ACORDAO DE 11, 9. 2002 — PROCESSO T-70/99

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

No processo T-70/99,

Alpharma Inc., estabelecida em Fort Lee, New Jersey (Estados Unidos da
América), representada por G. Robert, solicitor, e B. Van de Walle de Ghelcke,
advogado, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrente,

contra

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

recorrido,

* Lingua do processo: inglés.
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apoiado por
Comissio das Comunidades Europeias, representada por P. Oliver,

T. Christoforou e K. Fitch, na qualidade de agentes, com domicilio escolhido
no Luxemburgo,

por

Repiiblica da Finlandia, representada por H. Rotkirch, T. Pynni e E. Bygglin, 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,

e por

Reino Unido da Grd-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
autorizac¢do de certos antibidticos, a Directiva 70/524/CEE relativa aos aditivos
na alimentagdo 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, referendério,

vistos os autos e apds a audiéncia de 3 de Julho de 2001,

profere o presente

Acérdio

Quadro juridico

1 — Acto de adesdo

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

«Os actos enumerados no Anexo XV do presente Acto aplicam-se, em relagio aos
novos Estados-Membros, nas condic¢bes definidas nesse Anexo.»

Por for¢a do anexo XV, ponto VII E 1, n.° 4, primeiro pardgrafo, do acto de
adesdo, o Reino da Suécia pode manter a sua legislagdo, em vigor antes da
adesdo, até 31 de Dezembro de 1998, no que respeita a restrigdo ou a proibigdo
da utilizacdo na alimentagdo animal dos aditivos pertencentes ao grupo dos
antibidticos. De acordo com o segundo parigrafo dessa disposi¢do, antes dessa
data, «nos termos do procedimento previsto no artigo 7.° da Directiva
70/524/CEE, serd tomada uma decisdio acerca dos pedidos de adaptagio
apresentados pelo Reino da Suécia; esses pedidos devem ser acompanhados de
uma fundamentagio cientifica circunstanciada».

Il — Regime comunitdrio dos aditivos na alimentacio animal

A — Linhas gerais

Em 23 de Novembro de 1970, o Conselho adoptou a Directiva 70/524/CEE
relativa aos aditivos na alimentagdo para animais (JO L 270, p. 1; EE 03 F4 p. 82).
Esta directiva estabelece o regime comunitério aplicdvel a autorizagio e a retirada
da autorizagdo dos aditivos na alimentagdo animal.
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A Directiva 70/524 foi alterada e completada varias 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 235, p. 39). Foi completada
nomeadamente pelas decisdes citadas nos n.” 25 a 27 e 29 infra.

A Directiva 96/51 introduziu um novo regime de autorizagio e de retirada de
autorizacido dos aditivos na alimenta¢do animal (a seguir «novo regime») que
substituiu o regime até entdo aplicavel (a seguir «regime inicial»).

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

B — Definicio dos aditivos na alimentagio animal

No quadro do regime inicial, os aditivos eram definidos, no artigo 2.° da
Directiva 70/524, na redacgio dada pela Directiva 84/587, como «as substancias
[...] que, incorporadas nos alimentos para animais, sdo susceptiveis de influenciar
as caracteristicas destes alimentos ou a produgdo animal».
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Segundo o considerando (3) da Directiva 96/51, tornou-se necessirio 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 autorizagio de colocagio em circulagio que vincule o
responsével [por uma colocag¢do em circulagdo] para se evitarem cOpias mais ou
menos conformes e, consequentemente, mais ou menos seguras». Esta distingdo
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 alimenta¢do para
animais a fim de:

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

ou

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

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

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 autorizagdo que vincula o responsivel pela
colocagdo em circulagdo’: os aditivos referidos no anexo C, parte I;

aaaa) ‘Outros aditivos’: os aditivos ndo sujeitos a uma autorizagdo que vincula o
responsavel pela colocagdo em circulagio referidos no anexo C, parte IL.»

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  categoria de aditivos referidos
no artigo 2.°, alinea aaa), sendo deste modo objecto de uma autorizagdo que
vincula o responsével pela colocagdo em circulagio.
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C — Regime de autorizacio e de retirada da autorizacio dos antibidticos como
aditivos na alimentacio 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 alimentacdo animal, apenas os aditivos enumerados no Anexo I que
preenchem as disposi¢cdes da presente directiva podem ser comercializados e s6
podem fazer parte dos alimentos para animais nas condigdes previstas neste
anexo [...]». Além disso, por for¢a 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 condicdes enunciadas
na Directiva 70/524, admitir no seu territ6rio a comercializacio e a utilizacdo de
aditivos enumerados no anexo Il desta directiva.

No quadro do novo regime (artigo 3.° da Directiva 70/524, na redac¢éo 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
autorizag¢do de um aditivo é, nomeadamente, concedida se:

«[...]

e) Por razdes sérias relacionadas com a satide humana ou animal, o aditivo ndo
[deve] ser reservado 2 utilizagio médica ou veterindria.»
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O artigo 4.° da Directiva 70/524, na redacgio dada pela Directiva 96/51, fixa o
procedimento a seguir para a obten¢do de uma autorizagdo comunitaria para um
aditivo sob o novo regime bem como sob o regime transitério.

O artigo 9.° da Directiva 70/524, na redac¢do dada pela Directiva 96/51, prevé
que «[o]s aditivos referidos na alinea aaa) do artigo 2.° que satisfacam as
condigbes 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 colocagdo
em circulacio e é concedida por um periodo de dez anos. A autorizagio pode,
fiegundo o novo artigo 9.°-B da Directiva 70/524, ser renovada por periodos de
ez 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 «circulagdo» sdo
definidos como «a detengdo de produtos para efeitos de venda, incluindo a oferta,
ou qualquer outra forma de transferéncia para terceiros, gratuita ou ndo, bem
como a prépria venda e as outras formas de transferéncia».

No artigo 2.°, alinea 1), da Directiva 70/524, na redacgdo dada pela Directiva
96/51, o conceito de «responsavel pela colocacio em circulagio» é definido como
«a pessoa singular ou colectiva que assume a responsabilidade pela conformidade
do aditivo sujeito a autorizagdo comunitéria e pela sua colocagdo em circulagio».

Por forca do novo artigo 9.°-C, n.° 1, da Directiva 70/524, «[...] os dados
cientificos e as informagdes contidas no processo inicial apresentado para a
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primeira autorizagdo ndo podem ser utilizados em beneficio de outros requeren-
tes durante um perfiodo de dez anos [...]». Esta restricio é fundamentada, no
considerando (14) da Directiva 96/51, da seguinte forma:

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

2. Retirada da autorizag¢do dos aditivos

No quadro do regime inicial, o artigo 7.° n.° 1, da Directiva 70/524, revogado
pela Directiva 96/51, dispunha que «as alteragdes a introduzir nos anexos em
virtude da evolugdo dos conhecimentos cientificos e técnicos serdo aprovadas
segundo o procedimento previsto no artigo 23.°» Além disso, no n.° 2, A, desta
mesma disposi¢io, vinham enumeradas as condigbes para a inscri¢do dos aditivos
no anexo I da Directiva 70/524. O n.° 2, B, desta disposi¢do precisava que «[u]m
aditivo é suprimido do anexo I se uma das condi¢des enumeradas em A deixar de
ser preenchida».

No quadro do novo regime, o artigo 9.°-M da Directiva 70/524, na redacgéo
dada pela Directiva 96/51, prevé que a autoriza¢do de um aditivo serd retirada
por via de regulamento, nomeadamente, se «deixar de ser satisfeita uma das
condigdes associadas a autorizagdo do aditivo referidas no artigo 3.°-A» (segundo
travessdo). Por forga do novo artigo 9.°-R, as «altera¢des a introduzir nos anexos
serdo adoptadas nos termos do procedimento previsto no artigo 23.%»
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O artigo 23.° da Directiva 70/524, na redacgdo dada pela Directiva 84/587 e
alterado, em tltimo lugar, pelo anexo I do acto de adesdo dispde:

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

2. O representante da Comissdo submeterd & apreciacdo do Comité um projecto
das medidas a tomar. O Comité emitira o seu parecer sobre esse projecto, num
prazo que o presidente pode fixar em fun¢do da urgéncia da questdo. 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 adopgdo das decisdes que o
Conselho é chamado a tomar sob proposta da Comissdo. Nas votagbes no
Comité, os votos dos representantes dos Estados-Membros estdo sujeitos a
ponderagido definida no citado artigo. O presidente ndo participa na votagao.

3. A Comissdo aprova as medidas e assegura a sua imediata aplicagdo, quando
elas sio conformes ao parecer do comité. Se as medidas ndo sdo conformes ao
parecer do comité, ou na falta de parecer, a Comissdo submete desde logo ao
Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar. O Conselho aprova as
medidas por maioria qualificada.

Se, na expiragdo de um prazo de trés meses, 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 aplicagéo,
salvo no caso em que o Conselho se tenha pronunciado por maioria simples
contra as referidas medidas.» :

Por outro lado, por forca do artigo 11.° da Directiva 70/524, na redac¢io dada
pela Directiva 84/587, os Estados-Membros podem tomar medidas de salva-
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guarda em relacdo a um aditivo. Nesse caso, o mecanismo de retirada da
autoriza¢do do aditivo visado por tal medida de salvaguarda vem previsto no
artigo 24.° da Directiva 70/524.

3. Regime transitério

Quanto aos aditivos, como os antibidticos, que foram autorizados sob o regime
inicial e em relagdo aos quais a Directiva 96/51 prevé que a autorizago vincula o
responsdvel 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 i sua reavaliagio
enquanto aditivos que vinculam um responsavel pela colocagio em circulagio.

2. Tendo em vista a sua reavaliacdo, os aditivos referidos no n.° 1 deverdo 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 responsavel do processo
na base da anterior autorizagio ou pelo seu sucessor ou sucessores, por
intermédio do Estado-Membro relator, & Comissdo, com cépia para os restantes
Estados-Membros, que acusardo a sua recepgio.
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3. Nos termos do procedimento previsto no artigo 23.°, a autorizagdo provisoria
do aditivo serd retirada por via de regulamento e a respectiva inscri¢io no
capitulo [I] do anexo B ser4 suprimida, antes de 1 de Outubro de 1999:

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

ou

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

4. Os Estados-Membros zelardio por que o responsdvel pela colocagdo em
circulagio 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 questdo serd
retirada por via de regulamento nos termos do procedimento previsto no
artigo 23.° e a sua inscri¢do no capitulo [I] do anexo B serd suprimida.

5. A Comissio tomard 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 apresentagio do processo.
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Nos termos do procedimento previsto no artigo 23.°, as autorizagGes 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;

ou

b) Serdo substituidas por autorizagdes que vinculem o responsdvel pela
colocagio em circulagdo por um periodo de dez anos por via de regulamento,
que produziri 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.

Lo

O artigo 9.°-H contém, para os aditivos inscritos no anexo I da Directiva 70/524
depois de 31 de Dezembro de 1987, disposi¢des andlogas as do artigo 9.°-G. Tais
aditivos sdo transferidos para o anexo B, capitulo II, desta directiva, na versdo
resultante da Directiva 96/51. Todavia, contrariamente aos aditivos transferidos
para o capitulo I deste anexo B, em execugdo do referido artigo 9.°-G, que estdo
sujeitos a uma reavaliagdo e em relagdo aos quals a autorizagdo que vincula o
responsével pela colocagdo em circulagdo pode s6 ser concedida o mais tardar em
1 de Outubro de 2003, os aditivos inscritos no capitulo II deste anexo B, em
execucdo do artigo do artigo 9.°-H, devem ser objecto de uma autoriza¢io — ou
eventualmente de uma proibi¢do — concedida o mais tardar em 1 de Outubro
de 1999, e isto sem reavaliagdo prévia. Em caso de autorizagdo, esses aditivos sdo
inscritos, por um periodo de dez anos, no capitulo [I] da lista, j4 referida, prevista
no artigo 9.°-T, alinea b).
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O artigo 9.°-I contém, para os aditivos inscritos no anexo II da Directiva 70/524
antes de 1 de Abril de 1998, disposigdes andlogas as do artigo 9.°-H. Tais aditivos
sdo transferidos para o anexo B, capitulo III, desta directiva, na redacgdo dada
pela Directiva 96/51. A duragio de autorizagdo provisoria destes aditivos néo
pode todavia exceder cinco anos tendo em conta o periodo de inscri¢io no
anexo II.

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 23.° da Directiva 70/524 citado no n.° 19 supra, foi
instituido pela Decisdo 70/372/CEE do Conselho, de 20 de Julho de 1970, que
institui um Comité Permanente dos Alimentos para Animais (JO L 170, p. 1;
EE 03 F4 p. 15). £ composto por representantes dos Estados-Membros e
presidido por um representante da Comissao.

Com a Decisio 76/791/CEE, de 24 de Setembro de 1976, relativa a institui¢do de
um Comité Cientifico da Alimentacdo 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 saide dos consumidores e da seguranca
alimentar (JO L 237, p. 18), a Comissdo criou junto de si um comité cientifico da
alimentag¢do animal (Scientific Committee for Animal Nutrition, a seguir
«SCAN»). O artigo 2.°, n.°* 1 e 3, da Decisdo 97/579 dispde:

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

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

[...]».

Resulta do anexo da Decisdo 97/579 que o dominio de competéncia do SCAN diz
respeito as «[qJuestdes cientificas e técnicas relativas 4 alimentagio dos animais,
ao seu efeito sobre a satde dos mesmos, 4 qualidade e salubridade dos produtos
de origem animal e relativas as tecnologias aplicadas na alimentacdo animal».

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

«O Comité Cientifico da Alimentagdo Animal criado pela decisdo [76/791] fica
encarregado de prestar assisténcia 2 Comissdo, a pedido desta, relativamente a
qualquer questdo cientifica referente aos aditivos utilizados na alimentagio 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.
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Factos na origem do litigio

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

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

Determinados antibidticos, entre os quais a bacitracina-zinco, 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 prética
tem igualmente certos efeitos secunddrios benéficos, em especial a prevengdo de
diferentes doencas nos animais e a diminuigdo dos residuos produzidos na
criagdo.

Determinadas bactérias sio naturalmente resistentes a certos antibiéticos. 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 condiges normais, impediria a sua
reproducdo ou a mataria. Quando uma bactéria desenvolveu resisténcia a um
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antibitico, 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
antibiéticos pode também tornar-se resistente a outros antibiéticos da mesma
familia; este mecanismo é denominado «resisténcia cruzada».

O fenémeno da resisténcia aos antibidticos no homem foi descoberto pouco
depois do desenvolvimento dos primeiros antibidticos. Todavia, de uma maneira
geral, o fenémeno da resisténcia aos antibidticos no homem acelerou-se no
decurso dos tltimos anos. Durante este mesmo perfodo, enquanto a indistria
farmac@utica prosseguia a investigagdo e o aperfeicoamento de novos produtos,
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 recomendagdes contidas no relatério da conferéncia da Unido Europeia
realizada em Copenhaga, em Setembro de 1998, sobre o tema da ameaga
microbiana (a seguir «recomendac¢des de Copenhaga»), salientam que «a
resisténcia aos agentes antimicrobianos é um importante problema de saiide
publica na Europa». Com efeito, a resisténcia aos antibiéticos no homem pode
conduzir a um importante aumento das complicagdes no tratamento de certas
doengas e, até mesmo, do risco de mortalidade ligado a estas doengas.

As causas do desenvolvimento da resisténcia aos antibiéticos no homem nio se
encontram ainda inteiramente elucidadas. Resulta dos autos que existe entre os
peritos um largo consenso, segundo o qual este desenvolvimento €, 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 utilizagdo de determinados antibidticos como factores de
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crescimento 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 satide ptiblica, continuam a ser objecto de controvérsias nos
circulos cientificos (v., a este respeito, os argumentos apresentados pelas partes,
nomeadamente no 4mbito do fundamento assente nos erros cometidos na
aplicagdo do principio da precaugdo). Todavia, baseando-se nos resultados das
investigagOes existentes, numerosos organismos, tanto internacionais como
comunitarios ou nacionais, adoptaram, no decurso dos anos que precederam a
adopgdo do Regulamento (CE) n.° 2821/98 do Conselho, de 17 de Dezembro
de 1998, que altera, no que respeita 3 retirada da autorizagdo de certos
antibi6ticos, a Directiva 70/524 (JO L 351, p. 4, a seguir «regulamento
impugnado»), diversas recomendagdes na matéria [v., aqui, o relatério do
encontro organizado pela Organizagio Mundial de Saiide (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 utilizagio de antibidticos na
alimentagio 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 saide publica» (JO C407,p.7,a
seguir «parecer do Comité Econémico e Social»), as recomendagdes de
Copenhaga, o sétimo relatério do Select Committee on Science and Techonology
da House of Lords (Reino Unido), de Marco 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 uninime,
que se aumentassem os esfor¢os de investigagdo a este respeito. A titulo de
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exemplo, em 1997, a Comissio, conjuntamente com os Estados-Membros e a
inddstria farmacéutica, lancou um programa de investiga¢do, dito «programa de
vigilincia» (Surveillance Programme), cujos primeiros resultados deviam ser
publicados no ano de 2000. Além disso, alguns destes organismos aconselham a
substituicdo, de modo sistemdtico, de todos os antibidticos utilizados como
factores de crescimento por priticas alternativas mais seguras. Por outro lado, um
grande niimero destes organismos, entre os quais a OMS, recomendaram que
fosse posto termo, quer imediatamente, quer de modo progressivo, a utilizagdo
dos antibidticos como factores de crescimento nos animais. E nomeadamente
aconselhada, em alguns dos referidos relatérios, a proibigdo desta utilizagio, por
um lado, quando os antibiéticos em causa sejam utilizados em medicina humana
ou quando tal utilizacdo seja encarada, e, por outro, quando sejam conhecidos
por «seleccionarem» uma resisténcia cruzada aos antibidticos utilizados como
medicamentos no homem.

A bacitracina-zinco é um antibiético utilizado simultaneamente como factor de
crescimento dos animais de criagdo e para o tratamento de certas infecgbes em
medicina humana.

As partes estio em desacordo quanto & questdo de saber se, e em que medida, a
bacitracina-zinco tem ou pode ter um papel em medicina humana, em especial no
tratamento de infecgbes provocadas em doentes por bactérias que desenvolveram
uma resisténcia a outros antibidticos, ou seja, nomeadamente, as bactérias
Enterococcus faecium (E. faecium) e Staphylococcus aureus. Estas bactérias
podem provocar infecgdes perigosas, especialmente em doentes hospitalizados
que tém jd 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 tornou igualmente
resistente 4 vancomicina («vancomycin-resistant MRSA»). Ora, a eficdcia
potencial de um tratamento destas infec¢des com a bacitracina-zinco corre o
risco de ser reduzida ou mesmo aniquilada por uma eventual transferéncia do
animal para o homem da resisténcia a este produto.
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E pacifico entre as partes e resulta dos considerandos do regulamento impugnado
que, no momento da adopgdo desse acto, ndo tinham ainda sido cientificamente
demonstrados, em relacdo a bacitracina-zinco, a existéncia de tal transferéncia e
o desenvolvimento dessa resisténcia.

Procedimento prévio a adopgido do regulamento impugnado

No momento da adopg¢io do regulamento impugnado, a Alpharma Inc. (a seguir
«Alpharma») era o tUnico fabricante e o fornecedor mais importante de
bacitracina-zinco no Espago Econémico Europeu. Comercializava este produto,
fabricado na Noruega, sob a denominagio «Albac».

A bacitracina-zinco foi autorizada a partir da entrada em vigor da Directiva
70/524 como aditivo na alimentagio de certas aves de capoeira, dos vitelos, dos
borregos e dos cabritos, dos porcos e dos animais para produgdo de peles e foi
inscrita no anexo I da referida directiva. Esta autorizagdo foi posteriormente
alargada a outros animais. Além disso, a bacitracina-zinco foi igualmente
inscrita, enquanto aditivo nos alimentos para certos animais, no anexo II da
referida directiva. Foi em especial autorizada e inscrita nesse anexo II, pela
Directiva 94/41/CE da Comissio, de 18 de Julho de 1994, que altera a Directiva
70/524 (JO L 209, p. 18), uma nova utilizagdo da bacitracina-zinco para os
frangos de engorda e para os porcos. O Regulamento (CE) n.° 2786/98 da
Comissdo, de 22 de Dezembro de 1998, relativo a alteragio da duragio das
autorizagdes dos aditivos referidos no n.° 1 do artigo 9.°-I da Directiva 70/524
(JO L 347, p. 25), prorrogou estas Gltimas autorizagdes até 17 de Julho de 1999.
Consoante 0s casos, as autoriza¢des da bacitracina-zinco foram concedidas 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
autorizacio no quadro do novo regime, as diferentes autorizagdes da bacitracina-
-zinco 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.
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Em 2 de Fevereiro de 1998, o Reino da Suécia apresentou, com vista a uma
tomada de decisdo 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 adaptagio
da Directiva 70/524, acompanhado de uma fundamentacido cientifica circuns-
tanciada tendo por finalidade a retirada da autorizagio, nomeadamente, dos
antibidticos utilizados como factores de crescimento, entre os quais a bacitracina-
-zinco (a seguir «relatério sueco»). No ponto B.10 (p. 244) do mesmo, tiram-se as
seguintes conclusdes quanto 4 bacitracina-zinco:

«A bacitracina tem um efeito bactericida sobre bactérias de Gram positivo, ao
inibir a formagio da parede celular do peptidoglicano da bactéria. E utilizada,
ainda que em escala reduzida, em terapia humana e animal. Ultimamente tem
sido cada vez mais utilizada para o tratamento de enterococos resistentes a
vancomicina no ser humano.

Na alimentagdo animal, a bacitracina afecta a resisténcia antimicrobiana da
microflora intestinal, principalmente ao E. faecium, mas também provavelmente
a outras espécies.

Os dados relativos 4 colonizagdo por agentes patogénicos entéricos em animais
que ingeriram bacitracina sdo demasiado incoerentes e demasiado raros para
servirem de base a uma conclusdo definitiva sobre os efeitos da bacitracina.

A bacitracina administrada em doses destinadas a favorecer o crescimento, tem
efeitos profildcticos e terapéuticos sobre a enterite necrética nas aves de capoeira.

Foram observadas reac¢des alérgicas a bacitracina em seres humanos submetidos
a tratamentos com este produto. As pessoas expostas 4 substdncia diariamente
correm o risco de desenvolver sensibilidade ao mesmo.
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A bacitracina degrada-se no solo. A degradacio ambiental parece estar
inversamente ligada a temperatura da terra.

Para concluir, os dados disponiveis sio demasiado raros para avaliar os riscos
potenciais para a satide humana e animal ligados 4 utilizagdo de bacitracina. A
sua utilizacio ndo parece constituir um perigo substancial para o ambiente.»

Na sequéncia da apresentagdo destes pedidos de adaptagio, o Comité Per-
manente trocou vérias vezes impressdes sobre o relatério sueco. Este relatério foi
também inscrito na ordem do dia de virias reunides do SCAN. Na reunido de 16
e 17 de Abril de 1998, os membros do CCD decidiram criar um grupo de
trabalho pluridisciplinar encarregado de examinar o problema da resisténcia aos
antibidticos e apresentar um relatério sobre a matéria em meados de 1999.

Em 6 de Junho de 1998, a Alpharma apresentou, nos termos dos artigos 9.°-G,
n.° 2, e 9.°H, n.° 2, da directiva, novos pedidos de autorizagdes da bacitracina-
-zinco como aditivo cuja autorizagdo vincula o responsivel pela colocagio em
circulagio.

Dando seguimento ao pedido de adaptacio da Directiva 70/524 feito pelas
autoridades suecas, bem como 4 criagdo, em Maio de 1998, do programa de
vigilincia (v. n.° 38 supra), a Alpharma enviou, em 21 de Agosto de 1998, ao
Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte, Estado-Membro relator em
matéria da autorizacio da bacitracina-zinco, informagdes sobre a resisténcia a
este produto. A pedido da Alpharma, o Reino Unido da Gri-Bretanha e da
Irlanda do Norte transmitiu estas informagdes 4 Comissdo, aos Estados-Mem-
bros do Espaco Econémico Europeu, aos membros do SCAN, bem como aos do
Comité Permanente.
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Em 5 de Novembro de 1998, a Alpharma foi informada pela Fédération
européenne des fabricants d’adjuvants pour la nutrition animale (a seguir
«Fefana») da existéncia de um projecto de proposta da Comissio de um
regulamento incluindo a bacitracina-zinco na lista dos antibiéticos proibidos
como aditivos na alimenta¢do animal. Este facto foi confirmado & Alpharma, em
6 de Novembro de 1998, pelo membro belga do Comité Permanente. Em 9 de
Novembro de 1998, a Alpharma recebeu deste mesmo membro uma cépia do
projecto de proposta da Comissdo.

Entre 10 de Novembro e 13 de Dezembro de 1998, a Alpharma enviou indmeras
cartas a F. Fischler, membro da comissdo responsavel pela pasta da agricultura,
as autoridades britdnicas na qualidade de Estado-Membro relator, ao membro
britdnico do Comité Permanente, a certas outras autoridades dos Estados-
-Membros e aos servigos da Comissdo, exprimindo as suas preocupagdes quanto
ao projecto de proibi¢io da bacitracina-zinco, pedindo para ser ouvida pela
Comissdo a este respeito e juntando pareceres cientificos.

Em 10 de Novembro de 1998, houve uma reunifio entre a Alpharma, os servigos
responsaveis da Comissio e membros do gabinete de F. Fischler.

Em 30 de Novembro de 1998, os servigos da Comissdo confirmaram a Alpharma
que as observagdes por ela formuladas seriam tidas em conta no exame do
projecto de regulamento.

Em 11 de Dezembro de 1998, houve uma segunda reunifo entre a Alpharma e os
servigos responséveis da Comissio.
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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 redacgio:

«Artigo 1.°

No anexo B da Directiva 70/524/CEE, sio suprimidas as mengdes dos
antibiéticos seguintes:

— Bacitracina-zinco

Artigo 2.°

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

— das vérias investigacdes relativas ao desenvolvimento de resisténcias devidas
a utiliza¢do dos antibidticos em questdo,
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e

— do programa de vigildncia de resisténcia antimicrobiana em animais que
tenham recebido antibidticos, que deve ser aplicado, nomeadamente, pelos
responséveis pela colocacio em circulagdo dos aditivos em causa.

Artigo 3.°

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

E aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 1999.

No entanto, se, na data de entrada em vigor do presente regulamento, um
Estado-Membro nio tiver j4 proibido um ou mais dos antibiéticos referidos no
artigo 1.°, esses antibidticos continuardo a ser autorizados nesse Estado-Membro
até 30 de Junho de 1999.

[...]».

O considerando (22) do regulamento impugnado tem a seguinte redac¢io:

«Considerando que a bacitracina-zinco, que é um polipeptideo ciclico, é
igualmente utilizada em medicina humana, essencialmente no tratamento tépico
das infecgdes da pele e das mucosas; que hd dados publicados que comprovam
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que poderia ser eventualmente utilizada na teraputica contra os enterococos
resistentes 3 vancomicina, que constituem um problema clinico em termos de
medicina humana; que as resisténcias seleccionadas pela utilizagdo da bacitra-
cina-zinco como aditivo aumentam inevitavelmente o reservatdrio das resistén-
cias a bacitracina-zinco; que, de facto, a percentagem de Enterococcus faecium
resistentes & bacitracina-zinco é mais elevada nos frangos a quem foi adminis-
trada bacitracina-zinco do que nos que a nio receberam; que estas resisténcias
poderiam ser transferidas do animal para o homem e diminuir a eficicia da
bacitracina-zinco utilizada como medicamento humano; considerando que é,
portanto, conveniente preservar a eficicia da bacitracina-zinco em medicina
humana.»

Tramitacio processual

Por peti¢do apresentada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em 11 de
Marco de 1999, a Alpharma interpds o presente recurso.

Por requerimento separado apresentado na Secretaria do Tribunal de Primeira
Instincia em 14 de Abril 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
de 2000, o Tribunal de Primeira Instdncia (Terceira Sec¢do) apensou a questdo
prévia de admissibilidade 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 questdes escritas ao
Conselho, questdes a que este respondeu no prazo fixado.

Por requerimento separado registado na Secretaria do Tribunal de Primeira
Instincia em 11 de Marco de 1999, a Alpharma apresentou igualmente um
pedido, nos termos dos artigos 185.° e 186.° do Tratado CE (actuais
artigos 242.° CE e 243.° CE), de suspensio da execucdo do regulamento
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impugnado até & resolugdo do litigio principal e de que fosse pronunciada
qualquer outra medida julgada adequada. Por despacho de 30 de Junho de 1999,
Alpharma/Conselho (T-70/99 R, Colect., p. II-2027), o presidente do Tribunal de
Primeira Instdncia indeferiu o pedido de medidas provisérias.

A seu pedido, o presidente da Terceira Sec¢io do Tribunal de Primeira Instincia
autorizou, por despachos de 19 de Maio e 11 de Outubro de 1999, a Comissio, a
Repiblica da Finldndia, o Reino da Suécia, a Repiblica da Finlidndia 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 observacdes
escritas apenas quanto a admissibilidade do recurso, a Comissdo em 10 de Agosto
de 1999 e o Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte em 30 de
Novembro de 1999. Por carta de 16 de Agosto de 1999, a Repiiblica da Finlindia
renunciou a apresentar observacdes no que diz respeito a admissibilidade. O
Reino da Suécia ndo apresentou observagdes sobre a admissibilidade do recurso
no prazo fixado. Numa segunda fase, estes intervenientes apresentaram as suas
observacdes escritas sobre a procedéncia do recurso, a Repiiblica da Finldndia e o
Reino da Suécia em 30 de Junho de 2000, o Reino Unido da Gra-Bretanha e da
Irlanda do Norte em 17 de Julho de 2000, e a Comissdo em 25 de Julho de 2000.

A fase escrita terminou com a apresentagdo da tréplica em 10 de Outubro
de 2000. Com base no relatério do juiz-relator, o Tribunal de Primeira Instincia
(Terceira Secgdo) decidiu dar inicio 4 fase oral. No quadro das medidas de
organiza¢io do processo, o Tribunal de Primeira Instdncia convidou, em 18 de
Janeiro em 20 e em 27 de Junho de 2001, as partes a responder por escrito a
algumas questdes e a apresentar certos documentos. As partes satisfizeram estes
pedidos.

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

A Alpharma conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular o regulamento impugnado na integra ou na parte que diz respeito a
bacitracina-zinco;

— condenar o Conselho nas despesas.

O Conselho conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— julgar o recurso manifestamente inadmissivel;

— subsidiariamente, negar-lhe provimento;

— condenar a Alpharma nas despesas.

A Comissdo, o Reino da Suécia, a Repitiblica da Finlandia e o Reino Unido da
Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte, intervenientes, apoiam os pedidos do
Conselho.
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Quanto a admissibilidade

Argumentos das partes

Em primeiro lugar, o Conselho alega que a Alpharma, que pediu a anulagdo do
regulamento impugnado na integra, ndo apresentou nenhum argumento quanto
aos aditivos que ndo sdo produzidos e comercializados por ela. O pedido seria,
assim, manifestamente excessivo quanto a este ponto.

Além disso, segundo o Conselho, o regulamento impugnado é um acto de
cardcter geral que se aplica a situagbes determinadas objectivamente e que produz
efeitos juridicos em relagdo a categorias de pessoas consideradas abstractamente e
na sua globalidade.

A titulo subsididrio, o Conselho afirma que o regulamento impugnado nio diz
individualmente respeito a4 Alpharma na acepgio do artigo 173.°, quarto
pardgrafo, do Tratado CE (que passou, apds alteragdo, a artigo 230.°, quarto
pardgrafo, CE). Com efeito, no que diz mais especificamente respeito 2
bacitracina-zinco, nada permite distinguir a Alpharma de todos os outros
fabricantes deste produto, actuais ou potenciais, na Comunidade ou noutras
partes do mundo, que estdo sujeitos ds mesmas restrigdes e que, desta forma, sdo
afectados da mesma maneira pelo regulamento impugnado. Por outro lado, o
Conselho considera que a proibigdo de utilizacio deste aditivo afecta igualmente
os agricultores, que deixardo de usufruir dos beneficios econémicos dai
resultantes, bem como os produtores e distribuidores de alimentos para animais.

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

Em especial, segundo o Conselho, a circunstancia de a Alpharma ter participado
no procedimento previsto nos artigos 9.°-G e 9.°-H da Directiva 70/524,
inseridos pela Directiva 96/51, nio significa que o regulamento impugnado lhe
diz individualmente respeito. Com efeito, o Conselho sublinha que este
procedimento de reavaliacio é feito entre o Estado-Membro que seja o Estado
relator e a Comissdo. Referindo-se ao acérddo do Tribunal de Justica de 1 de
Abril de 1965, Getreide- Import/Comissio (38/64, Recueil, p. 263,
Colect. 1965-1968, p. 75), o Conselho acrescenta que o facto de a Alpharma
ter sido a Gnica empresa a apresentar um pedido de autorizagio para a
bacitracina-zinco com vista a sua reavaliagio em conformidade com os
artigos 9.°-G e 9.°-H ndo pode pdr em causa tal conclusdo. Com efeito, existe
uma diferenca fundamental entre o procedimento de reavaliagio e o que
conduziu 2 adopcio do regulamento impugnado. Enquanto o procedimento de
reavaliagio resultou na adopgdo de um acto que constitui o culminar de um
procedimento individual de pedido de autorizagdo apresentado pela prépria
Alpharma, o regulamento impugnado funda-se noutra base juridica e tem um
objectivo completamente diferente. Por outro lado, contrariamente a recorrente
no processo que deu origem ao acérddo do Tribunal de Primeira Instincia de
25 de Junho de 1998, Lilly Industries/Comissdo (T-120/96, Colect., p. I[-2571), a
Alpharma nio teve qualquer papel neste procedimento.

No caso vertente, a situacdo da Alpharma é igualmente diferente da da recorrente
no processo que deu origem ao acérddo do Tribunal de Justica de 18 de Maio
de 1994, Codorniu/Conselho (C-309/89, Colect., p. I-1853). Com efeito, o
regulamento impugnado ndo diz respeito ao exercicio de direitos de propriedade
intelectual, como no processo que deu origem Aquele acérddo. O regulamento
impugnado apenas proibe uma utilizagdo especifica das substdncias em causa,
independentemente de as mesmas serem comercializadas pela Alpharma ou por
qualquer outra pessoa e sob um nome diferente. Assim, a Alpharma nio se
encontra numa situacdo comparavel 3 de uma empresa como a Codorniu, que
explorava uma marca de vinhos espumantes, mas sim numa situagdo comparavel
a das empresas produtoras de champanhe.
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A Comissdo acrescenta, quanto a natureza do regulamento impugnado, que é por
mero acaso que s existia, no caso vertente, um tnico fabricante de bacitracina-
-zinco a nivel do Espaco Econémico Europeu. Mesmo se a Alpharma é o tnico
fabricante no Espago Econémico Europeu, o facto é que ela ndo detém qualquer
monopdlio de fabrico e nada impede outra empresa de fabricar a substdncia em
causa.

O Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte contesta em especial que a
Alpharma seja individualizada relativamente a todas as outras pessoas pelo facto
de ter sido a tnica a apresentar um pedido de reavaliagio nos termos do
artigo 9.°-G. Sublinha que, depois da adopgdo do regulamento impugnado, nem a
Alpharma nem nenhum outro operador podiam apresentar um pedido de
autorizagdo, baseado no artigo 9.°-G, no que respeita 4 Alpharma, ou no
artigo 4.° no que respeita a qualquer outro operador. Além disso, a Alpharma
também ndo é individualmente afectada devido 4 sua participagdo na fase
administrativa. Com efeito, no caso vertente, a legislagio aplicivel ndo contém
nenhuma disposicdo especifica que obrigue as instituicbes comunitirias a
atenderem 3 situagdo especifica da Alpharma.

A Alpharma alega que o regulamento impugnado tem a natureza de uma decisdo
dirigida a ela propria. De qualquer modo, este acto dir-lhe-ia directa e
individualmente respeito.

Apreciagdo do Tribunal

O artigo 173.°, quarto pardgrafo, do Tratado confere aos particulares o direito de
impugnar, nomeadamente, qualquer decisio que, embora tomada sob a forma de
regulamento, lhes diz directa e individualmente respeito. O objectivo dessa
disposi¢do é especialmente evitar que, pela simples escolha da forma de
regulamento, as instituigdes comunitdrias possam excluir o recurso de um
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particular contra uma decisdo 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, acérdios do Tribunal de Justica de 17 de Junho de 1980, Calpak
e Societa Emiliana Lavorazione Frutta/Comissio, 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 distingdo entre um regulamento e uma decisdo deve ser procurado
no carécter geral ou ndo 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 Instincia de 19 de Junho de 19935, Kik/Conselho e Comissdo, T-107/94,
Colect., p. I-1717, n.° 35). Um acto tem caricter geral se se aplicar a situagdes
determinadas objectivamente e se produzir efeitos juridicos em relagio a
categorias de pessoas consideradas de modo geral e abstracto (v., nomeadamente,
acérddo 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
comercializacdo de certos aditivos nos alimentos para animais, entre os quais a
bacitracina-zinco, na Comunidade. Este acto aplica-se ndo s6 a todos os
fabricantes actuais ou potenciais destes produtos mas igualmente a outros
operadores econémicos, como os criadores de animais ou os produtores e
distribuidores de alimentos para animais. Aplica-se, assim, a situagbes determi-
nadas objectivamente e produz efeitos juridicos em relagdo a categorias de
pessoas consideradas de modo geral e abstracto. Tem, assim, caricter geral.

Todavia, o caricter geral do regulamento impugnado ndo exclui que o mesmo
possa dizer directa e individualmente respeito a certas pessoas singulares ou
colectivas (v., neste sentido, acérdio Codorniu, j4 referido no n.® 69 supra, n.° 19;
despacho do Tribunal de Primeira Instdncia de 15 de Setembro de 1999, Van
Parys e 0./Comissio, T-11/99, Colect., p. II-2653, n.® 40). Nesse caso, um acto
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comunitdrio pode ter simultaneamente caricter geral, e, em relagdo a certos
operadores econdémicos, caricter de decisdo (ac6rddo do Tribunal de Primeira
Instdncia 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./Comissio, ja referido, n.° 40).

Na medida em que o regulamento impugnado abrange outros aditivos para além
da bacitracina-zinco e que ndo sdo fabricados pela Alpharma, verifica-se que o
mesmo nio produz efeitos na situagdo juridica desta. Por conseguinte, o recurso
deve ser julgado inadmissivel por pretender a anulagdio do regulamento
impugnado na parte que respeita aos aditivos que ndo a bacitracina-zinco.

Quanto a condi¢io de o regulamento, na parte que respeita a bacitracina-zinco,
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 apreciagdo aos destinatirios desse
acto encarregados da sua implementacdo, tendo esta cardcter puramente
automdtico e resultando da regulamenta¢io comunitdria, sem aplicagdo de
outras regras intermédias (v., nomeadamente, acérddos do Tribunal de Justiga de
6 de Novembro de 1990, Weddel/Comissdo, 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/Comissio, C-386/96 P, Colect.,
p. 1:2309, n.° 43).

Como o Conselho admite, o regulamento impugnado, na parte referente 2
retirada da autorizagdo da bacitracina-zinco como aditivo nos alimentos para
animais, diz directamente respeito 4 Alpharma. Com efeito, este acto, que se
impde directamente a todos os operadores em causa sem exigir a adopgdo de
medidas intermédias, suprime a autorizagdo de comercializar esta substincia de
que a Alpharma beneficiava.
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Quanto 4 questdo de saber se o regulamento impugnado, na parte referente a
bacitracina-zinco, diz individualmente respeito 2 Alpharma, recorde-se que uma
pessoa singular ou colectiva s6 pode pretender ser individualmente afectada por
um acto de cardcter geral se 0 mesmo a afectar em fungdo de certas qualidades
que lhe sdo proprias ou de uma situagio de facto que a individualiza
relativamente a qualquer outra pessoa (acérddos do Tribunal de Justica de
15 de Julho de 1963, Plaumann/Comissio, 25/62, Colect. 1962-1964, p. 279;
Codorniu/Conselho, ja referido no n.° 69 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. 111247, n.° 36).

Contrariamente ao que a Alpharma sustenta, a circunstincia de ser, no momento
da adop¢ido do regulamento impugnado, o tnico produtor e, de longe, o mais
importante fornecedor de bacitracina-zinco no Espago Econémico Europeu ndo
é, enquanto tal, susceptivel de individualizar a Alpharma relativamente a
qualquer outro operador econémico em causa. Com efeito, recorde-se que a
possibilidade de determinar, com maior ou menor precisdo, 0 nimero 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 aplicagdo tem lugar em
virtude de uma situagdo objectiva de direito ou de facto definida pelo acto em
causa (acérdio do Tribunal de Justica de 15 de Junho de 1993, Albertal e
o0./Conselho, C-213/91, Colect., p. I-3177, n.° 17; despacho do Tribunal de
Primeira Instincia de 30 de Setembro de 1997, Federolio/Comissio, T-122/96,
Colect., p. II-1559, n.° 55).

H4, em contrapartida, que analisar as disposi¢es pertinentes em matéria de
adopgio do regulamento impugnado na parte que respeita a bacitracina-zinco a
fim de verificar se a Alpharma foi afectada pela adopgdo deste acto em razdo de
certas qualidades que lhe sdo préprias ou de uma situagdo de facto que a
individualiza relativamente a qualquer outra pessoa.

Recorde-se aqui que, embora a retirada da autorizagdo da bacitracina-zinco
tenha sido adoptada com base no procedimento previsto no artigo 23.° da
Directiva 70/524, ha todavia que ter em conta que esta medida ocorreu no
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decurso do procedimento de reavaliagdo da autorizagdo 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.%® 22 a 24 supra).

A bacitracina-zinco foi autorizada como aditivo na alimenta¢io animal com base
nas disposi¢des pertinentes do regime inicial, ou seja, com base nas disposi¢ées da
Directiva 70/524 antes da entrada em vigor da Directiva 96/51. Por forca do
regime inicial, a autorizacio de comercializagio destas substincias como aditivos
ndo 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 antibiticos s6 podiam ser colocados em
circulagio 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 Alpharma, de as empresas concorrentes produzirem e comer-
cializarem a bacitracina-zinco, de um ponto de vista juridico, todas as pessoas
singulares ou colectivas que satisfizessem os critérios mencionados podiam
comercializar a bacitracina-zinco.

Uma das modificages importantes introduzidas pela Directiva 96/51 no regime
inicial foi vincular as autorizagdes de aditivos como os antibidticos a um, ou,
eventualmente, a vérios responsdveis pela colocagio em circulagio deste produto
que sdo os tinicos autorizados a por em circulagdo os aditivos em causa. Este
conceito de «responsdvel pela colocagio em circulagio» foi definido, no
artigo 2.°, alinea 1), 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 comunitdria e pela sua
colocagio em circulagio. Sob o novo regime, as autorizagdes de comercializagdo
de antibidticos como aditivos nos alimentos para animais sdo, portanto,
concedidas através de regulamento da Comissio ou do Conselho, em conformi-
dade com o procedimento previsto no artigo 4.° da Directiva 70/524, na redacgio
dada pela Directiva 96/51, a produtores especificos cujos nomes sdo 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
autorizac¢io de um aditivo, como um antibiético, e um produtor especifico foi
introduzido a fim de evitar a colocagdo em circulagio na Comunidade de copias
de aditivos de ma qualidade.

E verdade que, conforme é acertadamente sublinhado pelo Conselho e pelos
intervenientes, no momento da adopgdo do regulamento impugnado, a Alpharma
ndo tinha ainda obtido esta qualidade de responsdvel pela colocagdo em
circulagdo no que diz respeito a bacitracina-zinco. Com efeito, nesse momento,
ndo estava ainda concluido o procedimento de reavaliagio previsto pelo regime
transitorio.

Todavia, por for¢a dos artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°-I da Directiva 70/524, na
redaccio dada pela Directiva 96/51, que prevéem os procedimentos de
reavaliacdo e de nova autorizagdo dos aditivos em causa, s6 0 ou 0s responsaveis
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 disposicdes e através de regulamento a ser adoptado o
mais tardar em 1 de Outubro de 2003, uma nova autorizagdo 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 Alpharma, tnico produtor e fornecedor mais importante de
bacitracina-zinco no Espaco Econémico Europeu, apresentou, em 6 de Junho
de 1998, com base nos artigos 9.>-G e 9.°-H referidos, pedidos de reavaliagdo
desta substincia como aditivo nos alimentos para certos animais. Por conse-
guinte, com base nestas disposicBes, a Alpharma era a tinica pessoa que, no
momento da adopcio do regulamento impugnado, se encontrava numa posi¢ao
juridica que lhe teria permitido obter, com base nessas disposi¢des processuais
especificas e por via de regulamento da Comissdo ou do Conselho, a autorizagdo
de comercializagio da bacitracina-zinco na qualidade de primeiro responsavel
pela sua colocagdo em circulagio e ser assim inscrita na lista prevista no
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artigo 9.°-T da Directiva 70/524. Além disso, no caso de, na sequéncia do
reexame da retirada da autorizagdo da bacitracina-zinco, previsto no artigo 2.°
do regulamento impugnado, esse produto ser de novo autorizado, s6 a Alpharma
estaria em condicOes de obter, no Ambito de um procedimento de reavaliacdo
reaberto, uma nova autorizagio da bacitracina-zinco como aditivo vinculado a
um responsivel pela colocagio em circulagdo. Por conseguinte, sem ter
adquirido, no momento da adopgio do regulamento impugnado, a posi¢io de
primeiro responsdvel pela colocagio em circulagio da bacitracina-zinco, na
medida em que o procedimento de reavaliagio previsto pela Directiva 96/51
estava ainda em curso, a Alpharma podia todavia, ji nessa altura, invocar um
direito em curso de aquisigdo 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.°-I, ndo confere
ao seu titular um direito exclusivo de comercializagdo do mesmo, é também
verdade que a Alpharma tinha obtido, através da apresentagio do seu pedido de
nova autorizagdo, uma posi¢do juridicamente protegida pela Directiva 70/524.
Com efeito, nomeadamente, por for¢a do artigo 9.°-C, n.° 1, da Directiva 70/524,
«os dados cientificos e as informagdes contidas no processo inicial apresentado
para a primeira autoriza¢io ndo podem ser utilizados em beneficio de outros
requerentes 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 investigagio
em matéria de novos aditivos pertencentes ao grupo das substincias cuja
autorizagdo vincula os responsdveis pela colocacio em circulagdo exige
investimentos dispendiosos». Contém, nas circunstincias especificas do caso
sub judice, elementos semelhantes a um direito especifico andlogo aquele que a
empresa recorrente no processo que deu origem ao acérddo Codorniu/Conselho,
ja referido no n.° 69 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 Alpharma, apresentam um novo
pedido de autorizagdo em conformidade com os artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°-I desta
directiva, gozam de uma situagio juridica especifica. Com efeito, de acordo com
as mesmas, esses fabricantes fizeram todas as diligéncias necessédrias para obterem
a posi¢do de primeiro responsdvel pela colocagdo em circulagio do aditivo em
causa para assumirem, no futuro, a responsabilidade pela conformidade deste
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produto com a autorizagdo comunitdria 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 circulagio.

Por conseguinte, j4 antes do termo do periodo transitério, a Alpharma foi
afectada pela retirada da autorizacdo da bacitracina-zinco resultante da adopgdo
do regulamento impugnado em razio de certas qualidades que lhe eram préprias
e que a individualizavam relativamente a qualquer outra pessoa.

No que respeita 4 participagio da Alpharma no procedimento que conduziu a
adopcdo do regulamento impugnado, assinale-se que este acto foi adoptado com
base no procedimento previsto no artigo 23.° da Directiva 70/524 e que esta
disposicio ndo confere aos operadores econémicos em causa um direito de
participagdo nesse procedimento (v. n.° 17 supra). Neste contexto, € com razio
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 i adopgio de um acto comunitdrio s6 é susceptivel de
individualizar essa pessoa relativamente ao acto em questdo quando a regula-
mentacio comunitiria aplicdvel lhe concede certas garantias processuais (v.,
neste sentido, acérddo Exporteurs in Levende Varkens e 0./Comissdo, j4 referido
no n.° 76 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. 112205, n.” 56
¢ 63).

Ha4, no entanto, que ter em conta que, com a apresentagio dos novos pedidos de
autorizacio da bacitracina-zinco em conformidade com o artigo 9.°-G, n.”* 2 e 4,
da Directiva 70/524, na redaccio dada pela Directiva 96/51, a Alpharma
colocou-se na posi¢io 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 reavaliagdo 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 igualmente garantias processuais. Com
efeito, o operador em causa deve ser mantido informado, no decurso das
diferentes fases deste procedimento, de uma eventual nido 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 23.° da Directiva 70/524, aqui aplicado, é distinto do
procedimento ji mencionado previsto pelos artigos 9.°-G e 4.° da mesma
directiva, ndo deixa de ser um facto que a adopgdo do regulamento impugnado
pds 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 Alpharma.

Nesse contexto, ao por termo ou, pelo menos, ao suspender o procedimento que
tinha sido iniciado, a pedido da Alpharma, com vista a uma nova autorizagio da
bacitracina-zinco como aditivo nos alimentos para animais, € no Ambito do qual
a Alpharma beneficiava de garantias processuais, o regulamento impugnado
afecta a Alpharma em razdo de uma situacio de direito e de facto que a
individualiza relativamente a qualquer outra pessoa. Esta circunstincia é
igualmente susceptivel de individualizar a Alpharma na acep¢io do
artigo 173.°, quarto pardgrafo, do Tratado.

Daqui resulta que existe, em relagdo & Alpharma, um conjunto de elementos
constitutivos de uma situagdo especifica que individualiza esta dltima, 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
autorizagdo da bacitracina-zinco, o regulamento impugnado diz individualmente
respeito a Alpharma.

Deste modo, o recurso é admissivel na medida em que visa a anulacdo do
regulamento impugnado na parte que se refere a retirada da autorizagio da
bacitracina-zinco como aditivo na alimenta¢do animal.
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Quanto ao mérito

A Alpharma invoca quatro fundamentos assentes, respectivamente, na violagio
de formalidades essenciais (primeiro fundamento), em etros manifestos de
apreciacio (segundo fundamento), na violagdo dos principios fundamentais do
direito comunitdrio (terceiro fundamento), e na violago do dever de fundamen-
tagdo (quarto fundamento).

No ambito do fundamento assente em erros manifestos de apreciagdo, a
Alpharma invoca essencialmente erros cometidos, por um lado, na avaliagdo dos
riscos e, por outro, na aplicagdo do principio da precaugdo. Com o fundamento
assente na violacio dos principios fundamentais do direito comunitario, a
Alpharma alega que o regulamento impugnado foi adoptado em violagdo dos
principios da proporcionalidade e da protecgdo da confianga legitima, bem como
em violagio do direito de defesa. Alguns argumentos suscitados no 4mbito destes
fundamentos sobrepdem-se.

O Tribunal considera oportuno reagrupar estes fundamentos e examinar, em
primeiro lugar, o fundamento assente na violagdo de formalidades essenciais (I).
Em seguida, serd analisado o fundamento assente na existéncia de erros
manifestos de apreciagio na medida em que a Alpharma sustenta que as
institui¢bes comunitarias ndo realizaram correctamente uma avaliagdo dos riscos
relacionados com a utilizagdo da bacitracina-zinco como aditivo na alimentagdo
animal. Esta andlise terd em conta determinados argumentos suscitados na
segunda parte deste mesmo fundamento (II). Depois, tendo em conta os outros
argumentos apresentados no Ambito da segunda parte do segundo fundamento,
assente em erros na aplicacdo do principio da precaugdo, serd examinado se o
regulamento impugnado est4 viciado por violagdo dos principios da proporcio-
nalidade (IIT) e da protecgdo da confianga legitima (IV), e se tal acto foi adoptado
em violacdo do direito de defesa da Alpharma (V). Por fim, serd analisado se o
regulamento impugnado se encontra viciado por violagdo do dever de funda-
mentagdo (VI).
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I — Quanto a violacdo de formalidades essenciais

Este fundamento articula-se em duas partes. Em primeiro lugar, a Alpharma
alega que o regulamento impugnado se encontra viciado por inexisténcia de
fundamento juridico evidente. Em segundo, defende que o regulamento
impugnado é objecto de uma jungio ilegal de fundamentos juridicos.

A — Quanto a inexisténcia de fundamento juridico evidente

Em primeiro lugar, a Alpharma alega que, no caso vertente, o artigo 151.° do
acto de adesio ndo pode constituir, enquanto tal, o fundamento juridico
adequado do regulamento impugnado. Afirma, com efeito, que essa disposi¢do
autorizava simplesmente o Reino da Suécia a manter a sua legislagdo nacional
proibindo a utiliza¢do dos antibiéticos como factores de crescimento durante um
periodo transitério. Em contrapartida, segundo a Alpharma, a mesma nfo
conferia ao Conselho poderes para adoptar tal proibi¢do ao nivel comunitario.

O Tribunal verifica que resulta do preAmbulo do regulamento impugnado que o
mesmo foi adoptado com fundamento simultaneamente no artigo 151.° do acto
de adesio, conjugado com o anexo XV, ponto VII E 1, n.° 4, do acto de adesio, e
no artigo 11.° n.° 3, da Directiva 70/524. No que respeita a bacitracina-zinco, é
incontroverso entre as partes que, na auséncia de medidas de salvaguarda em
relagdo a este produto, o regulamento impugnado ndo pdde ser adoptado com
base nesta tltima disposigdo.

Ha assim que examinar se o artigo 151.° do acto de adesdo, conjugado com o
anexo XV, ponto VII E 1, n.° 4, do mesmo, podia constituir uma base legal
adequada para a adopgdo do regulamento impugnado na parte em que respeita a
bacitracina-zinco.
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No quadro do sistema de competéncias da Comunidade, a escolha da base
juridica de um acto deve assentar em elementos objectivos susceptiveis de
fiscalizagdo jurisdicional. Entre esses elementos figuram, designadamente, a
finalidade e o contetido do acto (acérddos do Tribunal de Justica de 11 de Junho
de 1991, Comissdo/Conselho, C-300/89, Colect., p. 1-2867, n.° 10; de 4 de Abril
de 2000, Comissio/Conselho, C-269/97, Colect., p. [-2257, n.° 43; de 30 de
Janeiro de 2001, Espanha/Conselho, C-36/98, Colect., p. I-779, n.® 58; acérdio
do Tribunal de Primeira Instincia de 7 de Julho de 1999, Wirtschaftsvereinigung
Stahl/Comissdo, T-106/96, Colect., p. II-2155, n.° 109).

Uma disposi¢do de um acto de adesdo pode servir de fundamento juridico para
adoptar medidas legislativas (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de Justica de
2 de Outubro de 1997, Parlamento/Conselho, C-259/95, Colect., p. 1-5303,
relativo a legalidade de uma decisdo do Conselho adoptada com base num acto
de adesdo).

Resulta do primeiro pardgrafo do anexo XV, ponto VII E 1, n.° 4, do acto de
adesdo (v. n.° 2 supra) que este primeiro pardgrafo constitui, conjuntamente com
o artigo 151.° do mesmo acto (v. n.° 1 supra), a base legal que permite ao Reino
da Suécia derrogar, durante um perfodo transitério, as disposigdes da Directiva
70/524. Em contrapartida, o segundo pardgrafo desta disposi¢do do anexo XV do
acto de adesdo constitui, em conjugacdo com o artigo 151.° do acto de adesao,
uma base legal especifica que permite as instituigdes comunitdrias tomar as
medidas adequadas com vista a uma aplicagdo uniforme da Directiva 70/524 em
todos os Estados-Membros no termo do periodo transitério, ou seja, depois de
31 de Dezembro de 1998. Ora, é manifesto que no caso vertente foi essa a
finalidade e o contetido do regulamento impugnado.

Daqui resulta que o artigo 151.° do acto de adesdo, conjugado com o anexo XV,
ponto VI E 1, n.° 4, do mesmo acto, podia servir de base legal para a adopgdo do
regulamento impugnado.
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Em segundo lugar, a Alpharma alega que, mesmo se o artigo 151.° do acto de
adesdo, em conjugagdo com o anexo XV, ponto VII E 1, n.° 4, do mesmo acto,
podia servir de base legal para a adop¢io do regulamento impugnado, tal base
legal ndo era suficientemente precisa quanto ao procedimento a seguir para a
adopgdo deste regulamento. Assinala, com efeito, que o anexo XV, ponto VIL E 1,
n.° 4, segundo pardgrafo, do acto de adesdo remete para o «artigo 7.° da
Directiva 70/524» que, no momento da adop¢do do regulamento impugnado,
tinha j4 sido revogado pela Directiva 96/51 e substituido por outras disposi¢des,
nomeadamente pelo artigo 9.°-M. Ora, referindo-se ao artigo 2.° da Directiva
96/51 (v. n.° 6 supra), a Alpharma observa que, no momento da adop¢io do
regulamento impugnado, o referido artigo 9.°-M ainda ndo tinha entrado em
vigor. Além disso, sublinha que essa disposi¢io nio é mencionada no
regulamento impugnado.

Nestas circunstdncias, segundo a Alpharma, o regulamento impugnado deve ser
anulado na medida em que o Conselho ndo cumpriu a sua obrigagdo de indicar
claramente a base legal do regulamento impugnado (acérddo do Tribunal de
Justica de 16 de Junho de 1993, Franc¢a/Comissio, C-325/91, Colect., p. 1-3283,
n.° 26). Na auséncia dessa indicagdo clara da base legal para a retirada da
autorizagdo da bacitracina-zinco, a Alpharma considera encontrar-se numa
situagdo de inseguranga quanto ao fundamento juridico desse acto (acérddo do
Tribunal de Justi¢a de 26 de Margo de 1987, Comissido/Conselho, 45/86, Colect.,
p. 1493, n.° 9). Em especial, evocando o acérdio do Tribunal de Justica de 13 de
Fevereiro de 1996, van Es Douane Agenten (C-143/93, Colect., p. [-431,n. 27 a
32), considera, essencialmente, que, numa situagdo como a vertente em que
determinadas disposi¢Ges de um acto as quais é feita referéncia noutros actos sio
alteradas, as institui¢des comunitdrias tém a obrigac¢io de fazer, simultanea-
mente, todas as alteragdes consecutivas necessirias nestes outros actos para
garantir ds partes interessadas uma certeza juridica suficiente quanto as
disposi¢bes aplicdveis.

O Tribunal recorda, antes de mais, que o principio da seguranga juridica, que é
um principio geral de direito comunitirio, exige que a legislagio comunitaria seja
clara e a sua aplicacdo previsivel para todos os que por ela sio abrangidos. Este
imperativo imp&e que qualquer acto que vise produzir efeitos juridicos tire a sua
forga vinculativa de uma disposi¢do de direito comunitario que deve expressa-
mente ser referida como sua base legal e que prescreva a forma juridica de que o
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acto se deve revestir (acérddo Franga/Comissdo, ji referido no n.° 11 supra,
n.° 26). Todavia, o Tribunal de Justiga julgou igualmente que a omissdo da
referéncia a uma disposigdo precisa do Tratado pode ndo constituir um vicio
substancial quando o fundamento juridico de um acto puder ser determinado
com base noutros elementos deste. Tal referéncia explicita €, no entanto,
indispensavel quando, na falta dela, os interessados e o Tribunal de Justica sdo
deixados na incerteza quanto ao fundamento juridico preciso (acérddo Comissao/
Conselho, ja referido no ndmero anterior, n.° 9).

No caso sub judice, o anexo XV, ponto VILE 1, n.° 4, segundo parégrafo, do acto
de adesdo prevé que serd tomada «nos termos do procedimento previsto no
artigo 7.° da Directiva 70/524» uma decisdo quanto ao pedido de adaptagio da
legislagio comunitéria apresentado pelas autoridades suecas. O referido
artigo 7.°, que foi revogado pelo artigo 1.°, ponto 4, da Directiva 96/51, previa,
no n.° 1, que «as alteragdes a introduzir nos anexos [...] serdo aprovadas segundo
o procedimento previsto no artigo 23.%» No 1n.° 2, a mesma disposi¢do previa as
condi¢des em que podiam ser alterados os anexos da Directiva 70/524 (v. n.%° 17
e 18 supra).

Resulta claramente da redacgdo do anexo XV, ponto VII E 1, n.° 4, segundo
parigrafo, do acto de adesdo que a remissdo para o antigo artigo 7.° da Directiva
70/524 s6 respeitou ao procedimento a seguir quando dos pedidos de adaptagdo
da legislagio comunitdria pelas autoridades suecas. A este respeito, a remissao
para o antigo artigo 7.°% n.° 1, da Directiva 70/524 mais ndo constitui, na
realidade, do que uma remissdo indirecta para o artigo 23.° desta mesma
directiva, citado no n.° 17 supra, que prevé o procedimento a seguir para a
alteracio de um dos anexos desta directiva e que nio foi alterado pela Directiva
96/51.

Ora, resulta do considerando (35) do regulamento impugnado, lido no seu
contexto, que para retirar a autorizagdo da bacitracina-zinco, as institui¢des
comunitarias aplicaram o procedimento previsto no artigo 23.° da Directiva

70/524.
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116 Além disso, contrariamente ao que a Alpharma parece defender, o artigo 9.°-M
da Directiva 70/524, inserido pela Directiva 96/51, prevé as condi¢des em que,
por for¢a do novo regime, a autorizacio de um aditivo é retirada. Ndo diz de
forma alguma respeito ao procedimento a seguir quando da retirada da
autorizagdo. Este aspecto processual foi, em contrapartida, regulado pelo novo
artigo 9.°-R da Directiva 70/524 que é, a este respeito, idéntico ao antigo
artigo 7.%, n.° 1, da directiva na medida em que estipula que «as altera¢Ges a
introduzir nos anexos serdo adoptadas segundo o procedimento previsto no
artigo 23.%»

117 Daqui resulta que nem a Alpharma nem o Tribunal se encontraram numa
situagdo de incerteza quanto ao procedimento a seguir para a retirada da
autoriza¢do da bacitracina-zinco. Esta conclusdo é, alids, confirmada pela
propria argumentagdo da Alpharma, nomeadamente relativa a4 conjugacédo
pretensamente ilegal de fundamentos juridicos na medida em que, neste contexto,
a Alpharma procura demonstrar que as institui¢des comunitirias ndo seguiram
correctamente o procedimento previsto no artigo 23.° da Directiva 70/524 (v.
n.% 123 a 130 infra).

118 A Alpharma afirma ainda que o artigo 9.°-M da Directiva 70/524, na redacgio
dada pela Directiva 96/51, ndo foi mencionado nos considerandos do regula-
mento impugnado.

119 A este respeito, verifica-se antes de mais que o artigo 9.°-M da Directiva 70/524,
invocado pela Alpharma, mas igualmente o artigo 9.°-R dessa mesma directiva
constituem bases legais para a adop¢do do regulamento impugnado (v.
jurisprudéncia citada no n.° 111 supra). Em seguida, hd que assinalar que,
contrariamente a pretensdo da Alpharma, segundo a qual o novo artigo 9.°-M da
Directiva 70/524, no que respeita a4 tomada de decisdo pelas instituigGes
comunitérias, s6 produziu todos os seus efeitos a contar de 1 de Abril de 1988,
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esse artigo e o artigo 9.°-R da mesma directiva entraram em vigor em 7 de
Outubro de 1996, em conformidade com o artigo 191.°%, n.° 2, do Tratado CE
(actual artigo 254.°, n.° 2, CE), ou seja, bem antes da adop¢do do regulamento
impugnado (v. n.° § supra). O artigo 2.°, n.° 1, alinea a), da Directiva 96/51, aqui
invocado pela Alpharma, ndo diz respeito i entrada em vigor desta directiva, mas
sim 4 data em que, em derrogagdo do artigo 2.% n.° 1, alinea b), desta mesma
directiva, os Estados-Membros eram obrigados a dar cumprimento a determi-
nadas disposi¢bes da mesma (v. n.° 6 supra).

Verifica-se, no entanto, que a auséncia de indicagio expressa destas duas
disposi¢cbes nos considerandos do regulamento impugnado como bases legais
para a adopgio do referido regulamento ndo constitui um vicio substancial. Com
efeito, no que se refere ao artigo 9.°-M da Directiva 70/524, na reac¢do dada pela
Directiva 96/51, cabe assinalar que resulta do considerando (5) do regulamento
impugnado que as instituigdes comunitirias consideraram que uma das condigdes
para a autorizagio dos antibiticos em causa, entre os quais a bacitracina-zinco,
previstas no artigo 3.°-A desta mesma directiva, deixara de estar preenchida.
Daqui resulta implicita mas necessariamente que as instituicdes comunitdrias se
apoiaram no artigo 9.°-M, primeiro pardgrafo, segundo travessdo, da Directiva
70/524, que prevé que a autorizacdo de um aditivo é retirada pela via de
regulamento «se deixar de estar preenchida uma das condigdes relacionadas com
a autoriza¢io do aditivo e previstas no artigo 3.°-A».

No que diz respeito ao artigo 9.°-R da Directiva 70/524, na redac¢io dada pela
Directiva 96/51, foi ja decidido no n.® 117 supra que esta base juridica, no plano
processual, do regulamento impugnado pode ser determinada recorrendo a
outros elementos do mesmo, ou seja, a mengdo expressa do artigo 23.° da
Directiva 70/524 no considerando (35) do regulamento impugnado.

A primeira parte deste fundamento nio é assim procedente.
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B — Quanto a conjugacio de fundamentos juridicos

Subsidiariamente, a Alpharma observa que, para adoptar o regulamento
impugnado, as institui¢des comunitarias tiveram de aplicar dois procedimentos
diferentes. Por um lado, foi necessirio seguir, quanto aos aditivos que nio a
bacitracina-zinco, o procedimento previsto no artigo 24.° da Directiva 70/524
para a retirada de um aditivo objecto de uma medida de salvaguarda por parte de
um Estado-Membro. Por outro lado, as institui¢des comunitdrias tiveram de
aplicar, quanto 2 bacitracina-zinco, o procedimento previsto no artigo 23.° dessa
directiva na medida em que ndo tinha sido adoptada qualquer medida de
salvaguarda em relagdo a este produto. A Alpharma assinala que a diferenca
essencial entre estes dois procedimentos consiste na circunstincia de o
procedimento do artigo 24.° da Directiva 70/524 impor prazos claramente mais
curtos para o exame da procedéncia da medida tomada pelo Estado-Membro em
causa do que os previstos no artigo 23.° desta mesma directiva.

Ora, segundo a Alpharma, no caso vertente, as institui¢es comunitarias, na
realidade, seguiram para todos os produtos abrangidos pelo regulamento
impugnado, inclusive para a bacitracina-zinco, o procedimento previsto pelo
artigo 24.° da directiva. Desta forma, as institui¢des comunitdrias privaram a
Alpharma das vantagens do procedimento previsto no artigo 23.° da Directiva
70/524. A Alpharma sustenta que se as institui¢des comunitdrias ndo tivessem
acelerado o procedimento a fim de respeitar os prazos previstos no artigo 24.° da
Directiva 70/524, quando estavam obrigadas a aplicar, no que respeita a
bacitracina-zinco, o artigo 23.° da mesma, a autorizagdo da bacitracina-zinco
ndo teria provavelmente sido retirada. Com efeito, em primeiro lugar, a aplicagdo
do prazo de trés meses previsto no artigo 23.°, n.° 3, da Directiva 70/524, em que
o Conselho deve adoptar a medida proposta pela Comissdo, e ndo do prazo de
quinze dias previsto no artigo 24.°, n.° 3, da mesma, teria permitido ao Conselho
e ao Comité Permanente examinar a proposta da Comissio de modo aprofun-
dado e ter em conta dados cientificos mais consequentes. Em segundo lugar, se
tivesse sido respeitado o prazo mais longo, as institui¢des comunitdrias teriam
podido apoiar-se em relatérios cientificos importantes que tinham sido publica-
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dos no final de 1998 e no inicio de 1999. Em terceiro lugar, em razio da
aplicacdo de um prazo tdo curto, teria sido impossivel consultar o SCAN. De
igual modo, por esta razio, foi impossivel a0 Comité Permanente dar um parecer
quanto a proposta da Comissio. Em quarto lugar, a falta de tempo teve
igualmente como consequéncia que o regulamento impugnado s6 tivesse tido,
quanto a bacitracina-zinco, uma fundamenta¢do minima em comparagdo com os
outros produtos abrangidos.

O Tribunal recorda que, por forga do artigo 23.°, n.° 2, da Directiva 70/524, o
«representante da Comissio submete um projecto das medidas a tomar» e o
comité «emite o seu parecer sobre essas medidas num prazo que o presidente
pode fixar em fungdo da urgéncia das questdes submetidas a exame». Em
seguida, em conformidade com o artigo 23.°, n.° 3, da Directiva 70/524, a
«Comissdo aprova as medidas e assegura a sua imediata aplicagdo quando elas
sdo conformes ao parecer do comité. Se as medidas néo sdo conformes ao parecer
do comité, ou na falta de parecer, a Comissio submete desde logo ao Conselho
uma proposta relativa as medidas a tomar. [...] Se, na expiragdo de um prazo de
trés meses a contar da data em que lhe foi submetida a proposta, o Conselho ndo
tiver aprovado tais medidas, a Comissdo aprova as medidas propostas.»

Como a Alpharma assinalou acertadamente, o artigo-24.° da directiva prevé, em
dois aspectos, prazos mais estritos do que os fixados no artigo 23.° da Directiva
70/524. Com efeito, por um lado, segundo o artigo 24.° n.° 2, desta directiva,
depois de o representante da Comissdo ter submetido ao Comité Permanente um
projecto das medidas a tomar, o «Comité emite o seu parecer sobre estas medidas
no prazo de dois dias». Por outro, por forga do artigo 24.° n.° 3, da Directiva
70/524, o Conselho sé dispde «de um prazo de quinze dias» a contar da data em
que lhe foi submetida uma proposta da Comissdo para adoptar estas medidas,
caso contrario a Comissdo aprova as medidas propostas.

No que diz respeito ao procedimento seguido no caso vertente, resulta dos
relatérios resumidos das reunides do Comité Permanente que foram submetidos
ao Tribunal a pedido deste que os representantes da Comissdo apresentaram o
seu projecto de proposta de regulamento quanto a retirada dos antibiéticos, entre
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os quais a bacitracina-zinco, ao Comité Permanente, primeiro de modo informal,
quando da reunido de 12 e 13 de Novembro de 1998 e, em seguida formalmente,
por ocasido da reunido de 1 e 2 de Dezembro de 1998. Foi quando desta tltima
reunido que teve lugar uma votagio sobre o projecto de proposta, sem que o
presidente deste comité tenha fixado qualquer prazo a este respeito. Ndo tendo
alcangado a maioria exigida no artigo 23.%, n.° 2, da Directiva 70/524, este
comité ndo adoptou qualquer parecer, como tal foi, alids, mencionado no
considerando (35) do regulamento impugnado. Em seguida, em 11 de Dezembro
de 1998, a Comissdo submeteu a sua proposta de regulamento ao Conselho que
adoptou o regulamento impugnado em 17 de Dezembro de 1998, ou seja, no
prazo de trés meses fixado no artigo 23.°, n.° 3, da Directiva 70/524.

Daqui resulta que, no caso vertente, foi respeitado o procedimento previsto no
artigo 23.° da Directiva 70/524.

Quanto a argumentagdo da Alpharma segundo a qual, em razio da celeridade do
procedimento seguido, as instituicbes comunitdrias ndo puderam consultar
validamente os comités instituidos junto delas e tomar uma decisio sobre a
manuteng¢do ou a retirada da autorizagio da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentagdo animal com pleno conhecimento dos elementos pertinentes,
verifica-se antes de mais que a Alpharma ndo contesta que o Conselho ndo é
obrigado a esperar pelo termo do prazo de trés meses previsto no artigo 23.°,
n.° 3, da Directiva 70/524 para adoptar a medida de retirada da autorizac¢do da
bacitracina-zinco com base na proposta da Comissdo. Em seguida, na medida em
que esta argumentacio é igual a apresentada no 4mbito dos fundamentos assentes
no erro manifesto de apreciagdo e na violagio do dever de fundamentagio, a
mesma deve ser analisada nesse contexto.

Daqui resulta que esta segunda parte do primeiro fundamento é igualmente
improcedente. O primeiro fundamento assente na violagdo de formalidades
essenciais improcede na integra.
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II — Quanto & existéncia de erros manifestos de apreciagio na avaliagdo dos
7iscos

Segundo a Alpharma, as institui¢gdes comunitirias ndo avaliaram correctamente
os riscos relacionados com a utilizacdo da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentacdo animal antes de adoptar o regulamento impugnado baseando-se no
principio da precaugdo. Em suma, por um lado, a Alpharma acusa as instituicOes
comunitarias de nio terem consultado o comité cientifico competente, o SCAN,
antes de retirarem a autorizagio deste produto e contesta que tal avaliagdo tenha
podido ser realizada com base noutras fontes que ndo um parecer cientifico deste
comité cientifico (B). Por outro lado, a Alpharma tenta demonstrar que foi
erradamente que, com base nas informacdes cientificas existentes no momento da
adopgio do regulamento impugnado, as institui¢des comunitarias concluiram
que esta utilizagdo da bacitracina-zinco constitufa um risco para a satide humana
(C). A andlise desta argumentagio em duas partes serd precedida de considera-
¢Oes preliminares (A).

A — Consideragbes preliminares

1. Quanto as fontes de interpretagdo do principio da precaucdo

Com o regulamento impugnado, adoptado sob proposta da Comissdo, o
Conselho retirou a autorizagio comunitiria de quatro antibidticos, entre os
quais a bacitracina-zinco, 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, apés alteragdo, a artigo 37.° CE).
Insere-se assim no Ambito da politica agricola comum.
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Resulta dos considerandos do regulamento impugnado e, em especial, do seu
considerando (22), que as institui¢des comunitdrias consideraram que esta
utilizacdo da bacitracina-zinco comportava um risco para a saiide humana e que
havia que «preservar a eficicia da bacitracina-zinco em medicina humana». 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 satide humana ou a satide animal, o
aditivo ndo dever ser reservado a utilizagdo médica ou veterindria».

As partes ndo contestam que, no momento da adop¢io 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 precaugdo.

Em conformidade com o artigo 130.°-R, n.° 2, do Tratado CE (que passou, apds
alteragdo, a artigo 174.%, n.° 2, CE), o principio da precaugio constitui um dos
principios em que assenta a politica da Comunidade no dominio do ambiente. A
Alpharma nio contesta que este principio se aplica igualmente quando as
institui¢des comunitarias tomem, no dmbito da politica agricola comum, medidas
de protecgdo da satide humana (v., neste sentido, ac6rddos do Tribunal de Justica
de 5 de Maio de 1998, Reino Unido/Comissdo, C-180/96, Colect., p. [-2265, a
seguir «acoérdio ESB», n.° 100, e National Farmers’ Union e o., C-157/96,
Colect., p. 1-2211, a seguir «acérddo NFU», n.° 64). 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
politica, que visa um nivel de protecgdo elevado, baseia-se, nomeadamente, no
principio da precaucdo 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 alteracio, 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.,
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p. 14199, n.° 61), as exigéncias em matéria de protecgdo da satide sio uma
componente das outras politicas da Comunidade e devem assim ser tidas em
conta na execugio, pelas instituigdes comunitarias, 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,
acérdios de 13 de Novembro de 1990, Fedesa e o., C-331/88, Colect., p. -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 € 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 € o.,
C-6/99, Colect., p. I-1651), pelo Tribunal de Primeira Instincia [v., nomeada-
mente, acérdio de 16 de Julho de 1998, Bergaderm e Goupil/Comissdo,
T-199/96, Colect., p. I1-2805, 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. 1-5291; despacho do presidente do Tribunal de Primeira Instincia de
30 de Junho de 1999, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99 R, Colect.,
p. I1-1961, confirmado em recurso pelo despacho do presidente do Tribunal de
Justica de 18 de Novembro de 1999, Pfizer Animal Health/Conselho,
C-329/99 (P)R, Colect., p. 1-8343; despacho Alpharma/Conselho, ja referido no
n.° 57 supral, bem como pelo Tribunal da AECL (ac6rdéo de 5 de Abril de 2001,
EFTA-Surveillance Authority/Norway, E-3/00, ainda ndo publicado na Colecta-
nea do Tribunal da AECL).

Embora as instituicbes comunitdrias possam, no dmbito da Directiva 70/524,
adoptar uma medida fundada no principio da precaugio, as partes nio estio aqui
todavia de acordo sobre a interpretagdo deste principio e sobre a questdo de saber
se as instituicbes comunitdrias o aplicaram correctamente no caso vertente.

Nem o Tratado nem o direito derivado aplicivel ao caso sub judice contém
qualquer defini¢do do principio da precaugdo.

Neste contexto, embora alegando que as instituicdes comunitdrias violaram as
disposicdes da Directiva 70/524, a Alpharma invoca igualmente a violagdo de

IT- 3558



140

141

142

ALPHARMA / CONSELHO

dois documentos da Comissdo relativos 4 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 comunica¢io da Comissio relativa ao principio da precaugio, de 2 de
Fevereiro de 2000 [COM(2000)1, a seguir «comunicag¢do sobre o principio da
precaugio»].

E, na verdade, jurisprudéncia constante que as instituicdes comunitérias podem
impor a si proprias linhas directrizes relativas ao exercicio dos seus poderes de
apreciagdo por actos ndo previstos no artigo 189.° do Tratado CE (actual
artigo 249.° CE), nomeadamente através de comunica¢des, na medida em que
estes actos contenham regras indicativas sobre a orientagdo a seguir por essas
instituicbes e que ndo se afastem das normas do Tratado (v., neste sentido,
acordios do Tribunal de Primeira Instincia de 17 de Dezembro de 1991,
Hercules Chemicals/Comissdo, T-7/89, Colect., p. 1I-1711, n.° 53, de § de
Novembro de 1997, Ducros/Comissio, T-149/95, Colect., p. II-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 comunitério verifica, em aplicacdo do
principio da igualdade de tratamento, se o acto impugnado é conforme as linhas
directrizes que as instituigGes se tinham imposto a si proprias com a adopgido e a
publica¢do destas comunicagdes.

Todavia, no caso vertente, a Alpharma nio pode validamente defender que o
regulamento impugnado é ilegal por falta de conformidade com os documentos
mencionados no n.° 139 supra, enquanto tais.

Com efeito, no que respeita ao primeiro documento, Guidelines on the
application of the precautionary principle, ja referido, verifica-se que o mesmo
ndo foi adoptado nem publicado pela Comissdo, constituindo apenas um
documento de trabalho, preparado pela Direcgdo-Geral «Politica dos consumi-
dores e protecgdo da sua satide» da Comissdo, para efeitos da adopgdo de uma
comunica¢io pela prépria Comissdo. Este documento foi transmitido a certas
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partes interessadas apenas com o objectivo de as consultar sobre as posi¢des
tomadas neste documento por esta direccdo-geral. Tal resulta de uma carta
dirigida pelo director-geral da mesma em 20 de Novembro de 1998 a Fédération
européenne de la santé animale (Fedesa), na qual este documento foi expressa-
mente qualificado de «documento de reflexdo» que «ndo reflecte uma posigio da
Comissdo», visando «recolher desde ji as opinides das diferentes partes
envolvidas». Daqui resulta que a Alpharma — que, além disso, nem sequer era
destinatdria da referida carta de 20 de Novembro de 1998 — ndo pode
validamente defender que a Comissio comunicou s partes interessadas que
impunha a si prépria respeitar este documento na sua pratica ulterior. Por
conseguinte, este documento, apesar do seu titulo, s6 constituia um projecto e
ndo pdde provocar, no caso vertente, uma autolimitagio do poder de apreciagdo
das instituicbes comunitarias na acepgio da jurisprudéncia referida no n.° 140
supra. Este documento é a seguir denominado «projecto de linhas directrizes».

Quanto 4 comunicagio 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¢Ses comunitarias no
caso vertente.

Apesar de tudo, resulta desta comunicagdo que, com a sua publicagio, a
Comisséo pretendia informar todas as partes interessadas ndo apenas da maneira
como a Comissdo pretendia aplicar o principio da precaugdo na sua prética
futura, mas também da forma como ji entio 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 precaucdo [...]»
(ponto 2 da comunica¢do do principio da precaugdo). Além disso, a Comissdo
afirmou perante o Tribunal que a abordagem seguida para a adopgdo do
regulamento impugnado era, nas suas grandes linhas, conforme aos principios
enunciados nessa comunicagio. Por conseguinte, como a Comissdo admitiu na
audiéncia, esta comunicacio podia reflectir, quanto a certos aspectos, o estado do
direito, prevalecente no momento da adop¢do do regulamento impugnado,
relativo a interpretagio do principio da precaugdo, como consagrado no
artigo 130.°-R, n.° 2, do Tratado.
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Observe-se, além disso, que, em duas comunicac¢des adoptadas e publicadas antes
da adopgio do regulamento impugnado, a saber, por um lado, a comunicagio de
30 de Abril de 1997 sobre saiide dos consumidores e seguranga alimentar
[COM(97) 183 final, a seguir «comunicac¢do sobre satide dos consumidores e
seguranca alimentar»] e, por outro, o «Livro Verde» de 30 de Abril de 1997 sobre
os principios gerais da legislagdo alimentar da Unifo Europeia [COM(97) 176
final, a seguir «Livro Verde»], a Comissdo tinha j feito um certo nimero de
declaragbes nomeadamente quanto 4 forma como pretendia vir a proceder a
andlises dos riscos.

Atendendo ao que precede, em vez de examinar se as institui¢Ges comunitirias
violaram os documentos mencionados no n.° 139 supra, hd que examinar, no
quadro do presente fundamento, se as institui¢des comunitdrias aplicaram
correctamente as disposi¢des pertinentes da Directiva 70/524, como as mesmas
devem ser interpretadas a luz das regras do Tratado e, em especial, do principio
da precaucdo, conforme consagrado no artigo 130.°-R, n.° 2, do Tratado.

2. Quanto ao objecto da avaliagdo dos riscos no 4mbito da aplicagio do principio
da precaucido

a) Argumentos das partes

A Alpharma considera que as institui¢des comunitdrias s6 podem tomar uma
medida preventiva depois de terem realizado uma avaliagio cientifica dos riscos
pretensamente relacionados com o produto ou o método em causa.
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Ora, segundo a Alpharma, no caso vertente, em vez de procederem a uma
verdadeira avaliacdo cientifica dos riscos, as instituicbes comunitérias aplicaram
a abordagem dita de «risco zero». Com efeito, retiraram a autorizagdo da
bacitracina-zinco sem disporem de um parecer cientifico e sem se apoiarem em
provas cientificas relativas aos riscos especificamente colocados por este produto.
Ora, a retirada de um produto autorizado com base numa abordagem dita de
«risco zero» é ilegal. As institui¢bes comunitdrias ndo podem validamente proibir
um produto apenas com base em rumores e sem terem em conta os dados
cientificos existentes relativos a este produto. A Alpharma admite que o principio
da precaucio permite 3s institui¢des comunitarias agirem rapidamente e tomarem
medidas de protecgio preventivas quando, em razdo de novos dados cientificos
indicando a urgéncia da tomada de uma decisdo, ndo podem esperar que estejam
disponiveis dados mais precisos sobre o risco colocado pelo produto em causa.
Em contrapartida, o principio da precaugdo ndo pode servir de desculpa para ndo
se realizar uma avaliacio aprofundada de todos os elementos cientificos
disponiveis.

O Conselho e os intervenientes recordam antes de mais que, segundo
jurisprudéncia constante, as institui¢des comunitdrias gozam, no dmbito da
politica agricola comum, de um amplo poder de apreciagio quanto a definigdo
dos objectivos prosseguidos e a escolha dos instrumentos de acgdo adequados.

Em seguida, o Conselho e a Comissdo consideram que a propria Alpharma
admite que o risco de transmissdo da resisténcia a bacitracina-zinco do animal
para o homem existe. $6 que a Alpharma pensa que este risco ¢ mais terico do
que real. Ora, o Conselho e a Comissio consideram que na aplicagio do principio
da precaugdo nio é necessario proceder a uma avaliagdo quantitativa dos riscos.
Basta que esse risco exista, que tenham sido manifestadas na literatura cientifica e
em relatérios de diferentes conferéncias e 6rgios vivas preocupagdes e que, se tal
transmissio realmente ocorresse, as consequéncias dai decorrentes podem ter
incidéncias graves em matéria de saide humana. O facto de a envergadura do
risco ndo ter ainda sido claramente demonstrada e de ser objecto de divergéncias
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na comunidade cientifica é irrelevante. Exigir que uma diligéncia s6 possa ser
feita quando os riscos se tornaram realidade é, com efeito, absurdo e contrario a
obriga¢do das institui¢Ges comunitérias, reconhecida pela recorrente, de garan-
tirem um elevado nivel de protec¢io da saide puiblica.

b) Apreciacdo do Tribunal

Perante a argumentaco das partes, hd que definir, em primeiro lugar, o conceito
de «risco» que deve ser objecto da avaliagdo dos riscos no contexto da aplicacdo
do principio da precaugdo. Em seguida, hd que delimitar os dois aspectos da
tarefa que incumbe 4 autoridade ptiblica competente para realizar uma avaliagdo
dos riscos. Por fim, h4 que recordar a jurisprudéncia constante quanto a extensdo
da fiscalizagio jurisdicional num contexto como o vertente.

i) Quanto ao conceito de risco, objecto da avaliagdo no contexto da aplica¢do do
principio da precaugio

Antes de mais, recorde-se que, como o Tribunal de Justica 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 instituicdes
comunitdrias podem, por forga do principio da precaugio, tomar medidas de
protecgdo sem terem de esperar que a realidade e a gravidade de tais riscos
estejam plenamente demonstradas (ac6rddo ESB, ji referido no n.° 135 supra,
n.° 99, NUF, ji referido no n.° 135 supra, n.° 63, e Bergaderm e Goupil/
/Comissdo, ji referido no n.° 136 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 instituicbes comunitarias
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podiam tomar uma medida preventiva relativa a utilizacdo da bacitracina-zinco
como aditivo na alimentacdo animal mesmo se, devido 2 incerteza cientifica
subsistente, ndo estavam ainda plenamente demonstradas a realidade a gravidade
dos riscos para a satide humana relacionados com esta utilizagdo.

A fortiori, dai resulta igualmente que as instituigdes 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 interpretacio da Directiva 79/409/CEE do Conselho,
de 2 de Abril de 1979, relativa i conservagio das aves selvagens (JO L 103, p. 1;
EE 15 F2 p. 125), 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 precaugdo, que
corresponda por hipbtese a uma situagio de incerteza especifica, ndo se pode
exigir que uma avaliacdo dos riscos fornega obrigatoriamente as instituicOes
comunitdrias provas cientificas concludentes da realidade do risco e da gravidade
dos efeitos adversos potenciais em caso de efectivagdo deste risco (v., neste
contexto, acérddo Mondiet, ja referido no n.° 136 supra, n.°° 29 a 31, e Espanha/
/Conselho, ja referido no n.° 136 supra, n.° 31).

Todavia, resulta igualmente da jurisprudéncia ji referida no n.° 152 supra que
uma medida preventiva nio pode ser validamente fundamentada por uma
abordagem puramente hipotética do risco, assente em meras suposi¢des ainda
ndo cientificamente verificadas (v., neste sentido, igualmente, ac6rddo EFTA-
-Surveillance Authority/Norway, ji referido no n.° 136 supra, nomeadamente
n.”® 36 a 38).

Resulta pelo contririo do principio da precaugdo, como interpretado pelo juiz
comunitario, que uma medida preventiva sé pode ser tomada se o risco, sem que

II- 3564



158

159

160

ALPHARMA / CONSELHO

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.

A tomada de medidas, mesmo preventivas, com base numa abordagem
puramente hipotética do risco, seria tanto mais inadequada num dominio como
o caso em apreco. Com efeito, neste dominio, e as partes estio 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 antibiéticos nos alimentos para animais. Alids, tal
abordagem seria aqui ainda menos adequada porque a legislagdo ja prevé, como
uma das expressdes possiveis do principio da precaug¢do, um procedimento de
autorizagdo prévia dos produtos em causa (v., quanto a obrigagdes processuais
especificas no contexto de tal autoriza¢io prévia, acérddo Greenpeace France e
0., ja referido no n.° 136 supra, n.° 44).

Assim, o principio da precaugdo s6 pode ser aplicado em situagdes de risco,
nomeadamente para a saide humana, que, sem se fundar em meras hipdteses
cientificamente ndo verificadas, ndo pdde ser ainda plenamente demonstrado.

Nesse contexto, o conceito de «risco» corresponde portanto a uma fun¢io da
probabilidade dos efeitos adversos para o bem protegido pela ordem juridica em
razdo da utilizagdo de um produto ou de um método. O conceito de «perigo» &,
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 Organizacio das Nagbes Unidas para a Alimentagdo e da
Agricultura e da OMS, CX 2/20, CL 1996/21-GEN, Junho de 1996).
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Por conseguinte, num contexto como o vertente, a avaliagdo dos riscos tem por
objecto a avaliacio do grau da probabilidade dos efeitos adversos de um certo
produto ou método para a satide humana e a gravidade destes efeitos potenciais.

ii) Quanto aos dois aspectos complementares da avaliagio dos riscos: a
determinagdo do nivel do risco considerado inaceitdvel e a avaliagio cientifica
dos riscos

Como a Comissdo descreveu na comunicagdo sobre o principio da precaugéo,
que pode, a este respeito, ser entendida como uma codificagio do estado do
direito, prevalecente no momento da adopgdo do regulamento impugnado (v.
n.° 144 supra), a avaliagio dos riscos implica para a autoridade piblica
competente, no caso vertente as instituicdes comunitdrias, uma dupla tarefa,
cujos dois aspectos sdo complementares e podem sobrepor-se mas que, em razéo
das suas funcbes diferentes, nio devem ser confundidos. A avaliagdo dos riscos
implica com efeito, por um lado, a determinagdo do nivel de risco considerado
inaceit4vel e, por outro, a realizacio de uma avaliagio cientifica dos riscos.

Quanto a este primeiro aspecto, observe-se que compete as institui¢des
comunitarias definir, no respeito das normas aplicdveis das ordens juridicas
internacional e comunitéria, os objectivos politicos que pretendem prosseguir no
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 Aplicagio de Medidas Sanitarias e Fitossanitdrias, 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 celebragio, em nome da
Comunidade Europeia ¢ em relagio as matérias da sua competéncia, dos acordos
resultantes das negociacbes multilaterais do Uruguay Round (JO L 336, p. 1), foi
expressamente consagrada a possibilidade de os membros desta organizagdo
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determinarem o nivel de protec¢do considerado adequado (v. sexto considerando
e artigo 3.%, n.° 3, do referido acordo, bem como o relatério do 6rgdo de recurso
da OMC, de 16 de Janeiro de 1998, sobre as medidas comunitarias relativas as
hormonas de crescimento, nomeadamente n.%® 124 e 176).

Neste contexto, cabe s institui¢des comunitérias fixar o nivel de protec¢io que
considerem adequado para a sociedade. Em consequéncia deste, devem entdo, no
dmbito 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 protec¢do da saiide humana, o recurso a medidas preventivas apesar
da incerteza cientifica subsistente (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de
Justica de 11 de Julho de 2000, Toolex, C-473/98, Colect., p. I-5681, n.° 45). A
determinagio do nivel de risco considerado inaceitdvel implica portanto, para as
institui¢cbes comunitirias, a defini¢io dos objectivos politicos prosseguidos no
dmbito das competéncias que lhes sdo atribuidas pelo Tratado.

Embora estejam impedidas de adoptar uma abordagem puramente hipotética do
risco e de orientar as suas decisGes por um nivel de «risco zero» (v. n.° 157 supra),
as instituicdes comunitdrias devem todavia ter em conta a sua obrigagdo, por
for¢a do artigo 129.° n.° 1, primeiro pardgrafo, do Tratado, de assegurar um
elevado nivel de protecgdo da saiide humana que, para ser compativel com esta
disposi¢do, ndo deve de modo necessirio 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).

A determinagio do nivel de risco considerado inaceitdvel depende da apreciacdo
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 saide
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humana, incluindo a extensdo dos efeitos adversos possiveis, a sua persisténcia, a
reversibilidade ou os efeitos retardados possiveis destes danos, bem como a
percepcdo mais ou menos concreta do risco com base no estado dos
conhecimentos cientificos disponiveis.

Quanto ao segundo aspecto da avaliacio dos riscos, o Tribunal de Justica ja teve
a oportunidade de declarar que, no dominio dos aditivos na alimentagdo animal,
as instituicdes comunitarias procedem a avalia¢des complexas de ordem técnica e
cientifica (v. acérddo do Tribunal de Justica de 5 de Dezembro de 1978,
Denkavit/Comissio, 14/78, Recueil, p. 2497, n.° 2, Colect., p. 871). O préprio
Conselho sublinhou no quadro da sua argumentagio que a sua decisdo de
retirada da autorizagio da bacitracina-zinco assentou em apreciagdes de caracter
cientifico e técnico extremamente complexas que sdo objecto de divergéncias
importantes entre os cientistas [v. nomeadamente (C) infral.

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

A avaliacdo cientifica dos riscos é habitualmente definida, tanto a nivel
internacional (v. comunicacio proviséria da Comissdo do Codex Alimentarius,
ja referida no n.° 160 supra) como a nivel comunitario (v. comunica¢do sobre o
principio da precaugdo, comunicagdo sobre satide dos consumidores e a
seguranca alimentar e o «Livro Verde», ji referidos nos n.°* 142 e 145 supra),
como um processo cientifico que consiste em identificar e em caracterizar um
perigo, em avaliar a exposicio e em caracterizar o risco.

A este respeito, hd que assinalar, em primeiro lugar, que, sendo um processo
cientifico, a avaliagdo cientifica dos riscos deve, no respeito das disposi¢cdes
aplicaveis, ser confiada pela autoridade piblica competente a peritos que lhe
fornecerdo, no termo de tal processo, pareceres cientificos.
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Como a Comissdo sublinhou na comunicagio sobre satide dos consumidores e
seguranga alimentar (v. n.° 145 supra), os pareceres cientificos «sdo da maior
importdncia em todas as fases da elaboragdo da nova legislag¢do e na aplicagdo e
gestdo da legislagdo existente» (comunicacdo, p. 9). Além disso, na mesma, a
Comissdo declarou que «utilizar estes pareceres em beneficio do consumidor por
forma a garantir um elevado nivel de protecgdo da satide» (ibidem). A obrigacdo
de as instituicdes comunitdrias assegurarem um elevado nivel de proteccdo da
satide humana, prevista no artigo 129.°, n.° 1, primeiro parigrafo, do Tratado,
implica com efeito que estas devem garantir que as suas decisdes sejam tomadas
atendendo aos melhores dados cientificos disponiveis e que assentem nos
resultados mais recentes da investiga¢do internacional, como a prépria Comissdo
sublinhou na comunicagio sobre satide dos consumidores e seguranga alimentar.

Assim, para cumprirem as suas fungdes, os pareceres cientificos sobre as questGes
relativas a saiide dos consumidores devem, no interesse destes e da indtistria,
basear-se nos principios da exceléncia, da independéncia e da transparéncia,
como sublinhado tanto nos considerandos da Decisio 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 aplicacdo
do principio da precaugio, a realizagiio de uma avaliagdo cientifica completa dos
riscos, como definida no n.° 169 supra, pode ser impossivel em razio da
insuficiéncia dos dados cientificos disponiveis. A realizagdo de tal avaliacdo
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.° 152 supra, salvo esvaziando-se o principio da precaugdo do seu
efeito 1til, a impossibilidade de realizar uma avalia¢io cientifica completa dos
riscos ndo pode impedir a autoridade piblica competente de tomar medidas
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preventivas, se necessario rapidamente, quando tais medidas sejam indispensdveis
atendendo ao nivel de risco para a satide humana determinado por esta
autoridade como sendo inaceitdvel para a sociedade.

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

Nestes termos, a avaliacio cientifica dos riscos, realizada por peritos cientificos,
deve dar 2 autoridade piiblica competente uma informagio suficientemente fiavel
e s6lida que lhe permita apreender todo o alcance da questdo cientifica colocada e
determinar a sua politica com pleno conhecimento de causa. Por conseguinte, e
caso contrdrio adoptaria medidas arbitririas 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 avaliagéo 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 piblica 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.% 163 a 166 supra). E nestas condigdes que esta autoridade deve decidir se se
impde a adopgio de medidas preventivas.

Além disso, esta avaliacdo cientifica dos riscos deve igualmente permitir a
autoridade competente, no 4mbito da gestio dos riscos, determinar que medidas
lhe parecem adequadas e necessdrias para evitar a realizagdo do risco.
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iii) Quanto a extensdo da fiscaliza¢do jurisdicional

Recorde-se que, em conformidade com uma jurisprudéncia constante, as
instituigdes comunitdrias gozam, em matéria de politica agricola comum, de
um amplo poder de apreciagdo quanto a defini¢do dos objectivos prosseguidos e a
escolha dos instrumentos de acgdo adequados. Neste contexto, o controlo do
érgio jurisdicional comunitdrio deve limitar-se a examinar se o exercicio de tal
poder de apreciagdo nio esti viciado por erro manifesto ou desvio de poder ou
ainda se as instituigbes comunitdrias ndo ultrapassaram manifestamente os
limites do seu poder de aprecia¢do (acérdios do Tribunal de Justica de 25 de
Janeiro de 1979, Racke, 98/78, Colect., p. 53, n.° 5; de 11 de Julho de 1989,
Schrider, 265/87, Colect., p. 2237, n.° 22, e de 21 de Fevereiro de 1990, Wuidart
e 0., C-267/88 a C-285/88, p. [-435, n.° 14; ac6érddos Fedesa e o., ji referido no
n.° 136 supra, n.° 14, ESB, ja referido no n.° 135 supra, n.° 60, e NFU, ji referido
no n.° 135 supra, n.° 39).

Daqui resulta que, no caso vertente, as instituigbes comunitdrias dispunham de
um amplo poder de apreciacdo, nomeadamente no que respeita & determinagio
do nivel do risco considerado inaceitdvel para a sociedade.

Além disso, é jurisprudéncia constante que, quando uma autoridade comunitria
tem de efectuar, no Ambito da sua missdo, avaliagbes complexas, o poder de
apreciacdo de que goza aplica-se igualmente, em certa medida, 2 verificagdo dos
elementos factuais na base da sua acgio (v., neste sentido, acérddos do Tribunal
de Justica 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. [-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 ¢ o., C-120/97, Colect., p. -223, n.° 34, e Espanha/Conselho, j4
referido no n.° 136 supra, n.° 29).
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Daqui resulta, quanto ao caso vertente, no dmbito do qual incumbia as
instituicdes comunitirias proceder a uma avalia¢io 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¢des
comunitarias deve ser limitada. Num tal contexto, o juiz comunitdrio ndo pode
substituir, pela sua, a apreciagio dos elementos factuais das instituices
comunitirias a quem o Tratado conferiu esta tarefa. Deve, em contrapartida,
limitar-se a verificar se o exercicio pelas instituicdes comunitarias do seu poder de
apreciacdo neste Ambito ndo se encontra viciado por erro manifesto ou por desvio
de poder ou ainda se as instituigdes comunitarias ndo ultrapassaram manifesta-
mente os limites do seu poder de apreciagio.

Em especial, observe-se que o principio da precaugdo permite as institui¢Oes
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¢bes juridicas protegidas e d4, a este
respeito, uma margem de apreciagdo importante ds institui¢bes comunitarias.

Ora, em conformidade com jurisprudéncia constante do Tribunal de Justica e do
Tribunal de Primeira Instincia, em tais circunstincias, o respeito das garantias
conferidas pela ordem juridica comunitiria nos procedimentos administrativos
assume uma importincia ainda mais fundamental. Entre estas garantias figura,
nomeadamente, a obrigacio de a instituigdo 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. [-5469, n.° 14).

Daqui resulta, como a Alpharma alegou com razdo, que a realizacdo de uma
avaliacdo 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 adopgdo de medidas arbitrarias.
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184 E 4 luz do que precede que hd que examinar se a avaliacdo dos riscos realizada
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pelas institui¢des comunitirias no caso vertente padece dos erros invocados pela
Alpharma.

B — Quanto a inexisténcia de um parecer cientifico

1. Argumentos das partes

A Alpharma reconhece que a legislagdo aplicdvel ndo prevé a obrigagio de pedir
em todos os casos um parecer cientifico ao SCAN antes de se decidir retirar a
autorizagdo de um aditivo. Considera, apesar de tudo, que, no caso vertente, a
Comissdo estava obrigada a pedir o parecer do SCAN antes de apresentar a sua
proposta de regulamento ao Conselho.

Com efeito, a Alpharma considera que o presente processo é em muitos aspectos
compardveis ao processo que deu origem ao acérddo do Tribunal de Justica de
25 de Janeiro de 1994, Angelopharm (C-212/91, Colect., p. I-171, n.** 31 a 41).
Nesse acérdio, o Tribunal de Justiga teria concluido que, no contexto da retirada
da autorizagio de um produto por razdes relacionadas com a satide e a
seguranga, a consulta do comité cientifico competente era obrigat6ria mesmo se
ndo era expressamente prevista pela legislagdo aplicivel. O Tribunal de Justica
teve em conta que a consulta do comité cientifico era necessiria ao estabeleci-
mento de um contexto cientifico suficiente para o exame da justificacio cientifica
das medidas propostas, velando por que sejam tidos em conta os trabalhos de
investigagdo cientifica e técnica mais recentes e por que sé sejam impostas
proibigdes motivadas pela sadde piiblica. Além disso, nesse processo, o Tribunal
de Justica teria declarado que nem a Comissio nem o Comité Permanente
estavam em condi¢des de proceder eles proprios a tal avaliagio dos riscos.
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187 Assim, segundo a Alpharma, deve ser imperativamente solicitado um relatério do
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SCAN sempre que um produto seja retirado por motivos que se prendem com a
satide humana e com a inocuidade, salvo em caso de urgéncia ou de imprevisto
real e verificdvel. Tal aconteceria especialmente em caso de aplicagdo do principio
da precaucio — quando, por definigdo, os dados cientificos sdo incompletos e
devem necessariamente ser objecto de uma avaliagdo muito meticulosa — numa
situagio que nio tem caricter de urgéncia.

Além disso, a Alpharma assinala que, em Abril de 1998, a prépria Comissdo
encarregou o CCD de fornecer um relatério cientifico pluridisciplinar sobre os
riscos relacionados com a utilizagdo dos aditivos na alimentag¢io animal, relatério
que devia incluir uma anélise de todos os antibiéticos utilizados como aditivos na
alimentacdo animal, entre os quais a bacitracina-zinco. A Alpharma considera
que a Comissdo devia ter, para permitir iniciar uma avaliagdo correcta dos riscos
e antes de apresentar as suas propostas quanto a bacitracina-zinco ao Conselho,
esperado pelas conclusdes deste comité, que estavam previstas para meados de
1999.

O Conselho, apoiado pelos intervenientes, alega, em primeiro lugar, que mesmo
que pudesse, com base nas disposi¢des pertinentes, agir sem dispor de um parecer
cientifico do SCAN ou de um outro comité cientifico, a Comissdo consultou o
SCAN sobre o pedido de adaptagio da Directiva 70/524 feito pelas autoridades
suecas. Todavia, este comité ter-se-ia recusado a emitir um parecer a este respeito.
Ora, a Comissio nio podia, no prazo fixado pelo artigo 151.° do acto de adesdo,
ou seja, até 31 de Dezembro de 1998, for¢ar o SCAN a formular um parecer. De
igual modo, teria sido impossivel dispor, neste prazo, de um relatério cientifico
do CCD.

190 Na audiéncia, o Conselho alegou essencialmente que, de qualquer modo, mesmo

que a Comissdo tivesse cometido um erro ao ndo dispor de um parecer cientifico
do SCAN ou de um relatério cientifico do CCD, tal erro ndo pode de forma
alguma ser imputado ao Conselho. Com efeito, o Conselho assinala que, no caso
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vertente, o regulamento impugnado foi adoptado por ele e que foi, assim,
responsével pela avaliagdo e pela gestdo dos riscos relacionados com a utilizagdo
dos antibiéticos como factor de crescimento. Ora, tanto 0 SCAN como o CCD
foram criados pela Comissdo sem base legal especifica. Quando esta institui¢do

decida que ndo tem necessidade de um parecer cientifico destes comités antes de

submeter uma proposta de regulamento ao Conselho, tal constitui um
«ajustamento de organizagdo puramente interno & Comissdo».

Por outro lado, segundo o Conselho e os intervenientes, as instituicdes
comunitdrias puderam validamente concluir no sentido da existéncia de um
risco relacionado com a bacitracina-zinco sem disporem de um parecer cientifico
do SCAN especificamente respeitante a este produto.

Com efeito, em primeiro lugar, o Conselho recorda que, no relatério OMS (ponto
111, j4 referido no n.° 37 supra), a OMS, confirmando os resultados do relatério
«Swann» de 1969, recomendou que fosse posto termo i utilizagio de todo e
qualquer antibidtico como factor de crescimento se esse produto fosse ou pudesse
ser utilizado em medicina humana. O Conselho recorda igualmente que, depois
da publicagio do relatério OMS, um grande niimero de organismos internacio-
nais, comunitdrios e nacionais adoptaram, na sua esséncia, a mesma recomen-
dagdo que a OMS (recomendagdes de Copenhaga, p. 35; parecer do Comité
Econdmico e Social, ponto 4.2; relatério da House of Lords, ponto 12.6; relatério
neerlandés, pp. 17-20, todos ja referidos no n.° 37 supra). Além disso, o Conselho
refere-se ao relatdrio sueco, ja referido no n.° 44 supra.

Segundo a Comissdo, as instituigdes comunitarias podem adoptar legalmente
uma medida preventiva proviséria com base em resultados de investigaces
cientificas realizadas por organismos cientificos nacionais e apresentados por um
Estado-Membro, antes de realizarem, ao nivel comunitirio, uma avaliagdo
cientifica dos riscos. A legalidade de tal maneira de proceder foi confirmada pelo
Tribunal de Justica no processo que deu origem ao acérddo ESB, j4 referido no
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n.° 135 supra. A Comissdo afirma com efeito que, nesse processo, as institui¢des
comunitarias agiram inicialmente com base num parecer do comité cientifico
nacional competente e sé ulteriormente realizaram uma avaliagdo completa dos
riscos apoiando-se em pareceres dos comités cientificos comunitarios.

Por fim, na audiéncia, o Conselho, apoiado pelos intervenientes, alegou que foi
realizada no quadro do Comité Permanente uma anilise de todos os elementos
factuais de ordem técnica e cientifica relativa, especificamente, 3 bacitracina-
-zinco. Embora o Conselho admita que este comité ndo constitui um organismo
cientifico independente, mas um comité composto por representantes dos
Estados-Membros e da Comissdo, ndo deixa de ser verdade, segundo o Conselho,
que os membros deste comité sdo assistidos por peritos mandatados pelo seu
Estado-Membro e cuja missdo é aconselhd-los sobre todas as questdes pertinentes
de ordem cientifica e técnica. No caso vertente, todos esses elementos terdo sido
analisados no dmbito desse comité.

2. Apreciagio do Tribunal

a) Introdug¢io

Em suma, a Alpharma acusa as institui¢des comunitirias de ndo terem baseado a
sua avaliag¢do cientifica dos riscos especificos da bacitracina-zinco em elementos
cientificos adequados.

A este respeito, verifica-se, antes de mais, que resulta dos considerandos do
regulamento impugnado que, em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 23.° da Directiva 70/524, o Conselho adoptou o regulamento impugnado
na sequéncia de uma avalia¢do cientifica dos riscos realizada sob a responsabi-
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lidade da Comissdo. O Conselho nido realizou ele préprio tal avaliagio
limitando-se a ratificar a posicdo assumida pela Comissdo na sua proposta de
regulamento. Nesta situagio, contrariamente ao que o Conselho defendeu
essencialmente na audiéncia, eventuais erros cometidos pela Comissdo no quadro
da avaliacio cientifica dos riscos sdo imputdveis ao Conselho. A circunsténcia de,
como o Conselho sublinha, tanto o SCAN como o CCD constituirem comités
consultivos instituidos junto da Comissio e de ser a pedido e sob a
responsabilidade desta que estes comités efectuam a avaliagio cientifica dos
riscos e emitem os seus pareceres e relatérios cientificos, ndo permite alterar esta
conclusio.

Em seguida, resulta do considerando (1) do regulamento impugnado que, no
dmbito do seu pedido de adaptagdo da Directiva 70/524, apresentado por forga
do artigo 151.° do acto de adesdo, o Reino da Suécia solicitou, em 2 de Fevereiro
de 1998, a retirada da autorizagio, ao nivel comunitirio, de todos os antibidticos
que, nesse momento, eram autorizados por for¢a da Directiva 70/524, como
aditivo na alimentacdo animal. Esse pedido respeitou a oito antibiéticos, entre os
quais a bacitracina-zinco. Neste contexto, o Reino da Suécia apresentou uma
fundamentagio circunstanciada (relatério sueco, v. n.° 44 supra).

De igual modo, como resulta do considerando (3) do regulamento impugnado, a
Repiblica da Finldndia apresentou um pedido de adaptagdo da Directiva 70/524,
em 12 de Margo de 1997, quanto a dois destes oito antibidticos, a saber, o fosfato
de tilosina e a espiramicina. Por outro lado, conforme resulta do considerando (4)
do regulamento impugnado, em 15 de Janeiro de 1998, o Reino da Dinamarca
utilizou a cldusula de salvaguarda prevista no artigo 11.° da Directiva 70/524 e
proibiu a utilizacdo no seu territério de um outro destes oito antibidticos, a
virginiamicina, como aditivo na alimentagdo animal. Resulta dos considerandos
(8) € (14) do regulamento impugnado que, antes da adopgdo deste, a Comissdo
consultou o SCAN sobre os riscos especificamente relacionados com a utilizagdo
dos trés antibiéticos abrangidos respectivamente pelo pedido feito pela Repriblica
da Finl4ndia e pela medida de salvaguarda adoptada pelo Reino da Dinamarca. O
SCAN emitiu, em 5 de Fevereiro e 10 de Julho de 1998, pareceres cientificos em
relagdo a estes produtos dos quais a Alpharma apresentou copia ao Tribunal no
Ambito do presente processo.
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Em contrapartida, como resulta do considerando (22) do regulamento impug-
nado, a Comissdo nio dispds de um parecer cientifico do SCAN no que respeita
especificamente a bacitracina-zinco. "

Por outro lado, a Comissdo confirmou perante o Tribunal que, em Abril de 1998,
encarregou 0 CCD de fornecer um relatério cientifico pluridisciplinar sobre os
riscos relacionados com a utilizagdo dos aditivos na alimentagdo animal e que
estes trabalhos, cujas primeiras conclusdes eram pedidas para Maio de 1999,
incidiram, nomeadamente, sobre os riscos relacionados com a utilizagdo dos
antibi6ticos como aditivos na alimenta¢io animal, entre os quais a bacitracina-
-zinco. A fim de fundamentar a retirada da autorizagdo deste produto, a Comissdo
nio podia assim apoiar-se neste relatério cientifico, posterior ao regulamento
impugnado.

Na auséncia de um parecer cientifico do SCAN ou de um relatério cientifico do
CCD respeitando especificamente 3 bacitracina-zinco, as institui¢des comunita-
rias apoiaram-se muito em especial no relatorio sueco. Além disso, como resulta
do considerando (23) do regulamento impugnado, tiveram em conta conclusdes e
recomendacdes dos diferentes organismos internacionais e comunitarios mencio-
nados no n.° 37 supra.

Por tltimo, conforme resulta do considerando (35) do regulamento impugnado, a
Comissdo consultou o Comité Permanente sobre a retirada da autorizagdo dos
quatro antibiéticos, entre os quais a bacitracina-zinco, mencionados no artigo 1.°
desse regulamento, mas esse comité ndo formulou qualquer parecer a este
respeito.

E neste contexto que hd que examinar, em primeiro lugar, se, como a Alpharma
sustenta, as instituicbes comunitirias cometeram um erro ao retirarem a
autorizacio da bacitracina-zinco como aditivo na alimentacio animal sem terem
um parecer cientifico do SCAN especificamente respeitante aos riscos relaciona-
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dos com este produto e sem esperar pelo relatdrio cientifico do CCD. Em segundo
lugar, ha que analisar se, e em que medida, na auséncia destes dois elementos
cientificos, as institui¢des comunitirias podiam validamente fundar a sua
avaliagdo cientifica dos riscos relacionados com este produto nas outras fontes
de informacdo mencionadas nos n.%® 37 e 44 supra.

b) Quanto ao cardcter obrigatério ou facultativo da consulta dos comités
cientificos

Verifica-se, antes de mais, que, segundo o artigo 8.° n.° 1, da Directiva 70/524, o
SCAN «fica encarregado de prestar assisténcia 4 Comissdo, a pedido desta,
relativamente a qualquer questdo cientifica referente aos aditivos utilizados na
alimentagdo para animais». Além disso, em conformidade com o artigo 2.%, n.° 3,
da Decisdo 97/579, o SCAN é consultado «nos casos previstos pela legislagdo
comunitaria» e «[a] Comissdo pode decidir consultd-[lo] também relativamente a
outras questdes que se revestem de interesse particular para a sadde dos
consumidores e a seguranca alimentar». Nestes casos, o artigo 2.° n.° 3, da
Decisdo 97/579 prevé que o SCAN fornece, a «pedido da Comissao [...] pareceres
cientificos».

Ora, a consulta do SCAN nio se encontra prevista no artigo 23.° da Directiva
70/524.

Deste modo, por forga das disposi¢des da Directiva 70/524 e da Decisdo 97/579,
a Comissdo tem a faculdade, e ndo a obrigagio, de consultar este comité
cientifico antes da retirada da autorizagio de um aditivo.

Contrariamente ao que sustenta a Alpharma, esta conclusdo ndo é afectada pelo
ac6rdido Angelopharm, j4 referido no n.° 186 supra. Com efeito, este acérdio diz
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respeito  interpretagio de uma directiva relativa aos produtos cosméticos e, em
especial, ao caricter facultativo ou obrigatério da consulta do comité cientifico
competente, ou seja, o comité cientifico de cosmetologia. Ora, o Tribunal de
Justica verificou que a directiva ai controvertida permitia as duas interpretages
(v. n.° 26 do acérddo). Foi nestas circunstincias que o Tribunal de Justica
decidiu, na sequéncia de uma interpretagio teleoldgica das disposicdes em causa
dessa directiva, que «[u]ma vez que a consulta do comité cientifico se destina a
assegurar que as medidas tomadas a nivel comunitirio sdo necessdrias e
adaptadas ao objectivo de proteccio da saide prosseguido pela directiva
‘cosméticos’, esta consulta é obrigatéria em todas as situagbes» (n.° 38 do
ac6rddo). Ora, atendendo a redacgdo inequivoca das disposigdes aplicdveis ao
caso concreto (v. n.°® 26 e 28 supra) tal jurisprudéncia ndo pode ser transposta,
enquanto tal, para o caso sub judice.

De igual modo, as disposicdes aqui aplicdveis ndo prevéem a consulta obrigatoria
do CCD. Com efeito, por um lado, a intervengdo deste comité cientifico,
instituido pela Decisdo 97/404, ndo é prevista pela Directiva 70/524. Por outro,
resulta do artigo 2.%, n.° 3, da Decisdo 97/404 que, como o SCAN, o CCD s6

prepara pareceres cientificos a pedido da Comissdo.

Conclui-se assim que o legislador comunitdrio considerou que, por for¢a da
Directiva 70/524, as instituicdes comunitarias podem retirar a autorizagdo de um
aditivo na alimenta¢do animal, como a bacitracina-zinco, sem terem previamente
obtido um parecer cientifico dos referidos comités cientificos.

Foi ja verificado no n.° 167 supra que a decisio de manter ou de retirar a
autorizacio dos antibidticos, entre os quais a bacitracina-zinco, exigiu das
instituices comunitarias avaliagdes especialmente complexas de ordem técnica e
cientifica.
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Em seguida, hd que recordar que, em tais circunstincias, a realizacio de uma
avaliagdo cientifica dos riscos constitui uma condi¢io prévia da adopg¢do de
qualquer medida preventiva (v. n.° 168 supra). De igual modo, como resulta dos
n.%° 172 e 173 supra, os pareceres dos peritos, obedecendo aos critérios de
exceléncia, de independéncia e de transparéncia, constituem um elemento
primordial neste contexto a fim de garantir que as medidas regulamentares das
instituicGes comunitdrias sejam adoptadas com um fundamento cientifico
adequado e a fim de assegurar que as institui¢des comunitarias possam examinar,
com cuidado e imparcialidade, todos os elementos pertinentes do caso concreto.

Neste contexto, hd que ter em conta que foi precisamente com o objectivo de
garantir que a regulamentacdo comunitdria se baseia em apreciacdes cientificas
objectivas e de qualidade que tanto 0 SCAN como o CCD foram instituidos pela
Comissdo. Com efeito, segundo o primeiro considerando da Decisfo 97/579, «os
pareceres cientificos de alto valor constituem uma base essencial para a
regulamentagio comunitdria no dominio da satide dos consumidores». De igual
modo, resulta dos considerandos da Decisdo 97/404 que o CCD deve fornecer a
Comissdo «pareceres cientificos sélidos» quando lhe sejam submetidas questdes
de cardcter pluridisciplinar e relacionadas com a satdde dos consumidores. Nos
considerandos dessas duas decisbes, a Comissdo sublinhou que os pareceres
desses comités «devem, no [...] interesse [dos consumidores] e da indiistria,
basear-se em principios de exceléncia, independéncia e transparéncia».

Atendendo ao que precede, deve considerar-se que sé em circunstincias
excepcionais e quando esteja assegurado que estdo reunidas garantias de
objectividade cientifica adequadas é que as instituicbes comunitirias podem,
quando sfo, como no caso concreto, chamadas a avaliar elementos factuais
especialmente complexos de ordem técnica e cientifica, adoptar uma medida
preventiva de retirada da autorizagido sem disporem de um parecer cientifico
desses comités cientificos.

HA que analisar em seguida se as instituigdes comunitdrias podiam validamente
concluir ser esse aqui o caso.
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De qualquer modo, a argumentagdo da Comissdo segundo a qual teria consultado
o SCAN mas que este se teria recusado a formular um parecer ndo pode ser
acolhida.

Com efeito, resulta, é um facto, dos relatérios das reunides do SCAN que os
servicos da Comissdo consultaram este comité cientifico a propésito dos pedidos
de adaptagdo das autoridades suecas de 2 de Fevereiro de 1998, que estes pedidos
foram inscritos, em 5 de Fevereiro de 1998, na ordem do dia desse comité, mas
que este ndo os examinou porque considerava que tal era da competéncia do
CCD. Todavia, embora nio fosse de excluir que a Comissdo pudesse igualmente
submeter o assunto ao CCD, a incompeténcia invocada pelo SCAN ndo parece
evidente. Além disso, e de qualquer forma, mesmo supondo que o SCAN ndo era
competente para dar o seu parecer no caso vertente, as institui¢des comunitarias
ndo podem invocar validamente dificuldades relacionadas com a organizagdo dos
servicos e dos comités instituidos junto delas para justificarem a inobservéncia de
uma obrigagdo que lhes incumbe, ou seja, realizar uma avaliagdo cientifica dos
riscos tdo exaustiva quanto possivel e, neste contexto, obterem, se necessario, um
parecer cientifico dos comités cientificos competentes antes de adoptarem uma
medida preventiva. A este respeito, verifica-se que, por forga do artigo 2.%, n.° 5,
da Decisio 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 do SCAN para casos
urgentes.

¢) Quanto ao caricter adequado dos outros elementos invocados pelas ins-
tituicGes comunitarias

H4 que examinar se, ¢ em que medida, na auséncia de um parecer cientifico do
SCAN e de um relatério cientifico do CCD, os outros elementos invocados pelas
instituicdes comunitdrias, como os mencionados no n.° 192 supra, podiam
validamente servir de fundamento para a realizacdo de uma avaliagdo cientifica
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dos riscos relacionados com a utilizagdo da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentagdo animal.

i) Quanto aos pareceres cientificos do SCAN relativos aos outros antibi6ticos
abrangidos pelo regulamento impugnado

Como resulta dos considerandos (8) e (15) do regulamento impugnado, nos seus
pareceres cientificos de 5 de Fevereiro e de 10 de Julho de 1998 relativos ao
fosfato de tilosina, & espiramicina e 4 virginiamicina, o SCAN concluiu
essencialmente que, no que respeita a estes antibidticos, os dados cientificos
disponiveis ndo eram suficientes para concluir no sentido da existéncia de um
risco relacionado com esses produtos. Por conseguinte, segundo aquele comité
cientifico, ndo havia razdes para nessa base considerar que as autorizagdes destes
produtos como aditivos na alimentagdo animal deviam ser retiradas. Todavia,
como resulta dos considerandos (8) a (23) do regulamento impugnado, a
Comissfo julgou, apesar desta tomada de posi¢io do SCAN, que, com base nos
elementos factuais que lhe tinham sido submetidos e que tinham sido analisados
nos referidos pareceres cientificos do SCAN, dispunha de informagdes cientificas
suficientes para concluir que a utilizacdo destes antibiticos como aditivos na
alimenta¢do animal comportava um risco para a saide humana e que era
portanto preciso adoptar uma medida preventiva quanto aos mesmos.

Examinar-se-4 posteriormente se as instituicdes comunitdrias podiam, nas
circunstincias especificas do caso concreto, apoiar-se validamente nalguns
elementos destes pareceres cientificos para concluirem no sentido da existéncia
de um risco relacionado com a bacitracina-zinco. Apesar disso, dado que, por
forga das disposigGes aplicdveis ao caso vertente, as institui¢des comunitarias ndo
tinham a obriga¢io de consultar o SCAN em todos os casos antes de retirarem a
autorizagdo de um aditivo, ndo se pode enquanto tal censurar as instituigdes
comunitirias pelo facto de se terem apoiado, no quadro da sua avaliacio dos
riscos relacionados com a bacitracina-zinco, num certo niimero de elementos de
andlise nos referidos pareceres cientificos relativos aos outros antibidticos em
causa.
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ii) Quanto aos relatérios dos diferentes organismos internacionais, comunitrios
e nacionais

Verifica-se, em primeiro lugar, que o Conselho e os intervenientes nao sustentam
que os diferentes relatérios de organismos internacionais, comunitdrios e
nacionais, mencionados nos n.°° 37 e 44 supra, constituem pareceres cientificos
relativos aos riscos relacionados especificamente com a utilizagdo da bacitracina-
-zinco como aditivo na alimentagdo animal.

Todavia, é com razio que o Conselho e os intervenientes invocam o facto de que,
mesmo se tais relatdrios dizem respeito ao problema da resisténcia aos
antibi6ticos em geral, tratam em especial das implicages possiveis da utilizagdo
dos antibiéticos como aditivos na alimentagio animal. Além disso, estes
relatérios analisam especificamente os riscos relacionados com a utilizagdo dos
antibi6ticos, como a bacitracina-zinco, que sdo utilizados simultaneamente em
medicina humana e como aditivos na alimentagio animal. Por fim, nalguns destes
relatérios, a bacitracina-zinco é expressamente assinalada como um dos produtos
cuja utilizacio como factor de crescimento pode provocar uma redugio da sua
eficicia em medicina humana.

Além disso, no que respeita mais especialmente ao relatério OMS e as
recomendacdes de Copenhaga, citados no considerando (23) do regulamento
impugnado, resulta destes documentos que os mesmos foram adoptados depois
de uma ampla consulta de grande niimero de cientistas. Resulta, além disso, das
recomendacdes 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.

IT- 3584



223

224

225

ALPHARMA / CONSELHO

Estas mesmas afirmagBes podem ser feitas quanto aos relatérios de certos
organismos nacionais especializados, como o relatério sueco, o relatério
neerlandés, o relatério da House of Lords, o relatério britinico (ja referidos
nos n.°® 37 e 44 supra). Embora, com excep¢io do relatério sueco, estes
documentos nio tenham sido mencionados nos considerandos do regulamento
impugnado, o Conselho e os intervenientes indicaram todavia na audiéncia que a
Comissdo 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
meng¢do expressa nesse sentido no relatério resumido da reunido do Comité
Permanente de 17 e 18 de Setembro de 1998.

E um facto que a Alpharma sublinhou com razio na audiéncia que, por forca da
Directiva 70/524, é s institui¢cbes comunitirias que incumbem a competéncia e a
responsabilidade politicas de decidir, no interesse comum, da manutencio ou da
retirada da autorizag¢do dos aditivos na alimenta¢do animal ao nivel comunitrio.
Por conseguinte, a realizacio de uma avaliagdo dos riscos pelos organismos
mencionados no niimero anterior com base nos seus respectivos mandatos ndo
pode dispensar as institui¢Ges comunitdrias da sua obrigagdo de realizarem, no
exercicio das competéncias que lhes sdo atribuidas pelo Tratado, uma avaliagdo
dos riscos ao nivel comunitirio, e isto, se necessirio, consultando o comité
cientifico competente instituido ao nivel comunitario, antes de decidirem retirar a
autoriza¢do comunitdria de um aditivo.

Contrariamente ao que a Comissdo deixou entender na audiéncia (v. n.° 193
supra), foi igualmente esta a atitude das instituigdes comunitdrias no dmbito do
processo que deu origem ao acérddo ESB, ja referido no n.° 135 supra. Com
efeito, resulta dos fundamentos desse acérddo que a decisdo controvertida da
Comissdo, adoptada em 27 de Marco de 1996, de proibir de modo urgente as
exportagdes de bovinos, de carne de bovino e de determinados produtos obtidos a
partir desta do Reino Unido para os outros Estados-Membros foi motivada por
um comunicado emitido, em 20 de Margo de 1996, pelo comité cientifico
encarregado de aconselhar o Governo do Reino Unido relativo a probabilidade
de uma relagdo entre a encefalopatia espongiforme bovina e casos de doenga de
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Creutzfeldt-Jakob no homem (v. n.** 9, 15 e 21 do acérddo ESB). Nessa situagio,
a Comissdo, ndo obstante o caricter facultativo desta consulta, consultou o
comité cientifico competente ao nivel comunitario (v. n.° 42 do acérdio ESB),
que formulou, apesar da urgéncia, em 22 e 24 de Marco de 1996, com base numa
analise dos dados cientificos disponiveis, recomendagdes relativas as medidas a
tomar a nivel comunitario (v. n.° 13 e 14 do ac6rdio ESB).

Desta forma, no caso vertente, como a Alpharma alids admitiu na audiéncia,
nada impedia as instituigdes comunitirias de terem em conta os diferentes
relatérios mencionados nos n.°® 37 e 44 supra no quadro da sua avaliagdo dos
riscos. Tal abordagem permitia, pelo contririo, assegurar que a acgdo das
instituicdes comunitirias teria em conta os resultados mais recentes da
investigacdo internacional.

iii) Quanto ao papel do Comité Permanente

Na audiéncia, o Conselho e a Comissio alegaram essencialmente que os
elementos de ordem cientifica e técnica pertinentes para o caso vertente foram
apreciados pelo Comité Permanente. A este respeito, verifica-se, antes de mais,
que resulta do artigo 23.% n.° 2, da Directiva 70/524 que este comité deve
obrigatoriamente ser consultado pela Comissdo antes de esta adoptar medidas ou
submeter propostas ao Conselho.

Em seguida, resulta do artigo 2.° da Decisdo 70/372 que, a par destas fungdes
consultivas, o Comité Permanente pode «examinar qualquer outra questio
referente a0 dominio da [Directiva 70/524], [e]lvocada pelo seu presidente, quer
por iniciativa deste, quer a pedido de um Estado-Membro».

II- 3586



229

230

231

232

ALPHARMA / CONSELHO

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 Decisio 70/372, que o Comité
Permanente foi instituido para assegurar uma cooperagdo estreita entre 0s
Estados-Membros e a Comissdo no dominio da alimenta¢do para animais.

Este comité instituido com base no artigo 145.° do Tratado CE (actual
artigo 202.° CE) e composto por representantes dos Estados-Membros e da
Comissdo, faz parte de um mecanismo de controlo, pelos representantes dos
Estados-Membros, do exercicio pela Comissdo dos poderes de que lhe sdo
delegados pelo Conselho (v., neste sentido, as conclusdes do advogado-geral F. G.
Jacobs no processo Angelopharm, j4 referido no n.° 186 supra, Colect., p. I-173,
n.° 38). Com efeito, resulta do artigo 23.°, n.° 3, da Directiva 70/524 que a
Comissdo s6 pode adoptar ela propria medidas que impliquem uma alteragdo dos
anexos da directiva se estas medidas forem conformes ao parecer do Comité
Permanente. Se ndo forem conformes ao mesmo ou se o Comité Permanente,
como no caso vertente, ndo emitiu um parecer, é ao Conselho que compete, sob
proposta da Comissdo, adoptar as medidas no prazo de trés meses. Ora, em
conformidade com o artigo 23.% n.*® 2 e 3, da Directiva 70/524 e a semelhanca
das decisdes 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 ponderagio definida naquele artigo.

Por conseguinte, seja qual for a qualificagdo profissional dos seus membros, o
Comité Permanente deve ser considerado um 6rgido politico representando os
Estados-Membros e ndo um 6rgio cientifico independente.
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Além disso, 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 Instincia de 19 de Julho de 1999, Rothmans/Comissao,
T-188/97, Colect., p. 1I-2463, n.°® 57 a 60). Foi nestas circunstancias que,
conforme resulta dos relatérios resumidos das reunides do Comité Permanente
que precederam a adopgio do regulamento impugnado, os membros deste comité
analisaram os diferentes elementos cientificos pertinentes, entre os quais os
pareceres cientificos do SCAN relativos aos outros antibiéticos cujas autorizagdes
foram retiradas pelo regulamento impugnado e os relatérios dos diferentes
organismos internacionais comunitirios e nacionais sobre a resisténcia antimi-
crobiana (v. n.°® 37 e 44 supra).

Todavia, contrariamente ao que o Conselho, apoiado pela Comissdo, essencial-
mente afirmou na audiéncia, o resultado da analise destes diferentes elementos
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 sdo
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 dito acima, e como o proprio 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 anélise 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 Comisséo relatérios resumidos das
reunides deste comité. No entanto, os relatérios resumidos relativos as reunides
que precederam a adopgdo do regulamento impugnado ndo contém nenhuma
indicaciio de uma anélise cientifica estruturada, propria de um parecer cientifico.
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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
publicacdo, 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 fung¢do, tdo importante como a da
avaliacdo cientifica dos riscos realizada, a pedido da Comissio, pelos peritos
independentes do SCAN. Com efeito, como o Conselho sublinhou acertada-
mente, existem limites inelutdveis ao papel dos comités cientificos. Estes
constituem unicamente 6rgdos consultivos. £ 4 autoridades politica que cabe
determinar, em geral com base em pareceres cientificos mas sem ser obrigada,
pelo menos no contexto das disposi¢des aplicdveis ao caso vertente, por eventuais
conclusdes neles formuladas, as medidas a tomar. Ora, a defini¢do dos objectivos
a prosseguir e a gestdo dos riscos — tarefas que sdo, no quadro das disposi¢des
aplicaveis, partilhadas pelo Conselho e pela Comissio — s6 podem ser
correctamente asseguradas pela autoridade piblica se esta obtiver, dos diferentes
Orgdos e servigos que a representam e que preparam a sua tomada de decisdo, um
conhecimento técnico suficiente para apreender todo o alcance da anilise
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 anélise que o Comité Permanente pdde efectuar dos dados
cientificos disponiveis no momento da adopgio do regulamento impugnado
quanto ao risco relacionado com a utiliza¢io da bacitracina-zinco como aditivo
na alimentagdo animal, ndo pode ser considerada, enquanto tal, um parecer
cientifico. Estes trabalhos no seio do Comité Permanente nio podem assim em
caso algum dispensar as instituicbes comunitarias da sua obriga¢do de realizarem
uma avalia¢do 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
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adequados (v. n.° 213). H4, no entanto, que ter isso em conta no quadro do
exame dos erros de apreciagio pretensamente cometidos pelas institui¢bes
comunitirias na determinacdo do nivel de risco considerado inaceitivel e na
gestdo do risco.

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

iv) Resultado

Por forca das disposigdes aplicaveis ao caso sub judice, ndo é de excluir que, na
auséncia de um parecer cientifico do SCAN ou de um relatério cientifico do
CCD, as instituicdes comunitarias realizem uma avaliagdo dos riscos especifica-
mente relacionados com a bacitracina-zinco com base nos elementos de
informacéo contidos, por um lado, nos pareceres cientificos do SCAN relativos
aos antibi6ticos cujas autorizacdes foram retiradas com a adopgdo do regula-
mento impugnado e, por outro, nos relatorios dos diferentes organismos
internacionais, comunitarios e nacionais. Ndo podem, em contrapartida, invocar,
neste contexto, os trabalhos realizados no seio do Comité Permanente.

d) Conclusio

Visto o que precede, conclui-se que, contrariamente ao que a Alpharma sustenta,
a circunstincia de, sob proposta da Comissio, o Conselho ter retirado a
autorizagdo da bacitracina-zinco como aditivo na alimentagdo animal sem dispor
de um parecer cientifico do SCAN e sem esperar que o CCD formulasse o seu
relatério cientifico, ndo implica, em si, a ilegalidade do regulamento impugnado
no que respeita a bacitracina-zinco. H4 ainda todavia que analisar se as
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instituicdes comunitdrias cometeram um erro manifesto de apreciacio ao
considerarem, com base noutros elementos factuais, que a utilizagdo da
bacitracina-zinco como factor de crescimento constituia um risco para a saide
humana.

C — Quanto aos erros que as instituicbes comunitdrias teriam cometido ao
considerarem que a utilizacdo da bacitracina-zinco como factor de crescimento
constitui um risco para a savde humana

1. Introdugio

A Alpharma alega que foi erradamente que as institui¢des comunitarias
consideraram que a utilizagdo da bacitracina-zinco como factor de crescimento
constituia um risco para a sadde humana e que era necessario adoptar medidas de
protec¢do preventivas. Os argumentos adiantados podem agrupar-se em duas
acusages. Por um lado, a Alpharma alega que a resisténcia a bacitracina-zinco
no homem ndo tem efeitos adversos para a saiide humana (2). Por outro lado,
considera que as institui¢bes comunitdrias ndo podiam, com base nas informa-
¢des cientificas disponiveis, concluir no sentido da existéncia de uma relagdo
entre a utilizacdo da bacitracina-zinco como aditivo na alimentag¢do animal e o
desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana no homem (3).

Em primeiro lugar, antes de realizar a andlise da procedéncia destas acusagdes, hd
que resumir o quadro cientifico conforme resulta dos autos.
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As partes ndo discutem que a utilizagdo da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentacio animal s6 constitui um risco para a satide humana se, devido a esta
utilizacio, 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
contra certas infecgdes perigosas no homem for aniquilada ou reduzida.

Para que possa ocorrer uma transferéncia de resisténcia antimicrobiana do animal
para o homem, as bactérias resistentes devem primeiro passar fisicamente 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 dltimo
caso pode verificar-se se a carne estiver contaminada pelas bactérias resistentes
quando de um abate de animais efectuado em condicdes higiénicas insuficientes e
se estas bactérias sobreviverem i lavagem no matadouro, bem como a preparagdo
e a 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, sio 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, € provocam, se
tiverem capacidade para tal, infeccbes (bactérias zoondticas). De acordo com o
segundo modo, as bactérias resistentes de origem animal, quer tenham a
capacidade de provocar infecgdes quer sejam, em principio, inofensivas para o
homem (bactérias comensais, como os enterococos), transmitem a informagio de
resisténcia «codificada» nalguns dos seus genes a bactérias normalmente
presentes no homem que, elas sim, sio susceptiveis de provocar infecgdes
(bactérias patogénicas, como os estafilococos).

Em segundo lugar, observe-se que, para alicercarem as suas respectivas teses, as
partes submeteram A apreciagio do Tribunal, tanto durante a fase escrita como
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na audiéncia, um grande ntimero 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 instituicdes
comunitirias devem efectuar avaliagdes complexas de ordem cientifica e técnica,
a fiscalizacdo jurisdicional é limitada e nio implica que o juiz comunitirio
substitua a apreciacdo das institui¢es comunitirias pela sua (v. n.* 179 e 180
supra).

Em terceiro lugar, na medida em que as partes se referiram a elementos de
informacdo que ndo estavam disponiveis quando da adopg¢do do regulamento
impugnado, recorde-se que a apreciacdo das institui¢des comunitarias s6 pode ser
posta em causa se for errada atendendo aos elementos de facto e de direito de que
estas instituicGes comunitdrias dispunham ou deviam dispor no momento da
adopgdo do referido regulamento (v., neste sentido, acérddo do Tribunal de
Justica Wuidart e o., jd referido no n.° 177 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. II-1523, n.° 93, e a
jurisprudéncia ai citada). Daqui resulta que, sob esta reserva, estes elementos nido
podem ser tidos em conta na apreciagio da legalidade do regulamento
impugnado.

2. Quanto aos efeitos adversos para a satide humana em caso de desenvolvimento
da resisténcia a bacitracina-zinco no homem

a) Argumentos das partes

A Alpharma sustenta que, mesmo que se desenvolvesse no homem uma
resisténcia a bacitracina-zinco devido a utilizagio deste produto como aditivo
na alimentagdo animal, tal circunstincia nio teria efeitos adversos para a satide
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humana. Por conseguinte, nio podia haver razdes sérias, na acepcio do
artigo 3.°-A, alinea e), da Directiva 70/524, que permitissem as instituicGes
comunitarias reservar a bacitracina-zinco para utilizagdo humana.

Em primeiro lugar, a Alpharma ndo contesta que, conforme foi assinalado no
considerando (22) do regulamento impugnado, para além da sua utilizagdo como
aditivo na alimentacdo animal, «a bacitracina-zinco é igualmente utilizada [...] no
tratamento topico das infeccdes da pele e das mucosas». Todavia, ao apoiar-se
mais especialmente na peritagem do professor W. Casewell, a Alpharma alega
que a utilizagdo da bacitracina-zinco em medicina humana é diminuta.

Com efeito, os medicamentos contendo este produto ndo sdo ou quase ndo sdo
utilizados em medicina humana. A Alpharma explica que estes medicamentos
seriam de duvidosa eficacia para o tratamento das infec¢Ses para os quais tinham
sido autorizados. E por esta razdo que a bacitracina-zinco nio é mencionada nos
formuldrios médicos modernos e que certos medicamentos contendo estes
produtos estariam disponiveis, em numerosos pafses, sem obrigagdo de receita
médica, o que demonstra a irrelevdncia deste produto em medicina humana.

Por outro lado, segundo a Alpharma, ndo ha nem pode haver no futuro utilizagdo
significativa da bacitracina-zinco em medicina humana, dado que se este produto
entrasse no sistema sanguineo do homem, quer por via injectavel, quer por outros
meios seria fortemente nefrotéxico, ou seja, um factor de envenenamento dos
rins. Devido a este efeito nefrotéxico, a bacitracina-zinco seria conhecida por ter
provocado a morte de doentes. De qualquer forma, a Alpharma observa que,
para cada um dos tratamentos tdpicos para os quais a bacitracina-zinco se
encontra autorizada em medicina humana, existem produtos alternativos
satisfatérios ou mesmo mais eficazes que a bacitracina-zinco.
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Em segundo lugar, a Alpharma contesta a razoabilidade da afirmacdo feita no
considerando (22) do regulamento impugnado segundo a qual «hd dados
publicados que comprovam [que a bacitracina-zinco] poderia ser eventualmente
utilizada na terapéutica contra os enterococos resistentes 4 vancomicina [VRE],
que constituem um problema clinico em termos de medicina humana».

A Alpharma admite que o VRE constitui um problema clinico importante em
medicina humana. Apoiando-se na peritagem do professor W. Casewell, replica
todavia que, em razdo do seu efeito nefrotdxico e tendo em conta o fenémeno da
resisténcia natural dos enterococos a bacitracina-zinco (v. inffra n.° 277 € 296 a
302), este dltimo produto seria ineficaz para o tratamento das infecgGes causadas
pelo VRE. Por conseguinte, mesmo que, teoricamente, a bacitracina-zinco
pudesse ter qualquer eficicia contra o VRE, o que nunca foi demonstrado, este
produto nunca poderia ser utilizado de forma relevante em termos de medicina
humana.

Além disso, a Alpharma admite igualmente que, segundo a publicagio 4 qual é
feita referéncia no considerando (22) do referido regulamento impugnado, ou
seja, o estudo realizado por Chia, J. K. e 0. «Use of bacitracin therapy for
infection due to Vancomycin-resistant Enterococcus faecium» (Clin. Inf. Dis.
1995, 21:1520, a seguir «estudo Chia»), a bacitracina-zinco poderia ser utilizada
contra o VRE. Ora, a Alpharma critica o facto de o estudo Chia se ter baseado em
experiéncias cientificas de alcance e de durag¢do reduzidas e de os resultados
dessas experiéncias ndo terem sido objecto de um controlo cientifico permitindo
excluir toda e qualquer distor¢do do resultado obtido por factores externos. A
Alpharma assinala que, no Ambito de outros estudos cientificos mais recentes que
apresentou ao Tribunal com a réplica, se concluiu que a bacitracina-zinco devia
ser considerada um «produto sem futuro» para tratar infec¢Ges causadas pelo
?/'RE. Ora, as instituigbes comunitdrias preferiram simplesmente ignorar essas
ontes.

O Conselho e os intervenientes rejeitaram esta argumentagio. Referindo-se, no
essencial, aos diferentes relatérios de organismos internacionais, comunitdrios e
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nacionais sobre a resisténcia antimicrobiana, mencionados nos n.®® 37 e 44 supra,
consideram essencialmente que o desenvolvimento da resisténcia a bacitracina-
-zinco no homem comportava efeitos adversos para a saiide humana e constituia
assim uma razdo séria na acepgio do artigo 3.°-A, alinea e), da Directiva 70/524.

b) Apreciagio do Tribunal

Em primeiro lugar, as partes ndo contestam que a bacitracina-zinco ¢ utilizada
em medicina humana para o tratamento tépico de certas infecgdes. A titulo de
exemplo, a prépria Alpharma submeteu ao Tribunal um documento anexo a sua
peticio do qual resulta que uma centena de medicamentos contendo bacitracina-
~zinco tinham sido autorizados na Comunidade como medicamentos para uso
humano para tratamentos tépicos diversos, em especial das infecgbes dos olhos,
das vias nasais, da boca, das orelhas, da garganta, da pele, do estdmago e dos
intestinos, provocadas por diferentes organismos, entre os quais, em especial, os
estafilococos. Em seguida, resulta dos relatérios submetidos ao Tribunal, como o
relatério sueco, que esclarece que «[a bacitracina] é utilizada, ainda que de forma
diminuta, em terapia humana e animal» (p. 244) ou o relatério britanico, que
sublinha que «a bacitracina é utilizada localmente no ser humano para o
tratamento de infeccdes de ferimentos [...] e € eficaz» (p. 89), que a bacitracina-
-zinco s6 tem uma utilizacio relativamente limitada em medicina humana, mas
que este produto é utilizado com sucesso para certas infecgGes.

Em seguida, observe-se que o Conselho e os intervenientes nido contestam que as
possibilidades de aplicagio da bacitracina-zinco em medicina humana sdo
reduzidas em razdo do efeito nefrotéxico deste produto. Todavia, a Alpharma
nio demonstra, nem procura fazé-lo, que esta circunstdncia compromete toda e
qualquer utilizagdo deste produto em medicina humana. Com efeito, além das
aplicacbes tépicas externas deste produto, a Alpharma ndo exclui a sua
administracio por via oral, exceptuando os caso em que este produto possa
entrar no sistema sanguineo devido a uma lesdo preexistente do tecido intestinal.
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Além disso, os elementos dos autos de forma alguma confirmam o argumento da
Alpharma segundo o qual a bacitracina-zinco nio pode em caso algum ser
administrada por injecgdo. Com efeito, na sequéncia de uma afirmacio feita pelo
Conselho na contesta¢do, a Alpharma submeteu ao Tribunal uma ficha descritiva
relativa a um medicamento denominado «Baciim» da qual resulta que este
medicamento, contendo bacitracina-zinco, tinha sido autorizado, em 1997, nos
Estados Unidos para uma administracio em pediatria por injec¢do para o
tratamento de certos casos de pneumonias causadas por estafilococos. Embora
seja um facto que, nessa ficha descritiva, se chama especialmente a atencio dos
utilizadores para os efeitos secundérios nefrotdxicos deste medicamento e para as
precaugdes especiais a respeitar quando da sua administragdo, ndo deixa de ser
verdade que ndo parece ter sido excluida neste estddio da investigagdo médica
uma aplicagdo da bacitracina-zinco por via injectivel em certos doentes e sob
condi¢des especiais.

Nestas circunstincias, é inequivoco que as institui¢des comunitirias puderam
correctamente verificar, com base nos elementos de que dispunham no momento
da adopgido do regulamento impugnado e, em especial, sem disporem na matéria
de um parecer cientifico do SCAN e sem esperarem pelo relatério cientifico do
CCD, que a bacitracina-zinco era utilizada em medicina humana para o
tratamento tdpico de certas infecgdes.

Em segundo lugar, como a Alpharma sublinha com razio, resulta de certos
estudos cientificos realizados e publicados antes da adop¢do do regulamento
impugnado que, sem excluir a eventual aplicagio da bacitracina-zinco para o
tratamento de VRE por via oral, a eficicia deste produto contra o VRE foi
considerada minima ou pouco importante [v. Montecalvo, M. A. e o., «Effect of
Oral Bacitracin (B) on the Number of Vancomycin Resistant Enterococci (VRE)
in Stool», Procedings of the 37" ICAAC Meetings, Toronto 1997, p. 303: <A
utilizagdo da bacitracina por via oral tem uma eficicia minima na redugio da
coloniza¢do das fezes pelo VRE [...]»; Hachem, R. e o., «Are Bacitracin and
Gentamicin Useful in Combination for the Eradication of Vancomycin-Resitant
Enterococcus (VRE) Fecal Carriage?», Abstracts from the 38™ Annual ICAAC
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Session, 1998, p. 186: «Concluindo, a utilizagio da bacitracina por via oral [...]
ndo era bem suportada e s6 reduziu em fraca medida a colonizagido pelo VRE.
Assim, estd ainda por determinar a utilizagio de uma melhor combinagéo ou de
outro medicamento para a eliminag¢io de uma colonizagdo por VRE.»)

Verifica-se, todavia, que outros peritos cientificos tiraram conclusdes diferentes a
este respeito. Baseando-se, nomeadamente, no estudo Chia, referido no
considerando (22) do regulamento impugnado (v. n.° 255 supra), os peritos
que redigiram o relatério sueco concluiram que «a eficicia contra os [VRE]
conduziu a um aumento da sua utilizagio para tratamentos por via oral»
(relatério sueco, p. 233). De igual modo, baseando-se igualmente no estudo Chia,
os peritos que redigiram o relatério neerlandés, referido no n.° 37 supra,
publicado em Setembro de 1998, tiraram a seguinte conclusio (relatério, pp. 42,
62 ¢ 65):

«A bacitracina e a everninomicina sdo dois ‘novos’ antibi6ticos em desenvolvi-
mento para o tratamento de doentes com infecgdes VRE [...] e que suscitam
actualmente grande interesse. No passado, a utilizagdo da bacitracina no homem
limitou-se a uma utilizacdo local no tratamento de doentes afectados por
infeccdes da pele ou da membrana mucosa. Todavia, foi recentemente utilizada, a
titulo experimental, para o tratamento de doentes infectados por VRE.»

Quanto as criticas formuladas pela Alpharma sobre o método utilizado pelos
peritos que realizaram o estudo Chia, verifica-se, por um lado, que as instituicdes
comunitarias nio pretendem ter disposto de resultados cientificos definitivos
demonstrando a possibilidade real de uma utilizagdo da bacitracina-zinco para o
tratamento de VRE, tendo-se limitado, no considerando (22) do regulamento
impugnado, a afirmar que a bacitracina-zinco «poderia ser eventualmente
utilizada na terapéutica contra os [VRE]». Por outro lado, ndo resulta de forma
alguma dos relatérios mencionados no nimero anterior que os peritos que
redigiram esses relatérios consideraram que tais experiéncias tinham falhas
metodolégicas que ndo lhes permitiam tirar certas conclusdes provisorias.
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Por fim, verifica-se que, nas suas observagdes sobre o relatério sueco, submetidas
a Comissdo em Agosto de 1998, a Alpharma sustentou: «Segundo estas
informacdes experimentais, existem elementos que levam a crer que a bacitracina
pode vir a desempenhar um papel na erradicagio dos VRE. Trata-se de
conclusBes experimentais e ndo de uma prética corrente geralmente aceite».
Daqui resulta que a prépria Alpharma, antes da adop¢io do regulamento
impugnado, tomou uma posi¢io mais mitigada a este respeito perante a
Comissdo que, quanto a ela, nunca pretendeu que a utilizagdo da bacitracina-
-zinco para o tratamento de VRE constitufa uma «pritica corrente geralmente
aceite»,

Por conseguinte, sem dispor a este respeito de um parecer cientifico do SCAN e
sem esperar pelo relatério cientifico do CCD, as institui¢bes comunitérias
puderam validamente verificar que existia, no momento da adopc¢do do
regulamento impugnado, uma divergéncia importante na comunidade cientifica
sobre a possibilidade actual ou futura da utilizagdo da bacitracina-zinco para o
tratamento de VRE. Assim, a Alpharma ndo demonstrou que as institui¢des
comunitirias cometeram um erro ao considerarem, com base nos elementos
disponiveis no momento da adop¢io do regulamento impugnado, que a
bacitracina-zinco podia eventualmente ser utilizada para o tratamento de VRE,

Em terceiro lugar, na medida em que a Alpharma sustenta que ndo haveria, de
qualquer modo, consequéncias sérias para saide humana no caso de uma redugio
da eficdcia das diferentes utilizagBes actuais e potenciais da bacitracina-zinco,
conforme acabam de ser analisadas, recorde-se, antes de mais, que cabe a
autoridade piblica competente determinar o nivel de risco que lhe parece
adequado para a sociedade e que, na realizagio desta tarefa, as institui¢des
comunitirias dispdem de uma ampla margem de apreciacdo (v. n.° 178 supra).

A este respeito, observe-se, em primeiro lugar, que a Alpharma confirmou, na
peti¢do, que, de uma forma geral, o desenvolvimento da resisténcia antimicro-
biana no homem, conduzindo a perda de eficicia de medicamentos antibiéticos,
era considerado uma séria ameaga para a satide humana. Esse desenvolvimento é,
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como a Alpharma sublinhou, especialmente preocupante no contexto das
infeccdes contraidas nos hospitais, em que as bactérias, nomeadamente entero-
cocos e estafilococos, podem j4 ter desenvolvido uma resisténcia aos antibiéticos
mais correntemente utilizados, e em que novos antibidticos devem portanto ser
descobertos para o tratamento das infecgdes causadas por essas bactérias.

Nessa situagdo, nio se pode sustentar validamente que as instituigdes comuni-
tirias cometeram um erro manifesto de apreciagio ao considerarem que a
possibilidade de uma redugdo da eficicia de certos medicamentos para uso
humano, como os contendo bacitracina-zinco, constituia uma razdo séria na
acepgio do artigo 3.°-A, alfnea e), da Directiva 70/524 para limitarem a
utilizacdo deste Gltimo produto & medicina humana. Esta conclusdo ndo é posta
em causa pela circunstdncia, sublinhada pela Alpharma, de que, no momento da
adopgio do regulamento impugnado, a bacitracina-zinco s6 tinha uma utilizagio
relativamente limitada em medicina humana, visto que a eficicia dessa utilizagdo
em medicina humana podia ser reduzida devido 2 utiliza¢do deste produto como
aditivo na alimentag¢do animal.

De igual forma, a circunstincia mencionada pela Alpharma de que existiam no
mercado produtos alternativos satisfatérios ou até mesmo mais eficazes do que a
bacitracina-zinco que a podiam substituir em caso de desenvolvimento de uma
resisténcia a este produto em certos doentes ndo demonstra a existéncia de um
erro manifesto de apreciacio. Com efeito, as instituicdes comunitdrias podiam
aqui razoavelmente prosseguir o objectivo de poderem dispor, em medicina
humana, de virios antibiéticos para o tratamento de uma mesma infeccdo,
objectivo cuja razoabilidade nio foi enquanto tal posta em causa pela Alpharma.

Por fim, as instituicbes comunitirias também ndo cometeram qualquer erro
manifesto de apreciagdo ao terem em conta que, no futuro, a bacitracina-zinco
poderia ser eventualmente utilizada em certas circunstincias especificas para o
tratamento de VRE e que tal utilizagdo potencial podia ficar comprometida pela
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manutencdo da autorizagdo da bacitracina-zinco como aditivos na alimentagdo
animal, e isto mesmo se, no momento da adopg¢io do regulamento impugnado,
essa utilizacdo potencial era objecto de grandes incertezas cientificas. A este
respeito, as institui¢bes comunitirias podiam validamente ter em conta as
dificuldades cada vez maiores em criar novos antibidticos eficazes em medicina
humana. De igual modo, podiam razoavelmente ter em conta que a resisténcia
antimicrobiana constitui um fenémeno praticamente irreversivel e que, assim, s6
desaparece, se desaparecer, muito tempo depois de cessar a adigio do antibiético
na alimenta¢do animal. Por fim, as instituicdes comunitirias podiam também
razoavelmente ter em conta que o niimero de antibidticos disponiveis era cada vez
mais limitado. Atendendo ao que precede, na medida em que o desenvolvimento
rdpido de VRE era considerado um problema especialmente importante em
medicina humana, as institui¢des comunitirias ndo podem ser criticadas por
terem adoptado uma posi¢do de prudéncia e por terem prosseguido o objectivo de
preservar a eficicia da bacitracina-zinco também para esta utilizacdo potencial-
mente importante em medicina humana de tratamento de VRE.

Daqui resulta que as institui¢des comunitdrias ndo cometeram qualquer erro ao
considerarem que a possibilidade de uma redugio da eficicia da bacitracina-zinco
em medicina humana quanto as suas aplicacdes tanto actuais como potenciais
constitui uma razdo séria na acepgio do artigo 3.°-A, alinea e), da Directiva
70/524, e que tal possibilidade implica um efeito adverso para a saiide humana
que pode justificar a adopgdo de medidas preventivas.

3. Quanto a relagdo entre a utilizagdo da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentag¢do animal e o desenvolvimento da resisténcia a este produto no homem

Resulta do considerando (22) do regulamento impugnado que, para concluir no
sentido da existéncia de uma relagio entre a utiliza¢do da bacitracina-zinco como
aditivo na alimentac¢do animal e o desenvolvimento da resisténcia a este produto
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no homem, as instituicdes comunitdrias consideraram que «as resisténcias
seleccionadas pela utilizagdo da bacitracina-zinco como aditivo aumentam
inevitavelmente o reservatério das resisténcias 2 bacitracina-zinco; que, de facto,
a percentagem dos Enterococcus faecium resistentes a bacitracina-zinco é mais
elevada nos frangos a quem foi administrada bacitracina-zinco do que nos que a
nio receberam». Em seguida, as institui¢des comunitarias assinalaram que «estas
resisténcias poderiam ser transferidas do animal para o homem e diminuir a
eficdcia da bacitracina-zinco utilizada como medicamento humano».

a) Argumentos das partes

A Alpharma considera que foi erradamente que as institui¢des comunitdrias
concluiram no sentido da existéncia de tal relagdo no que respeita a bacitracina-
-zinco, embora admita ndo ser impossivel a existéncia de tal relagao.

Em primeiro lugar, apoiando-se mais especialmente na peritagem cientifica do
professor W. Casewell, a Alpharma alega que ndo existe nenhuma prova de que a
utilizacio da bacitracina-zinco como aditivo na alimenta¢do animal contribui
para o desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana no homem. A Alpharma
sublinha que, apesar da utilizacio da bacitracina-zinco como factor de
crescimento durante mais de 40 anos, ndo foi verificado qualquer refor¢o da
resisténcia a esse produto. Segundo a peritagem cientifica do professor
W. Casewell, jamais foi observada em medicina humana uma infec¢do provocada
por bactérias resistentes 4 bacitracina-zinco e cuja origem animal tenha sido
demonstrada.

Em seguida, nio havendo nenhum elemento de prova, também ndo existia,
segundo a Alpharma, un fundamento cientifico bastante especificamente relativo
3 bacitracina-zinco que permitisse s instituicdes comunitdrias realizar uma
avaliacdo cientifica dos riscos relacionados com esse produto. A Alpharma
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assinala, em especial, que, mesmo no relatério sueco, se concluiu que «a
informacdo disponivel [relativa & bacitracina-zinco] é [demasiado] escassa para
permitir uma avaliagdo dos riscos potenciais para a saidde humana e animal
relacionados com a utilizagio da bacitracina» (p. 244). De igual forma, a
Alpharma observa que, no seu segundo relatério, sobre a resisténcia antimi-
crobiana, adoptado em 10 e 11 de Maio de 2001, o CCD verificou que nio tinha
sido realizada uma «avaliagio cientifica aprofundada» dos riscos relacionados
especificamente com a bacitracina-zinco antes da retirada deste produto do
mercado. De qualquer forma, contrariamente, em especial, ao processo que deu
origem aos acdrddos ESB e NFU, ji referidos no n.° 135 supra, nio havia, no
momento da adop¢do do regulamento impugnado, novos dados cientificos
relativos & bacitracina-zinco.

A Alpharma admite que os peritos autores do relatério neerlandés, ja referido no
n.° 37 supra, concluiram no sentido da existéncia de tal relagdo no que respeita a
bacitracina-zinco. Todavia, critica que s seja feita a referéncia nesse relatério a
uma unica publicagio relativa a utilizagio da bacitracina-zinco e que esse
relatério contenha conclusdes demasiado gerais. Assinala igualmente, neste
contexto, que, no relatério britdnico, referido no n.° 37 supra, publicado em
Julho de 1998, se conclui:

«Nio foi referida ou descoberta nos documentos seleccionados nenhuma relagao
entre a utilizagdo da bacitracina nos animais e a existéncia de resisténcia no ser
humano» (p. 89).

Por fim, segundo a Alpharma, existem razdes fundadas e especificas pelas quais a
existéncia de tal relagdo quanto a bacitracina-zinco era muito improvavel.

Com efeito, em primeiro lugar, existiria um elevado nivel de resisténcia natural
intrinseca 4 bacitracina-zinco em certas bactérias, nomeadamente nos enteroco-
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cos. Por conseguinte, contrariamente ao que sustentam as institui¢des comuni-
tirias no considerando (22) do regulamento impugnado, a utilizacio de
bacitracina-zinco como factor de crescimento ndo podia aumentar o fenémeno
da resisténcia. A Alpharma contesta que o estudo publicado em 1985 por Linton,
A. H. e o., intitulado «Monitoring for antibiotic resistance in enterococci
consequent upon feeding growth promoters active against Gram-positive
bacteria» [J. vet Pharmacol. Therap. 8, 62-70, 1985 (a seguir «estudo Linton»)],
e ao qual é implicitamente feita referéncia no considerando (22) do regulamento
impugnado, permite alicercar a tese defendida pelas instituigdes comunitarias.
Contrariamente ao que sustentam as institui¢des comunitarias, esse estudo tera
demonstrado a existéncia de um elevado nivel de resisténcia natural a
bacitracina-zinco.

Em segundo lugar, nio poderia verificar-se uma transferéncia da resisténcia a
bacitracina-zinco do animal para o homem porque, diferentemente de outros
antibiéticos, a informagio de resisténcia a este produto nunca foi verificada numa
parte geneticamente mével das bactérias, como em plasmideos. Todos os
elementos de prova disponiveis levam a crer que a resisténcia a bacitracina-zinco
$6 ocorre em cromossomas que ndo sio geneticamente moveis.

O Conselho e a Comissio nio contestam que, no momento da adopgio do
regulamento impugnado, estavam disponiveis muito poucos dados cientificos no
que diz respeito mais especificamente a bacitracina-zinco, e isso, em especial, em
comparagdo com os trés outros antibidticos cujas autorizagdes tinham sido
retiradas com a adopgio do regulamento impugnado. O Conselho e a Comisséo
explicam esta circunstincia pelo facto de que as investigacOes cientificas se
tinham concentrado, até essa data, essencialmente na transferéncia da resisténcia
antimicrobiana em relagdo a outros antibidticos. Também nédo contestam que, no
seu segundo relatério, publicado em 2001, o CCD tinha concluido que nio tinha
sido realizada, no que respeita a bacitracina-zinco, uma avalia¢do cientifica
aprofundada antes da retirada deste produto do mercado.

Todavia, referindo-se aos pareceres cientificos do SCAN relativos aos outros
antibiéticos cujas autorizagdes foram retiradas com a adopg¢do do regulamento
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impugnado e aos relatérios cientificos ao nivel internacional, comunitirio e
nacional, referidos nos n.”* 37 e 44 supra, o Conselho e a Comissdo consideram
terem disposto de elementos cientificos suficientes para concluirem que a
utilizacdo da bacitracina-zinco nio s6 em medicina humana mas também como
factor de crescimento constitui um risco para a saiide humana.

b) Aprecia¢do do Tribunal

i) Quanto a auséncia de provas e quanto i impossibilidade de realizar uma
avaliacdo cientifica exaustiva dos riscos

A titulo preliminar, recorde-se que a circunstincia de, no momento da adopgio
do regulamento impugnado, n3o estar ainda plenamente demonstrada a
existéncia de uma relagdo entre a utilizagio da bacitracina-zinco como aditivo
na alimenta¢do animal e o desenvolvimento da resisténcia a este produto no
homem ndo impede as institui¢cdes comunitirias de adoptarem uma medida
preventiva em relagdo a este produto (v. n.°® 153 e seguintes supra).

A fortiori, contrariamente ao que a Alpharma d4 a entender, as instituicdes
comunitdrias podiam, com fundamento no principio da precaugio, agir antes de
a existéncia e a importdncia do fendémeno da transferéncia da resisténcia
antimicrobiana do animal para o homem e, portanto, a realidade e a gravidade
dos efeitos adversos relacionados com a utilizagio deste produto como aditivo na
alimentagdo animal terem sido efectivamente observadas. Com efeito, se
houvesse que esperar pela conclusio de tais investigagdes para reconhecer is
instituicBes comunitarias o poder de tomarem medidas de protecgio, o principio
da precaugio, cujo objectivo é evitar a superveniéncia de tais efeitos adversos,
ficaria privado do seu efeito fitil.
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De igual modo, foi ja julgado no n.° 173 supra que uma medida preventiva pode
ser adoptada apesar da existéncia de incertezas cientificas e apesar da
impossibilidade de realizar uma avaliagdo cientifica completa dos riscos, se a
adopgio de tal medida se afigurar indispensavel atendendo ao risco para a satide
humana, conforme identificado pela autoridade puiblica competente.

Por conseguinte, as conclusdes do relatério sueco e do segundo relatério do CCD
sobre a resisténcia antimicrobiana, adoptado em 10 e 11 de Maio de 2001 e no
qual o CCD indicava, no essencial, que, na auséncia de dados cientificos, ndo
tinha sido realizada, antes de retirar a autorizagdo da bacitracina-zinco como
aditivo na alimentacio animal, uma avaliacdo cientifica completa dos riscos, ndo
demonstram que o regulamento impugnado padece de ilegalidade.

Em contrapartida, hd que examinar se, apesar do estado lacunar dos conheci-
mentos cientificos no que respeita especificamente a bacitracina-zinco, as
instituicbes comunitrias puderam validamente concluir, com base numa
avaliacdo cientifica dos riscos tdo exaustiva quanto possivel e tendo em conta
os melhores dados cientificos disponiveis no momento da adopgdo do regula-
mento impugnado, que poderia haver uma relacdo entre a utilizagdo da
bacitracina-zinco como aditivo na alimentacdo animal e o desenvolvimento da
resisténcia a este produto no homem.

ii) Quanto a decisio de principio de excluir a «dupla utilizagdo dos antibiéticos»

A este respeito, resulta dos autos e, em especial, de um relatério redigido pela
Alpharma a propésito de uma reunido realizada em 11 de Dezembro de 1998
com os servicos responsaveis da Comissdo que estes tinham considerado que, em
principio, havia que retirar as autorizages de todos os antibidticos que, além da
sua utilizacio como aditivos na alimentagio animal, eram igualmente utilizados
como medicamentos para uso humano ou que eram conhecidos por selecciona-

II - 3606



287

288

289

ALPHARMA / CONSELHO

rem uma resisténcia cruzada a antibiéticos utilizados em medicina humana.
Como resulta do considerando (26) do regulamento impugnado, esta posi¢do de
principio foi seguida pelo Conselho.

Ora, resulta igualmente dos autos que, apesar da importante incerteza cientifica
subsistente quanto 2 existéncia de tal relagdo, havia, no momento da adopgdo do
regulamento impugnado, um largo consenso na comunidade cientifica segundo o
qual a probabilidade do desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana no
homem em razdo da utilizacdo dos antibidticos como aditivos na alimentagdo
animal era mais elevada relativamente aos antibidticos que, além da sua
utilizacdo como aditivos na alimentag¢do animal, eram igualmente utilizados em
medicina humana ou eram conhecidos por seleccionarem uma resisténcia cruzada
a antibidticos utilizados em medicina humana (a seguir «dupla utilizacio dos
antibiéticos»).

Com efeito, tanto ao nivel internacional como aos niveis comunitario e nacional,
os peritos recomendaram que fosse posto termo a dupla utilizagio de
antibi6ticos. Foi essa, em especial, a conclusdo principal do relatério OMS,
adoptado em Outubro de 1997 na sequéncia de uma reunido de trabalho de 522
especialistas vindos de 42 paises diferentes (p. 8).

.

No mesmo sentido, as recomendagdes de Copenhaga incluem, nomeadamente, a
seguinte passagem (p. 35):

«Durante muitos anos os antibiticos foram utilizados como factores de
crescimento na cria¢do de animais. A possibilidade do desenvolvimento de uma
resisténcia é a nossa preocupagdo especifica quando antibidticos similares ou
proximos 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 ndo era justificada e que seguiu o
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parecer da reunido de peritos da OMS segundo o qual a ‘preocupagido crescente
relativa aos riscos para a satide humana resultantes da utilizagdo de factores de
crescimento antimicrobianos indica que é essencial adoptar uma abordagem
sistematica com vista  substituicio dos factores de crescimento antimicrobianos
por solucdes 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 limitagdo da utilizagdo de antibibticos
que podem provocar uma resisténcia cruzada a medicamentos que sdo ou que se
tornardo tGteis para os cuidados de satide no homem’. Vérios membros
consideraram que antes de um antibidtico ser autorizado como factor de
crescimento, deve ser demonstrada a sua completa inocuidade para a satide
humana. Todavia, o grupo de trabalho considerou por unanimidade que havia
que pdr termo a utilizagio de um antibiético como factor de crescimento quando
esteja claramente demonstrado que essa utilizagdo constitui um risco significativo
para a sadde humana.»

De igual modo, os treze cientistas que redigiram o relatério neerlandés
concluiram, na sequéncia de uma andlise aprofundada dos dados cientificos
disponiveis (p. 19):

«Conclui-se que o desenvolvimento de uma resisténcia das bactérias no homem
constitui um risco para a saiide, risco esse que ndo pode ser desprezado. Apesar
da falta de conhecimentos que permitam saber em que medida a utilizagdo de
factores de crescimento na criacio de gado contribui para este desenvolvimento,
sdo justificadas e necessirias medidas para reduzir e finalmente por termo a
utilizacdo de antibiéticos como factores de crescimento.»

Neste contexto, esses cientistas fizeram a seguinte recomendagdo (relatério
neerlandés, pp. 19 e 20):

«Por termo logo que possivel 4 utilizagdo de substancias que criam resisténcia a
antibidticos (da mesma familia) actualmente utilizados para o tratamento de
doentes que sofrem de doencas bacterianas [...]. Esta recomendagdo abrange
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também os factores de crescimento antimicrobianos cujos componentes da
mesma familia deverdo a longo prazo servir em terapia humana e relativamente
aos quais foi demonstrada uma resisténcia cruzada (virginiamicina, avilamicina e
bacitracina).»

Conclusdes similares sdo tiradas 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 cientificos, de entre os quais alguns
representavam a inddstria em causa. Nesse relatério, este comité tirou,
nomeadamente, as seguintes conclusées (ponto 11.20):

«Com base nos dados em nossa posse, recomendamos que os factores de
crescimento antibidticos [...], que pertencem a classes de agentes antimicrobianos
utilizados (ou cuja utilizagdo 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 voluntario entre os profissionais e as
inddstrias em causa, mas, se necessério, por via legislativa [...]»

Por fim, o professor &. Olsvik, ouvido na audiéncia em apoio da Alpharma,
confirmou que, no que diz respeito a dupla utilizacdo dos antibiéticos, a maioria
dos peritos estdo de acordo com a recomendagio da OMS.

Atendendo ao que precede, a Alpharma ndo pode validamente acusar as
instituicdes comunitarias de terem cometido um erro manifesto de apreciagdo ao
considerarem que, em principio, toda e qualquer dupla utilizagdo de um
antibi6tico como factor de crescimento e medicamento humano comportava um
risco para a saiide humana.
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Nestes termos, hi que examinar se as instituigbes comunitdrias podiam
validamente concluir, com base nos elementos factuais de que dispunham no
momento da adopgdo do regulamento impugnado, que esta posi¢do de principio
ndo era afectada no que respeita especificamente & bacitracina-zinco. Devem aqui
examinar-se os argumentos suscitados pela Alpharma, em primeiro lugar, quanto
3 resisténcia natural das bactérias a bacitracina-zinco e, em segundo lugar,
quanto a impossibilidade da transferéncia genética da resisténcia antimicrobiana
a bacitracina-zinco.

iii) Quanto A resisténcia natural das bactérias a bacitracina-zinco

Em primeiro lugar, resulta dos autos que existia, no momento da adopgdo do
regulamento impugnado, um largo consenso na comunidade cientifica, segundo o
qual, de um modo geral, uma determinada utilizagdo dos antibiéticos aumenta o
reservatério de bactérias resistentes a estes produtos nos animais. A titulo de
exemplo, conclui-se no relatério OMS (p. 4):

«A utilizagdo de antimicrobianos conduz 3 seleccdo de formas bacterianas
resistentes no ecossistema de utilizagdo. Tal produzir-se-d para todas as
utilizacdes incluindo [...] a estimulagdo do crescimento [...]. Uma exposi¢do a
antimicrobianos em dose reduzida e a longo prazo pode ter um potencial selectivo
mais importante do que uma utilizagdo terapéutica a curto prazo e em fortes
doses.»

Esta relacdo entre a utilizagdo dos antibidticos como factores de crescimento € o
aumento do reservatério de resisténcia a estes produtos ou a produtos conexos
foi, alids, objecto de andlise pelo SCAN nos seus pareceres cientificos relativos
aos outros antibiéticos proibidos pelo regulamento impugnado. No seu parecer
sobre o fosfato de tilosina e a espiramicina, este comité concluiu que «&
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comummente aceite que existe uma correlagio [...] entre o desenvolvimento de
uma resisténcia e a importdncia da utilizagio temporal de determinados
antibiticos» (ponto 1.2. do parecer). No parecer cientifico relativo a virginia-
micina, o SCAN declarou que «aceita o ponto de vista comummente admitido
segundo o qual a pressio provocada pela exposicdo constante a um antibidtico,
provocard em primeiro lugar a seleccio de organismos com uma resisténcia
intrinseca e em seguida a selec¢io de organismos com uma resisténcia adquirida a
este antibidtico, desde que estejam presentes na populagdo os genes de resisténcia
adequados».

Em seguida, quanto as circunstincias especiais invocadas pela Alpharma para
defender que tal correlagdo ndo existia no caso da bacitracina-zinco em razdo da
resisténcia natural de determinadas bactérias a esse produto, verifica-se que
resulta da prépria argumentagio da Alpharma que sé era observado um nivel
importante de resisténcia natural no que respeita a certas bactérias podendo
causar infec¢des humanas em relagio as quais a bacitracina-zinco podia ser
aplicada. Por outro lado, mesmo nestas bactérias, a resisténcia natural ndo parece
ser total. Na sua peritagem cientifica, o professor W. Casewell limitou-se com
efeito a declarar que os enterococos sio «muitas vezes» naturalmente resistentes a
bacitracina-zinco. Daf resulta que, mesmo em relagdo a estas bactérias, podiam
existir certas estirpes sensiveis a bacitracina-zinco para as quais parece uma
hipétese possivel o reforco da resisténcia a este produto em razdo da sua
utilizacdo como aditivo na alimenta¢do animal.

De qualquer modo, resulta dos autos que existia, no momento da adopgdo do
regulamento impugnado, uma viva divergéncia na comunidade cientifica quanto
a realidade do fen6meno da resisténcia natural no que respeita especificamente a
bacitracina-zinco. Com efeito, antes de mais, segundo uma peritagem cientifica
do professor . Olsvik, de 12 de Novembro de 1998, que a Alpharma submeteu
as autoridades competentes do Reino Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do
Norte, Estado-Membro relator no que se refere a bacitracina-zinco, a resisténcia
a bacitracina s6 podia ser natural. Em seguida, os peritos que redigiram o
relatdrio sueco eram de opinido que ndo se podia tirar a este respeito qualquer
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conclusio clara. Estes peritos consideraram, em especial, que os resultados do
estudo Linton eram «dificeis de avaliar» (ponto 3.2.1 do relatério sueco). Por
fim, segundo os cientistas que redigiram o relatério neerlandés, existia uma
correlacio clara entre a utilizagio da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentagdo animal e o desenvolvimento da resisténcia a este produto: «Existem
suficientes elementos de prova para concluir que a utilizagdo da [...] bacitracina
tem por efeito um desenvolvimento da resisténcia bacteriana quanto aos agentes
em questio no gado». Além disso, resulta igualmente deste relatério que, segundo
estes peritos, «foi provado de maneira irrefutivel que a utilizagdo de diversos
antibiéticos como [...] a bacitracina [...] como factor de crescimento antimi-
crobiano pode provocar uma resisténcia a estas substincias no gado» (pp. 18 e 50
do relatério neerlandés). Em especial, esses cientistas consideram que «Linton
observou um aumento estatisticamente significativo de resisténcia bacteriana a
estes antibiGticos em varas de porcos e em aves de capoeira a quem foram
administrados» (p. 50 do mesmo relatério).

Em tais circunstincias, deve concluir-se que as instituigdes comunitarias podiam
validamente concluir que, de um modo geral, a existéncia de uma relagdo entre a
utilizacdo de antibiéticos como aditivos na alimentagdo animal e o desenvolvi-
mento da resisténcia a estes produtos ou a produtos afins é largamente admitida
na comunidade cientifica. Podiam, a este respeito, apoiar-se validamente em
especial numa anilise feita pelo SCAN no 4mbito dos seus pareceres sobre os
outros antibidticos cujas autorizacdes foram retiradas pelo regulamento impug-
nado.

Quanto a esta relagdo, respeitante em especial a bacitracina-zinco, entre a
utilizacdo como aditivo na alimentagio animal e o desenvolvimento de uma
resisténcia, verifica-se, é um facto, que o caricter demasiado afirmativo da
conclusio tirada na matéria no considerando (22) do regulamento impugnado
néo é plenamente confirmado pelos elementos dos autos. Todavia, atendendo ao
que precede, hi que considerar que as institui¢des comunitirias podiam
validamente concluir com base nos elementos factuais & sua disposi¢do no
momento da adopgio do regulamento impugnado que existia, na matéria, uma
divergéncia no seio da comunidade cientifica.
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esperarem pelo relatério cientifico do CCD, as institui¢oes comunitirias podiam
razoavelmente concluir que a existéncia de um certo nivel de resisténcia natural
em certas bactérias A bacitracina-zinco ndo era susceptivel de por em causa a
razoabilidade da posi¢do assumida quanto aos riscos relacionados com a dupla
utilizagdo dos antibidticos em geral.

iv) Quanto a impossibilidade da transferéncia genética da resisténcia antimi-
crobiana a bacitracina-zinco

Em primeiro lugar, verifica-se que é pacifico entre as partes que, no momento da
adop¢do do regulamento impugnado, s6 existiam muito poucos resultados de
investigacdes cientificas especificamente respeitantes a transferéncia de resisténcia
a bacitracina-zinco.

Todavia, resulta dos diferentes relatérios cientificos submetidos ao Tribunal que
existia, no momento da adopgio do regulamento impugnado, um grande niimero
de resultados de investigagGes cientificas incidentes, de uma maneira geral, sobre
os mecanismos desta transferéncia de resisténcia. Sem que haja nos mesmos
qualquer certeza cientifica a este respeito, resulta todavia destes elementos que,
segundo uma maioria de peritos, os mecanismos de transferéncia da resisténcia
antimicrobiana eram, em larga medida, conhecidos para certas bactérias.

Com efeito, no relatério OMS, é indicado que «[as] bactérias e os genes,
incluindo aqui os genes resistentes, podem ser transferidos entre os seres
humanos, os animais e outros ecossistemas» (p. 4). No mesmo sentido, nas
conclusbes de Copenhaga, afirma-se que «existe uma transferéncia de bactérias
resistentes e de genes de resisténcia do animal para o homem, especialmente
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através da cadeia alimentar, e que tal se encontra bem documentado para certas
bactérias» (p. 20). No relatério neerlandés, indica-se que «bactérias resistentes da
flora intestinal podem infectar o homem, directa ou indirectamente, através de
produtos alimentares de origem animal. Existem provas convincentes que
indicam que tanto bactérias patogénicas [...] como bactérias indicadoras da flora
intestinal normal, como os E. coli e os enterococos, podem ser transferidos por
esta via» (p. 55). De igual modo, nesse relatério, conclui-se (p. 57):

«[...] investigacdes em laboratério e estudos no terreno deram origem a provas
convincentes de que genes de resisténcia podiam ser transferidos de bactérias
encontradas em animais de quinta para microrganismos que sdo patogénicos para
o homem. Todavia, ndo é claro em que medida a prevaléncia de microrganismos
patogénicos resistentes pode ser atribuida A transferéncia de genes de resisténcia
provenientes dos animais.»

Em seguida, resulta em especial dos considerandos (8) a (11) e (16) a (20) do
regulamento impugnado que se tinha sido realizado um certo ntimero de
experiéncias e observagdes cientificas, durante os anos que precederam a adopgdo
deste regulamento, sobre a transferéncia da resisténcia antimicrobiana e, em
especial, quanto aos trés outros antibi6ticos (a espiramicina, o fosfato de tilosina
e a virginiamicina) cujas autorizagdes foram retiradas com a adopgéo do referido
regulamento. Estes trabalhos cientificos foram em grande parte analisados pelo
SCAN nos seus pareceres cientificos de 5 de Fevereiro e de 10 de Julho de 1998
(v. n.° 198 supra), e foram invocados pelas institui¢hes comunitdrias para
concluirem no sentido da existéncia de um risco relacionado com estes produtos.
De igual forma, resulta do considerando (6) do regulamento impugnado que,
quando da adopgio da Directiva 97/6/CE, de 30 de Janeiro de 1997, que altera a
Directiva 70/524 e proibe a avoparcina como aditivo (JO L 35, p. 11), o SCAN
emitiu um parecer cientifico a este respeito.

Na audiéncia, o Tribunal interrogou os diferentes peritos ouvidos tanto em defesa
da Alpharma como das instituides comunitarias e dos Estados-Membros quanto
4 questdo de saber se, e em que medida, as institui¢des comunitrias podiam
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razoavelmente concluir, com base nas informacdes cientificas disponiveis no
momento da adopgdo do regulamento impugnado, que esses trabalhos cientificos,
se bem que respeitassem especificamente a esses outros antibidticos, eram
igualmente pertinentes para a questdo da transferéncia da resisténcia antimi-
crobiana & bacitracina-zinco. Segundo os peritos ouvidos em apoio do Conselho e
dos intervenientes, na medida em que ndo tinham ainda sido realizadas no
momento da adop¢do do regulamento impugnado quaisquer experiéncias
cientificas especificamente respeitantes 4 bacitracina-zinco, era possivel, com
base nos conhecimentos disponiveis relativos a esses outros antibidticos, admitir
que os mecanismos de transferéncia eram similares para todos os antibi6ticos e
que, portanto, a transferéncia da resisténcia a bacitracina-zinco era altamente
provivel. Os peritos ouvidos em apoio da Alpharma, pelo contrario, sublinham
que cada antibiético tem caracteristicas diferentes e que, de um ponto de vista
estritamente cientifico, conclusdes fidveis quanto a transferéncia da resisténcia a
bacitracina-zinco s6 podiam ser tiradas de experiéncias cientificas especifica-
mente realizadas sobre este produto. Todavia, na sequéncia de questdes orais do
Tribunal, o professor &. Olsvik, ouvido em apoio da Alpharma, declarou que, do
ponto de vista da autoridade puiblica responsivel pela realizacio de uma
avaliag¢do dos riscos mesmo na auséncia de dados cientificos especificos relativos
a bacitracina-zinco, era legitimo basear-se nestas experiéncias cientificas quanto
aos outros antibidticos e de daf retirar conclusdes andlogas quanto ao produto
aqui em causa.

Além disso, quanto aos argumentos adiantados pela Alpharma e especificamente
relativos a transferéncia de resisténcia a bacitracina-zinco, verifica-se que os
elementos dos autos nio confirmam plenamente que, como a Alpharma defende,
era impossivel a transferéncia genética da resisténcia a bacitracina-zinco.

Com efeito, por um lado, na sequéncia de questdes escritas do Tribunal, a prépria
Alpharma admitiu que os cromossomas eram também, em certa medida,
geneticamente moveis € que, por conseguinte, a circunstincia de a mformagao
de resisténcia a bacitracina-zinco se encontrar localizada em cromossomas nio
permite excluir uma transferéncia genética, entre diferentes bactérias, da
resisténcia a este produto. Esta transferéncia seria unicamente «menos provavel».
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Resulta, por outro lado, do parecer cientifico do SCAN relativo ao fosfato de
tilosina e A espiramicina, que, segundo este comité cientifico, a circunstincia de
uma resisténcia a um determinado produto se encontrar localizada num
plasmideo ou num cromossoma sé pode ser considerada um factor que determina
a probabilidade da transferéncia.

Por outro lado, resulta dos autos que, no estado dos conhecimentos cientificos no
momento da adopgdo do regulamento impugnado, a possibilidade de uma
localizagdo da bacitracina-zinco num plasmideo ndo podia ser afastada. Como a
Alpharma confirmou na sequéncia de questdes escritas do Tribunal, resulta do
relatério sueco (p. 238) que tinham sido realizadas experiéncias cientificas a este
respeito, embora, como a Alpharma sublinhou nas suas observagdes sobre o
referido relatdrio, essas experiéncias tivessem sido realizadas in vitro e ndo em
condi¢bes naturais.

Por fim, a Alpharma ndo contesta que a circunstincia de a resisténcia a
bacitracina-zinco se encontrar localizada num cromossoma nio permite excluir
que a transferéncia dessa resisténcia possa ocorrer por uma colonizagdo do
sistema digestivo do homem por bactérias resistentes de origem animal. A
Alpharma considera, a este respeito, que as instituicdes comunitdrias ndo
dispunham de um fundamento cientifico bastante relativo a este mecanismo de
transferéncia da resisténcia. Ora, resulta dos considerandos do regulamento
impugnado relativos aos outros antibiéticos cuja retirada foi efectuada pela
adopgio do regulamento impugnado que as instituicdes comunitérias se tinham
baseado num certo némero de experiéncias recentes das quais resulta a
possibilidade de ocorréncia desse modo de transferéncia. Este elemento é
igualmente confirmado pelo relatério britdnico, submetido ao Tribunal pela
Alpharma. Com efeito, embora afirmando que ndo tinha sido identificada na
literatura cientifica qualquer relagdo entre a utilizagdo da bacitracina-zinco como
aditivo na alimentacio animal e o desenvolvimento da resisténcia a este produto
no homem (p. 89), esse relatério conclui que, tal como os outros antibiéticos
cujas autoriza¢des foram retiradas pelo regulamento impugnado, a bacitracina-
-zinco «pode [...] seleccionar organismos resistentes aos antibi6ticos, que podem
em seguida colonizar o homem ou provocar doengas» (p. 95).
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comunitdrias cometeram um erro manifesto de aprecia¢io ao considerarem que
havia indicac¢des cientificas sé6lidas e fidveis suficientes permitindo concluir que a
resisténcia a bacitracina-zinco podia ser transferida do animal para o homem.

4, Resultado

Atendendo ao que precede, hd que concluir que a Alpharma nio demonstrou que
as instituicdes comunitirias cometeram erros ao concluirem, com base nos
elementos factuais de que dispunham no momento da adopgdo do regulamento
impugnado, que a utilizagdo da bacitracina-zinco como factor de crescimento
constituia um risco para a sadde humana. Verifica-se, pelo contrdrio, que as
institui¢des comunitdrias podiam razoavelmente considerar que existiam razdes
sérias em matéria de satide humana, na acepgdo do artigo 3.°-A, alinea e), da
Directiva 70/524, pelas quais a bacitracina-zinco, enquanto antibi6tico tendo
dupla utiliza¢do simultaneamente como aditivo na alimentagdo animal e como
medicamento para uso humano, devia ser reservada para utiliza¢do clinica.

Quanto a saber se as instituigbes comunitarias podiam validamente realizar uma
avaliagio cientifica dos riscos relacionados com a utilizagdo da bacitracina-zinco
como aditivo na alimentagfo animal sem disporem de um parecer cientifico do
SCAN sobre tal utilizagdo desse produto e sem esperarem pelo relatério cientifico
do CCD, conclui-se o seguinte. Resulta da anélise que precede que, com base, por
um lado, nos pareceres cientificos do SCAN relativos aos outros antibidticos
cujas autorizacdes foram retiradas pelo regulamento impugnado e, por outro, nos
relatérios dos diferentes organismos internacionais, comunitdrios e nacionais
sobre a resisténcia antimicrobiana, referidos nos n.”® 37 e 44 supra, essas
instituigdes puderam determinar uma politica geral coerente de sadde priblica
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quanto 3 utilizagdo de antibiéticos como aditivos na alimentagdo animal, e, neste
ambito, adoptar medidas preventivas provisérias quanto aos que eram igual-
mente utilizados em medicina humana. Apesar do estado ainda lacunar dos
conhecimentos cientificos na matéria, essa politica geral foi determinada com
base nos melhores dados cientificos disponiveis no momento da adopg¢do do
regulamento impugnado e corresponde as opinides expressas pela grande maioria
dos especialistas na matéria.

Em vez de uma abordagem dita de «risco zero», como sustenta a Alpharma, as
instituicbes comunitirias escolheram assim adoptar medidas preventivas em
relacio a uma categoria de antibidticos para os quais, segundo uma opinido
largamente partilhada pela comunidade cientifica, incluindo os peritos que
testemnunharam no Tribunal em apoio da Alpharma, a probabilidade de uma
transferéncia de resisténcia e portanto da materializagdo de efeitos adversos para
a saide humana era muito elevada. Esta conclusdo é igualmente corroborada pela
circunstancia de que, agindo de maneira coerente com a sua politica geral quanto
3 utilizacdo dos antibiéticos como aditivos na alimentacio animal, as institui¢des
comunitdrias decidiram ndo retirar as autorizagdes de antibidticos que, no
momento da adopc¢io do regulamento impugnado, ndo eram utilizados em
medicina humana e que ndo eram conhecidos por seleccionarem uma resisténcia
cruzada a antibidticos utilizados em medicina humana.

Quanto 2 bacitracina-zinco em especial, sem disporem de um parecer cientifico
especificamente respeitante a este produto, as institui¢des comunitarias puderam
validamente verificar que, no momento da adopgio do regulamento impugnado,
tinha sido feita escassa investigacdo cientifica quanto a este produto. Todavia,
com base nos pareceres cientificos do SCAN relativos aos outros antibidticos e
nos relatdrios dos diferentes organismos internacionais, comunitirios e nacionais
sobre a resisténcia antimicrobiana, ji referidos nos n.*® 37 e 44 supra, as
instituicGes comunitarias dispunham de elementos cientificos suficientes para
apreciarem o funcionamento do mecanismo de transferéncia da resisténcia
antimicrobiana em geral, para verificarem que a bacitracina-zinco caia na
categoria dos antibiéticos com uma dupla utilizagdo como aditivo na alimentacdo
animal e como medicamento utilizado actual e potencialmente em medicina
humana, e para decidirem, com conhecimento de causa, que os argumentos
adiantados pela Alpharma ndo lhes permitiam desviar-se, quanto a bacitracina-
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zinco, da politica geral de proibicdo, proviséria, de toda e qualquer dupla
utilizacdo de antibidticos.

Daqui resulta que as institui¢des comunitarias ndo excederam os limites do poder
de aprecia¢do que o Tratado lhes conferiu ao concluirem que, apesar da natureza
altamente complexa, de ordem cientifica e técnica, das questdes que devia
apreciar no caso sub judice, podiam, nas circunstincias especificas e excepcionais
do caso vertente, realizar uma avaliagdo cientifica tdo exaustiva quanto possivel
dos riscos relacionados com a utilizagdo da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentacdo animal, sem terem disposto de um parecer cientifico do SCAN
relativo a este produto concreto e sem terem esperado pelo relatério cientifico do
CCD.

Nessa situacdo, foi também em conformidade com o principio da precaugio que
as institui¢des comunitarias decidiram, no 4mbito da sua margem de apreciagio e
da sua responsabilidade de definirem a politica de saiide piblica que lhes parega
mais adequada, ndo esperar pela conclusdo de uma investigagio cientifica mais
aprofundada quanto 2 transferéncia de resisténcia a bacitracina-zinco e adoptar,
a titulo provisério e com base nos conhecimentos cientificos disponiveis, medidas
preventivas em relag¢io a este produto.

D — Conclusdo

Atendendo a tudo o que precede, conclui-se que a Alpharma ndo conseguiu
demonstrar que as instituigdes comunitirias cometeram erros no quadro da
avaliagdo dos riscos.
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Il — Quanto a violagdo do principio da proporcionalidade

1. Introducio

A Alpharma 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 realizagio do objectivo prosseguido e que as
instituicGes comunitarias, que dispunham de uma escolha entre varias medidas,
ndo escolheram no entanto a menos gravosa delas.

Segundo a Alpharma, as instituigdes comunitirias cometeram erros na avaliagdo
dita «avaliagdo custos/beneficios», no 4mbito da qual os custos e beneficios para
a sociedade previstos com a acgdo pretendida sdo comparados com os custos €
beneficios que resultariam de uma auséncia de acgao.

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

O Tribunal considera que a avaliagio custos/beneficios constitui uma expressao
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 avaliagio conjuntamente com a dos argumentos
relativos a violagdo do principio da proporcionalidade.
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parte dos principios gerais do direito comunitédrio, exige que os actos das
institui¢Ges comunitdrias ndo ultrapassem os limites do adequado e necessario a
realizacdo dos objectivos legitimos prosseguidos pela regulamentacio em causa,
entendendo-se que, quando exista uma escolha entre virias medidas adequadas,
se deve recorrer & menos rigida, e que os inconvenientes causados nio devem ser
desproporcionados relativamente aos objectivos pretendidos (v. acérddo Fedesa e
0., ja referido no n.° 136 supra, n.° 13).

H4 igualmente que precisar que o legislador comunitirio dispde, todavia, em
matéria de politica agricola comum de um poder discriciondrio que corresponde
as responsabilidades politicas que o artigo 40.° do Tratado CE (que passou, apds
alteragdo, a artigo 34.° CE) e o artigo 43.° do Tratado CE lhe atribuem. Por
conseguinte, s6 o caricter manifestamente inadequado de uma medida adoptada
nesse dominio, em rela¢io ao objectivo que a institui¢io competente pretende
prosseguir, pode afectar a legalidade de tal medida (v. acérddo Fedesa e o., ja
referido no n.° 136 supra, n.° 14).

Atendendo ao que foi dito, o Tribunal examinard a procedéncia da argumentagio
das partes quanto a questio de saber, em primeiro lugar, se o regulamento
impugnado constitui uma medida manifestamente inadequada em relagdo ao
objectivo prosseguido (2), em segundo lugar, se poderiam ter sido tomadas
medidas alternativas menos gravosas (3), em terceiro lugar, se os inconvenientes
causados pelo regulamento impugnado sio desmesurados em relagio ao
objectivo prosseguido (4) e, em quarto lugar, se, no quadro de uma avaliag¢ido
custos/beneficios, estes inconvenientes sdo excessivos em relagio ds vantagens
que resultariam de uma auséncia de acgio (5).
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2. Quanto ao cardcter manifestamente inadequado, em relagio ao objectivo
prosseguido, da retirada da autorizacio da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentagdo animal

Apoiando-se mais especialmente nas peritagens cientificas dos professores M.
W. Casewell e H. Hellig, a Alpharma alega que a proibi¢do da bacitracina-zinco
exercerd provavelmente efeitos negativos importantes sobre a satide humana e
animal.

Com efeito, segundo a Alpharma, a proibi¢do da utilizagdo da bacitracina-zinco
provoca uma aumento da utilizacdo veterindria de antibidticos de substituigdo
igualmente utilizados para os seres humanos. A Alpharma explica que a
bacitracina-zinco tem um efeito profildctico contra a enterite necrética, que —
sem utilizacdo da bacitracina-zinco — exige um tratamento com a utilizagéo de
antibiéticos mais potentes da nova geragdo, como a amoxicilina e a ampicilina.
InvestigacGes realizadas depois da adopgio do regulamento impugnado confir-
mariam este aumento da utilizacdo desses produtos. Ora, a utilizagdo humana,
actual e potencial, destes tltimos antibidticos é bem mais importante que a da
bacitracina-zinco. Por conseguinte, a maior utilizagio destes outros antibiéticos
para fins terapéuticos comporta um risco mais importante para a satide humana
do que a utilizagio da bacitracina-zinco como aditivo na alimentagdo animal. A
Alpharma assinala igualmente que a proibi¢do da bacitracina-zinco provocara
um maior risco de contaminacio da carne por bactérias fecais causada pela
ruptura da membrana intestinal das aves de capoeira no decurso do tratamento,
porque estd provado que o tratamento das aves de capoeira com este produto
permite reforgar os seus intestinos.

Assim, segundo a Alpharma, o regulamento impugnado implica, na realidade, o
risco para a satide humana que procura reduzir e constitui uma medida
manifestamente inadequada relativamente ao objectivo prosseguido.
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Segundo a Alpharma, esta conclusdo ndo é posta em causa por experiéncias que
tinham sido feitas na Suécia e na Finl4ndia depois de, nesses paises, ter sido total
ou parcialmente suprimida a utilizagdo de antibidticos como aditivos na
alimenta¢do animal. A Alpharma sublinha que o sector agricola nesses paises
ndo é comparavel ao sector agricola de outros Estados-Membros onde a natureza
intensiva da criagdo de animais é consideravelmente mais importante. Além disso,
critica essencialmente os métodos das investigagdes realizadas na Finlandia.
Considera assim que ndo se podia validamente deduzir das mesmas que a
proibi¢do da bacitracina-zinco pode ser considerada uma medida adequada para
reduzir, de uma maneira geral, o risco da transmissdo da resisténcia.

O Conselho, apoiado mais especialmente pela Reptiblica da Finlindia e pelo
Reino da Suécia, contesta esta argumentagdo. Sustentam que as experiéncias
feitas nestes paises na sequéncia da proibi¢do da utilizacdo dos antibiéticos como
factores de crescimento ndo confirmam a razoabilidade da argumenta¢io da
Alpharma. Pelo contririo, nomeadamente melhorando as condig¢des de criagdo
dos animais e de higiene nos estdbulos, pode-se reduzir a utilizagio dos
antibidticos para fins terapéuticos, e isto mantendo a competitividade dos
criadores destes paises.

O Tribunal verifica que resulta dos autos que, nomeadamente desde a proibi¢do
da utilizagio de antibiticos como aditivos na Suécia em 1986, foram
empreendidos varios estudos cientificos a fim de conhecer as implicagdes desta
proibi¢do na satide dos animais e na produtividade das criagdes. Os resultados
destes estudos foram resumidos nalguns dos relat6rios de organismos nacionais
mencionados nos n.°* 37 e 44 supra [relatério sueco, relatério neerlandés
(ponto 5.3.2.) e relatério da House of Lords (pontos 3.27 a 3.29)].

Resulta destes diferentes relatérios que, embora tenham surgido importantes
dificuldades em matéria de satide dos animais durante os trés primeiros anos
subsequentes a proibi¢do na Suécia da utilizagdo dos antibidticos como factores
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de crescimento, realizaram-se progressos consideriveis 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
criagdo diminuiu desde a proibigdo.

Apesar de tudo, como a Alpharma sublinhou, 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 ndo 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 criagio mais intensivos. As
consequéncias de uma eventual proibigio dos antibi6ticos na alimentagdo animal
nestes tltimos paises foram julgadas mais negativas que as observadas na Suécia,
tanto em termos de saiide dos animais (e portanto de utilizagdo de antibibticos
para fins terap€uticos ou preventivos) como em termos econdmicos (lucros
cessantes mais importantes).

Todavia, resulta igualmente destes relatorios que existem produtos alternativos,
ainda que considerados por certos peritos menos eficazes, e ¢ af sugerido que uma
modificacdo dos métodos de criagdo devia permitir, em certa medida, ultrapassar
as dificuldades iniciais. Existem apesar de tudo divergéncias de pontos de vista
quanto a envergadura destas dificuldades e ao custo de uma tal modificagdo dos
métodos de criagio para a sociedade. Em especial, na sua andlise das
consequéncias potenciais de uma proibigio dos antibi6ticos como factores de
crescimento nos Paises Baixos, o Gezondheidsraad neerlandés concluiu
(ponto 5.3.2. do relatério neerlandgs):

«[...] os acontecimentos ocorridos na Suécia desde 1986 sugerem [...] que, se bem
que inicialmente possam surgir problemas, ndo hd razdo para que aumente a
utilizagio veterinaria terapéutica de antibidticos na sequéncia da retirada total
dos [factores de crescimento antimicrobianos]. Se foram tomadas medidas
adequadas, o efeito na saiide e no bem-estar dos animais sera diminuto».
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Em seguida, quanto 4 argumentacio assente no aumento da utilizagdo de certos
antibiéticos com fins terapéuticos nos animais devido 4 proibigdo da utilizagdo da
bacitracina-zinco como aditivo na alimenta¢do animal, é razodvel admitir que,
mesmo supondo que tal correlagdo seja demonstrada, os efeitos potenciais do
aumento da utilizacio dos antibidticos com fins terapéuticos seriam, em certa
medida, compensados pela cessa¢do da utilizagdo dos antibi6ticos como factores
de crescimento. Com efeito, conforme invocado pelo Conselho e pelos
intervenientes, resulta do relatério OMS que a utilizagdo permanente de uma
pequena quantidade de antibiticos como factores de crescimento € suposta ser,
em termos de desenvolvimento da resisténcia, mais perigosa do que a utilizagdo
de doses importantes durante um periodo limitado («uma exposi¢do a fracas
doses de antimicrobianos e por um periodo prolongado pode ter um potencial
selectivo mais importante do que uma utilizagdo terapéutica a curto prazo e em
grandes doses»).

Por outro lado, quanto aos argumentos assentes no efeito profilictico da
utiliza¢do da bacitracina-zinco contra a enterite necrdtica bem como no aumento
da contaminag¢io da carne por bactérias fecais, como as salmonelas, em razdo da
proibi¢do da bacitracina-zinco como aditivo na alimenta¢do animal, observe-se
que, tal como o Conselho, apoiado pela Comissdo, o Reino da Suécia e o Reino
Unido da Gri-Bretanha e da Irlanda do Norte sublinharam acertadamente, por
for¢a do artigo 3.°-A, alinea d), da Directiva 70/524, na redac¢do dada pela
Directiva 96/51, a autorizagio de um aditivo s6 é concedida se, tendo em conta a
dose administrada, forem impossiveis o tratamento ou a prevengido de uma
doencga animal. Nestes termos, a Alpharma ndo pode validamente apoiar-se no
efeito profilactico da utilizagdo da bacitracina-zinco como aditivo na alimentagio
animal para demonstrar o caricter inadequado do regulamento impugnado.

De qualquer forma, a circunstincia, confirmada por certas pegas dos autos, como
a peritagem do professor H. Hellig bem como o relatério do TNO Nutrition and
Food Research Institute («A risk assessment of the use of bacitracine as growth
promoting substance for animals»), datado de 8 de Dezembro de 1998 e do qual
a recorrente s§ apresentou um resumo ao Tribunal, de a utilizacdo da
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bacitracina-zinco como aditivo na alimentagdo animal ter certos efeitos positivos
para a satide humana devido a uma utilizagdo mais limitada de antibiéticos para
fins terapéuticos nos animais, ndo pode ser validamente invocada pela Alpharma.
Com efeito, a existéncia de tais efeitos positivos ndo demonstra, em si, que a
proibigdo da bacitracina-zinco como factor de crescimento constitui uma medida
manifestamente inadequada, uma vez que permite reduzir as resisténcias nos
animais e o risco de transferéncia para o ser humano. Se, segundo a opinido da
Alpharma, que ndo é no entanto partilhada por todos os peritos, a retirada da
utilizagdo dos antibi6ticos como a bacitracina-zinco exige uma modificagdo dos
métodos de criacio a fim de realizar o objectivo de reduzir as resisténcias nos
animais e o risco de transferéncia para o ser humano e evitar a utilizagdo
demasiado importante para fins terapéuticos de outros antibi6ticos nos animais,
ndo deixa de ser um facto que a tomada de tal medida cabe ao legislador
comunitirio a quem o Tratado conferiu a responsabilidade de definir a politica
que lhe pareca mais adequada e o poder de proceder, caso o considere necessrio,
a uma reorientacio da sua politica agricola comum.

Daqui resulta que a argumentagdo da Alpharma assente no carcter manifesta-
mente inadequado do regulamento impugnado em razio das consequéncias
negativas da retirada da autorizacio da bacitracina-zinco para a sadde dos
animais e, por conseguinte, do homem, nido pode ser acolhida.

3. Quanto a obrigagio de tomar medidas alternativas menos gravosas

Em primeiro lugar, a Alpharma recorda que é amplamente admitido na
comunidade cientifica que o desenvolvimento no homem da resisténcia aos
antibiéticos deve-se antes de mais a utilizagio excessiva e inadequada destes
produtos em medicina humana (v. n.° 35 supra). Ora, a adopgdo do regulamento
impugnado ndo é susceptivel de sanar esta situagdo. Em contrapartida, as
instituicdes comunitdrias deviam, segundo a Alpharma, antes de mais tomar
medidas para limitar a venda incontrolada dos antibidticos, entre os quais a
bacitracina-zinco, sem receita médica. Dado o caracter reduzido da utilizagdo da
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bacitracina-zinco em medicina humana, especialmente em comparagio com a sua
importante utilizacdo nos animais, estas medidas teriam sido ndo sé menos
onerosas, mas também mais eficazes. Esta conclusio seria corroborada pelo

> P . X £
parecer do Comité Econémico e Social (ponto 4.2 do parecer), referido no n.° 37
supra, em que este comité assinalou que «a utiliza¢do racional dos antibiéticos sé
serd garantida de modo eficaz se se evitar a venda livre desses produtos».

O Tribunal considera que, mesmo supondo que as institui¢bes comunitirias
tinham a competéncia e a obrigagio de adoptar determinadas medidas para evitar
a utilizagdo excessiva e inadequada dos antibi6ticos em medicina humana, o que
o Conselho contesta, tal circunstincia ndo pode afectar a validade da proibi¢do
da bacitracina-zinco como aditivo na alimentagdo animal.

Com efeito, o risco para a satide humana resultante da utilizago excessiva e
inadequada de antibiéticos em medicina humana é independente do resultante da
utilizacio de antibiéticos como aditivos na alimentagio animal e comporta
efeitos cumulativos relativamente a este Gltimo risco. Ora, na medida em que as
instituicdes comunitirias puderam validamente concluir que a utilizagio da
bacitracina-zinco na alimentag¢do animal comporta um risco de desenvolvimento
da resisténcia a este produto no homem, a proibicdo desta utilizagdo constitui
uma medida adequada, embora ndo a unica, para evitar que a eficicia da
aplicacdo actual ou potencial deste produto em medicina humana seja reduzida
ou mesmo aniquilada. Em tal situagio, contrariamente ao sustentado pela
Alpharma, as institui¢bes comunitdrias puderam razoavelmente concluir que a
adopg¢io de medidas destinadas a reduzir a utilizagdo de antibi6ticos em medicina
humana ndo constitui uma alternativa a retirada da autorizagio da bacitracina-
-zinco mas, pelo contrdrio, uma acgdo complementar possivel. Ora, a necessidade
de adoptar tais medidas complementares ndo é susceptivel de demonstrar o
caricter inadequado do regulamento impugnado.
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Em segundo lugar, a Alpharma considera que as instituigbes comunitarias
podiam e deviam ter recorrido, em vez de uma proibigdo imediata, a uma
substitui¢io progressiva da bacitracina-zinco como aditivo na alimentagdo
animal.

O Tribunal observa que a Alpharma nio demonstrou se, e de que modo, tais
medidas permitiam alcancar o objectivo prosseguido com a adopgio do
regulamento impugnado. Em especial, a Alpharma ndo conseguiu refutar o
argumento do recorrido e dos intervenientes, segundo o qual tais medidas eram
ineficazes porque a resisténcia antimicrobiana constitui, segundo os cientistas,
um fenémeno quase irreversivel (v. n.° 269 supra) e, desta forma, s6 desaparece,
se desaparecer, muito tempo depois de cessar a adigdo do antibidtico na
alimentacdo animal.

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

4. Quanto ao cardcter desmesurado dos inconvenientes causados em relagio ao
objectivo prosseguido

Referindo-se ao processo que deu origem ao acérddo ESB, ja referido no n.® 135
supra, a Alpharma procura, essencialmente, demonstrar que a retirada da
autorizacio da bacitracina-zinco como aditivo na alimentagdo animal constitui
uma medida desmesurada em relagdo ao objectivo prosseguido.
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Com efeito, adiantando os argumentos ji apresentados no 4mbito da primeira
parte do segundo fundamento, a Alpharma reitera que a utilizacio da
bacitracina-zinco como factor de crescimento ndo apresenta riscos para a saide
publica. Alega que existe uma diferenca sensivel no grau potencial de risco para a
sadde humana entre o processo que deu origem ao acérddo ESB e o caso vertente.
Com efeito, recorda que, nesse outro processo, o risco era o de uma transmissdo
de uma doenga mortal e incurdvel, ao passo que, no presente processo, o risco é
pretensamente o de um reforco eventual da resisténcia a um medicamento que
ndo tem utilizacdo importante actual ou potencial em medicina humana. Existia
igualmente, em sua opinido, uma diferenca sensivel quanto i urgéncia das
medidas a tomar. Invoca que, no processo ESB, novos dados cientificos tinham
demonstrado a existéncia de um risco de modo que a Comissdo devia agir
rapidamente. A situagdo é aqui diferente, porque nio foi recolhido nenhum novo
elemento de prova que demonstre a existéncia de um risco grave para a satide
humana relacionado com a bacitracina-zinco. O facto de o regulamento
impugnado prever um periodo de transi¢io de seis meses para permitir aos
operadores econémicos liquidarem as suas existéncias de bacitracina-zinco
constitui um indicio da relativa auséncia de urgéncia. Assim, as institui¢cdes
comunitdrias podiam e deviam, pelo menos, ter esperado pelos resultados das
diferentes investigacBes cientificas em curso. Uma autorizagdo suplementar para
este fim de seis a doze meses para a bacitracina-zinco, produto presente no
mercado h4 40 anos como factor de crescimento e hd 50 anos como medicamento
para uso humano, ndo teria provavelmente tido, segundo a Alpharma, uma
importéncia decisiva para a satide humana.

A Alpharma considera que a ilegalidade da medida tomada pelas institui¢es
comunitrias é confirmada por um relatério publicado em 1999 em Londres pelo
«UK-Advisory Committee on the Microbiological Safety of Food», intitulado
«Report on Microbial Antibiotic Resistance in Relation to Food Safety». Com
efeito, nesse relatdrio, a proibi¢do imediata dos factores de crescimento terd sido
recomendada «quando existisse um antibiético médico equivalente actualmente
utilizado ou cuja utilizagdo era encarada» (ponto 10.25). Em contrapartida,
«para os antibiticos relativamente aos quais ndo existia [...] nenhum equivalente
médico, ou cuja utilizagdo médica era rara — [...] bacitracina-zinco —, o grupo
de trabalho julgou nio existirem [...] informacdes suficientes justificando uma
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proibicio imediata. Todavia, recomendou que a utilizagdo destas substdncias
fosse vigiada de perto, e que se viesse a existir qualquer prova do desenvolvi-
mento de equivalentes médicos de utilizagdo clinica, seria entdo conveniente por
termo a utilizagdo desses antibidticos como factores de crescimento»
(ponto 10.26).

O Tribunal observa antes de mais que, numa situagdo como a vertente, cabia as
instituicdes comunitarias exercerem o seu poder de apreciagdo e assumirem a sua
responsabilidade politica face a uma situa¢io especialmente complexa e delicada.

Com efeito, recorde-se que, na altura da adopgio do regulamento impugnado,
existia uma grande incerteza quanto aos riscos para a saiide humana relacionados
com a utilizacio, de um modo geral, dos antibidticos' como factores de
crescimento nos animais.

Todavia, apesar destas incertezas cientificas, é manifesto (v. n.”* 33 e 34 supra)
que o desenvolvimento da resisténcia antimicrobiana e as implicages possiveis
da utilizacdio de antibiéticos como aditivos na alimenta¢do animal eram
considerados por um grande nimero de peritos como uma ameaga séria para a
satide humana. Além disso, o desenvolvimento da resisténcia aos antibiéticos
tinha-se acelerado consideravelmente no decurso dos tltimos anos antes da
adopcdo do regulamento impugnado. No mesmo periodo, a colocagdo no
mercado de novos antibiéticos abrandou, ao passo que a resisténcia antimi-
crobiana constitui um fenémeno praticamente irreversivel.

E um facto que, no n.° 257 supra, foi declarado que a bacitracina-zinco tinha
uma utilizacdo relativamente limitada em medicina humana e que, em
comparagio com os outros antibidticos cujas autorizacdes foram retiradas pelo
regulamento impugnado, muito poucos dados cientificos respeitantes a baci-
tracina-zinco estavam disponiveis no momento da adopgio deste acto.
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Apesar de tudo, hd que recordar que, durante os anos que precederam a adopgdo
do regulamento impugnado, se multiplicaram as tomadas de posicdo de peritos,
segundo as quais a dupla utilizagdo de antibiéticos como aditivos na alimentagio
animal e como medicamentos para uso humano comportava um risco para a
satide humana. De igual modo, foi assinalado no n.° 306 supra que tinham sido
realizadas durante esse periodo novas experiéncias e observagfes cientificas
relativas 3 transferéncia da resisténcia antimicrobiana. Embora esses trabalhos
cientificos ndo respeitassem especificamente 4 bacitracina-zinco e ndo tenham
permitido demonstrar com certeza a existéncia de uma relagdo entre a utilizagio
de aditivos na alimentagio animal e a resisténcia antimicrobiana no homem, nio
deixa de ser um facto que os mesmos permitiam compreender melhor o
mecanismo de transferéncia da resisténcia enquanto tal e podiam razoavelmente
ser vistos como indicagBes cientificas da existéncia de tal relagdo no que diz
respeito 4 bacitracina-zinco. Por fim, recorde-se que, igualmente nessa altura, foi
encarada por certos peritos a possibilidade de uma utiliza¢do da bacitracina-zinco
para o tratamento de VRE, que representa um problema clinico especialmente
importante em medicina humana (v. n.°° 260 a 264 supra).

Além disso, as instituigGes comunitarias puderam, neste contexto, razoavelmente
ter em conta que a utiliza¢io de antibidticos ndo é estritamente necessdria para a
criagdo 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.

Nesta situagio, as institui¢des comunitarias ndo podem ser censuradas por terem
optado por uma politica coerente de satide piblica (v. n.° 314 supra) consistente
em privilegiar a retirada proviséria das autorizagdes de todos os antibidticos que,
como a bacitracina-zinco, eram utilizados simultaneamente em medicina humana
e como aditivos na alimentagdo animal e, a0 mesmo tempo, em prosseguir as
investigagOes cientificas em curso respeitantes, em especial, também a resisténcia
aquele produto. Essa abordagem, que pretendia evitar a materializa¢do do risco
de transferéncia da resisténcia, era conforme ao principio da precaugio, por forga
do qual a autoridade priblica pode ser obrigada a agir antes mesmo de se terem
materializado os efeitos adversos.

II- 3631



356

357

358

359

ACORDAO DE 11. 9. 2002 — PROCESSO T-70/99

Esta conclusio ndo é posta em causa pela circunstincia de a Alpharma ter
efectuado importantes investimentos para colocar no mercado a bacitracina-
—zinco e de este produto ter sido utilizado durante um longo periodo. Com efeito,
recorde-se que a importincia do objectivo prosseguido pelo regulamento
impugnado, ou seja, a protecgio da saide humana, pode justificar restricdes
que tenham consequéncias econdémicas negativas, mesmo consideraveis, para
alguns operadores econémicos (acérddos do Tribunal de Justica de 17 de Julho
de 1997, Affish, C-183/95, Colect., p. I-4315, n.° 42, e Fedesa e 0., j referido no
n.° 136 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 econémicas (acérddo
Affish, ja referido, n.° 43).

Além disso, assinale-se que a retirada da autoriza¢do da bacitracina-zinco como
factor de crescimento constitui uma medida proviséria que estd sujeita a uma
obrigacio de reavaliagio pelas instituigdes comunitdrias, como resulta do
artigo 2.° do regulamento impugnado. Por fim, nos termos do artigo 3.° do
regulamento impugnado, a proibi¢do da utilizagdo da bacitracina-zinco na
alimentacdo animal est4 sujeita a um perfodo de transicdo 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 os Estados-Membros, salvo o Reino da Suécia e'o Reino
da Dinamarca.

Atendendo ao que precede, a retirada da autoriza¢do da bacitracina-zinco ndo é
uma medida manifestamente desmesurada em relagdo ao objectivo prosseguido.

S. Quanto & avaliagio custos/beneficios

Referindo-se ao quarto principio do projecto de linhas directrizes bem como ao
ponto 6.3.4. da comunicagdo sobre o principio da precaugdo, a Alpharma alega
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que, em seu conhecimento, nio foi realizada nenhuma anilise custos/beneficios
quanto 4 proibi¢do da bacitracina-zinco. Assinala que, segundo esses documen-
tos, tal avaliacdo implica uma comparagdo entre as consequéncias positivas e
negativas mais provéaveis da ac¢do prevista e as que resultariam da inac¢do, em
termos de custo global para a Comunidade, tanto a curto como a longo prazo, e
que essa avaliacdo deve igualmente integrar consideracdes nio econdmicas.

Em especial, baseando-se num estudo cientifico publicado em 1996 (Verbeke, W.,
e Viaene, J., «Environmental Impact of Using Feed Additives», Universidade de
Gand), a Alpharma sustenta que a proibi¢do da bacitracina-zinco provocard uma
aumento sensivel dos custos de exploracio agricola resultantes do aumento das
quantidades de alimentos necessirias e de maiores problemas ecolégicos
relacionados com uma maior produgio de estrume.

O Tribunal verifica, antes de mais, que o regulamento impugnado se baseia numa
escolha politica no 4mbito da qual as instituicbes comunitirias tiveram de
ponderar, por um lado, a manuten¢do, na pendéncia de estudos cientificos
complementares, da autoriza¢io de um produto que permite ao sector agricola
melhorar a sua rentabilidade e, por outro, a proibi¢io deste produto por razdes
de satide publica.

Na medida em que a Alpharma acusa as institui¢des comunitarias de ndo terem
procedido, quando da sua escolha politica, a uma avaliagdo custos/beneficios,
resulta dos autos que foi feita uma avaliagdo neste sentido em vérios relatérios de
organismos nacionais submetidos as instituigdes no decurso do procedimento que
conduziu & adopgdo do regulamento impugnado e que foram objecto de anilise
no seio do Comité Permanente. Em especial, o relat6rio neerlandés inclui uma
apreciagdo das implicagdes potenciais da proibi¢do dos antibidticos como
factores de crescimento. Além disso, consta do relatério sueco uma anilise
aprofundada das experiéncias feitas na Suécia quanto ao impacte econémico da
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cessacdo da utilizacdo dos antibiéticos como factores de crescimento. De igual
modo, resulta das conclusdes das recomendagdes de Copenhaga que estas
implicagdes foram também objecto de um amplo debate, em que participaram
especialistas de todos os Estados-Membros, da Comissdo e da inddstria (pp. 8 €
9).

Em contrapartida, na medida em que a Alpharma sustenta que as institui¢Ges
comunitdrias cometeram erros de direito no 4mbito desta ponderagdo, observe-se
que s6 um erro manifesto de apreciacdo das institui¢Ses comunitarias na escolha
desta politica podia pbr em causa a legalidade do regulamento impugnado.

Recorde-se aqui que a saide publica, que o regulamento impugnado visa
proteger, deve ser atribuida uma importincia preponderante relativamente as
consideracdes econdémicas (v. n.° 356 supra).

Em seguida, ndo é contestado que a utilizagdo de antibiéticos como factores de
crescimento ndo é indispensavel para a produgdo de carne. Além disso, ndo €
contestado que existiam solugdes alternativas a essa pratica, mesmo se, como a
Alpharma sustenta, estas solugdes exigem adaptagBes nas praticas de criagio e
podem resultar eventualmente num aumento dos custos de produgio e do prego
da carne. Nada permite, no entanto, considerar que as institui¢des efectuaram
aqui uma escolha politica ndo razodvel.

E mais, observe-se que, depois da proibi¢do da bacitracina-zinco, os criadores
podiam continuar a ter recurso aos quatro outros antibi6ticos que o Conselho
ndo proibiu por for¢a do regulamento impugnado.
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Por fim, quanto 4 argumentacgio assente numa maior polui¢do do ambiente, hi
que responder, como a Repiblica da Finldndia defendeu no seu articulado de
interveng¢io, que ndo é a proibic¢do da utilizagdo da bacitracina-zinco como factor
de crescimento, mas sim uma certa prética de agricultura, que provoca a poluigio
dos solos, e que deviam ser tomadas outras medidas para resolver este problema a
um nivel mais amplo.

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

6. Conclusdo

Resulta do que precede que o regulamento impugnado ndo viola o principio da
proporcionalidade.

IV — Quanto a violagdo do principio da protecgdo da confianca legitima

A Alpharma reconhece que, segundo jurisprudéncia assente (acérddo do Tribunal
de Justica de 14 de Fevereiro de 1999, Delacre e 0./Comissdo, C-350/88, Colect.,
p. I-395, n.° 33), ndo pode colocar a sua confianga legitima na manutengio de
uma situagdo existente, que pode ser modificada no quadro do poder de
apreciagdo das institui¢bes comunitérias. Assim, admite que ndo podia legitima-
mente esperar que as institui¢Ges comunitdrias nunca exercessem o seu poder de
apreciagdo para retirarem a autorizagdo da bacitracina-zinco como aditivo na
alimentagdo animal se esta medida fosse conforme aos interesses da satide
publica.
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Apesar disso, a Alpharma observa que, quando da adopgdo da Directiva 97/6 (v.
n.° 306 supra), a Comissio decidiu langar um programa de vigildncia da
resisténcia microbiana «destinad[o] a uma melhor compreensdo do problema das
resisténcias aos antibidticos que possam ser induzidas pela utilizagdo de aditivos
na alimentagio animal e transmitidas ao ser humano» (sexto considerando da
Directiva 97/6). A Alpharma assinala que a bacitracina-zinco foi incluida neste
programa que tinha sido apoiado e, em parte, financiado por vérios produtores
de aditivos entre os quais ela prépria. Afirma que a proibi¢do dos antibiéticos,
como a bacitracina-zinco, reduz sensivelmente a validade desse programa. Ora,
a0 iniciar o programa de vigilancia, a Comissio criou uma situagdo que levou a
Alpharma a criar expectativas razodveis de que ndo seria tomada nenhuma
decisdo de proibicio da bacitracina-zinco antes de serem conhecidos os
resultados deste programa. Estas expectativas teriam sido refor¢adas, por um
lado, por uma carta que os servicos da Comissdo dirigiram, em 31 de Margo
de 1998, ao presidente da Fefana e, por outro, por declaragdes que F. Fischler,
membro da Comissdo responsavel pela pasta da agricultura, teria feito em 15 de
Maio de 1998 durante a sessdo plendria do Parlamento Europeu.

A Alpharma contesta que pudesse e devesse prever, jd antes de Novembro de
1998, que as institui¢des comunitirias podiam proibir a bacitracina-zinco. Com
efeito, em primeiro lugar, sublinha que o pedido de adaptacdo da legislagdo
comunitaria, feito pelas autoridades suecas, disse respeito a oito antibi6ticos dos
quais s6 quatro foram finalmente proibidos. Além disso, assinala que, no que
respeita 4 bacitracina-zinco, o relatério sueco tece a seguinte conclusdo (ponto
B.10 do relatério): «Para concluir, existe muito pouca informagdo que permita
uma avaliagdo dos riscos potenciais que representa, para a satide humana e
animal, a utilizacdo de bacitracina.» Ora, esta conclusio é comparével 4 que foi
tirada, no mesmo relatério, quanto a outros antibi6ticos que ndo foram,
subsequentemente, proibidos pelo regulamento impugnado. Em contrapartida,
era diferente das conclusdes desse relatério relativas aos trés outros antibibticos
proibidos pelo regulamento impugnado. A Alpharma recorda, além disso, que
contestou os resultados do relatério sueco, apresentando, em 21 de Agosto
de 1998, o seu préprio estudo cientifico relativo a bacitracina-zinco. Ora,
sublinha que nunca recebeu qualquer pedido nem obteve qualquer reac¢do depois
da apresentacio desse estudo, o que lhe deu a certeza de que a bacitracina-zinco
ndo era controversa.
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Neste contexto, afirma que, na sequéncia do Conselho de Ministros da
Agricultura de 19 e 20 de Qutubro de 1998, foram difundidos comunicados de
imprensa e que, nos termos destes, quatro antibidticos, mas ndo a bacitracina-
-zinco, deviam ser proibidos. De igual modo, assinala que, numa carta dirigida em
8 de Julho de 1998 ao Ministro da Agricultura do Reino Unido, o presidente do
UK-Advisory Committee on the Microbiological Safety of Food indicou que a
utilizacdo de trés antibidticos, entre os quais ndo figurava a bacitracina-zinco,
eram objecto de um procedimento perante as institui¢bes comunitérias.

O Tribunal recorda que a possibilidade de invocar o principio da protec¢do da
confianga legitima é reconhecida a qualquer operador econdémico em cuja esfera
juridica uma institui¢io tenha feito surgir expectativas fundadas (acérddo 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 Instdncia de 15 de Dezembro de 1994,
Unifruit Hellas/Comissdo, T-489/93, Colect., p. [1-1201, n.° 51). Em contrapar-
tida, ninguém pode invocar este principio se ndo lhe tiverem sido dadas garantias
precisas (acérdio do Tribunal de Primeira Instincia de 18 de Janeiro de 2000,
Mehibas Dordtselaan/Comissdo, T-290/97, Colect., p. II-15, n.° 59). Todavia,
quando um operador econémico prudente e sensato estiver em condicdes de
prever a adop¢do de uma medida comunitdria susceptivel de afectar os seus
interesses, ndo pode, quando essa medida for tomada, invocar esse principio
(acérdao Liihrs, ja referido, n.° 6, e acérddo Exporteurs in Levende Varkens e
o0./Comissdo, ja referido no n.° 76 supra, n.° 148).

Em seguida, hd que verificar que nem a Directiva 97/6, nem o programa de
vigilincia langado pelos servigos da Comissdo fornecem qualquer indicagdo de
que uma tomada de decisdo sobre a retirada ou a manutengio da autorizagio dos
antibiéticos, entre os quais a bacitracina-zinco, como factores de crescimento
seria sujeita & condi¢io da conclusdo prévia das investigagSes em causa.

Além disso, recorde-se que ji foi decidido que as institui¢bes ndo cometeram
qualquer erro ao considerarem que, no momento da adop¢io do regulamento
impugnado, dispunham de um fundamento cientifico bastante permitindo-lhes
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concluir que a utilizagio da bacitracina-zinco como aditivo na alimentagdo
animal constitufa um risco para a satide humana e adoptar em consequéncia uma
medida de protecgdo preventiva.

Em tal situacio, as instituicdes comunitarias puderam validamente dar prioridade
4 protecgdo da satide humana relativamente & realizagdo de investigagOes
cientificas em curso, mesmo se estas investigagdes tinham, em parte, sido
iniciadas pelas préprias instituigdes comunitérias e tiveram custos consideraveis
para a inddstria em causa. Por esta mesma razdo, contrariamente ao que a
Alpharma defende, esta conclusio também ndo é posta em causa pela circuns-
tancia, mesmo que fundada, de que a retirada da autorizagdo da bacitracina-
-zinco tem como consequéncia falsificar os resultados dos estudos em curso.

Por outro lado, contrariamente ao que a Alpharma defende, ndo foi dada
qualquer garantia, na carta dirigida em 31 de Margo de 1998 ao presidente da
Fefana, quanto 2 manutengio da autorizagdo de certos antibidticos até ao termo
do programa de vigildncia. Nessa carta, que, assinale-se, ndo era destinada a
Alpharma, o director-geral da Direc¢do-Geral da Agricultura (DG VI) da
Comissdo limitou-se a exprimir a satisfagio da Comissio pela participagdo da
indistria nesse programa. Além disso, sublinhou, no essencial, que havia
esperanga de que o programa seria realizado como previsto, acrescentando que
os Estados-Membros podiam adoptar medidas de salvaguarda em relagdo a um
aditivo quando dispusessem de um fundamento cientifico suficiente para
concluirem no sentido da existéncia de um risco, nomeadamente para a satde
humana.

De igual modo, nas suas declaragdes perante o Parlamento, F. Fischler ndo deu
qualquer garantia precisa 4 Alpharma mas apresentou, em termos gerais, as
grandes linhas da politica da Comissdo quanto ao desenvolvimento da resisténcia
os antibiéticos. De qualquer forma, se é verdade que, nessas declaragdes,
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F. Fischler sublinha a importincia dos programas de investigagdo em curso, é
também um facto que assinala igualmente que devia ser tomada uma decisdo,
antes de 31 de Dezembro de 1998, sobre o pedido de adaptagdo da Directiva
70/524 apresentado pelas autoridades suecas e que a Comissdo tinha j4, no
passado, retirado a autorizagio de um aditivo, com base no principio da
precaugdo, em caso de risco para a satide humana.

E igualmente sem razdo que a Alpharma sustenta que néo podia razoavelmente
prever que, com base nos elementos factuais 4 disposi¢do das institui¢cGes
comunitirias, estas poderiam retirar a autorizacio da bacitracina-zinco como
aditivo na alimentacdo animal. Com efeito, como o Conselho acertadamente
sublinhou, a Alpharma, enquanto operador prudente e diligente do sector
farmacéutico, sabia, ou devia saber, desde a adop¢io da Directiva 70/524, que
uma autorizagio concedida com base nesta directiva pode ser retirada em caso de
risco para a saiide humana. Além disso, pelo menos desde a assinatura do acto de
adesdo pelo Reino da Suécia, a Alpharma, o produtor mais importante de
bacitracina-zinco no Espago Econémico Europeu, devia saber que as institui¢des
comunitirias tomariam certas medidas antes do final de 1998 quanto a este
produto. De igual modo, os relatérios de organismos internacionais, comunit4-
rios e nacionais, publicagGes cientificas recentes, a adopgdo da Directiva 97/6 e os
pedidos de adaptagfio da Directiva 70/524 formulados pelas autoridades suecas,
constituiam elementos que deviam ter chamado a atengdo da Alpharma para o
facto de que ndo era impossivel que as institui¢des comunitdrias agissem como
finalmente fizeram com o regulamento impugnado.

Por conseguinte, os elementos dos autos invocados pela Alpharma ndo permitem
concluir que as instituigdes comunitdrias lhe forneceram garantias precisas
susceptiveis de criarem uma confianga legitima de que nio seria tomada nenhuma
decisdo relativa & bacitracina-zinco antes do termo do programa de vigilancia.

Por fim, contrariamente ao que a Alpharma defende, o comunicado de imprensa
difundido depois da reunido do Conselho de 19 e 20 de Outubro de 1998 ndo
contém qualquer lista dos produtos relativamente aos quais se encarava a retirada
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da autorizacdo. Quanto 3 carta dirigida em 8 de Julho de 1998 pelo presidente do
UK-Advisory Committee on the Microbiological Safety of Food ao Ministro da
Agricultura do Reino Unido, verifica-se que a mesma ndo reflecte de forma
alguma uma posi¢do tomada por uma institui¢io comunitdria e ndo pode assim
ser validamente invocada para criar uma confianca legitima na esfera da
Alpharma.

Atendendo a tudo o que precede, conclui-se que a adopgdo do regulamento
impugnado ndo viola o principio da protecgdo da confianca legitima. O presente
fundamento deve assim ser julgado improcedente.

V — Quanto a violagdo do direito de defesa

Referindo-se & jurisprudéncia do Tribunal de Justica (acérddo de 24 de Outubro
de 1996, Comissao/Listestal e 0., C-32/95 P, Colect., p. I-5373, n.° 21) e do
Tribunal de Primeira Instincia (acérddo de 17 de Setembro de 1998, Primex
Produkte Import-Export e 0./Comissio, T-50/96, Colect., p. II-3773, n.° 59), a
Alpharma sustenta que o Conselho adoptou o regulamento impugnado em
violacdo do seu direito de defesa. O facto de, contrariamente aos processos que
deram origem aos acérdios citados, se tratar aqui de um acto de caracter geral
ndo pde em causa, segundo ela, esta conclusdo, uma vez que o acto impugnado
lhe causa prejuizo e a afecta por forca de caracteristicas especificas que a
individualizam.

Além disso, a Alpharma alega que, contrariamente ao enunciado no projecto de
linhas directrizes (ponto 3.2), as institui¢des comunitdrias ndo associaram todas
as partes envolvidas, na maior transparéncia possivel, no exame das diferentes
opgdes de gestdo possiveis, uma vez conhecidos os resultados da avaliagdo dos
riscos. A Alpharma assinala que, em nenhuma fase do processo legislativo, teve
uma possibilidade séria de fazer valer o seu ponto de vista, de adiantar os
elementos de prova de que dispunha e de participar numa verdadeira consulta
com os servicos das instituicdes comunitarias. Confirma ter apresentado, em 21 de
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Agosto de 1998, as suas observacgdes sobre o relatério das autoridades suecas,
acompanhadas de um processo cientifico importante. Acusa todavia as ins-
titui¢des comunitdrias de nunca a terem consultado a este respeito e de nunca lhe
terem indicado, no decurso do processo legislativo, as razdes pelas quais estas
provas ndo eram decisivas ou eram pouco satisfatérias. Além disso, sublinha que
a reunido de 11 de Dezembro de 1998 com os servigos da Comissdo ndo pode ser
considerada uma consulta vilida na medida em que essa reunido ocorreu no
tltimo dia til antes da votagio do Conselho e, por conseguinte, depois de a
Comissdo ter apresentado a sua proposta de regulamento.

Ora, segundo a Alpharma, no caso vertente, as institui¢des comunitirias eram
obrigadas a criar um mecanismo permitindo recolher e examinar meticulosa e
imparcialmente todos os elementos pertinentes antes de tomarem uma medida
preventiva e, assim, eram obrigadas a associar as partes envolvidas (stakehol-
ders), entre as quais ela prépria, ao processo legislativo. A este respeito, adianta
que é a principal parte envolvida afectada pelo regulamento impugnado na
medida em que é o principal produtor mundial de bacitracina-zinco e o finico
produtor mundial deste produto para utilizagdes humanas. Além disso, a
Alpharma sublinha que, na auséncia de um parecer cientifico do SCAN
especificamente respeitante ao risco relacionado com a bacitracina-zinco, ndo
s6 era a fonte evidente de todos os dados cientificos mais recentes sobre este
produto, como devia ter podido apresentar a sua prépria argumentagio quanto
303 elementos de prova e aos documentos em que as institui¢des fundaram a sua
ecisdo.

O Tribunal recorda, antes de mais, que o regulamento impugnado foi adoptado
com base no procedimento previsto no artigo 23.° da Directiva 70/524 e que esta
disposi¢do ndo confere aos operadores econdmicos em causa um direito de
participar nesse procedimento. Além disso, foi decidido no n.° 142 supra que a
Alpharma ndo pode validamente invocar o projecto de linhas directrizes para
fundamentar tal direito.

Ora, contrariamente ao que a Alpharma sustenta, o direito de ser ouvido num
’ . . . . . ’ .
procedimento administrativo que visa uma determinada pessoa, que deve ser
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respeitado mesmo na auséncia de qualquer regulamentagio relativa ao procedi-
mento (acérddos Comissdo/Lisrestal e 0., ja referido no n.° 348 supra, n.° 21, e
Primex Produkte Import-Export e o./Comissdo, ji referido no n.° 348 supra,
n.° 59), ndo pode ser transposto para o contexto de um processo legislativo que
conduza, como no caso vertente, a2 adopgdo de uma medida de cardcter geral
(ac6rddos do Tribunal de Justica de 14 de Outubro de 1999, Atlanta/
/Comunidade Europeia, C-104/97 P, Colect., p. 1-6983, n.>® 34 ¢ 37, e do
Tribunal de Primeira Instincia de 11 de Dezembro de 1996, Atlanta e o./CE,
T-521/93, Colect., p. II-1707, n.°® 70 a 74). A circunstincia de o regulamento
impugnado — diferentemente dos agricultores — dizer directa e individual-
mente respeito 3 Alpharma nio pode modificar esta conclusio (acérdio do
Tribunal de Justica Atlanta/Comunidade Europeia, ja referido, n.° 35; v.
igualmente as conclusdes do advogado-geral J. Mischo nesse processo, Colect.,
p. I-6987, n.*® 57 a 70).

Além disso, resulta dos autos que a Alpharma pdde submeter as suas observagdes
quanto ao relatério sueco por intermédio do Reino Unido da Gré-Bretanha e da
Irlanda do Norte, Estado-Membro relator para a bacitracina-zinco, e foi recebida
pelos servicos da Comissdo antes da adopgdo do regulamento impugnado. Por
conseguinte, a Alpharma teve, em certa medida, a possibilidade de dar a conhecer
o seu ponto de vista no decurso do procedimento que conduziu & adopgio do
regulamento impugnado.

Por conseguinte, este fundamento deve igualmente ser rejeitado.

VI — Quanto a violagdo do dever de fundamentagio

Segundo a Alpharma, o regulamento impugnado estd insuficientemente funda-
mentado. Em primeiro lugar, reitera os argumentos ja apresentados no quadro do
fundamento assente em erro manifesto de apreciagdo, para sustentar que a
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utilizacdo da bacitracina-zinco como factor de crescimento nio constituia um
risco para a saide humana e que as institui¢cdes comunitirias ndo aplicaram
correctamente o principio da precaucio.

A este respeito, o Tribunal verifica que a Alpharma acusa na realidade as
institui¢des comunitarias de terem cometido um erro manifesto de apreciagdo, o
que constitui um fundamento distinto do da violagdo do dever de fundamentagio
(acérddo do Tribunal de Justica de 30 de Margo de 2000, VBA/Florimex ¢ o.,
C-265/97 P, Colect., p. I-2061, n.° 114 e 115) e que ji foi objecto de andlise
supra. Esta acusacdo é assim improcedente.

Em segundo lugar, a Alpharma considera que a insuficiéncia de fundamentagio
resulta desde logo de uma compara¢io da fundamentagio fornecida no que
respeita a bacitracina-zinco, que se limita a 18 linhas, com a fornecida quanto aos
outros antibiticos visados pelo regulamento impugnado, ou seja, a espiramicina
e o fosfato de tilosina (no conjunto 83 linhas), e a virginiamicina (71 linhas).

O Tribunal recorda que a fundamentacio 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 argumentagio da instituigio,
autora do acto, por forma a permitir aos interessados conhecer as razdes da
medida adoptada e ao juiz comunitario exercer o seu controlo. Nio é exigido que
a fundamentacio especifique todos os elementos de facto e de direito pertinentes,
na medida em que a questdo de saber se a fundamentagio de um acto satisfaz as
exigéncias do artigo 190.° do Tratado deve ser apreciada a luz nio somente do
seu teor, mas também do seu contexto e do conjunto das normas juridicas que
regem a matéria em causa (acérddo VBA/Florimex e o., ja referido no n.° 392
supra, n.° 93). Em especial, tratando-se, como no caso vertente, de um acto de
cardcter geral, é jurisprudéncia constante que a fundamentagio pode limitar-se a
indicar, por um lado, a situagdo de conjunto que levou a sua adopgio e, por
outro, os objectivos gerais que se propde atingir (v. acérddo do Tribunal de
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Justica de 19 de Novembro de 1998, Reino Unido/Conselho, C-150/94, Colect.,
p. 7235, n.° 25, e a jurisprudéncia ai citada).

No caso vertente, o regulamento impugnado tem, no considerando (22), uma
fundamentacio, é um facto, muito concisa no que respeita especificamente a
bacitracina-zinco. Apesar de tudo, lido no seu contexto, o regulamento indica de
modo claro e suficiente que, segundo as instituicdes comunitarias, a utilizagdo da
bacitracina-zinco como factor de crescimento comportava um risco para a satide
humana, nomeadamente em razio da sua dupla utilizagio simultaneamente
como aditivo na alimentagdo animal e como medicamento para uso humano. Dai
resulta que, segundo as instituicdes comunitarias, apesar da incerteza cientifica
subsistente, existiam indica¢des cientificas suficientes permitindo-lhes concluir,
com base no principio da precaugio, que a utilizagdo da bacitracina-zinco como
aditivo na alimentacdo animal provoca uma resisténcia a este produto nos
animais e que essa resisténcia podia ser transferida do animal para o homem, o
que teria como efeito reduzir a eficdcia da bacitracina-zinco como medicamento
para uso humano.

O raciocinio das instituicdes comunitarias expresso no regulamento impugnado
quanto a bacitracina-zinco é portanto claro e inequivoco.

Em terceiro lugar, a Alpharma considera que a fundamentagio inserida nos
considerandos do regulamento impugnado estd em contradi¢gdo com a do
Regulamento n.° 2786/98 (v. n.° 43 supra). Observa que, com o Regulamento
n.° 2786/98, adoptado s6 cinco dias depois do regulamento impugnado, a
Comissdo prorrogou o periodo de autorizagdo proviséria da bacitracina-zinco
para os frangos e os porcos até 17 de Julho de 1999, e que resulta do segundo
considerando do Regulamento n.° 2786/98 que a Comissdo considerou que a
utilizagdo da bacitracina-zinco como factor de crescimento «ndo tem influéncia
desfavorével sobre a saide humana». Por outro lado, a Alpharma assinala que o
Regulamento n.° 2786/98 indica, nos quarto e quinto considerandos, que a
Comissdo consultou o SCAN sobre esta prorrogacio da autorizagdo e que este
tiltimo deu parecer favoravel.
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O Tribunal verifica que, com o Regulamento n.° 2786/98, a Comissdo decidiu,
com base no artigo 9.°-I da Directiva 70/524, na redac¢io dada pela Directiva
96/51, que a bacitracina-zinco podia ser objecto, até 17 de Julho de 1999, de
autorizagOes provisérias nacionais para certos animais, a saber, os frangos de
engorda e os porcos. Este regulamento foi adoptado em 22 de Dezembro de 1998,
publicado em 23 de Dezembro de 1998 e tornou-se aplicivel com efeitos
retroactivos a 1 de Dezembro de 1998.

Em contrapartida, com o regulamento impugnado, o Conselho suprimiu
provisoriamente a inscricdo da bacitracina-zinco no anexo B da Directiva
70/524, ou seja, o anexo que inclui a lista dos antibidticos autorizados durante o
periodo de reavaliacdo, e isto para todos os animais. Este diploma foi publicado
em 29 de Dezembro de 1998 e tornou-se aplicivel, por forga do seu artigo 3.°, em
1 de Janeiro de 1999 unicamente para o Reino da Suécia e apenas em 1 de Julho
de 1999 para os outros Estados-Membros.

A partir dessas datas, o regulamento impugnado derrogou, por conseguinte, o
Regulamento n.® 2786/98 pelo qual a autorizagdo de determinadas utilizagdes da
bacitracina-zinco como aditivo na alimentagio animal tinha sido concedida a
titulo provisério até a aplicagdo efectiva do regulamento impugnado.

Num tal contexto, diferencas na fundamentacio desses diplomas ndo sdo
constitutivas de uma violagdo do dever de fundamentagio do regulamento
impugnado.
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402 Por conseguinte, o fundamento assente na violagdo do dever de fundamentagio
também ndo é procedente.

403 Nido tendo sido acolhido nenhum dos fundamentos invocados contra o
regulamento impugnado, hi que negar provimento ao recurso.

Quanto as despesas

404 Por forca 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 Alpharma sido vencida, hd que condeni-la nas
despesas da instincia, incluindo as relativas ao processo de medidas provisérias,
conforme os pedidos do Conselho.

405 Por forca do artigo 87.° n.° 4, do mesmo regulamento, os Estados-Membros e as
instituicdes comunitdrias que intervenham no processo devem suportar as
respectivas despesas. Por conseguinte, a Comissdo, o Reino da Suécia, a
Reptiblica da Finlandia e 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 provisérias.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Terceira Seccio)

decide:

1) E negado provimento ao recurso.

2) A Alpharma Inc. suportard as suas proprias despesas, bem como as do
Conselho, incluindo as relativas ao processo de medidas provisorias.

3) A Comissdo, o Reino da Suécia, a Repiblica 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.

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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