SOLVAY PHARMACEUTICALS / CONSELHO

ACORDAO DO TRIBUNAL
DE PRIMEIRA INSTANCIA (Segunda Seccio)

21 de Outubro de 2003 *

No processo T-392/02,

Solvay Pharmaceuticals BV, com sede em Weesp (Paises Baixos), representada
por C. Meijer, F. Herbert e M. L. Struys, advogados, com domicilio escolhido no
Luxemburgo,

recorrente,

contra

Conselho da Unido Europeia, representado por M. Balta e M. Ruggeri Laderchi,
na qualidade de agentes,

recorrido,

apoiado por

Comissdao das Comunidades Europeias, representada por A. Bordes, na qualidade
de agente, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

que tem por objecto um pedido de anulagio do Regulamento (CE) n.® 1756/2002
do Conselho, de 23 de Setembro de 2002, que altera, no que respeita a retirada da
autorizacio de um aditivo, a Directiva 70/524/CEE do Conselho relativa aos
aditivos na alimenta¢do para animais e o Regulamento (CE) n.® 2430/1999 da
Comissdo (JO L 265, p. 1),

* Lingua do processo: francés,
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O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS (Segunda Secgio),

composto por: N. ]J. Forwood, presidente, J. Pirrung e A. W. H. Meij, juizes,

secretdrio: J. Palacio Gonzilez, administrador principal,

vistos os autos e apds a audiéncia de 17 de Julho de 2003,

profere o presente

Acérdao

Enquadramento juridico

Regime comunitdrio dos aditivos na alimentagio para animais

Apresentacdo geral

A Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de 1970, relativa aos
aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270, p. 1; EE 03 F4 p. 82) institui o
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regime comunitdrio aplicivel 4 autorizacdo e 4 revogacdo da autorizagdo dos
aditivos na alimentagdo para animais.

O considerando 7 desta directiva enuncia que «numa primeira fase, certas
substincias puramente medicamentosas, tais como os coccidiostaticos, devem ser
consideradas do ponto de vista da alimenta¢do para animais como aditivos, uma
vez que a maior parte dos Estados-Membros as tém utilizado até este momento
no quadro de uma profilaxia colectiva, principalmente em avicultura; que estas
substincias serdo, no entanto, objecto de um novo exame se for elaborada uma
directiva para os alimentos medicamentosos».

A Directiva 70/524 foi por vérias vezes alterada e completada. Em especial, foi
substancialmente alterada pela Directiva 84/587/CEE do Conselho, de 29 de
Novembro de 1984 (JO L 319, p. 13), e pela Directiva 96/51/CE do Conselho, de
23 de Julho de 1996 (JO L 235, p. 39). Foi completada pelas decisGes referidas
nos n.”® 22 e 23, infra.

A Directiva 96/51 entrou em vigor em 7 de Outubro de 1996 ao abrigo do
artigo 254.°, n.° 2, CE. A directiva instituiu um novo regime de autorizagdo e de
revogacdo da autorizagdo dos aditivos na alimentacio para animais {a seguir
«novo regime» ou «regime instituido pela Directiva 96/51») que substituiu o
regime até entdo aplicivel (a seguir «regime inicial»). Este novo regime entrou em
vigor em 1 de Outubro de 1999, ap6s o periodo transitério previsto pela referida
directiva no que respeita a determinados aditivos.

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 alimentagio
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animal, apenas os aditivos enumerados no anexo I que preenchem as disposi¢oes
da presente directiva podem ser comercializados e s6 podem fazer parte dos
alimentos para animais nas condi¢hes previstas neste anexo [...]».

Para que os processos que devem acompanhar qualquer pedido de inscrigdo de
um aditivo sejam elaborados de acordo com as linhas directrizes comuns que
definem, designadamente, os estudos necessdrios para avaliar a eficicia e a
inocuidade das substincias em causa para o homem, para o animal e para o
ambiente, o Conselho adoptou, em 16 de Fevereiro de 1987, a Directiva
87/153/CEE que fixa linhas directrizes para a avaliagio dos aditivos na
alimentagdo para animais (JO L 64, p. 19), alterado, por ultimo, através da
Directiva 2001/79/CE da Comissao, de 17 de Setembro de 2001 (JOL 267,p. 1, a
seguir «Directiva 8§7/153»).

No quadro do regime inicial, a substincia nifursol, um coccidiostdtico da familia
dos nitrofuranos, foi autorizada, a titulo provisério, como aditivo alimentar pela
Directiva 82/822/CEE da Comissio, de 19 de Novembro de 1982, que altera os
anexos da Directiva 70/524 (JO L 347, p. 16). A Directiva 89/23/CEE da
Comissdo, de 21 de Dezembro de 1988, que altera os anexos da Directiva 70/524
(JO 1989, L 11, p. 34), inscreveu definitivamente o nifursol no antigo anexo I da
Directiva 70/524. Este anexo foi suprimido a partir de 1 de Abril de 1998, em
conformidade com o artigo 1.°, n.° 19, da Directiva 96/51.

Regime instituido pela Directiva 96/51

— Autorizacio comunitdria dos aditivos

No quadro do novo regime, definido pela Directiva 70/524, conforme alterada
pela Directiva 96/51 (a seguir «Directiva 70/524») o artigo 3.° da Directiva
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70/524 enuncia que s6 os aditivos que tenham sido objecto de uma autorizacio
comunitiria, concedida através de um regulamento da Comissdo, podem ser
colocados em circulagio.

Nos termos do artigo 4., n.° 1, da Directiva 70/524, para obter essa autorizagio,
o requerente escolhe um Estado-Membro que redige o relatério, por ocasido do
procedimento de anélise, sobre o processo por ele organizado nos termos das
disposi¢des da Directiva 87/153.

O artigo 3.°-A da Directiva 70/524 define as condigdes de concessio da
autorizagdo comunitdria de um aditivo.

Nos termos do considerando 3 da Directiva 96/51, revelou-se necessario
distinguir, no quadro do novo regime, os «aditivos utilizados correntemente e
sem risco especial no fabrico de alimentos para animais» dos «aditivos de alta
tecnologia que possuem uma composicdo extremamente precisa e que, por esse
facto, necessitam de uma autoriza¢io de colocagio em circulagio que vincule [o
responsdvel pela colocagio em circulagio] para se evitarem cépias mais ou menos
conformes e, consequentemente, mais ou menos seguras».

Esta distin¢dio foi operada no artigo 2.° da Directiva 70/524, com a precisio de
que os aditivos objecto de uma autorizagdo que vincula o responsivel pela
colocagdo em circulagio sdo referidos no anexo C, parte I. Resulta deste anexo
que todos os aditivos do grupo dos antibiéticos, do grupo dos coccidiostiticos e
outras substincias medicamentosas, bem como do grupo dos factores de
crescimento sdo objecto de tal autorizacdo.
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O artigo 2.°, alinea 1), da Directiva 70/524, define o «responsavel pela colocagdo
em circulagdo» como a «pessoa singular ou colectiva que assume a responsabi-
lidade pela conformidade do aditivo sujeito a autorizagio comunitéria e pela sua
colocagdo em circulagdo».

— Regime transitério
L

Quanto aos aditivos autorizados sob o regime inicial e cuja autorizacio a
Directiva 96/51 liga ao responsivel pela colocagio em circulagio, os
artigos 9.°-G, 9.°-H e 9.°I da Directiva 70/524, introduzidos pela Directiva
96/51, instituem procedimentos transitdrios.

'

O artigo 9.°-H, n.° 1, da Directiva 70/524 prevé a autorizacdo provisdria, a partir
de 1 de Abril de 1998, e a transferéncia para o anexo B, capitulo II, aditado pelo
artigo 1.°, n.° 20, da Directiva 96/51, dos aditivos, como o nifursol, que foram
inscritos, sob o regime inicial, no anexo I da directiva ap6s 31 de Dezembro
de 1987 (v. n.° 7, supra). Esses aditivos devem ser objecto de um pedido de
autorizagdo, o mais tardar em 1 de Outubro de 1998, segundo o procedimento
previsto pelo artigo 9.°-H, n.** 2 e 3.

Por for¢a do artigo 9.°-H, n.° 2, da Directiva 70/524, o novo pedido de
autoriza¢io deve ser acompanhado de uma «monografia» ¢ de uma «ficha
informativa» — elaboradas de acordo com as linhas directrizes que figuram no
anexo da Directiva 87/153 — conformes ao processo com base no qual a
autorizacdo foi concedida sob o regime inicial.
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O artigo 9.°-H, n.° 3, da Directiva 70/524 prevé a revogacio ou a substituicdo da
autorizacdo proviséria por regulamento adoptado segundo o procedimento do
comité de regulamentacdo regulado pelo artigo 23.° desta directiva (referido no
n.° 21, infra). Nos termos do artigo 9.°-H, n.° 3, alinea a), a autorizagdo é
revogada «se os documentos exigidos no n.° 2 ndo tiverem sido transmitidos no
prazo fixado ou se, depois de verificados os documentos, se constatar que a
monografia ou a ficha informativa ndo estdo em conformidade com os dados do
processo a partir do qual foi concedida a autorizagdo inicial». Se ndo se verificar
nenhuma das duas hipéteses de revogacdo atrds mencionadas, o artigo 9.°-H,
n.° 3, alinea b), da Directiva 70/524, prevé a substituicio das autorizacbes
provisorias referidas no n.° 1 «por autorizagdes que vinculem o responsével pela
sua colocagiio em circulagdo, concedidas por um periodo de dez anos por via de
regulamento, que produzird efeitos o mais tardar em 1 de Outubro de 1999» e a
subsequente inscri¢io dos aditivos em causa no capitulo I da lista dos aditivos
autorizados publicada cada ano no Jornal Oficial das Comunidades Europeias,
nos termos do artigo 9.°-T, alinea b), da Directiva 70/524.

Em aplicagdo do artigo 9.°-H da Directiva 70/524 o artigo 1.° do Regulamento
(CE) n° 2430/1999 da Comissdo, de 16 de Novembro de 1999, que vincula a
autorizagio de determinados aditivos do grupo dos coccidiostdticos e outras
substdncias medicamentosas nos alimentos para animais aos responséveis pela
colocaciio desses aditivos em circulagdo (JO L 296, p. 3), substitui as autorizagdes
provisérias dos aditivos inscritos no seu anexo I, entre os quais o aditivo E 769
nifursol, por autorizacdes concedidas ao responsdvel pela colocagio em
circulagio até 30 de Setembro de 2009.

— Revogacio da autorizagio dos aditivos

No quadro do novo regime, o artigo 9.°-M da Directiva 70/524 determina as
condi¢des da retirada da autoriza¢do de um aditivo.
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Por forca do artigo 9.°-R da Directiva 70/524 a retirada da autoriza¢do de um
aditivo esta sujeita ao procedimento do comité de regulamentacio regulado pelo
artigo 23.° desta directiva.

O artigo 23.° da Directiva 70/524, na redacgﬁo dada pela Directiva 84/587 e, por
tltimo, pelo anexo I do Acto relativo as condicdes de adesdo do Reino da
Noruega, da Republica da Austria, da Republica da Finlindia e do Reino da
Suécia e as adaptacdes dos Tratados em que se funda a Unido Europeia (JO 1994,
C 241, p. 21), conforme adaptado pela Decisio 95/1/CE, Euratom, CECA do
Conselho da Unido Europeia, de 1 de Janeiro de 1995, que adapta os
instrumentos relativos a adesdo de novos Estados-Membros & Unido Europeia
(JOL 1, p. 1), dispde:

o]

2. O representante da Comissdo submeterd a apreciacio do comité um projecto
das medidas a tomar. O comité emitird o seu parecer sobre esse projecto, num
prazo que o presidente pode fixar em fungdo da urgéncia da questio [...]

3. A Comissdo aprova as medidas e assegura a sua imediata aplicacdo, quando
elas sdo 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.

[...]»
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— Comité Permanente dos Alimentos para Animais e Comité Cientifico da
Alimentacdo Animal

O Comité Permanente dos Alimentos para Animais (a seguir «comité per-
manente») a que faz referéncia o artigo 23.° da Directiva 70/524, foi instituido
pela Decisdo 70/372/CEE do Conselho, de 20 de Julho de 1970 (JO L 170, p. 1;
EE 03 F4 p. 15).

Com a Decisdo 76/791/CEE, de 24 de Setembro de 1976, relativa 2 instituicio de
um Comité Cientifico da Alimenta¢io 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 dotou-se de um Comité Cientifico da
Alimentagdo Animal (Scientific Committee for Animal Nutrition, a seguir

«SCAND»).

Nos termos do artigo 8.° n.° 1, da Directiva 70/524, o SCAN «fica encarregado
de prestar assisténcia & Comissio, a pedido desta, relativamente a qualquer
questdo cientifica referente aos aditivos utilizados na alimentac¢io para animais».
Nos termos do n.° 2 do artigo 8.° a pedido da Comissdo, o Estado-Membro
relator zelard por que a totalidade ou parte do processo referido no artigo 4.° seja
transmitida oficialmente aos membros do SCAN.

Regime comunitdrio dos medicamentos veterindrios

Segundo o artigo 5.° do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de 26 de
Junho de 1990, que prevé um processo comunitdrio para o estabelecimento de
limites médximos de residuos de medicamentos veterindrios nos alimentos de
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origem animal (JO L 224, p. 1), sempre que se torne evidente que ndo se pode
estabelecer um limite mdximo de residuos para uma substincia farmacologica-
mente activa utilizada em medicamentos veterindrios devido ao facto de os
residuos das substdncias em causa presentes nos géneros alimenticios de origem
animal constituirem um risco para a satde do consumidor, independentemente
do valor desse limite, inclui-se essa substdncia numa lista constante do Anexo IV.

Por for¢a do Regulamento (CEE) n.® 2901/93 do Conselho, de 18 de Outubro
de 1993, que altera os Anexos L, II, IIl e IV do Regulamento n.° 2377/90 (JO
L 264, p. 1) os nitrofuranos (com excepgio da furazolidona) foram inscritos no
Anexo IV do Regulamento n.® 2377/90. Esta inscri¢io tem por consequéncia a
proibi¢do da administra¢io, enquanto medicamento veterindrio, desses nitrofu-
ranos aos animais destinados ao consumo humano. Esta proibigio foi alargada a
furazolidona pelo Regulamento (CE) n.® 1442/95 da Comissdo, de 26 de Junho
de 1995, que altera os Anexos I, II, IIl e IV do Regulamento n.° 2377/90 (JO
L 143, p. 26).

Factos e tramitacdo do processo

Antecedentes do litigio

Estatuto de aditivo do nifursol

O nifursol é um aditivo empregue na alimentagdo dos animais, produzido pela
Solvay Pharmaceuticals BV, (a seguir «recorrente»). E utilizado para prevenir o
aparecimento de uma parasitose, a histomonose [«blackhead» («doenca da
cabeca negra»)] nos perus.
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O nifursol pertence ao grupo dos nitrofuranos, substincias medicamentosas
incluidas na classe dos coccidiostiticos, tratados do ponto de vista da
alimentagio dos animais como aditivos na Directiva 70/524, enquanto se
aguarda a elaboracdo de uma directiva relativa aos alimentos medicamentosos,
tal como resulta do sétimo considerando da Directiva 70/524 (v. n.° 2, supra).
Com efeito, como indica o Conselho, o legislador comunitirio considerou
oportuno, a titulo provisério, tratar estas substincias como aditivos, uma vez que
a legislacio relativa a alimentacdo animal estava mais harmonizada do que a
relativa aos medicamentos.

E ponto assente entre as partes que o nifursol nunca foi objecto de um pedido de
autorizag¢io na Comunidade como medicamento veterindrio.

Autorizagio inicial do nifursol como aditivo

Em 1982, o nifursol foi autorizado provisoriamente como aditivo alimentar para
os animais. Em 1988, na sequéncia de uma avaliagdo desta substincia com base
num processo instruido em conformidade com a Directiva 87/153, o nifursol foi
definitivamente autorizado e inscrito no antigo anexo I da Directiva 70/524 (v.
n.% 6 e 7, supra).

Proibi¢do dos nitrofuranos como medicamentos veterindrios

Em 1995, a administracio de todos os nitrofuranos como medicamentos
veterindrios foi proibida (v. n.° 26, supra).
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Resulta do preAmbulo do parecer do SCAN, de 11 de Outubro de 2001 (v. n.° 46,
supra), que esta proibigdo foi decretada na sequéncia da anilise, pelo «Comité
dos Medicamentos Veterindrios» da Agéncia Europeia de Avaliagio dos
Medicamentos, de quatro substincias («nitrofurazona», «nitrofurantoine»,
«furaltadona» e «furazolidona») pertencentes ao grupo dos nitrofuranos, no
periodo compreendido entre 1990 e 1995. Este comité considerou que duas
destas substincias (a «furazolidona» e a «nitrofurazona»), apresentavam riscos
de genotoxicidade e de carcinogenicidade e que a inocuidade das duas outras
substdncias ndo podia ser apreciada devido a insuficiéncia dos dados toxicol6-
gicos disponiveis. O nifursol ndo foi examinado pelo Comité dos Medicamentos
Veterinarios.

Nova autorizagdo do nifursol como aditivo, nos termos das disposi¢des
transitorias da Directiva 96/51, e revogacdo desta autorizagdo pelo regulamento
impugnado

Resulta dos documentos do processo que o procedimento de reavaliagio do
nifursol, que teve como resultado a revoga¢do da autorizagdo desta substincia
pelo regulamento impugnado, foi iniciado durante o procedimento de concessio
de uma nova autorizacdo desta substincia, prevista pelo regime transitério
instituido pela Directiva 96/51 (v. n.°® 15 a 18, supra).

Com efeito, na sua carta de 20 de Julho de 1998 i recorrente, o Veterinary
Medicines Directorate do Reino Unido (a seguir «VMD») refere-se, na qualidade
de autoridade designada pelo Estado-Membro relator, ao novo pedido de
autorizagdo relativo ao nifursol, que lhe foi dirigido pela recorrente, no més de
Maio de 1998, com vista & sua transmissio 3 Comissdo antes de 1 de Outubro
de 1998, como prevé o artigo 9.°-H, n.° 2, da Directiva 70/524. Nessa carta, o
VMD, salientando que o nifursol nio serd sujeito a um procedimento de
reavaliagdo com vista 4 manuten¢do da sua autorizag¢do nos termos das novas
disposicoes introduzidas pela Directiva 96/51, informa a recorrente da decisdo da
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Comissdo de reavaliar a parte do processo relativa a seguranga do nifursol, sem
pedir estudos complementares. Interrogada numa reunido do comité permanente
(v. n.° 22, supra), pelo VMD e pela Alemanha, que tinham dividas sobre o
fundamento juridico de tal reavaliagdo, a Comissdo, salientando que o nifursol
pertencia ao grupo quimico dos nitrofuranos, invocou, essencialmente, a
exigéncia de coeréncia entre a legislacdo relativa aos medicamentos e a relativa
aos aditivos, na sequéncia da proibigdo dos nitrofuranos como medicamentos
veterindrios destinados aos animais para consumo humano. Por outro lado,
indicou, nessa reunido, que desejava obter da recorrente um resumo da parte do
processo relativa a seguranca, bem como pareceres dos peritos sobre as diferencas
existentes em matéria de toxicidade entre o nifursol e os outros nitrofuranos, em
especial a furazolidona. A este respeito, o VMD menciona a necessidade de
examinar o relatério do Comité dos Medicamentos Veterindrios relativo a essas
substincias (v. n.° 32, supra), de modo a verificar se € (itil para efeitos desse
controlo.

Na sequéncia de uma carta da recorrente de 10 de Setembro de 1998, em que esta
tiltima, referindo-se a diversos relatérios e dados ja disponiveis, perguntava se
estes eram suficientes para que a Comissio pudesse pronunciar-se sobre a
inocuidade do nifursol, o VMD indicou a recorrente, por carta de 23 de Setembro
de 1998, que, segundo os servicos da Comissdo «os aspectos relativos &
genotoxicidade e & mutagenicidade tinham sido tratados de maneira adequada»,
mas que era necessirio «reexaminar a seguranga do nifursol concentrando-se
sobre os aspectos relativos a carcinogenicidade e sobre as diferengas de toxicidade
entre o nifursol e os outros nitrofuranos, em particular, a furazolidona».

Em 24 de Dezembro de 1998, a recorrente remeteu ao VMD um processo
complementar contendo, nomeadamente, um relatério que reexamina a questio
da carcinogenicidade.

Por carta de 28 de Janeiro de 1999, o VMD informou a recorrente de que a
Comissdo se considerava satisfeita com o processo complementar relativo a
inocuidade do nifursol e pediu & recorrente que fossem enviadas cépias desse
processo aos membros do SCAN e do comité permanente.

II-4571



38

39

40

41

‘42

ACORDAO DE 21. 10. 2003 — PROCESSO T-392/02

O VMD informou a recorrente, por carta de 3 de Agosto de 1999, que acabara de
ser criado um grupo de trabalho do SCAN para examinar o processo.

Em 16 de Novembro de 1999, em aplicacdo do artigo 9.°-H da Directiva 70/524,
o Regulamento n.® 2430/1999 substituiu a autorizagio proviséria do nifursol por
uma autorizagdo ligada ao responsdvel pela colocagio desta substincia no
mercado, a recorrente, vilida até 30 de Setembro de 2009 (v., n.°® 15 e 16, supra).

No sequéncia de questdes suscitadas pela Suécia, Espanha e Finldndia, o VMD
indicou a recorrente, por carta de 9 de Fevereiro de 2000, & qual anexou as
observagoes da Suécia, que a Comissdo sugeria que a recorrente propusesse, apos
ter recebido o parecer do SCAN, um programa de estudos complementares sobre
a inocuidade do nifursol com vista a resolu¢do dessa questio.

Por carta de 22 de Maio de 2000, o VMD comunicou a recorrente o seu relatério
de avaliag¢do, elaborado por esta autoridade a pedido da Comissdo, com base nos
dados fornecidos pela recorrente. Este relatorio, redigido por um perito que se
tornou em seguida membro do grupo de trabalho do SCAN, acima mencionado,
ndo foi comunicado a Comissdo pelo VMD, considerando este oportuno evitar a
distribui¢do desse relatério aos outros peritos do SCAN encarregados da
reavaliacio do nifursol, para nio influenciar a sua aprecia¢io. De acordo com
as conclusdes deste relatério (pp. 11 e 12), foi provado que alguns nitrofuranos
sdo genotdxicos e que se suplde que este risco estd associado a presenca na
molécula de um «grupo S-nitro» (ciclo furdnico com um 4tomo de azoto na
posi¢do 5; «This property is thought to be associated with the presence in the
molecule of a furan ring with a nitrogen atom at the 5-position»). Como o
nifursol apresenta esta estrutura molecular também é, segundo o VMD, suspeito
de apresentar um risco de genotoxicidade.

Neste relatério, o VMD considera que os dados toxicoldgicos disponiveis
relativos ao nifursol estdo incompletos. Com efeito, nio existem estudos sobre a

II - 4572



43

44

SOLVAY PHARMACEUTICALS / CONSELHO

toxicidade do desenvolvimento («studies of developmental toxicity»), e os dados
farmacocinéticos estdo incompletos. No que respeita ao risco de mutagenicidade,
o VMD salienta que os resultados dos testes iz vitro nio eram claros, mas
suscitaram apreensdo no que respeita a existéncia de tal risco. Os resultados
negativos dos ensaios i1 vivo na medula dssea (teste do micronicleo e teste
citogenético) e no figado [teste UDS (sintese de ADN néo programada)] levaram a
pensar que o nifursol ndo era genotéxico apds passagem no figado. No entanto, o
resultado positivo do teste UDS no intestino e do teste de ligagio ADN sugeriu
que o nifursol é genotdxico. Foi ventilado que o resultado positivo do teste UDS
no intestino poderia resultar de uma irritagdo, mas, segundo o VMD, a
possibilidade de o nifursol ser, a0 mesmo tempo, irritante e genotdxico ndo pode
ser excluida. As observacbes feitas a partir de testes de mutagenicidade
concordavam com a hipétese segundo a qual o nifursol é um agente genotéxico
de acgdo directa que é objecto de um metabolismo rdpido e extensivo. Seriam
necessarios estudos suplementares para confirmar ou infirmar esta hipdtese.
Entretanto, seria prudente considerar que o nifursol apresenta riscos potenciais de
genotoxicidade e de carcinogenicidade.

Por outro lado, o VMD salienta que é possivel demonstrar que o risco para os
consumidores é minimo, provando a inexisténcia de residuos mensurdveis de
nifursol e dos seus metabdlitos do grupo dos nitrofuranos, nos alimentos
provenientes de animais tratados com essa substincia. A este respeito, sugere que
a recorrente fornega, nos termos do capitulo IV, n.° 1.3, da Directiva 87/153, um
certo nimero de dados e de estudos precisos.

O VMD conclui que, com base nos dados disponiveis, a administracdo do
nifursol a animais devia ser proibida. Indica as informagdes complementares
exigidas:

— relatérios completos sobre todos os estudos existentes;

— estudos de toxicidade do desenvolvimento;
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— dados farmacocinéticos sobre a velocidade e extensio do metabolismo;

— estudos sobre a carcinogenicidade por via oral de boa qualidade;

— estudos complementares de mutagenicidade;

— informagdes sobre os residuos detectados nos alimentos através do método
analitico utilizado no estudo de eliminacdo dos residuos (sdo detectados
todos os residuos potencialmente genotdxicos?).

Na sequéncia desse relatdrio, que identificava um certo ndmero de questdes que
necessitavam da apresenta¢do de dados complementares ou novos, a recorrente
enviou ao VMD, em 27 de Junho de 2000, virios estudos dos quais foram em
seguida enviadas copias ao SCAN, em 28 de Setembro de 2000.

Em 11 de Outubro de 2001, 0 SCAN emitiu um parecer sobre o nifursol. No que
respeita, em primeiro lugar, 3 mutagenicidade e a genotoxicidade o SCAN
declara:

«Os resultados dos estudos de mutagenicidade in vivo que utilizaram a medula
Ossea como tecido alvo (testes de citogenética e teste do micronicleo) foram
claramente negativos. Nenhum dos estudos iz vivo que utilizaram outros tecidos
alvo deu um resultado negativo convincente, mesmo se o resultado negativo de
um teste biolégico de carcinogenicidade restrita seja tranquilizador. Apenas o
fornecimento de resultados tranquilizadores provenientes de novos estudos de
mutagenicidade in vivo que utilizem dois tecidos alvo diferentes poderia dissipar
as preocupacoes geradas pelos alertas estruturais e pelos resultados positivos de
certos testes in vitro. Normalmente, um teste UDS iz vivo no figado, que utilize
uma dose mixima de, pelo menos, 2000 mg/kg de peso corporal, seria
considerado uma anélise suplementar dtil, mas, visto o resultado negativo da
andlise UDS iz vitro nos hepatécitos, o valor de tal estudo é duvidoso. Um dos
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testes mais recentes sobre tecidos miltiplos, como o teste de Comet i# vivo, que
examina varios tecidos alvos incluindo o estdmago, os intestinos e o figado,
poderia fornecer resultados mais pertinentes» («One of the newer multi-tissue
assays such as the in vivo comet essay, looking at several issues including the
stomach, intestines and liver might give some relevant results») (ponto 4.2.6 do
parecer). [Em segundo lugar, no que respeita & carcinogenicidade, o SCAN
conclui que os dados disponiveis ndo dio uma indicagdo clara de uma propenséo
a tumores proveniente do nifursol. No entanto, é de opinido que esses resultados
devem ser considerados provisérios, devido a lacunas na estrutura do estudo e a
inexisténcia de pormenores sobre a histopatologia, designadamente, de dados
relativos aos tumores dos animais individuais (ponto 5 do parecer). Em terceiro
lugar, ao examinar a seguranga do nifursol para o consumidor (ponto 6 do
parecer), o0 SCAN salienta, em primeiro lugar, no que respeita ao metabolismo e
aos residuos de nifursol no peru, que os estudos apresentados permitiram
identificar duas «vias metabdlicas» distintas, mas que ndo se procedeu a
nenhuma identificacdo dos residuos tecidulares e a nenhuma investiga¢do sobre a
absorcdo, distribuicio e excregio do nifursol (ponto 6.1). Conclui que, com base
nos estudos de mutagenicidade, de genotoxicidade e de carcinogenicidade
apresentados pela recorrente, e devido, designadamente, a4 falta de dados
disponiveis sobre a toxicidade do desenvolvimento e ao facto de uma tnica via
metabélica ser comum ao peru e ao rato, nio é possivel fixar uma dose didria
aceitdvel para os consumidores (ou seja, um nivel de absor¢io, pelo ser humano,
de residuos da referida substincia nos géneros alimenticios, que poderia ser
considerado seguro, a seguir «<DDA») (ponto 6.3 do parecer). Dai o SCAN deduz
que, uma vez que nem a DDA nem a exposi¢io humana aos residuos do nifursol
(incluindo os metabélitos) podem ser provadas, a inocuidade do nifursol ndo
pode ser assegurada (ponto 7 do parecer).

Em 22 de Novembro de 2001, numa reunifio com os representantes da
recorrente, a Comissio comunicou-lhe a sua intencfio de, a luz do parecer do
SCAN, revogar a autorizagdo de colocagdo no mercado do nifursol.

Por cartas de 3 de Dezembro de 2001 e de 15 de Janeiro de 2002, dirigidas a
Comissdo, a recorrente confirmou que tinha iniciado novos estudos que deveriam
estar concluidos antes de 1 de Janeiro de 2003, para colmatar as lacunas do seu
processo. Recordou que tinha apresentado a esta instituigdo, na referida reunifo
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de 22 de Novembro de 2001, um protocolo elaborado em Agosto de 2001 pela
TNO Pharma (departamento farmacéutico da organizacdo neerlandesa para a
pesquisa cientifica aplicada) com o objectivo de quantificar os residuos do
nifursol presentes na carne de peru. Também transmitiu alguns documentos
relativos ao perfil toxicol6gico, bem como sobre o risco de carcinogenicidade
apresentado pelo nifursol. Por dltimo, salientou que a revoga¢io da autorizagio
do nifursol privaria o sector da criagdo de perus do Gltimo meio de controlo da
histomonose, uma vez que os produtos veterindrios destinados a controlar esta
doenga foram retirados hd muito tempo do mercado.

Paralelamente, a Comissdo procedeu a consultas junto das administracdes dos
Estados-Membros e das empresas em causa, com vista a avaliar o impacto
sanitdrio e socioeconémico da eventual retirada do nifursol do mercado. Numa
carta de consulta aberta, de 20 de Dezembro de 2001, a Comissdo declarou que o
SCAN tinha emitido um parecer desfavordvel sobre o nifursol. Referia que esse
parecer «indicava claramente que o nifursol apresenta um risco de mutagenici-
dade e é suspeito de carcinogenicidade, como os outros nitrofuranos. Além disso,
ndo foi possivel fixar uma DDA para o consumidor, pelo que a inocuidade [do
nifursol] ndo pode ser garantida». Esta consulta incidia sobre as consequéncias
provdveis da retirada do nifursol, atendendo a proibi¢io do dimetridazol a partir
de 1 de Julho de 2002, e sobre as alternativas possiveis, tais como as «boas
praticas de higiene» actualmente aplicadas na Suécia.

Em 8 de Janeiro de 2002, a requerente foi informada pelo secretariado do SCAN
de que seria necessdria a apresentacio de dados cientificos complementares
detalhados que colmatassem as lacunas identificadas pelo SCAN para se obter
uma alteracdo do parecer adoptado por este comité.

Nas reunides de 5 e 6 de Fevereiro de 2002, cuja acta foi aprovada nas reunides
de 17 e 18 de Abril de 2002, o SCAN concluiu que os dados complementares
apresentados pela recorrente confirmavam que ndo tinha sido demonstrado um
risco de carcinogenicidade. No entanto, visto persistirem dtvidas quanto a
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genotoxicidade potencial do nifursol, e na falta de estudos cinéticos sobre os
residuos dessa substincia na carne de peru, 0 SCAN considerou que devia ser
mantida a conclusio de que a seguranca do nifursol ndo estava demonstrada.

Através de carta de 8 de Marco de 2002, enviada ao secretariado do SCAN, a
recorrente recordou que tinha informado a Comissdo de que ja tinham sido
iniciados pela TNO Pharma novos estudos sobre os residuos de nifursol e seus
metabélitos nos tecidos do peru e que tinha intengdo de fazer testes de
mutagenicidade suplementares in vivo. A recorrente exprimia o desejo de
contactar com um membro do grupo de trabalho do SCAN para discutir o
protocolo e a planificagdo temporal desses estudos. Por carta de 8 de Abril
de 2002, o secretariado do SCAN respondeu que nfo competia a este grupo
aconselhar as empresas. Segundo o procedimento instituido pela Directiva 70/524
é o Estado-Membro relator o intermedidrio entre estes ultimos e a Comissio,
para efeitos de apresentagio dos processos de autorizagdo. Isto vale também para
o SCAN. Além disso, o envolvimento do SCAN na elaboragdo dos protocolos de
estudos atentaria contra a sua independéncia.

No decurso das reunides de 17 e 18 de Abril, cuja acta foi aprovada nas reunides
de 18 e 19 de Junho de 2002, o SCAN examinou um estudo cinético apresentado
pela recorrente, considerando-o apenas parcialmente satisfatério. Por outro lado,
no que respeita a prova da inexisténcia de genotoxidade no nifursol, examinou a
proposta da recorrente de efectuar um teste cldssico de mutagio genética in vitro.
Embora o SCAN tenha admitido que nfo existiam testes de mutagenicidade in
vivo validados, para além dos testes na medula dssea e dos testes UDS no figado,
considerou que testes in vitro suplementares ndo permitiriam dissipar as
apreensdes suscitadas pelos resultados positivos de certos testes ja comunicados.
Para confirmar a inexisténcia de mutagenicidade in vivo do nifursol, ja
demonstrada na medula éssea, o SCAN reafirma a necessidade de um teste
suplementar iz vivo adequado (ou seja, um teste diferente do teste UDS) sobre um
tecido diferente da medula dssea.
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Em conformidade com o procedimento previsto no artigo 23.° da Directiva
70/524, a Comissdo apresentou ao comité permanente, a fim de obter um
parecer, uma proposta de regulamento que revoga a autorizagdo do aditivo
nifursol.

Nio tendo esta proposta obtido maioria qualificada na votagdo do comité
permanente, na reunido deste, de 23 de Maio de 2002, a Comissdo apresentou ao
Conselho, em 8 de Julho de 2002, uma proposta de regulamento de revogagio da
autorizacio do nifursol [COM (2002) 367 final].

Por carta de 23 de Julho de 2002, dirigida 2 Comissdo, a recorrente recordou,
designadamente, que a sua correspondéncia, que informa esta institui¢do de que
os resultados dos testes necessirios estariam disponiveis no fim do ano, tinha
ficado sem resposta. Anunciou que lhe enviaria, no dia seguinte, um resumo
completo desses testes com documentos de apoio — o que fez, como a Comissdo
confirmou na audiéncia — e pediu um prazo razodvel para apresentar os
resultados desses testes. Através de carta de 30 de Julho de 2002, a Comissdo
respondeu, essencialmente, que, na medida em que a inocuidade do nifursol ndo
podia ser garantida devido 2 insuficiéncia dos dados cientificos apresentados, era
obrigada a propor a revogagio da autorizagdo dessa substincia. Quando as
lacunas do processo estivessem colmatadas, a recorrente poderia pedir uma nova
autorizagio de acordo com o procedimento habitual. A Comissio acrescentou
que a recorrente tinha sido plenamente informada da politica seguida, quando
dos seus contactos com os servicos técnicos da Comissdo, designadamente
durante a reunido de 22 de Novembro de 2001.

Em 23 de Setembro de 2002, o Conselho adoptou o Regulamento (CE)
n.° 1756/2002 que altera, no que respeita a retirada da autoriza¢do de um
aditivo, a Directiva 70/524 e o Regulamento n.® 2430/1999 (JO L 265, p. 1, a
seguir «regulamento impugnado»).

Regulamento impugnado

O regulamento impugnado baseia-se na Directiva 70/524 e, nomeadamente, no
seu artigo 9.°-M. O Conselho refere-se, no considerando 3, aos pareceres do
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«Comité misto FAO-OMS de Peritos em Aditivos Alimentares» e do «Comité dos
Medicamentos Veterindrios», da Agéncia Europeia de Avaliacio dos Medica-
mentos, emitidos entre 1990 e 1995 no que respeita a «utilizacdo de
medicamentos veterindrios provenientes do grupo de substincias conhecidas
como nitrofuranos em animais destinados a alimentag¢do». Indica que, segundo
estes pareceres, devido a genotoxicidade e 4 carcinogenicidade dessas substincias,
ndo é possivel determinar uma DDA. Por este motivo, todos os nitrofuranos
foram inscritos no Anexo IV do Regulamento n.® 2377/90, o que resultou na
proibi¢io, em toda a Comunidade, da administragdo destas substincias como
medicamentos veterindrios a animais destinados a alimentag¢do. Nos termos dos
considerandos 4 e 5 do regulamento impugnado, a Comissdo solicitou, assim, ao
SCAN a reavalia¢do dos riscos apresentados pelo nifursol. Tendo este comité
concluido, no seu parecer de 11 de Outubro de 2001, confirmado em 18 de Abril
de 2002, pela impossibilidade — com base em estudos apresentados pela
recorrente e devido a falta de dados disponiveis em matéria de toxicidade do
desenvolvimento — de determinar uma DDA no que respeita ao nifursol, o
Conselho deduziu dai, no considerando 6, que «nfo se pode garantir que o
nifursol ndo apresenta um risco para a satide humana». Nos considerandos 7 e 8,
o Conselho especifica que deixaram de estar preenchidas as condi¢des definidas
no artigo 3.°-A, alinea b), da Directiva 70/524 e que, portanto, deixar de se
autorizar a utilizagdo de nifursol como aditivo na alimenta¢do dos animais.

Por conseguinte, o artigo 1.° do regulamento impugnado suprime a inscri¢do do
nifursol no Anexo I do Regulamento n.® 2430/1999 e no anexo B, capitulo I, da
Directiva 70/524. O artigo 2.° do regulamento impugnado dispde que essa
supressdo é aplicdvel a partir de 31 de Margo de 2003.

Tramitagdo do processo no Tribunal de Primeira Instdncia

Por requerimento entregue na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em
26 de Dezembro de 2002, a requerente interpds no Tribunal de Primeira Instancia
um recurso, nos termos do quarto pardgrafo do artigo 230.° CE, visando, a titulo
principal, a anulagio do regulamento impugnado e a condenagio do Conselho
nas despesas.
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Por requerimento entregue no mesmo dia na Secretaria do Tribunal de Primeira
Instancia, em conformidade com o disposto no artigo 76.°-A do Regulamento de
Processo do Tribunal de Primeira Instincia, a recorrente pediu que o seu recurso
de anulagdo fosse julgado segundo tramitagio acelerada. Nas suas observagdes
sobre este pedido, apresentadas em 21 de Janeiro de 2003 o Conselho concluiu
pelo seu indeferimento.

Por peti¢do apresentada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em 22 de
Janeiro de 2003, a Comissdo apresentou um pedido de intervengio em apoio dos
pedidos do Conselho.

A Segunda Seccdo do Tribunal de Primeira Instincia, 3 qual a causa no processo
principal foi atribuida por decisdo de 22 de Janeiro de 2003, indeferiu o pedido
de tramitagdo acelerada por decisio de 4 de Fevereiro de 2003, notificada as
partes no dia seguinte.

Por requerimento entregue na Secretaria do Tribunal de Primeira Instdncia em
5 de Marco de 2003, a requerente apresentou um pedido de suspensio da
execugio dos artigos 1.° e 2.° do regulamento impugnado, bem como um pedido
de suspensdo cautelar, ao abrigo do disposto no artigo 105.°, n.° 2, do
Regulamento de Processo.

Por despacho de 17 de Margo de 2003 do presidente da Segunda Seccio do
Tribunal de Primeira Instincia, a Comissdo foi admitida a intervir no processo
principal em apoio dos pedidos do Conselho. A Comissdo apresentou as suas
alegacdes de intervenc¢io em 14 de Maio de 2003.

Por despacho de 11 de Abril de 2003, Solvay Pharmaceutical/Conselho
(T-392/02 R, ainda ndo publicado na Colectinea), o presidente do Tribunal de
Primeira Instincia indeferiu o pedido de medidas provisérias baseando-se na
ponderacgdo dos interesses em causa.
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Por de carta registada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instdncia em 21 de
Maio de 2003, a recorrente renunciou a apresentar réplica. Apresentou as suas
observagdes sobre as alegacdes de intervencdo em 11 de Junho de 2003.

Com base no relatério do juiz-relator, o Tribunal de Primeira Instdncia (Segunda
Seccdo) deu inicio A fase oral. No quadro das medidas de organizacdo do
processo, a Comissio foi convidada a apresentar um documento, pedido esse que
a Comissao satisfez.

Foram ouvidas as partes nas suas alegacdes e nas suas respostas as questdes do
Tribunal de Primeira Instincia na audiéncia que decorreu em 17 de Julho de 2003.
No decurso desta audiéncia os peritos que, a pedido do Tribunal de Primeira
Instincia, assistiam a recorrente e a Comissio responderam ds questdes do
Tribunal de Primeira Instincia.

Pedidos das partes

A recorrente conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular o regulamento impugnado;

— condenar o Conselho nas despesas;
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— atitulo subsidiario, no caso do recurso ser julgado improcedente, condenar o
Conselho na totalidade das despesas, em razio da alegada falta de

cooperagdo e de transparéncia por parte da Comissdo na gestdo do seu
processo.

O Conselho, apoiado pela Comissdo, concluiu pedindo que o Tribunal se digne:

— julgar o recurso improcedente;

— condenar a recorrente nas despesas.

Questao de direito

1. Quanto a admissibilidade

Argumentos das partes

A recorrente considera que o seu recurso é admissivel. Alega que o regulamento
impugnado ndo é um acto de caricter geral, mas uma decisio dissimulada,
adoptada contra a recorrente. Com efeito, este regulamento tem exclusivamente
por objecto a revogacdo da autorizacdo de coloca¢do no mercado do nifursol,
quando a recorrente é a tinica titular de tal autorizac¢do.
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Além disso, mesmo supondo que o regulamento impugnado tenha caricter geral,
ele reveste, na opinifo da recorrente, caricter de decisdo contra ela, na medida
em que lhe diz directa e individualmente respeito, na acep¢do do artigo 230.°,
quarto pardgrafo, CE (aco6rddos do Tribunal de Primeira Instincia de 11 de
Setembro de 2002, Pfizer Animal Health/Conselho, T-13/99, Colect., p. 1I-330S5,
e Alpharma/Conselho, T-70/99, Colect., p. I1-3495).

O Conselho nio suscita formalmente uma questdo prévia de admissibilidade. No
entanto, salienta, em primeiro lugar, que o regulamento impugnado tem caracter
geral.

Em segundo lugar, o Conselho admite que a situacdo da recorrente apresenta
algumas analogias com a dos recorrentes nos processos que originaram os
ac6rdaos Pfizer Animal Health/Conselho e Alpharma/Conselho, jd referidos. No
entanto, refere que o Tribunal de Primeira Instidncia admitiu nestes acérddos a
legitimidade activa dos produtores de aditivos considerados baseando-se nos
direitos especiais de que gozavam no ambito de processos de reavaliacio
previstos pelas disposi¢des transitérias introduzidas pela Directiva 96/51. Ora,
esse regime transitério ndo é aplicivel no caso vertente.

Apreciacgio do Tribunal de Primeira Instdncia

O caracter geral de um regulamento nio exclui que o mesmo possa dizer directa e
individualmente respeito a certas pessoas singulares ou colectivas que tém,
portanto, legitimidade para o impugnar, nos termos do artigo 230.°, quarto
paragrafo, CE (ac6rdio do Tribunal de Justica de 18 de Maio de 1994, Codorniu/
/Conselho, C-309/89, Colect., p. I-1853, n.° 19; acérddos Pfizer Animal Health/
/Conselho, ja referido, n.® 84, e Alpharma/Conselho, ji referido, n.° 76).
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No caso vertente, o regulamento impugnado diz directamente respeito a
recorrente. Com efeito, este acto, que se impde directamente aos operadores
em causa, sem exigir a adop¢io de medidas intermédias, suprime a autorizagio de
comercializar esta substincia de que a recorrente beneficiava (v., neste sentido,
acorddo Pfizer Animal Health/Conselho, ji referido, n.° 87, e Alpharma/
/Conselho, ja referido, n.° 79).

Em relacdo a questdo de saber se o regulamento impugnado diz individualmente
respeito a recorrente, deve recordar-se que uma pessoa singular ou colectiva s
pode defender que um acto de caricter geral lhe diz individualmente respeito se o
mesmo a afectar em fun¢io de certas qualidades que lhe sdo préprias ou de uma
situacdo de facto que a individualiza relativamente a qualquer outra pessoa
(ac6rddo do Tribunal de Justica de 15 de Julho de 1963, Plaumann/Comissdo,
25/62, Colect. 1962-1964, p. 279, e acordios Pfizer Animal Health/Conselho, ja
referido, n.° 88, e Alpharma/Conselho, ji referido, n.® 80).

No caso vertente, a recorrente alega legitimamente que se encontra, na sua
qualidade de responsdvel pela colocacdo em circulagdo do nifursol, na sequéncia
do Regulamento n.° 2430/1999, numa situacio especial que a caracteriza em
relagdo a qualquer outra pessoa. Com efeito, por um lado, nos termos do
artigo 2.°, alinea 1), da Directiva 70/524, a recorrente assumia, na qualidade de
«responsavel pela coloca¢io em circulagdo do nifursol», a responsabilidade pela
conformidade do aditivo considerado e pela sua coloca¢do em circulagio (v.
n.° 13, supra). Nesta qualidade, beneficiava, por outro lado, de certos direitos
processuais no dmbito do processo de reavaliagio do nifursol, uma vez que a
Comissdo a devia informar sobre as principais lacunas do processo, conforme
decidido no n.° 186, infra.

Dai resulta que a recorrente foi prejudicada pela revogacdo da autorizagio do
nifursol devido a uma qualidade especial que a individualiza em relagdo a
qualquer outra pessoa.
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De resto, essa individualizagdo é confirmada pelo facto de o artigo 1.° do
regulamento impugnado suprimir a inscri¢ao do aditivo nifursol do Anexo I do
Regulamento n.® 2430/1999 e no anexo B, capitulo II, da Directiva 70/524. Com
efeito, estes anexos incluem, em relagio a cada aditivo registado, a mengdo
expressa do nome do responsdvel pela sua colocagdo em circulagdo, no caso
vertente, no que respeita ao nifursol, o nome da recorrente.

Nestas condi¢des, o recurso é admissivel.

2. Quanto ao mérito

Em apoio do seu recurso, a recorrente invoca trés grupos de fundamentos
assentes, em primeiro lugar, na violagio dos artigos 9.°-M, segundo travessio, e
3.°-A, alinea b), da Directiva 70/524, bem como, a titulo subsididrio, do
«principio da precaugio», em segundo lugar, na violagio do artigo 9.°-M, quinto
travessdo, da referida directiva e dos principios da igualdade de tratamento e da
boa administragio e, em terceiro lugar, na violagdo dos principios da seguranga
juridica, da boa administragdo e da boa fé no procedimento que conduziu &
adopg¢io do regulamento impugnado.

O Tribunal de Primeira Instidncia considera oportuno comegar por examinar o
primeiro grupo de fundamentos referido e depois abordar, em conjunto, os dois
outros grupos de fundamentos invocados pela recorrente.
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Quanto ao primeiro grupo de fundamenios, assentes na violagdo dos
artigos 9.°-M, segundo travessio, e 3.°-A, alinea b), da Directiva 70/524 bem
como do principio da precaugio

Argumentos das partes

A recorrente alega que, ao fundamentar a revogacio da autorizacdo do nifursol
com o facto de que «ndo se pode garantir que o nifursol ndo apresenta um risco
para a sadde humana» (considerando 6 do regulamento impugnado), o Conselho
alterou de forma significativa o critério definido pelo artigo 9.°-M da.Directiva
70/524 relativamente ao seu artigo 3.°-A, alinea b), da mesma. Com efeito, por
forca desta dltima disposicdo, uma autorizagdo sé pode ser revogada quando se
revelar que o aditivo em causa tem influéncia negativa na satide humana. Ora, no
caso em apreco, o regulamento impugnado baseia-se num risco puramente
hipotético.

Além disso, a recorrente salienta que a revogacio da autoriza¢do do nifursol ndo
se baseia no principio da precaugio. Tal é atestado pela inexisténcia de qualquer
referéncia ao referido principio no regulamento impugnado. Além disso, o
recurso ao principio da precaugdo — que implica, segundo a jurisprudéncia, a
existéncia de um nivel de risco inaceitdvel para a satide humana (acérdio Pfizer
Animal Health/Conselho, ja referido, n.°® 149 a 151) — ¢ inconcilidvel com o
dispositivo do regulamento impugnado, que prevé a revogacio da autorizagio do
nifursol apenas a partir de 31 de Marc¢o de 2003, ou seja, seis meses apds a data
da sua adopgdo, de modo a permitir a adaptacio das condigdes de alimentagdo
dos animais e a tomar em considerac¢do o seu bem-estar. Isto confirma, de resto, o
cardcter hipotético do alegado risco para a satide humana. O recurso ao principio
da precaucio é também dificilmente concilidvel com o facto de o SCAN ter
demorado mais de um ano a emitir o seu parecer e a Comissio aproximadamente
quatro anos para propor a revogacdo da autorizagio do nifursol.
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Subsidiariamente, mesmo admitindo que o regulamento impugnado se baseia no
principio da precaugdo, aplica-o de forma errada, ao considerar um risco para a
satide humana puramente hipotético (acérddo Pfizer Animal Health/Conselho, ji
referido, n.® 145).

A recorrente alega que os pareceres a que se refere o regulamento impugnado ndo
demonstram a existéncia de um risco sério identificado. Alega, em primeiro lugar,
que os pareceres do Comité Misto FAO-OMS de Peritos em Aditivos Alimentares
e do Comité dos Medicamentos Veterindrios, referidos no considerando 3 do
regulamento impugnado, ndo incidiam sobre o nifursol, mas sobre duas outras
substincias do grupo dos nitrofuranos. Ora, as virias substincias deste grupo
ndo podem ser equiparadas, tratando-se dos seus efeitos, a estas duas substincias,
como demonstra a utilizagio de vdrias substincias do grupo dos nitrofuranos
como moléculas activas em medicamentos para uso humano. Por outro lado, foi
devido a falta de estudos disponiveis sobre as substincias consideradas, uma vez
que nenhuma empresa estava disposta a efectuar o investimento necessirio, que
foi proibida a administragdo dos nitrofuranos como medicamentos veterindrios a
animais destinados ao consumo humano.

O parecer do SCAN de 11 de Outubro de 2001, confirmado em 18 de Abril
de 2002, em que se baseia o regulamento impugnado (considerando ), ndo é
desfavoravel a utilizagdo do nifursol, como alega a Comissio e foi objecto de
citagbes incompletas neste regulamento. No que respeita aos riscos de genoto-
xicidade e de mutagenicidade apresentados pelo nifursol, o SCAN considerou que
estudos in vitro realizados em 1985 tinham indicado que essa substincia
apresentava um potencial mutagenético em circunstincias especificas (ponto 4.1.4
do parecer). No entanto, estes estudos eram anteriores a inscrigdo do nifursol no
antigo anexo I da Directiva 70/524 e foram examinados por ocasido dessa
inscri¢io. Os estudos in vivo efectuados em ratos revelaram-se negativos ou ndo
concludentes. O SCAN concluiu pela necessidade de estudos i1 vivo suplemen-
tares a fim de dissipar a diivida resultante de alguns resultados de estudos in vitro
(ponto 4.2.6 do parecer). Por conseguinte, o SCAN nio podia determinar a DDA
para o consumidor, porque considerava que ndo dispunha de dados suficientes.
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A este respeito, a recorrente salienta que a insuficiéncia de dados cientificos ndo
lhe pode ser imputada. Na sua carta de 23 de Setembro de 1998, o VMD
indicou-lhe que o responsavel da Comissio considerava que as questdes relativas
a genotoxidade e 4 mutagenicidade tinham sido examinadas de forma adequada
(nos documentos ja apresentados no dmbito do procedimento de autorizacio de
1988) e que a reavaliagio da seguranca do nifursol devia concentrar-se nos
aspectos relativos a carcinogenicidade e as diferencas de toxicidade entre o
nifursol e os outros nitrofuranos, em especial a furazolidona.

No que respeita a carcinogenicidade, a inexisténcia de risco foi confirmada na
acta das reunides do SCAN de S e 6 de Fevereiro de 2002. Por conseguinte, o
regulamento impugnado (considerando 5) referia o risco de carcinogenicidade de
maneira totalmente injustificada.

A Comissio instruiu o processo de reavaliagio do nifursol misturando esta
substdncia e outras substincias determinadas do grupo dos nitrofuranos, como
indica, designadamente, a carta do VMD de 20 de Julho de 1998. Ora,
contrariamente ao que a Comissio insinua nas suas observagdes, a escolha do
estatuto de aditivo para o nifursol ndo tinha por objectivo escapar a uma medida
de proibicio.

Além disso, o raciocinio do Conselho e da Comissdo é contraditério. Com efeito,
segundo a recorrente, ou era possivel demonstrar em 1995 uma liga¢do clara
entre o nifursol e determinados nitrofuranos cuja utilizagdo como medicamentos
veterindrios tinha sido proibida e, nesta hipétese, a autoriza¢io do nifursol em
1999 era significativa (despacho Solvay Pharmaceuticals/Conselho, ja referido,
n.° 75), ou, como salienta a Comissdo nas suas observagdes, o risco para a satde
humana apresentado pelo nifursol estava ainda «insuficientemente definido» em
1995, pelo que apenas novos elementos poderiam ter justificado a revogagio da
autorizac¢do desta substincia em 2002.
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A este respeito, a men¢do da possibilidade de revogacdo das autorizacdes de
aditivos em qualquer altura, no considerando 5 do Regulamento n.® 2430/1999,
nio impede que se crie uma expectativa legitima para os beneficidrios das
autorizagses, no que respeita a conformidade das substincias autorizadas com as
condi¢des enunciadas no artigo 3.°-A da Directiva 70/524, ainda menos pelo
facto de o considerando 5 ter por objecto o artigo 9.°-G da Directiva 70/524, que
ndo é pertinente no caso vertente.

O Conselho afasta esta argumentacio. Alega que a Directiva 70/524 se baseia
num sistema de «lista positiva», segundo o qual os aditivos sdo proibidos, salvo
se for fornecida pelo produtor prova do cumprimento das exigéncias enumeradas
no artigo 3.°-A desta directiva. A referida directiva prevé «uma tolerdncia zero
relativamente aos riscos potenciais para os quais o produtor ndo produziu prova
da sua aceitabilidade». O regulamento impugnado baseia-se no principio da
precaucdo em relagdo com o regime da prova {acérdio do Tribunal de Primeira
Instdncia de 26 de Novembro de 2002, Artegodan e o./Comissdo, T-74/00,
T-76/00, T-83/00 a T-85/00, T-132/00, T-137/00 e T-141/00, Colect., p. I[-4945).

Contrariamente ao que a recorrente alega, no considerando 6 do regulamento
impugnado, o Conselho apenas aplicou a regra segundo a qual compete ao
produtor de um aditivo provar que este dltimo ndo tem uma influéncia
desfavoravel na satde quando um risco potencial foi identificado.

Com efeito, é permitido ao legislador comunitirio ter uma politica de «tolerdncia
zero» para com certos factores de risco em relagdo aos quais o produtor ndo pode
fazer prova do seu caricter aceitdvel (acérddo do Tribunal de Justica de 24 de
Outubro de 2002, Hahn, C-121/00, Colect., p. 1-9193, e conclusbes do
advogado-geral L. A. Geelhoed no mesmo processo, n.° 29).

O Conselho alega que o risco para a saide humana, apresentado pelo nifursol,
estd longe de ser hipotético. Os estudos in vitro relativos a esta substincia
confirmaram que os riscos ligados a algumas caracteristicas da estrutura
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molecular dos nitrofuranos estio igualmente presentes no nifursol. Os estudos in
vivo foram lacunares e ndo concludentes e, portanto, ndo permitiram demonstrar
que os fenémenos detectados nos testes in vitro nido se podem reproduzir nas
condicoes de administragdo real do nifursol.

Por ltimo, contrariamente ao que alega a recorrente, a duragio do processo de
reavaliagio do nifursol e o facto de a entrada em vigor da proibicio desta
substdncia ter sido fixada seis meses depois da adop¢io do regulamento
impugnado, nio demonstram a inexisténcia de riscos sérios para a satide. Com
efeito, a melhor estratégia de gestdo do risco ndo era proibir imediatamente o
nifursol. Devido ao risco marginal de exposi¢io a esta substincia, teria sido
aceitdvel e proporcionado dispor do tempo necessario para consultar o produtor
da mesma e o SCAN, bem como para ter em conta certos interesses concorrentes,
reduzindo as consequéncias da revogacdo da autorizagdo controvertida para a
satde humana e o bem-estar dos animais.

A Comissdo partilha da argumentagdo do Conselho. Salienta que o nifursol s6
escapou, em 1995, a proibicdo geral dos nitrofuranos como medicamentos
veterindrios devido d sua classificagio administrativa anterior como aditivo
alimentar para animais. A partir desse periodo, o risco de genotoxicidade ligado a
presenca de um «grupo S-nitro» na estrutura molecular do nifursol foi, no
entanto, considerado «sério» mesmo se era ainda «insuficientemente definido».

No entanto, esse risco ndo necessitou de «gestdo urgente», devido a utiliza¢do
limitada do nifursol nas exploragdes de perus e aos ajustamentos necessirios no
sector econoémico em causa. Por conseguinte, a Comissio s6 pediu a reavaliacio
desta substincia em Julho de 1998, a fim de tratar a questdo no 4ambito das novas
disposi¢des da Directiva 70/524, cuja proposta de alteragio foi apresentada em
1993. Por outro lado, foi devido ao caricter lacunar dos estudos apresentados
pela recorrente, salientado nos pareceres do SCAN de 11 de Outubro de 2001 e
do més de Abril de 2002, que o grupo de trabalho do SCAN s6 pdde analisar o
processo de reavaliagdo do nifursol a partir de 28 de Setembro de 2000.
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Nestas condi¢des, as instituicdes comunitirias nio cometeram um erro manifesto
de apreciacio na sua opg¢io de gestdo do risco.

Aprecia¢do do Tribunal de Primeira Instincia

A recorrente alega, por um lado, a titulo principal, que, vistos os estudos
disponiveis, a revogacio da autorizacio do nifursol se baseia num risco
puramente hipotético para a saiide humana. As institui¢Ges em causa estabele-
ceram, de maneira errada, uma ligacdo entre o nifursol e outras substincias do
grupo dos nitrofuranos, cuja avaliagio pelo Comité dos Medicamentos Veteri-
narios entre 1990 e 1995 conduziu, em 1995, i proibicdo de administrar
qualquer substincia deste grupo como medicamento veterindrio na Comunidade.

Por outro lado, a recorrente alega que o cardcter puramente hipotético do risco
tomado em consideragio no caso vertente é também confirmado pelo facto de o
nifursol ter sido objecto de uma nova autorizagio em 1999, com base no
artigo 9.°-H da Directiva 70/524. A este respeito, a recorrente sugere (v. n.° 96,
supra) que, embora pudesse ser demonstrada uma ligagdo a partir de 1995 entre,
por um lado, a presenca de uma estrutura molecular que inclui um «grupo
S-nitro», que caracteriza os nitrofuranos — entre os quais o nifursol — e, por
outro, riscos de genotoxicidade e de carcinogenicidade, a nova autorizagio do
nifursol em 1999 mostra que esses riscos foram excluidos para o nifursol. Em
apoio desta tese, a recorrente alegou na audiéncia, em resposta a uma questdo do
Tribunal de Primeira Instincia, que, para efeitos da concessio desta nova
autorizagido nos termos do artigo 9.°-H da Directiva 70/524, as autoridades
competentes tinham de verificar previamente que o nifursol preenchia a condigédo
relativa 4 inocuidade para a saiide humana enunciada no artigo 3.°-A desta
directiva. Com efeito, o artigo 9.°-H da Directiva 70/524 nio era derrogador das
condigdes definidas pelo artigo 3.°-A desta. Nos processos que originaram os
acérdios Pfizer/Comissdo e Alpharma/Comissio, ja referidos, as autorizagdes das
substincias consideradas foram, assim, revogadas apesar de estar em curso o
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procedimento previsto pelo artigo 9.°-H. Dai a recorrente conclui que, no caso
vertente, apenas novos elementos poderiam, portanto, ter justificado a revogagio
da autorizagio do nifursol em 2002. Ora, todos os elementos cientificos tomados
em consideragdo em 2002 estavam j4 disponiveis em 1995.

— Quanto ao alcance da autorizagio do nifursol concedida em 1999

Por conseguinte, em primeiro lugar, importa apreciar o alcance da autorizac¢io do
nifursol enquanto aditivo, concedida em 1999, posteriormente a proibi¢io total
da utilizacdo dos nitrofuranos como medicamentos veterindrios.

A este respeito, hd que referir que esta nova autorizacdo foi concedida em
Novembro de 1999 por um periodo de dez anos, quando o processo de
reavaliacio da seguranca apresentado para o nifursol ja tinha sido iniciado a
partir do més de Julho de 1998 e a Comissio dispunha de pareceres
desfavoraveis, emitidos entre 1990 e 1993, relativos a determinados nitrofuranos
como medicamentos veterindrios.

Sob este aspecto, o presente litigio distingue-se dos factos em causa nos processos
que originaram os ac6érddos Pfizer Animal Health/Conselho e Alpharma/
/Conselho, ja referidos, invocados pela recorrente, nos quais a revogacio da
autorizagdo de alguns dos aditivos considerados (antibiéticos) tinha ocorrido —
como medida de salvaguarda baseada no artigo 11.° da Directiva 70/524 —
antes da substituicdo da sua autorizagdo proviséria por uma autorizagio —
ligada ao responsdvel pela colocacio no mercado, de acordo com o processo
previsto pelo regime transitério instituido pela Directiva 96/51.
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No caso vertente, a incoeréncia entre, por um lado, a concessio de uma nova
autorizagdo em 1999 e, por outro, o concomitante prosseguimento do processo
de revogacdo desta mesma autorizagdo, iniciado em 1998 com fundamento no
artigo 9.°-M da Directiva 70/524, resulta apenas de uma aplicacio estrita das
disposicdes previstas no regime transitério. No entanto, a aplicagdo desse regime
transitério ndo interferiu no processo de reavaliagido do nifursol e no contetido do
regulamento impugnado, nem foi fonte de inseguranga juridica para a recorrente,
contrariamente ao que esta alega (v., n.° 116, infra).

Com efeito, no dmbito desse regime transitorio, o artigo 9.°-H da Directiva
70/524, aplicavel ao caso vertente, previa a substitui¢do, a pedido do seu titular,
da autorizagdo proviséria do aditivo considerado por uma autorizacio ligada ao
responsével pela colocagdo em circulagdo, quando as duas seguintes condigdes
estivessem preenchidas: em primeiro lugar, o envio, no prazo fixado, da
monografia e da ficha informativa relativas a esse aditivo e, em segundo lugar,
a conformidade desses dois documentos com os dados do processo a partir do
qual tinha sido concedida a autorizagdo inicial. Resulta, em especial, do
artigo 9.°-H, n.° 3, alinea b), da Directiva 70/524 que, quando estas duas
condigBes estivessem preenchidas, a nova autorizagdo devia imperativamente ser
concedida por um periodo de dez anos, por regulamento com efeitos, o mais
tardar, a partir de 1 de Qutubro de 1999.

Assim, resulta claramente dessas disposi¢des que o artigo 9.°-H da Directiva
70/524 institufa um procedimento puramente administrativo que revoga o regime
comum invocado pela recorrente. Com efeito, estas disposigdes transitérias
exclufam qualquer reavaliagio cientifica da seguranga do aditivo considerado e,
por conseguinte, qualquer margem de apreciacio das instituigdes em causa sobre
este aspecto. Contrariamente ao que alega a recorrente, a concessdo de uma
autorizagdo por forga deste artigo ndo estava, portanto, sujeita ao controlo
prévio do respeito da condi¢do relativa a inocuidade para a satide humana da
substincia em causa, enunciada no artigo 3.°-A, alinea b), da Directiva 70/524.

Esta interpretagdo do artigo 9.°-H da Directiva 70/524 é corroborada pela
economia e pela finalidade do regime transitério instituido pela Directiva 96/51.
Com efeito, a fim de velar pelas exigéncias da protecgdo da satde piiblica e com
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uma preocupacio de economia processual, este regime transitorio previa apenas a
reavaliacdo das substdncias cuja autorizagio inicial tinha sido concedida antes da
expiracdo do prazo de transposi¢do da Directiva 87/153, em conformidade com
as explicacdes apresentadas pelo Conselho e pela Comissio na audiéncia. O
procedimento instituido pelo artigo 9.°-H da Directiva 70/524, aplicivel aos
aditivos inscritos no anexo I da Directiva 70/524 depois de 31 de Dezembro
de 1997, baseava-se na ideia segundo a qual, regra geral, essas substincias —
inicialmente avaliadas com base num processo nos termos das disposicdes da
Directiva 87/153 — ndo necessitavam de reavalia¢io, ao contrario dos aditivos
inscritos no anexo I antes dessa data, cuja nova autorizagio estava sujeita a uma
reavaliagdo prévia por forga do artigo 9.°-G da Directiva 70/524.

Neste contexto, importa salientar que, na economia da Directiva 70/524, as
disposi¢oes transitérias do artigo 9.°-H ndo se opunham a que, paralelamente ao
processo puramente administrativo de substitui¢io da autorizag¢io proviséria de
um aditivo por uma autoriza¢do definitiva, fosse posta em pratica uma medida de
salvaguarda nos termos do artigo 11.° desta directiva, como nos processos que
originaram os ac6rddos Pfizer Animal Health/Comissdo e Alpharma/Comissio, ji
referidos, ou um procedimento de supressdo do aditivo baseado no artigo 9.°-M
da referida directiva, como no caso vertente.

Em especial, tendo em conta o caricter formal do controlo efectuado para efeitos
da concessdo de uma nova autorizagdo com base no artigo 9.°-H da Directiva
70/524, a concessdo de uma autorizagio nos termos dessa disposi¢cdo ndo é de
molde a criar uma presuncdo relativa a inocuidade da substincia considerada
nem, por conseguinte, a influenciar a andlise totalmente auténoma da referida
substancia efectuada no 4mbito do processo de reavaliacio.

No caso vertente, é ponto assente que as condi¢des puramente formais da
concessdo de uma nova autorizagio com base no artigo 9.°-H da Directiva
70/524 estavam reunidas no que respeita ao nifursol.
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Daf resulta que apenas a adopgdo de uma medida de salvaguarda ou a revogagéo
da autorizacdo proviséria do nifursol com base no artigo 9.°-M da Directiva
70/524, antes de 1 de Outubro de 1999, podiam impedir a concessdo de uma
nova autorizacio a partir dessa data. Ora, na audiéncia, o Conselho e a Comissdo
indicaram a esse respeito que, no caso vertente, nio tinha sido apropriada uma
medida de salvaguarda e que a duragdo do processo de reavaliacdo do nifursol
previsto no artigo 9.°-M, acima referido, se explicava pela importincia das
exigéncias processuais e, em especial, pela necessidade de obter um parecer
cientifico para efeitos da aplicacdo do principio da precaugio.

Além disso, contrariamente ao que defende a recorrente (v. n.° 97, supra), a nova
autorizagiio do nifursol pelo Regulamento n.° 2430/1999 nio pdde dar origem a
qualquer expectativa legitima no que respeita a inocuidade desta substancia. A
recorrente nunca pdde duvidar do caricter puramente administrativo desta
autorizagdo, que podia ser revogada a qualquer momento com base nos
artigos 9.°-M ou 11.° da Directiva 70/524 como, de resto, expressamente
especificava o Regulamento n.® 2430/1999, no seu considerando 5. Em especial, a
referéncia feita nesse mesmo considerando ao artigo 9.°-G da Directiva 70/524,
que nio tem qualquer relevincia no caso vertente, ndo era susceptivel de suscitar
dividas no espirito da recorrente sobre a possibilidade de uma revogacio da nova
autorizagdo do nifursol na sequéncia da reavaliagdo em curso dessa substéncia.
Com efeito, a recorrente tinha sido imediatamente avisada, por carta do VMD, de
20 de Julho de 1998, da decisio de a Comissdo proceder a esta reavaliagio, e foi,
em seguida, regularmente informada das diferentes etapas deste processo a
medida do seu decurso.

Dai resulta que, antes da adopgdo do regulamento controvertido, o nifursol tinha
apenas sido objecto de uma avaliagio com base num processo conforme as
disposi¢des da Directiva 87/153, quando da sua autorizagéo inicial em 1988 (v.
n.% 6 e 7, supra). Por conseguinte, contrariamente ao que defende a recorrente, os
pareceres emitidos entre 1990 e 1995 no dominio dos medicamentos veterinarios
ndo tinham sido tomados em consideragiio para efeitos do exame da inocuidade
dessa substincia.
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A nova autorizagdo do nifursol em 1999 nio pode, portanto, ser tomada em
consideracio no dmbito do exame das acusagdes relacionadas com o alegado
risco para a satdde humana.

— Quanto ao caracter pretensamente hipotético do alegado risco para a saide
humana

Em segundo lugar, hi que examinar, neste contexto juridico, o argumento
principal da recorrente segundo o qual o regulamento impugnado se baseia num
risco puramente hipotético para a saiide humana. A este respeito, a recorrente
invoca, a titulo principal, a violacdo dos artigos 9.°-M e 3.°-A, alinea b), da
Directiva 70/524 e, a titulo subsididrio, a viola¢do do principio da precaucio (v
[o]
83, supra).

Ora, importa notar que, no caso vertente, vista a argumentagio da recorrente, e
contrariamente 3 apresentagio que ela faz dos fundamentos supracitados, a
violagio do principio da precaugio nao pode ser invocada isoladamente, a titulo
subsididrio. No caso vertente, os fundamentos assentes, por um lado, na violagio
dos artigos 9.°-M e 3.°-A, alinea b), da Directiva 70/524 e, por outro, € a titulo
subsididrio, na violagdo do principio da precaucio, devem ser entendidos no
sentido de que a recorrente invoca uma violag¢io das disposi¢des conjugadas dos
artigos 9.°-M e 3.°-A, alinea b), da Directiva 70/524, em relacio com o principio
da precaucgio.

Com efeito, o principio da precaucdo constitui um principio geral do direito
comunitdrio que impde as autoridades em questdo que tomem, no quadro preciso
do exercicio das competéncias que lhes sdo atribuidas pela leglslagao pertinente,
medidas adequadas para evitar certos riscos potenciais para a sadde piiblica, a
seguranca e o ambiente, dando prevaléncia aos imperativos ligados a protec¢do
destes interesses sobre os interesses econémicos. Como as instituicdes comuni-
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tdrias sdo responsaveis, em todos os seus dominios de acg¢io, pela proteccio da
satde ptiblica, da seguranca e do ambiente, o principio da precaucdo pode ser
considerado um principio auténomo decorrente das referidas disposi¢des do
Tratado, em especial dos seus artigos 3.°, alinea p), 6.°, 152.%,n.° 1, 153.°, n.> 1
e2,e174.°,n.° 1 e 2 (acérdio Artegodan e 0./Comissio, ja referido, n.”* 182 a
184; v., igualmente neste sentido, acérddos Pfizer Animal Health/Conselho, ja
referido, n.°® 114 e 115, e Alpharm/Conselho, ji referido, n.°® 135 e 136).

Segundo jurisprudéncia bem firmada, no dominio da satde publica, o principio
da precaugido implica que, quando subsistem incertezas quanto a existéncia ou ao
alcance de riscos para a satide das pessoas, as institui¢cdes podem tomar medidas
de precaucdo sem terem de esperar que a realidade e a gravidade destes riscos
estejam plenamente demonstradas (acérddo do Tribunal de Justica de 5 de Maio
de 1998, Reino Unido/Comissio, C-180/96, Colect., p. 1-2265, n.° 99, e National
Farmers’ Union e o., C-157/96, Colect., p. I-2211, n.° 63; acérdidos do Tribunal
de Primeira Instincia de 16 de Julho de 1998, Bergaderm e Goupil/Comissio,
T-199/96, Colect., p. 11-2805, n.° 66, Pfizer Animal Health/Conselho, ji referido,
n.° 139, Alpharma/Conselho, ja referido, n.° 152, e Artegodan e 0./Comisséo, ja
rveferido, n.° 185).

Por conseguinte, no caso vertente, o principio da precaugio aplica-se em relagdo
as disposi¢des conjugadas dos artigos 9.°-M e 3.°-A, alinea b), da Directiva
70/524.

Como alega o Conselho (v. n.° 95, supra), o facto de ndo se fazer uma referéncia
explicita ao principio da precaugdo no regulamento impugnado ndo significa que
esta institui¢do nio se tenha baseado nesse principio, para efeitos da apreciagio
das medidas a adoptar por for¢a do artigo 9.°-M, segundo travessio, da Directiva
70/524 para prevenir os alegados riscos. Pelo contrdrio, resulta expressamente
desse regulamento que este se baseia na impossibilidade, tratando-se do nifursol,
de determinar uma DDA, devido, designadamente, a falta de dados cientificos
disponiveis em matéria de toxicidade do desenvolvimento. Ao acolher, desta
forma, a existéncia de um risco potencial, o regulamento impugnado aplica, de
forma implicita, mas certa, o principio da precau¢do, sem prejuizo do controlo
jurisdicional limitado desta aplicacdo.
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No que respeita ao alcance do poder de aprecia¢do da instituicio competente,
deve-se notar que, quando a avaliacdo cientifica ndo permite determinar a
existéncia do risco com suficiente certeza, o recurso ou ndo ao principio da
precaucgdo depende do nivel de proteccdo escolhido pela autoridade competente
no exercicio do seu poder discricionirio, tendo em conta as prioridades que
define 4 luz dos objectivos que prossegue, em conformidade com as normas
pertinentes do Tratado e do direito derivado. Essa escolha deve, porém, ser
conforme ao principio da prevaléncia da protecgdo da saide publica, da
seguranca ¢ do ambiente sobre os interesses econémicos, assim como aos
principios da proporcionalidade e da ndo discriminagdo (acérddo Artegodan e
0./Comissio, ji referido, n.° 186).

Neste contexto, no que respeita ao alcance do controlo jurisdicional da aplicacio
do principio da precaugdo, importa recordar que, segundo jurisprudéncia bem
firmada, quando uma instituicdo comunitdria é chamada a efectuar avaliagdes
complexas, goza de um amplo poder de apreciagio cujo exercicio estd sujeito a
uma fiscalizagio jurisdicional que se limita a verificar se a medida em causa nio
estd viciada de erro manifesto ou de desvio de poder, ou se a autoridade
competente ndo ultrapassou manifestamente os limites .do seu poder de
apreciagio (acorddos Reino Unido/Comissio, ji referido, n.° 97, e Artegodan e
0./Comissio, ja referido, n.° 201).

No caso vertente, hd que verificar, em conformidade com as regras que acabam
de ser recordadas no nimero anterior, se as instituicdes em causa aplicaram
regularmente as disposi¢des conjugadas dos artigos 9.°-M e 3.°-A, alinea b), da
Directiva 70/524, em relacio com o principio da precaugio.

Segundo o artigo 3.°-A da Directiva 70/524 a autoriza¢do comunitdria de um
aditivo € concedida se:

«[u.]

b) Tendo em conta as condi¢des de utilizagdo, o aditivo ndo tiver uma influéncia
negativa na satide humana, na satide animal ou no ambiente e se ndo prejudicar o
consumidor alterando as caracteristicas dos produtos animais;

[...]»
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Resulta desta disposicdo, interpretada em conjugagdo com os principios
supracitados (n.°® 121 e 125), que, no dominio dos aditivos para alimentacdo
dos animais, a existéncia de indicios sérios que, sem afastarem a incerteza
cientifica, permitam pér em divida, razoavelmente, a inocuidade de uma
substincia justifica a revogacio da autorizagdo dessa substincia. Com efeito, o
principio da precaucdo destina-se a prevenir os riscos potenciais. Inversamente,
riscos puramente hipotéticos — assentes em simples hipéteses cientificamente
ndo alicercadas — ndo podem ser considerados (v., neste sentido, acérdados
Pfizer Animall\JRO\MYDOCUI\WPS51\_T2002T02_0392\ARRET.TIP Health/
/Conselho, ja referido, n.° 146; Alpharma/Conselho, ji referido, n.° 159; e
Artegodan e 0./Comissdo, ja referido, n.® 192).

O facto de fazer depender a manutengdo da autorizacdo de uma substéncia da
prova da inexisténcia de qualquer risco, mesmo puramente hipotético, seria, ao
mesmo tempo, irrealista — na medida em que tal prova é, regra geral, impossivel
de produzir do ponto de vista cientifico, uma vez que um nivel de «risco zero»
ndo existe na pratica (v., neste sentido, acérddos Pfizer Animal Health/Conselho,
ja referido, n.° 1435, e Alpharma/Conselho, ji referido, n.” 158) — e contraria ao
principio da proporcionalidade.

No caso vertente, para demonstrar que o regulamento impugnado se baseia na
existéncia de um risco puramente hipotético para a satide humana, a recorrente
invoca essencialmente, em primeiro lugar, a redac¢do do considerando 6 do
regulamento impugnado e a inexisténcia de situagdo de urgéncia (v. n.** 85 e 86,
supra), e, em segundo lugar, a falta de pertinéncia dos pareceres cientificos
supracitados, emitidos entre 1990 e 1995, no dominio dos medicamentos
veterindrios (v. n.® 88, supra), bem como o conteddo do parecer do SCAN em que
se baseia o regulamento impugnado (v. n.® 89 a 91, supra).

Em primeiro lugar, quanto a redac¢do do considerando 6 do regulamento
impugnado, hd que admitir que a mesma é equivoca. Com efeito, ao concluir que
«ndo se pode garantir que o nifursol ndo apresenta um risco para a satde
humana», o Conselho parece referir-se a um risco puramente hipotético.
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No entanto, a conclusio enunciada neste considerando 6 deve ser lida no seu
contexto. Deve, em especial, ser interpretada a luz dos fundamentos expostos no
considerando 5 do regulamento impugnado, nos quais se baseia, uma vez que a
sua redaccio ndo permite, por si sO, qualificar os riscos tomados em
consideragdo. No caso vertente, resulta de maneira clara e explicita do referido
considerando 5, que o regulamento impugnado se baseia no parecer do SCAN de
11 de Outubro de 2001, confirmado em 18 de Abril de 2002 e, de resto,
comunicado a recorrente, o qual fazia referéncia a impossibilidade de determinar
uma DDA com base nos dados cientificos disponiveis. Por conseguinte,
interpretado neste contexto, o considerando 6 do regulamento impugnado nio
permite considerar que o Conselho teve em conta, no caso vertente, um risco
puramente hipotético, como confirmam as consideracbes que seguem (n.”* 135 a
166, infra).

Por outro lado, a duracdo do processo de reavaliacdo e o prazo de seis meses
previsto no regulamento impugnado para a entrada em vigor da proibi¢do do
nifursol nio sdo susceptiveis de constituir um indicio de inexisténcia de risco sério
para a satide humana, apresentado por essa substincia.

Com efeito, o recurso ao principio da precau¢do nio implica necessariamente
uma situacgdo de urgéncia. A adopgdo de uma medida de precaucio, com vista a
prevenir um risco nio demonstrdvel no estado dos conhecimentos cientificos a
data dessa adopg¢do, mas baseado em indicios suficientemente sérios, pode, em
certos casos, ser diferida em fung¢do da natureza, da gravidade e da extensio desse
risco, ponderando os diferentes interesses em causa. Nesta ponderagio, a
autoridade competente goza de um amplo poder de apreciagio (v. n.° 125,
supra).

Dai resulta que, no caso vertente, contrariamente ao que alega a recorrente, nem
a inexisténcia de decisdo de reavaliacdo da seguranca do nifursol antes do més de
Julho de 1998, quando o uso de todos os nitrofuranos como medicamentos
veterinarios tinha sido proibido desde 1995, nem o recurso ao processo de
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revogacio, nos termos do artigo 9.°-M da Directiva 70/524, em vez do recurso a
uma medida de salvaguarda com base no artigo 11.° desta directiva, nem a
duraciio do processo de reavaliagdo e o adiamento no regulamento impugnado da
entrada em vigor da proibi¢io do nifursol permitem presumir que os riscos
considerados eram puramente hipotéticos.

Em segundo lugar, tendo em conta a argumenta¢io da recorrente, hd que
verificar, vistos os pareceres cientificos referidos no regulamento impugnado, se
esse regulamento estid viciado por um erro manifesto de apreciagdo no que
respeita aos riscos potenciais alegados (v. n.° 129, supra).

A este respeito, a recorrente censura, antes de mais, as instituigdes em causa por
se terem baseado em riscos de carcinogenicidade e de mutagenicidade pretensa-
mente associados & estrutura molecular do nifursol.

Na audiéncia, os peritos da recorrente admitiram que esses dois riscos diziam
«respeito» ao grupo dos nitrofuranos, embora nunca tenha sido provado que a
presenca de um «grupo S-nitro» na estrutura molecular, que caracteriza os
nitrofuranos, seja a causa da existéncia de tais riscos. No entanto, insistiram no
facto de que as substincias pertencentes ao grupo dos nitrofuranos e que incluem,
por consequéncia, um «grupo 5-nitro» na sua estrutura molecular, apresentavam,
de resto, estruturas anexas muito diferentes umas em relacio as outras e
produziam, por esse facto, efeitos distintos. Essas diferengas foram confirmadas,
designadamente, pela conclusio do SCAN relativa a inexisténcia de carcinoge-
nicidade do nifursol (v. n.° 51, supra) e pelo facto de ter sido provado que outros
nitrofuranos, autorizados como medicamentos para uso humano (como o
ercefuril), nio eram mutagéneos.

Ora, h4 que reconhecer de imediato que o regulamento impugnado (considerando
5) ndo se baseia na estrutura molecular do nifursol para concluir que a
inocuidade desta substidncia ndo foi provada, mas nos pareceres emitidos pelo
SCAN com base em todo o processo cientifico relativo ao nifursol, tal como foi
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comunicado pela recorrente e por esta completado no decurso do procedimento
administrativo. Com efeito, os pareceres emitidos no dominio dos medicamentos
veterindrios, no que respeita a alguns nitrofuranos diferentes do nifursol, sio
apenas invocados para justificar a decisio de a Comissdo proceder a uma nova
avalia¢do cientifica dos riscos apresentados pelo nifursol enquanto aditivo, como
resulta explicitamente do regulamento impugnado (considerandos 3 e 4) e da
carta do VMD de 20 de Julho de 1998 (referida no n.° 34, supra) que informa a
recorrente dessa decisdo.

Em especial, o Conselho e a Comissio ndo contestam que o facto de o nifursol
pertencer ao grupo dos nitrofuranos nio terd sido suficiente, na falta de anélise
especifica da seguranga desta substincia, para concluir que esta tltima apresenta
os mesmos riscos que os revelados pelo Comité dos Medicamentos Veterinarios
no que respeita a furazolidona e a nitrofurazona. De resto, no seu parecer de 11 de
Outubro de 2001 (v. n.° 32, supra), o SCAN salienta que o Comité dos
Medicamentos Veterindrios nio tinha examinado o nifursol, nos seus pareceres
emitidos entre 1990 e 1995 que conduziram a proibicdo, em 1995, do uso da
totalidade dos nitrofuranos como medicamentos veterinarios.

No entanto, também é ponto assente que o principio segundo o qual a existéncia
de determinados grupos activos numa molécula implica, a4 primeira vista, um
efeito determinado, é geralmente admitido na comunidade cientifica e aplicado
pela inddstria farmacéutica, como salientaram os peritos da Comissdo, na
audiéncia, sem que isso tivesse sido desmentido pelos peritos da recorrente.

De resto, no caso vertente, é de notar que o VMD salientou — no seu relatério
de 22 de Maio de 2000, elaborado a pedido da Comissdo na sequéncia da sua
decisio de reavaliar o nifursol (v. n.° 41, supra) — que se supunha que o risco de
genotoxicidade, provado em relagio a alguns nitrofuranos, estd associado a
presenca de um grupo nitro-5 na estrutura molecular destas substincias. Dai o
VMD deduziu que o nifursol era também suspeito de apresentar esse risco.
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Nestas condigdes, embora o relatério de 22 de Maio de 2000 do VMD nio tenha
sido comunicado 4 Comissdo, resulta das consideragGes anteriores que esta
instituicio ndo cometeu um erro manifesto de apreciagio ao considerar que o
facto de terem sido demonstrados, entre 1990 e 1998, riscos de genotoxicidade e
de carcinogenicidade no que respeita a determinados nitrofuranos, podia suscitar
dividas suficientemente sérias quanto a inocuidade do nifursol — cuja molécula
contém o mesmo principio activo (ou seja, um grupo nitro-§) — para justificar
uma reavaliacdo desta substéncia. Esta anélise ndo pode ser infirmada pelo facto,
invocado pela recorrente, de a administracdo de todos os nitrofuranos, como
medicamentos veterindrios, ter sido proibida devido a inexisténcia de estudos
disponiveis sobre as diversas substincias consideradas, com excepgio da
furazolidona e da nitrofurazona (v. n.° 91, supra). Com efeito, ndo resulta das
consideragdes atras referidas que a Comissdo tenha ultrapassado os limites do seu
poder de apreciagdo ao considerar que bastava que os riscos considerados
tivessem sido provados no que respeita a duas substincias do grupo dos
nitrofuranos, para suspeitar que outras substincias desse grupo apresentavam os
mesmos riscos e decidir, no caso vertente, proceder a reavaliagdo do nifursol, de
modo a assegurar que esses riscos pudessem ser afastados em relagdo a esta
substincia, com base em dados cientificos que lhe sdo especificos.

A este respeito, hd que notar que o nifursol, que apenas tinha sido autorizado
como aditivo, ndo era objecto da proibi¢do dos nitrofuranos como medicamentos
veterindrios (v. n.° 29, supra). Por conseguinte, a sua autoriza¢do continuava
vélida, até ser objecto de uma reavaliagio em conformidade com os procedi-
mentos previstos, no dominio dos aditivos na alimentagio para animais, pela
Directiva 70/524. Neste contexto, a recorrente salienta legitimamente que a sua
escolha, que remonta a 1982, de comercializar o nifursol como aditivo em vez de
medicamento veterindrio, era totalmente conforme a legislagdo aplicdvel (v.
n.° 28, supra) e nio tinha, de maneira nenhuma, por objectivo, escapar a uma
medida de proibigio.

No entanto, no caso vertente, na medida em que a Comissdo tinha demonstrado a
existéncia de dividas razodveis relativas a inocuidade do nifursol que justifica-
vam a reavaliacdo desta substincia, assim como ji foi decidido (v. n.° 117,
supra), competia a recorrente provar que essas dividas ndo eram fundadas, com
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base no processo que tinha apresentado na tltima avaliagdo do nifursol, em 1998
(v. n.° 117, supra), completado, se fosse caso disso, por estudos ou relatérios
cientificos posteriores.

Na falta de tal prova, nio se pode concluir que o Conselho e a Comissio
cometeram um erro manifesto de apreciagdo ao entender que se podia considerar
que as duvidas atrds referidas eram suficientemente sérias para justificar a
revogagdo da autorizagio da substincia considerada, por for¢a do principio da
precaugio.

A esse respeito, ndo tem pertinéncia no caso vertente o argumento da recorrente,
segundo o qual alguns nitrofuranos sdo autorizados como medicamentos para
uso humano (v. n.°® 88 e 139, supra). Com efeito, como alega o Conselho, a
legislacdo aplicdvel sujeita a concessio ou a revogacdo da autorizacdo de um
medicamento para uso humano 3 avalia¢do da sua ponderagdo beneficios/riscos
(v., neste sentido, acérddo Artegodan e o./Comissio, ja referido, n.® 178).

No entanto, no dominio dos aditivos na alimentagdo para animais, a Directiva
70/524 faz depender a concessdo ou a manutengio da autorizagio de uma
substdncia da prova da inexisténcia de riscos para a saide humana. Em
conformidade com o principio da prevaléncia da proteccio da satide humana,
esta directiva ndo preveé a ponderacio de tais riscos com os beneficios econémicos
ou os beneficios em termos de bem-estar animal resultantes da utilizacio da
substincia considerada, sem prejuizo da margem de apreciacio reservada as
instituicbes em causa, no que respeita a gestio do risco em caso de incerteza
cientifica (v. n.*® 125 e 1385, supra).

Nestas condi¢bes, o Conselho alega legitimamente que, no dominio dos aditivos,
as instituigdes competentes adoptaram legitimamente uma politica de «tolerincia
zero» em relagdo aos riscos potenciais para a saide humana apresentados pelas
substéncias consideradas. Este conceito de «tolerdncia zero» ndo tem por objecto
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os riscos puramente hipotéticos e, portanto, ndo é assimildvel ao conceito de
«risco zero» evocado supra (n.° 133; v., neste sentido, acérddo Hahn, referido
n.° 97, supra). No processo Hahn foi declarado que, no estado actual da ciéncia
ao tempo dos factos, a presenga do microrganismo considerado (a listeria
monocitogenes), nos géneros alimenticios, podia constituir um perigo real para a
sadde humana. A incerteza incidia nos valores-limites admissiveis de contami-
nacdo por este microrganismo dos grupos de pessoas mais vulnerdveis. O
advogado-geral L. A. Geelhoed salientou que, «devido a estas incertezas, o
principio da precaugdo [podia] justificar, [no dmbito da anélise sobre a
proporcionalidade], a tolerancia zero estrita» (n.°® 40, 43, 50 e 51 das conclusdes
no processo Hahn, ji referido). No caso vertente, é possivel considerar por
analogia que, se o conceito de «tolerdncia zero» pode conduzir, aplicando o
principio da precaugdo, a proibi¢do total de um aditivo, mesmo em caso de
incerteza sobre a extensio do risco potencial considerado, é, no entanto,
necessario, que tal risco potencial seja baseado em dados cientificos.

E neste contexto que se deve analisar a argumentagdo da recorrente segundo a
qual o SCAN nio concluiu, no seu parecer de 11 de Outubro de 2001, pela
existéncia de riscos sérios para a saide humana. Com efeito, segundo a
recorrente, 0 Conselho procedeu a uma leitura parcial desse parecer.

No regulamento impugnado, o Conselho afirmou que a condigdo relativa a
inocuidade do nifursol j4 ndo estava preenchida no caso vertente, essencialmente
porque nio era possivel determinar uma DDA (v. n.° 58, supra). No
considerando 5 do regulamento impugnado, o Conselho baseia-se na conclusdo
do SCAN contida no seu parecer de 11 de Outubro de 2001, segundo a qual,
«com base em estudos de mutagenicidade, genotoxicidade e de carcinogenicidade
fornecidos pela recorrente e devido, designadamente, 4 falta de dados disponiveis
sobre a toxicidade do desenvolvimento [teratogenicidade], ndo foi possivel fixar
uma [DDA] para os consumidores».

Em primeiro lugar, em relagio ao risco de carcinogenicidade apresentado pelo
nifursol, a recorrente deduz da referida passagem do regulamento impugnado,
que o regulamento faz referéncia a esse risco, ao passo que a existéncia desse risco
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foi formalmente afastada pelo SCAN na acta das suas reunides de 5 e 6 de
Fevereiro de 2002, aprovada em 17 e 18 de Abril seguintes (v. n.° 51, supra).

Este argumento néo pode ser acolhido. E verdade que o regulamento impugnado
ndo menciona de forma explicita os riscos que, no caso vertente, impedem a
definicdo de uma DDA, mas remete para o parecer do SCAN do qual retoma as
conclusdes. No entanto, a referida passagem deste regulamento nio permite
concluir que o Conselho teve em consideragdo a existéncia de um risco de
carcinogenicidade, pelo simples facto de mencionar todos os estudos apresenta-
dos pela recorrente, inclusive no que respeita a esse risco, com vista 4 anilise da
seguranga do nifursol pelo SCAN. Além disso, a interpretacio do regulamento
impugnado proposta pela recorrente é claramente refutada pela referéncia
expressa, no considerando 5 do regulamento impugnado, a acta das reunides do
SCAN de 5 e 6 de Fevereiro de 2002, atris referida, na qual esse comité afastou a
existéncia de um risco de carcinogenicidade, mantendo a conclusdo desfavoravel
expressa no seu parecer de 11 de Outubro de 2001. Nos termos dessa acta, o
SCAN evocou a genotoxicidade potencial do nifursol e a inexisténcia de estudos
cinéticos sobre os residuos dessa substincia. Por dltimo, o Conselho e a Comissdo
ndo contestaram no Tribunal de Primeira Instincia que o risco de carcinogeni-
cidade tinha sido afastado pelo SCAN.

Em seguida, tratando-se dos riscos de genotoxicidade, de mutagenicidade e de
toxicidade do desenvolvimento (teratogenicidade), examinados no parecer do
SCAN, resulta das explica¢des concordantes apresentadas pelos peritos das partes
na audiéncia, que esses trés riscos resultam de um fenémeno comum, que consiste
no facto de a substincia considerada provocar mutacgbes genéticas na célula.
Consoante esse efeito se manifesta nas células de um embrido, nas células de
reproducdo ou nas células somadticas, é qualificado, respectivamente, de efeito
teratogénico, genotoxico ou mutagénico. Designadamente, os termos mutageni-
cidade e genotoxicidade sdo frequentemente empregues pelos cientistas, sem
diferenciagdo, para designar o fen6meno referido.

Além disso, é ponto assente entre as partes que uma DDA — ou seja, o nivel de
absor¢do de residuos nos géneros alimenticios pelo ser humano, que pode ser
considerado seguro — s6 pode ser fixado se a substincia ndo apresentar os
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referidos riscos, uma vez que estes podem ser desencadeados por uma s
molécula, segundo as explica¢des dos peritos da Comissdo na audiéncia.

No entanto, a recorrente contesta que, no caso vertente, a alegada impossibi-
lidade de definir uma DDA n#o resulta do facto de serem provados riscos para a
saiide ptiblica, mas do facto de que o SCAN considerava que nio dispunha de
dados cientificos suficientes. O SCAN, longe de reconhecer a existéncia de um
risco de genotoxicidade/mutagenicidade, concluiu, no seu parecer, que eram
necessarios estudos complementares noutros tecidos para confirmar os resultados
negativos (ou seja, nio se provou um risco para a satide humana) dos estudos i
vivo realizados na medula éssea. Ora, esta pretensa insuficiéncia de dados ndo era
imputdvel a recorrente, mas a Comissio (v. n.°® 89 e 90, supra).

No entanto, esta argumentagdo da recorrente ndo infirma a interpretagdo do
parecer do SCAN, acolhida pelas instituicdes em causa, segundo a qual este
comité concluiu pela existéncia de riscos potenciais sérios para a satide humana.

Em especial, no que respeita aos estudos in wvitro, o facto, invocado pela
recorrente, de que esses estudos j4 estavam disponiveis quando da avaliacdo
inicial do nifursol em 1988, ndo se opde a que fossem tomados em consideragdo
no imbito da reavaliagio dessa substincia, devido a didvidas relativas a sua
inocuidade, suscitadas pela proibi¢io dos nitrofuranos como medicamentos
veterindrios (v. n.° 146, supra).

Além disso, a recorrente nio contestou a necessidade de estudos in vivo no caso
vertente. No entanto, alega que os resultados dos estudos #72 vivo disponiveis, que
incidem sobre a medula Gssea, eram negativos ou ndo concludentes.
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Ora, no seu parecer de 11 de Outubro de 2001 (ponto 4.2.6), o SCAN concluiu,
no que respeita aos riscos de mutagenicidade e de genotoxicidade, que apenas a
apresentagio de resultados tranquilizadores, provenientes de novos estudos de
mutagenicidade in vivo que utilizassem dois tecidos alvo diferentes, poderia
dissipar as apreensdes geradas pelos alertas estruturais e pelos resultados
positivos de determinados testes iz vitro. Na acta das suas reunides de 17 e
18 de Abril de 2002, o SCAN reafirmou a necessidade de um estudo suplementar
in vivo adequado (ou seja, ndo UDS) sobre um tecido diferente da medula dssea
para confirmar a inexisténcia de mutagenicidade in vivo, j4 demonstrada na
medula éssea. Na audiéncia, os peritos da Comissdo salientaram, em resposta a
uma questio do Tribunal de Primeira Instincia, que, no seu parecer de 11 de
Outubro de 2001, o SCAN tinha apenas sugerido um teste em tecidos miiltiplos,
como o teste de Comet. Quanto ao risco de toxicidade do desenvolvimento, o
SCAN salienta, neste parecer (ponto 6-3), a inexisténcia da dados disponiveis.

Neste contexto, hd que referir que a incoeréncia, alegada pela recorrente, entre a
exigéncia de estudos suplementares de mutagenicidade in vivo em dois tecidos
diferentes da medula 6ssea, no parecer do SCAN de 11 de Outubro de 2001, por
um lado, e a exigéncia de um estudo de mutagenicidade suplementar num tecido
diferente da medula dssea, na acta das reunides deste comité de 17 e 18 de Junho
de 2002, por outro, nio € susceptivel de pdr em causa a coeréncia e o caricter
compreensivel, & luz da fundamentacdo do parecer, da conclusio do SCAN
segundo a qual os estudos disponiveis sobre a medula dssea ndo sdo suficientes
para afastar as dividas quanto aos riscos de mutagenicidade e de genotoxicidade.

A este respeito, a recorrente ndo avanga nenhum outro argumento susceptivel de
por em causa a coeréncia interna e a fundamentacdo do parecer do SCAN, no que
respeita 4 mencionada conclusio. Além disso, embora tenha alegado, na fase
oral, que tinha comunicado os estudos de toxicidade efectuados em trés gera¢des
de ratos, ndo contesta que ndo existe qualquer estudo sobre a toxicidade do
desenvolvimento exigido pela Directiva 87/153. Por conseguinte, a regularidade
do parecer do SCAN nio é contestada (v., neste sentido, acérddo Artegodan e
0./Comissio, ja referido, n.”® 199 e 200).
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Nestas condi¢des, importa concluir que, ao adoptar o regulamento impugnado, o
Conselho nio cometeu nenhum erro manifesto de apreciagdo ao considerar que a
inocuidade do nifursol nio estava suficientemente assegurada, vistas as con-
clusdes muito claras do SCAN, segundo as quais, devido a necessidade de estudos
complementares sobre a mutagenicidade e a genotoxicidade e a inexisténcia de
dados sobre a toxicidade do desenvolvimento (teratogenicidade), ndo era possivel
fixar uma DDA.

Por iltimo, o argumento da recorrente, segundo o qual a insuficiéncia de dados
cientificos nio lhe era imputdvel, respeita 4 segunda série de fundamentos,
assentes na violagdo do artigo 9.°-M, quinto travessdo, da Directiva 70/524, bem
como dos principios da igualdade de tratamento, da seguranca juridica, da boa
administragdo e da boa fé. Por conseguinte, serd abordado no dmbito do exame
desses fundamentos.

Nesta fase, basta recordar que, na medida em que foi admitido que alguns
elementos (os resultados dos testes i vitro; o facto de o nifursol pertencer a um
grupo de substincias cuja estrutura molecular permite, a primeira vista, presumir
a existéncia de riscos graves para a saide humana) suscitavam ddvidas sérias
quanto a inocuidade do nifursol, competia & recorrente apresentar os dados
necessarios para afastar essas dividas, como foi decidido (v. n.® 146 e 147,
supra). Ora, se 0 SCAN confirmou a inexisténcia de risco de carcinogenicidade,
considerou que os dados apresentados pela recorrente ndo permitiam afastar as
dtividas sérias relativas aos riscos de mutagenicidade, genotoxicidade e de
toxicidade do desenvolvimento, apresentadas pelo nifursol.

Dai resulta que os fundamentos assentes na violagdo dos artigos 9.°-M, segundo
travessdo, e 3.°-A, alinea b), da Directiva 70/524, bem como do principio da
precaucio, ndo sdo procedentes.
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Quanto ao segundo e terceiro grupos de fundamentos assentes na violagdo do
artigo 9.°-M, quinto travessio, da Directiva 70/524, bem como dos principios da
igualdade de tratamento, da seguranca juridica, da boa administracio e da boa fé

Argumentos das partes

A recorrente considera, em primeiro lugar, que o artigo 9.°-M, quinto travessio,
da Directiva 70/524 habilita a Comissio a impor, ao responsdvel pela colocagio
no mercado de um aditivo, a prestacdo de informag¢des num prazo determinado,
sob pena de lhe ser revogada a autorizacio de colocagdo no mercado. Nio tendo
a Comissdo ordenado a recorrente a apresentagdo dos dados precisos necessarios
para a avaliagdo do nifursol, no caso vertente, o Conselho nio se pode basear, no
regulamento impugnado, na insuficiéncia de dados disponiveis. Este regulamento
estd, assim, viciado por violagio das garantias processuais previstas no
artigo 9.°-M, quinto travessio, da Directiva 70/524. Além disso, na medida em
que a Comissdo renunciou, sem razdo objectiva, ao exercicio do seu poder de
pedir informacbes, o regulamento impugnado é igualmente contririo aos
principios da igualdade de tratamento e da boa administragio (v., por analogia,
acorddos do Tribunal de Justica de 13 de Abril de 1994, Alemanha e Pleuger
Worthington/Comissdo, C-324/90 e C-342/90, Colect., p. I-1173, e do Tribunal
de Primeira Instincia de 27 de Setembro de 2002, Tideland Signal/Comissio,
T-211/02, Colect., p. 1I-3781).

A recorrente salienta, em segundo lugar, que a legislagdo aplicavel ndo precisa a
natureza dos estudos a efectuar e o tipo de protocolo (ou seja, a metodologia) a
utilizar pelo responsével pela colocacdo no mercado de uma substincia, em caso
de reavaliagdo da sua seguranca pela Comissdo. Por conseguinte, as autoridades
encarregues da reavaliagdo tinham de fornecer indicacdes («guidance») a este
respeito de modo a evitar criar uma situacdo de incerteza juridica grave para o
titular da autorizacido, uma vez que este ultimo se encontra impossibilitado de
empreender os estudos, a maioria das vezes longos e dispendiosos, necessirios
para apresentar os dados que as referidas autoridades consideram probat6rios.
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Com efeito, a Directiva 87/153, que fixa linhas directrizes para a avaliagdo dos
aditivos na alimentagio para animais, ndo precisa a natureza dos estudos
necessarios e os procedimentos a seguir, designadamente no que respeita aos
testes sobre a mutagenicidade. No que respeita aos estudos de balango e a
identificagio dos metabdlitos, esta directiva também ndo precisa em que consiste
uma marca¢ido adequada das moléculas e ndo define o periodo de exposi¢do
«conveniente». Portanto, para evitar qualquer equivoco quanto a interpretagéio
dos conceitos referidos por aquela directiva é indispensavel a colaboracio das
autoridades encarregues da reavaliagio.

No caso vertente, ao nfo apresentar as necessirias precisdes, o Conselho e a
Comissdo violaram o principio da seguranga juridica. Além disso, a Comissdo
violou os principios da boa administragio e da boa fé, ao se abster de responder
aos pedidos da recorrente (ac6rdios do Tribunal de Justica de 15 de Julho
de 1960, Von Lachmiiller e 0./Comissdo, 43/59, 45/59 e 48/59, Recueil, p. 933,
Colect. 1954-1961, p. 531, e de 19 de Outubro de 1983, Lucchini/Comissio,
179/82, Recueil, p. 3083).

As cartas da recorrente, designadamente as de 3 de Dezembro de 2001 e de 15 de
Janeiro de 2002 (v. n.° 40, supra), demonstram que a recorrente por varias vezes
solicitou, em vao, a assisténcia da Comissdo, no que respeita a natureza dos
estudos a efectuar e dos protocolos a aplicar. Além disso, por carta de 8 de Abril
de 2002, o secretariado do SCAN recusou apresentar as indicagbes pedidas pela
recorrente, pelo facto de o envolvimento do SCAN na elaboragdo dos protocolos
de estudos poder por em causa a sua independéncia quando tiver de conhecer o
resultado dos estudos. A este respeito, a recorrente alega que, no dominio dos
medicamentos para uso humano, apesar da existéncia de linhas directrizes
(«guidelines») detalhadas, o Comité das Especialidades Farmac@uticas ndo hesita
em responder aos pedidos de informagio («guidance») que lhe sido dirigidos pelo
titular ou pelo requerente de uma autorizagio de colocagdo no mercado de um
medicamento.

Por outro lado, a Comissio nio duvidou, em nenhum momento, da oportunidade
das questdes que lhe foram colocadas pela recorrente no decurso do procedi-
mento administrativo. No entanto, contrariamente ao que alega, a Comissdo ndo
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apresentou, na reunido de 22 de Novembro de 2001, as indicagdes pedidas no
que respeita aos estudos a apresentar e o tipo de protocolo a aplicar, na sequéncia
do parecer do SCAN de 11 de Outubro de 2001 (v. n.° 46, supra). A recorrente
exprimiu em vdo o desejo, na sua carta de 15 de Janeiro de 2002, «de poder
debater a forma mais apropriada de satisfazer as exigéncias da Comissdo». Com
efeito, no seu parecer de 11 de Outubro de 2001, 0 SCAN considerava que eram
necessarios estudos suplementares de mutagenicidade i vivo, em dois tecidos
diferentes da medula dssea. Ora, como o SCAN reconheceu nas suas reunides de
17 e 18 de Abril de 2002, nio existiam outros estudos de mutagenicidade in vivo
validados para além dos que incidiam sobre a medula éssea e os estudos UDS
sobre o figado. Foi apenas na sequéncia da proposta alternativa da recorrente de
iniciar um estudo i vitro que o SCAN, nas referidas reunides, limitou o seu
pedido a um estudo de mutagenicidade in vivo adequado unicamente sobre um
tecido diferente da medula 6ssea (v. n.° §3, supra).

Por dltimo, a recorrente afasta as acusacGes da Comissdo segundo as quais
demonstrou ter ma fé ou falta de diligéncia no decurso do processo de reavaliagdo
do nifursol. No entanto, as consultas a que a Comissdo procedeu desvirtuaram o
parecer do SCAN com o objectivo de convencer os utilizadores do nifursol e os
Estados-Membros da alegada perigosidade desta substincia.

O Conselho, apoiado pela Comissdo, contesta, em primeiro lugar, que o
artigo 9.°-M, quinto travessio, da Directiva 70/524 ndo atribua poder de
injuncdo a Comissdo.

Em segundo lugar, o Conselho alega que a recorrente beneficiou de todas as
informagdes necessarias para poder apresentar os dados cientificos susceptiveis de
demonstrar a inocuidade do nifursol.
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Salienta que a recorrente ndo indica, claramente, se contesta o regulamento
impugnado ou antes o caricter alegadamente incompleto das Directivas 70/524 e
87/153. Além disso, embora os argumentos da recorrente parecam ser relativos a
erros de servico da Comissdo, a recorrente nio pde em causa a responsabilidade
extra-contratual desta instituicio. A este respeito, o Conselho precisou, na
audiéncia, que os vicios processuais alegados sdo imputdveis a Comissdo e ndo
podem, por esse facto, afectar a legalidade do regulamento impugnado adoptado
pelo Conselho, que ndo estd vinculado pelo parecer do SCAN, uma vez que este
ndo tem valor juridico.

Subsidiariamente, o Conselho afasta a argumentacio da recorrente com o
fundamento de que compete ao produtor de uma substincia planificar e efectuar
os testes que, atentas as caracteristicas da substincia considerada que, por
hipbtese, apenas é dele conhecida, sdo susceptiveis de demonstrar que essa
substdncia ndo tem incidéncia desfavordvel, designadamente, sobre a satide
humana ou animal ou sobre o ambiente. A Directiva 70/524 e os seus actos de
execucgdo, em especial as «linhas directrizes» definidas pela Directiva 87/153,
limitam-se a fixar determinados critérios de alcance geral relativos a processos
apresentados em apoio de um pedido de autorizagio de um aditivo. Compete aos
fabricantes desenvolver as metodologias experimentais apropriadas.

Além disso, no caso vertente, a Comissdo esforcou-se por assistir a recorrente
com solicitude através de numerosos contactos directos ou por intermédio do
VMD.

A Comissdo faz sua a argumentagio do Conselho. Os dados suplementares
exigidos s6 puderam ser definidos nos termos, muito genéricos, seguintes: a
recorrente devia apresentar «os resultados negativos, suficientemente probaté-
rios, de estudos pertinentes a luz dos riscos identificados de genotoxicidade, bem
como a nivel do exame dos metabdlitos e dos seus residuos, tendo em conta as
vias metabdlicas identificadas».
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A recorrente foi devidamente informada dos estudos suplementares necessrios
para demonstrar a inocuidade do nifursol, gracas aos pedidos expressos pela
Comissdo, designadamente na reunido de 22 de Novembro de 2001, na carta do
VMD de 9 de Fevereiro de 2000 e no parecer do SCAN de 11 de Outubro
de 2001.

Além disso, numerosas normas técnicas ou linhas directrizes, relativas a natureza
e 4 metodologia dos estudos a apresentar, foram definidas a diferentes niveis
pelos poderes puiblicos ou pelas institui¢des especializadas. Em especial, a
Directiva 87/153, mesmo com uma certa flexibilidade, forneceu indicagGes
apropriadas relativas aos diversos estudos a empreender pelo fabricante de um
aditivo.

Apreciacdo do Tribunal de Primeira Instincia

Em relagio, em primeiro lugar, ao fundamento assente em violagdo do
artigo 9.°-M, quinto travessio, da Directiva 70/524, hd que recordar que este
artigo prevé que a autorizagdo de um aditivo seja retirada por via de regulamento,
nomeadamente:

— «se deixar de ser satisfeita uma das condi¢des associadas a autorizag¢io do
aditivo referidas no artigo 3.°-A» (segundo travessio), e

— «se o responsavel pela colocagio no mercado nio fornecer, num prazo
determinado, as informagdes solicitadas por um responsdvel da Comissdo»
{(quinto travessdo).

Como alega o Conselho, resulta da economia deste artigo que o mesmo enuncia
hipéteses alternativas de revogacdo. Em contrapartida, o artigo 9.°-M, quinto
travessdo, da Directiva 70/524 nio confere um poder de intimagdo a Comissio.
Apenas visa as «informacdes solicitadas por um responsavel da Comissdo» e ndo
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pela préopria Comissdo. Atribui a esta instituicdo o poder de proibir um aditivo
quando o produtor ndo apresenta essas informagdes. Do mesmo modo, basta que
uma das condi¢des enunciadas no artigo 3.°-A da Directiva 70/524 néo esteja
preenchida para justificar a revogagdo da autorizagio.

Neste quadro juridico, a inexisténcia, no caso vertente, de decisio formal da
Comissio, que impde & recorrente a apresentagdo de dados precisos considerados
suficientemente probatérios, nio pode constituir, nem uma violagio de
formalidades essenciais, nem uma violagio dos principios da igualdade de
tratamento e da boa administragio.

No entanto, importa referir que, na medida em que o artigo 9.°-M, quinto
travessdo, da Directiva 70/524 se refere a pedidos de informacdes dirigidos ao
responsdvel pela colocagdo em circulagio de um aditivo para efeitos da
reavaliagio desta substincia, este artigo deve ser interpretado, em relagdo com
os principios da seguranga juridica e da boa administragdo, no sentido de que
constitui a base juridica de um direito do responsdvel pela colocagdo em
circulagdo de um aditivo a ser informado das principais lacunas do seu processo.
Com efeito, salvo situacbes de urgéncia, a Comissio ndo pode revogar a
autorizagdo de um aditivo sem ter possibilitado ao seu titular a apresentagio dos
dados que a Comissdo considera apropriados para colmatar essas lacunas.

Dafi resulta que, se nio se pode exigir uma notificagio formal do responsével pela
colocacdio em circulagdo de um aditivo pela Comissdo, ndo havendo nenhuma
disposi¢do processual expressa nesse sentido, este deve, no entanto, estar
estreitamente associado ao processo de reavaliagdo deste aditivo e pode invocar
o direito a ser informado das principais lacunas do seu processo que impedem a
manutengio da autorizagéo.

Contrariamente ao que alega o Conselho, o respeito destas garantias processuais
est4 sujeito ao controlo do tribunal no qual foi interposto recurso do regulamento
impugnado que pde fim ao processo de reavaliagdo.
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Por conseguinte, no caso vertente, hd que verificar, em segundo lugar, vista a
correspondéncia trocada entre a Comissio ou o VMD, por um lado, e a
recorrente, por outro, bem como as indicac¢des contidas no relatério de avaliag¢io
do VMD relativo ao nifursol e, sobretudo, no parecer do SCAN de 11 de
Outubro de 2001, se a recorrente foi suficientemente informada das lacunas do
seu processo, para poder, se for caso disso, apresentar os dados cientificos
necessarios, ou mesmo iniciar estudos apropriados, a fim de colmatar essas
lacunas.

A recorrente critica a Comissdo, no essencial, por ndo lhe ter apresentado
indicagoes suficientes («guidance») relativas aos estudos in vivo a efectuar, de
modo a dissipar as dividas relativas, em especial, aos riscos de mutagenicidade
apresentados pelo nifursol. Invoca, designadamente, o facto de a Directiva
87/153, que fixa as linhas directrizes para a avalia¢io dos aditivos na alimentago
para animais, ndo precisar a natureza dos estudos exigidos no que respeita a
mutagenicidade e os procedimentos a seguir.

A este respeito, as dividas expressas pelo Conselho, no que respeita ao objecto da
contestagdo da recorrente, ndo sdo procedentes. Esta ultima ndo invoca a
ilegalidade da regulamentac¢io aplicivel. Referindo-se ao caricter, em sua
opinido, extremamente impreciso, das linhas directrizes definidas pela Directiva
87/153, dai deduz a existéncia de uma obriga¢io de «guidance» da Comissdo,
que devia fornecer-lhe, se fosse caso disso, as orientagdes necessarias, com vista
ao inicio de estudos suplementares apropriados.

H4 que examinar os elementos precisos invocados pela recorrente para demons-
trar que nio beneficiou das informacdes necessarias para poder iniciar os estudos
apropriados.
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A recorrente censura, designadamente, a Comissdo por lhe ter indicado, na carta
do VMD de 23 de Setembro de 1998 (referida no n.° 35, supra), que as questdes
da genotoxicidade e da mutagenicidade do nifursol tinham sido examinadas de
forma adequada em 1988.

A este respeito, importa referir que tal afirmagio, feita no inicio do processo de
reavaliagdo, apresentava necessariamente um cardcter provisério. Além disso, o
alcance desta afirmacao tinha sido claramente relativizado na carta do VMD de
23 de Setembro de 1996, que acentuava expressamente a necessidade, segundo a
Comissdo, de se concentrar, designadamente, nas diferencas de toxicidade
existentes entre o nifursol e os outros nitrofuranos, em especial a furazolidona.

Além disso, ha que notar que a recorrente foi avisada, no decurso do processo de
reavaliacdo, das lacunas do processo 4 medida que estas iam sendo postas em
evidéncia. Na sequéncia de questdes suscitadas por alguns Estados-Membros, a
Comissdo sugeriu, assim, A recorrente, no més de Fevereiro de 2000, que
propusesse um programa de estudos complementares sobre a inocuidade do
nifursol, de modo a tratar esta questdo, ap6s ter recebido o parecer do SCAN (v.
n.° 40, supra).

Além disso, o relatdrio de avaliagio do nifursol, redigido pelo VMD na qualidade
de autoridade competente do Estado-Membro relator, e apenas comunicado a
recorrente no més de Maio de 2000, salientava, de forma muito clara e
circunstanciada, a necessidade de estudos complementares que incidissem,
designadamente, sobre a mutagenicidade e a toxicidade do desenvolvimento,
bem como sobre os residuos do nifursol detectados na carne de peru (v. n.°* 41 a
44 e 155, supra).

Além disso, a recorrente alega essencialmente que, na sequéncia do parecer do
SCAN de 11 de Qutubro de 2001, ficou impossibilitada de determinar o tipo de
estudo a iniciar, devido & exigéncia, neste parecer, de estudos suplementares
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adequados de mutagenicidade iz vivo em dois tecidos diferentes da medula 6ssea,
quando apenas estudos desse tipo na medula 6ssea e no figado tinham sido
validados. Ora, a Comissdo ndo deu seguimento ao pedido de assisténcia que a
recorrente formulou, designadamente, nas suas cartas de 3 de Dezembro de 2001
e de 15 de Janeiro de 2002.

A este respeito, como admite a prépria recorrente (v. n.° 173, supra), resulta da
acta das reunides do SCAN de 17 e 18 de Abril de 2002 (v. n.° 53, supra), que
este comité reconheceu a impossibilidade de apresentar estudos sobre dois tecidos
diferentes da medula dssea, recomendados no seu parecer de 11 de Outubro
de 2001, e adoptou, em consequéncia, as exigéncias que tinham sido formuladas
neste parecer. Isto revela que as observa¢oes da recorrente nio sé foram tomadas
em consideragdo, como levaram o SCAN a alterar a sua apreciacio das lacunas
do processo, no que respeita aos riscos de mutagenicidade apresentados pelo
nifursol.

A associagdo da recorrente ao processo de reavaliacio é ignalmente corroborada
pela circunstdncia de que, nas suas reunides de 5 e 6 de Fevereiro de 2002, o
SCAN confirmou a conclusdo proviséria relativa 3 inexisténcia de risco de
carcinogenicidade do nifursol, que tinha expressado no seu parecer de 11 de
Outubro de 2001, na sequéncia da apresentacio de dados complementares pela
recorrente (v. n.° 51, supra).

Por outro lado, contrariamente ao que alega a recorrente, nio resulta do processo
nem das explicages apresentadas pelas partes em resposta as questdes do
Tribunal de Primeira Instincia na audiéncia, que a recorrente pediu, no decurso
do processo de reavaliagdo, alguns esclarecimentos sobre questdes precisas
relacionadas com a exigéncia de um estudo de mutagenicidade iz vivo
apropriado. A este respeito, resulta das cartas da recorrente 4 Comissdo de 3 de
Dezembro de 2001 e de 15 de Janeiro de 2002, e do SCAN de 8 de Marco de 2002
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(v. n.°® 48 e 52, supra), que o protocolo de estudo elaborado pela TNO Pharma,
apresentado a2 Comissdo na reuniio de 22 de Novembro de 2001, nio dizia
respeito a um estudo de mutagenicidade, mas tinha por objectivo determinar os
residuos detectdveis. Na audiéncia, a Comissdo confirmou, sem ser contestada
pela recorrente, que o estudo «ITNO» nio incidia sobre o risco de mutagenici-
dade. Ora, na falta de dados cientificos suficientes susceptiveis de afastar esse
risco, uma DDA nio podia, em todo o caso, ser fixada (v. n.° 156, supra).

Daf resulta que a tese da recorrente, segundo a qual a Comissdo ndo respondeu
aos seus pedidos relativos aos estudos iz vivo sugeridos no parecer do SCAN, néo
é procedente.

Nestas condi¢Bes, ndo tendo a recorrente apresentado nenhum projecto preciso
de estudo in vivo apropriado que incidisse, em especial, sobre a mutagenicidade
do nifursol, a Comissdo submeteu legitimamente ao comité permanente uma
proposta de revogac¢do da autorizagdo do nifursol. Uma vez que esta proposta
nio obteve a maioria qualificada neste comité, a Comissdo submeteu imediata-
mente ao Conselho uma proposta de regulamento para a revogagio dessa
autorizacdo, nos termos do artigo 23.° da Directiva 70/524. Foi apenas na
sequéncia desta proposta, que a recorrente comunicou a Comissdo, no final do
més de Julho de 2002, um resumo completo dos estudos em curso com
documentos de apoio.

Por ltimo, contrariamente ao que a recorrente alega, ndo resulta da carta de
consulta aberta dirigida pela Comissdo as administragbes dos Estados-Membros e
as empresas em causa, em 20 de Dezembro de 2001, que a Comisséo desvirtuou o
parecer do SCAN de 11 de Outubro de 2001 (v. n.° 49, supra).
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Por todos os motivos precedentes, os fundamentos assentes em violagio do
artigo 9.°-M, quinto travessdo, da Directiva 70/524, bem como os principios da
igualdade de tratamento, da seguranga juridica, da boa administracio e da boa fé,
ndo podem ser acolhidos.

Dai resulta que o recurso deve ser julgado improcedente.

Quanto as despesas

Nos termos do artigo 87.% n.° 2, do Regulamento de Processo, a parte vencida é
condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a
recorrente sido vencida na totalidade dos seus fundamentos hi que condend-la
nas despesas do presente processo e nas do pedido de medidas provisérias. Com
efeito, a este respeito, hd que julgar também improcedentes os seus pedidos
subsididrios, em que se pede a condenacdo do Conselho nas despesas devido a
alegada falta de cooperacgdo e de transparéncia na gestdo do seu processo pela
Comissdo, nio podendo nenhuma destas acusagdes ser acolhida, tal como resulta
da andlise do segundo grupo de fundamentos (v. n.°® 189 e seguintes, supra).

Nos termos do artigo 87.°, n.° 4, do mesmo regulamento, as institui¢cdes
comunitarias que intervieram no processo suportam as suas proprias despesas.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA (Segunda Seccdo)

decide:

1) O recurso ¢é julgado improcedente.

2) A recorrente suportara as suas proprias despesas bem como as despesas do
Conselho, incluindo as despesas ecfectuadas no dmbito do processo de
medidas provisérias.

3) A Comissdo suportara as suas prOprias despesas, incluindo as despesas
efectuadas no ambito do processo de medidas provisdrias.

Forwood Pirrung Meij

Proferido em audiéncia ptiblica no Luxemburgo, em 21 de Outubro de 2003.

O secretdrio O presidente

H. Jung N. J. Forwood
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