndo discriminagio.

3. Quanto 2 falta de transparéncia do processo legislativo

A Pfizer alega que, contrariamente ao enunciado no projecto de linhas directrizes
(ponto 3.2), evocado no n.° 121 supra, as institui¢des comunitdrias ndo
associaram todas as partes envolvidas, na maior transparéncia possivel, no
exame das diferentes opgBes de gestdo possiveis, uma vez conhecidos os
resultados da avalia¢do dos riscos. Em especial, a Aprogapor e a Asovac acusam
as instituigbes de ndo terem consultado os agricultores antes da adopgdo do
regulamento impugnado, se bem que o regulamento impugnado tenha causado a
estes tiltimos um dano directo.

A este respeito, recorde-se que o regulamento impugnado foi adoptado com base
no procedimento previsto no artigo 24.° da Directiva 70/524 e que esta
disposi¢io ndo confere aos operadores econdémicos em causa um direito de
participar nesse procedimento (v. n.° 121 supra). Além disso, foi decidido no
n.° 121 supra que a Pfizer ndo pode validamente invocar o projecto de linhas
directrizes para fundamentar tal direito.

Ora, o direito de ser ouvido num procedimento administrativo que visa uma
determinada pessoa, que deve ser respeitado mesmo na auséncia de qualquer
regulamentagio relativa ao procedimento (acérddos do Tribunal de Justica de
24 de Outubro de 1996, Comissdo/Lisrestal e 0., C-32/95 P, Colect., p. I-5373,
n.° 21, e do Tribunal de Primeira Instincia de 17 de Setembro de 1998, Primex
Produkte Import-Export e 0./Comissdo, T-50/96, Colect., p. II-3773, n.° 59), ndo
pode ser transposto para o contexto de um processo legislativo que conduza,
como no caso vertente, 4 adop¢do de uma medida de cardcter geral (acérddos do
Tribunal de Justica de 14 de Outubro de 1999, Atlanta/Comunidade Europeia,
C-104/97 P, Colect., p. I-6983, n.°® 34 ¢ 37, e do Tribunal de Primeira Instincia
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de 11 de Dezembro de 1996, Atlanta e o0./CE, T-521/93, Colect., p. 1I-1707,
n.° 70 a 74). A circunstincia de o regulamento impugnado — diferentemente,
por exemplo, dos agricultores — dizer directa e individualmente respeito a Pfizer
nio pode modificar esta conclusio (acérddo do Tribunal de Justica Atlanta/
/Comunidade Furopeia, ji referido, n.° 35; v. igualmente as conclusdes do
advogado-geral J. Mischo nesse processo, Colect., p. I-6987, n.°* 57 a 70).

Além disso, como ela propria admitiu, resulta do quadro factual que a Pfizer
pbde, em larga medida, dar a conhecer, no decurso do procedimento que
conduziu 4 adopgio do regulamento impugnado, a sua posi¢do sobre os
elementos considerados pela Comissdo.

Por conseguinte, esta argumentagdo da Pfizer deve igualmente ser rejeitada.

4, Conclusio

Daqui resulta que a Pfizer também ndo demonstrou que as instituigbes
cometeram erros no quadro da gestio do risco relacionado com a utilizagdo da
virginiamicina como factor de crescimento.

D — Conclusio

Tendo em conta o que precede, devem julgar-se improcedentes os fundamentos
assentes em erros cometidos no quadro da avaliacdo e da gestdo dos riscos € na
violagdo do principio da precaugéo.
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II — Quanto ao fundamento assente na violagdo do principio da protecgio da
confianga legitima

A possibilidade de invocar o principio da protecgdo da confianga legitima é
reconhecida a qualquer operador econémico em cuja esfera juridica uma
instituicdo tenha feito surgir expectativas fundadas (ac6rddo do Tribunal de
Justica de 1 de Fevereiro de 1978, Liihrs, 78/77, Recueil, p. 169, n.° 6, Colect.,
p. 69, e do Tribunal de Primeira Instincia de 15 de Dezembro de 1994, Unifruit
Hellas/Comissdo, T-489/93, Colect., p. 1I-1201, n.° 51). Em contrapartida,
ninguém pode invocar uma violagdo deste principio se nio lhe tiverem sido dadas
garantias precisas (acérddo do Tribunal de Primeira Instdncia de 18 de Janeiro
de 2000, Mehibas Dordtselaan/Comissdo, T-290/97, Colect., p. II-15, n.° §9). De
igual modo, quando um operador econémico prudente e sensato estiver em
condi¢Bes de prever a adop¢do de uma medida comunitaria susceptivel de afectar
os seus interesses, ndo pode, quando essa medida for tomada, invocar esse
principio (acérddo Liihrs, ja referido, n.° 6, e acérddo Exporteurs in Levende
Varkens e 0./Comisso, ja referido no n.° 84 supra, n.° 148).

A Pfizer sustenta, em primeiro lugar, que podia legitimamente esperar que, por
forca do artigo 11.° da Directiva 70/524, a Comissdo, depois da emissido do
parecer cientifico do SCAN, consultasse 0 SCAN uma segunda vez sobre os novos
elementos cientificos transmitidos em Agosto de 1998 pelas autoridades
dinamarquesas e evocados no n.° 54 supra.

O Tribunal recorda aqui que, no caso vertente, a Comissdo nio tinha obrigacio
de consultar o SCAN uma segunda vez sobre estes novos elementos antes de
adoptar uma decisdo sobre a manuten¢io ou a retirada da autorizacio da
virginiamicina como aditivo na alimentag¢do animal (v. n.° 298 supra). A Pfizer
ndo podia, assim, depositar uma confianga legitima nessa disposigio.
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Em segundo lugar, a Pfizer apoia-se numa declara¢do do membro da Comisséo
responsavel pela agricultura, F. Fischler, feita no Parlamento Europeu em 15 de
Maio de 1998, no 4mbito da qual o mesmo teria sublinhado que uma retirada dos
antibiéticos como factores de crescimento s6 podia ser efectuada com base em
argumentos cientificos adequados e detalhados. No mesmo sentido, a Pfizer alega
que, quando de uma reuniio em 23 de Margo de 1998, os funciondrios da
Comissdo encarregados do processo terdo indicado que podia haver ddvidas
quanto 3 questio de saber se o processo transmitido pelas autoridades
dinamarquesas em apoio da sua medida de salvaguarda continha elementos
cientificos suficientes para permitir retirar a autorizagdo da virginiamicina. Com
base nestes elementos, a Pfizer considera que pdde criar legitimas expectativas
que foram violadas pelo regulamento impugnado, adoptado, segundo ela, sem
fundamento cientifico suficiente.

O Tribunal j4 decidiu também que as instituigdes ndo cometeram qualquer erro
a0 considerarem que, no momento da adopgdo do regulamento impugnado,
dispunham de um fundamento cientifico bastante permitindo-lhes tomar uma
medida de protecgio preventiva em relagdo A virginiamicina. De igual modo, o
Tribunal j4 decidiu que, no 4mbito do procedimento previsto no artigo 24.° da
Directiva 70/524, as instituicbes comunitrias sdo obrigadas a realizar a sua
prépria avaliacdo dos riscos e que esta avaliagdo &, a este respeito, independente
da realizada pelo Estado-Membro que adoptou uma medida de salvaguarda. A
argumentacio da Pfizer ndo pode assim ser acolhida.

Em terceiro lugar, a Pfizer afirma que tinha uma confianga legitima de que ndo
seria tomada nenhuma decisdo em relagio a virginiamicina antes de os resultados
dos diferentes estudos cientificos em curso serem publicados, ou seja, em primeiro
lugat, as conclusdes do programa de vigildncia langado em 1998 na sequéncia da
adopcio da Directiva 97/6 (v. n.° 37 supra) e, em segundo lugar, o relatério do
CCD (v. n.° 28 supra), cuja publicagio estava prevista para Maio de 1999.

II - 3482



498

499

500

501

PFIZER ANIMAL HEALTH / CONSELHO

A Pfizer evoca igualmente um extracto da resposta de F. Fischler a uma questdo
escrita de um membro do Parlamento Europeu, dada durante a sessdo de 20 de
Novembro de 1998. F. Fischler declarou entio:

«A Comissdo estd consciente do facto que a resisténcia aos antimicrobianos é
uma grande preocupa¢io em matéria de satide piiblica. [...] A Comissdo pediu ao
[CCD] que examinasse esta questio e a sua relagio com a utilizagdo de
antimicrobianos em medicina humana e veterindria, na criagdo de animais e na
protecgio das plantas. Se necessirio, a Comissdo propord medidas a luz deste
parecer cientifico, que deve estar disponivel em Abril do préximo ano [...]»

Segundo a Pfizer, com esta declaracio, F. Fischler deu, em nome da Comissio, a
garantia precisa de que ndo seria tomada qualquer medida antes de 1999, e que a
mesma sd seria de qualquer modo tomada com base no relatério do CCD,
quando de facto as instituicbes agiram em Dezembro de 1998 e portanto sem
poderem basear-se nesse relatério.

O Tribunal observa, em primeiro lugar, que nem o teor dos actos normativos
invocados pela Pfizer, nem o programa de vigilincia langado pelos servigos da
Comissdo indicam que uma tomada de decisdo sobre a retirada ou a manutengio
da autorizacio dos antibidticos, entre os quais a virginiamicina, como factores de
crescimento estaria dependente da condi¢do da conclusdo prévia das investiga-
¢bes em causa. Em especial, a Directiva 96/51, que prevé a reavaliagdo dos
antibi6ticos, entre os quais a virginiamicina, ndo exclui que alguns destes
produtos ndo possam ser retirados mesmo antes do termo da reavaliagdo, com
base, nomeadamente, numa medida de salvaguarda tomada por um Estado-

-Membro.

Em segundo lugar, no que respeita a declaragdo de F. Fischler, verifica-se antes de
mais que a mesma é extraida de uma resposta a uma questio parlamentar relativa
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4 politica da Comissido quanto ao desenvolvimento da resisténcia aos antibiéticos
enquanto tal. Trata-se, neste contexto, de uma resposta formulada em termos
gerais e que ndo pode dar a garantia precisa que a Pfizer invoca. Além disso, na
medida em que F. Fischler indicou que a Comissdo tinha a intengdo de esperar
pela publicacdo do relatério do CCD para propor medidas a tomar, o Conselho
ndo pode ser censurado por ter decidido, sob proposta da Comissdo, por razdes
imperativas de protecgio da saiide ptiblica e com base num fundamento cientifico
bastante quanto i existéncia de um risco na matéria, tomar medidas de protecgdo
preventivas ¢ ndo seguir as orientagdes gerais inicialmente adoptadas.

Esta conclusio impde-se ainda mais porque, como o Conselho acertadamente
sublinhou, a Pfizer, enquanto operador prudente e diligente do sector farmacéu-
tico, sabia, ou devia saber, desde a adopgdo da Directiva 70/524, que uma
autorizacdo concedida com base nesta directiva pode ser retirada através de uma
clausula de salvaguarda. Além disso, pelo menos desde a assinatura do acto de
adesdo pelo Reino da Suécia, a Pfizer, tnico produtor de virginiamicina, devia
saber que as instituicbes comunitarias tomariam certas medidas antes do final de
1998 quanto a este produto. De igual modo, os relatérios de organismos
internacionais, comunitirios e nacionais, publica¢des cientificas recentes, a
adopcdo da Directiva 97/6 relativa 4 avoparcina, os pedidos de adaptagio da
Directiva 70/524 formulados pelas autoridades suecas e a adopgdo da cldusula de
salvaguarda pelas autoridades dinamarquesas, constituem elementos que deviam
ter chamado a atencdo da Pfizer para o facto de que ndo era impossivel que as
instituicbes comunitdrias agissem como finalmente fizeram com a adopgdo do
regulamento impugnado.

Por conseguinte, os elementos dos autos invocados pela Pfizer ndo permitem
concluir que as instituicdes forneceram & Pfizer garantias precisas susceptiveis de
criarem uma confianca legitima de que ndo seria tomada nenhuma decisdo
relativa 4 virginiamicina antes de os resultados destes estudos cientificos estarem
disponiveis e antes de o procedimento de reavaliacdo estar terminado.
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Atendendo a tudo o que precede, conclui-se que o regulamento impugnado nio
estd viciado por violagdo do principio da protec¢do da confianga legitima. O
presente fundamento deve assim ser julgado improcedente.

I — Quanto ao fundamento assente no dever de fundamentagio

A Pfizer sustenta, numa primeira parte deste fundamento, que os considerandos
do regulamento impugnado contém uma descri¢do enganadora das conclusées do
parecer cientifico do SCAN e, numa segunda parte, que sé6 fornecem uma
fundamentagdo insuficiente das razdes subjacentes 4 adopg¢do deste acto.

Quanto & primeira parte, foi ja decidido no n.® 246 supra que as instituicdes ndo
deformaram o parecer cientifico do SCAN. H4, assim, que julgar improcedente
esta parte do fundamento.

Quanto a segunda parte, a Pfizer defende que os considerandos do regulamento
impugnado ndo contém indicagdes suficientes quanto s razdes pelas quais,
apesar do parecer cientifico do SCAN, as instituicbes comunitirias mudaram a
sua posi¢do na sequéncia das observagdes das autoridades dinamarquesas sobre o
parecer cientifico do SCAN. Se a Comissdo decidiu agir apesar da falta de dados
cientificos ou apesar do conteddo destes, deve, segundo a Pfizer, fornecer detalhes
concretos permitindo s partes interessadas bem como ao Tribunal compreender
as razdes da sua accéo.
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A Anprogapor e a Asovac acrescentam que é admitido no considerando (26) do
regulamento impugnado que a proibigio dos aditivos é um dos meios possiveis
para alcancar o objectivo prosseguido por este acto, mas que estes outros meios
ndo sdo de forma alguma especificados.

O Conselho defende que os considerandos do regulamento impugnado enunciam
de forma concisa e exaustiva o objectivo do acto e o contexto em que 0 mesmo foi
adoptado.

O Tribunal recorda que a fundamentagio exigida pelo artigo 190.° do Tratado
CE (actual artigo 253.° CE) deve ser adaptada a natureza do acto em causa e
deixar transparecer, de forma clara e inequivoca, a argumentagdo da instituicio,
autora do acto, por forma a permitir aos interessados conhecer as razdes da
medida adoptada e ao juiz comunitdrio exercer o seu controlo. Néo é exigido que
a fundamentagio especifique todos os elementos de facto e de direito pertinentes,
na medida em que a questdo de saber se a fundamentagdo de um acto satisfaz as
exigéncias do artigo 190.° do Tratado deve ser apreciada a luz ndo somente do
seu teor, mas também do seu contexto e do conjunto das normas juridicas que
regem a matéria em causa (acérdio do Tribunal de Justica de 30 de Margo
de 2000, VBA/Florimex e 0., C-265/97 P, Colect., p. -2061, n.® 93). Em especial,
tratando-se, como no caso vertente, de actos de carcter geral, é jurisprudéncia
constante que a fundamentagdo pode limitar-se a indicar, por um lado, a situagdo
de conjunto que levou & sua adopgéo e, por outro, os objectivos gerais que se
propde atingir (v. acérddo do Tribunal de Justica de 19 de Novembro de 1998,
Reino Unido/Conselho, C-150/94, Colect., p. I-7235, n.° 25, e a jurisprudéncia ai
citada).

Quanto ao primeiro argumento, assinale-se que 0 mesmo assenta numa hipGtese
errada. Com efeito, resulta de modo inequivoco dos considerandos do
regulamento impugnado que as institui¢des consideraram que, com base no
parecer cientifico do SCAN [considerandos (15) a (19)] e nos relatorios cientificos
mencionados no considerando (23) do regulamento impugnado, dispunham de
informacdes suficientes para tomarem uma medida preventiva. Contrariamente
a0 que a Pfizer afirma, nada permite concluir que, no seguimento da transmissdo
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de novos elementos de informagdo pelas autoridades dinamarquesas em Agosto
de 1998, as instituicbes mudaram repentinamente de posi¢io quanto ao risco
colocado pela utilizagdo da virginiamicina como factor de crescimento. Pelo
contririo, resulta do considerando (20) do regulamento impugnado que o novo
estudo cientifico com ratos vivos mencionado no n.° 54 supra constitui apenas
um dos elementos em que as institui¢des se basearam.

Por outro lado, resulta de modo claro e inequivoco dos considerandos do
regulamento impugnado, e em especial do considerando (16), que as instituigdes
nao seguiram as conclusdes constantes do parecer cientifico do SCAN,
nomeadamente na parte em que este comité tinha considerado que ndo podia
ser realizada uma avaliagdo cientifica bastante com base nos dados cientificos
disponiveis.

Quanto ao segundo argumento, resulta do contexto do regulamento impugnado
que a medida por ele implementada se insere num conjunto de medidas tomadas
pelas instituicdes para preservar a eficicia dos antibiticos utilizados em
medicina humana. Estas medidas sio, nomeadamente, a introdugio de um
programa de vigilancia, a tomada em considerag¢do programada das investigagdes
cientificas em curso e do relatério do CCD quando do reexame da proibigio da
virginiamicina, ou ainda a reavaliacio dos aditivos autorizados prevista pela
Directiva 96/51. Além disso, resulta dos considerandos (28) e (30) a (32) do
regulamento impugnado que, para certos antibiéticos que ndo eram utilizados em
medicina humana, as institui¢des seguiram uma abordagem diferente, ou seja,
esperar pelos resultados das investigagdes cientificas em curso para decidir da
manutengio ou da retirada das autorizagdes.

Nestes termos, o fundamento assente na violagdo do dever de fundamentagdo
deve ser igualmente julgado improcedente.

Nio tendo sido acolhido nenhum dos fundamentos invocados contra o
regulamento impugnado, hd que negar provimento ao recurso.
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Quanto as despesas

Por for¢a do artigo 87.° n.° 2, do Regulamento de Processo do Tribunal de
Primeira Instincia, a parte vencida é condenada nas despesas se a parte vencedora
o tiver requerido. Tendo a Pfizer sido vencida, hd que condena-la nas despesas da
instancia, incluindo as relativas ao processo de medidas provisérias, conforme os
pedidos do Conselho.

Por forca do artigo 87.°, n.° 4, do mesmo regulamento, o Tribunal pode

determinar que um interveniente suporte as respectivas despesas. A Anprogapor,
a Asovac, a Fedesa e a Fefana, intervenientes em apoio da parte vencida,
suportardo as suas proprias despesas, bem como as do Conselho, relativas as suas
intervengdes no processo principal e no processo de medidas provisérias.

A Asociacién espafiola de productores de huevos e a Pig Veterinary Society
suportardo as suas proprias despesas, bem como as do Conselho, relativas aos
seus pedidos de intervengdo, tendo estas sido reservadas para final no despacho
de 25 de Junho de 1999 que indeferiu os seus pedidos de intervengdo (v. n.° 63
supra).

Por forga do artigo 87.° n.° 4, do mesmo regulamento, os Estados-Membros e as
institui¢bes que intervenham no processo devem suportar as respectivas despesas.
Por conseguinte, a Comissdo, o Reino da Dinamarca, o Reino da Suécia, a
Repiiblica da Finlandia e o Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte
suportardo as suas proprias despesas, tanto no processo principal como no
processo de medidas provisorias.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Terceira Seccdo)

decide:

1)

2)

3)

E negado provimento ao recurso.

A Pfizer Animal Health SA suportara as suas préprias despesas, bem como as
do Conselho, incluindo as relativas ao processo de medidas provisérias.

A Asociacién nacional de productores de ganado porcino, a Asociacién
espafiola de criadores de vacuno de carne, a Fédération européenne de la
santé animale e a Fédération européenne des fabricants d’adjuvants pour la
nutrition animale suportardo as suas prdprias despesas, bem como as do
Conselho, relativas as suas intervengdes no processo principal e no processo
de medidas provisorias.
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4) A Asociacion espafiola de productores de huevos e a Pig Veterinary Society
suportardo as suas proprias despesas, bem como as do Conselho, relativas
aos seus pedidos de intervencao.

5) A Comissdo, o Reino da Dinamarca, o Reino da Suécia, a Repiiblica da
Finlindia ¢ o Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte
suportardo as suas proprias despesas, tanto no processo principal como no
processo de medidas provisorias.

Azizi Lenaerts Jaeger

Proferido em audiéncia piiblica no Luxemburgo, em 11 de Setembro de 2002.

O secretdrio O presidente

H. Jung M. Jaeger
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