DESPACHO DE 30. 6. 1999 — PROCESSO T-70/99 R

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

No processo T-70/99 R,

Alpharma Inc., sociedade de direito dos Estados Unidos da América, estabelecida
em Fort Lee (Estados Unidos), representada por Gavin Robert, solicitor, e
Bernard van de Walle de Ghelcke, advogado no foro de Bruxelas, com domicilio
escolhido no Luxemburgo, no escritorio do advogado Freddy Brausch, 11, rue
Goethe,

requerente,

contra

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

requerido,

* Lingua do processo: inglés.
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apoiados por

Comissdo das Comunidades Europeias, representada por Peter Oliver e Theofanis
Christoforou, consultores juridicos, e Francesco Ruggeri Laderchi, membro do
Servico Juridico, na qualidade de agentes, com domicilio escolhido no Luxem-
burgo no gabinete de Carlos Gémez de la Cruz, membro do Servigo Juridico,
Centre Wagner, Kirchberg,

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

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

intervenientes,

que tem por objecto um pedido de suspensdo da execucdo do Regulamento (CE)
n.° 2821/98 do Conselho, de 17 de Dezembro de 1998, que altera, no que
respeita a retirada da autorizagio de certos antibiéticos, a Directiva 70/524/CEE
relativa aos aditivos na alimentagfio para animais (JO L 351, p. 4), ou de
qualquer outra medida provisoria,
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O PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA
DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

profere o presente

Despacho

Quadro regulamentar

Em 23 de Novembro de 1970, o Conselho adoptou a Directiva 70/524/CEE,
relativa aos aditivos na alimentacdo para animais (JO L 270, p. 1;
EE 03 F4 p. 82, a seguir «Directiva 70/524»). Esta directiva, que foi alterada
varias vezes, estabelece, no seu anexo I, a lista dos aditivos cuja incorpora¢io nos
alimentos para animais & autorizada 4 escala comunitaria por tempo indetermi-
nado, bem como as condi¢bes em que tal pode ocorrer. No anexo II, estabelece a
lista das substincias cuja utilizagdo pode ser autorizada no territorio dos Estados-
-Membros durante um periodo de cinco anos.

Na sua versdo inicial, o artigo 2.° da Directiva 70/524 definia os aditivos como
«as substincias que, incorporadas nos alimentos para animais, sdo susceptiveis
de influenciar as suas caracteristicas ou a produ¢io animal».
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Nos termos do artigo 7.°, n.° 1, da Directiva 70/524, na sua versdo resultante da
Directiva 84/587/CEE do Conselho, de 29 de Novembro de 1984, que altera a
Directiva 70/524 (JO L 319, p. 13; EE 03 F33 p. 14; a seguir «Directiva
84/587 »), ulreriormente alterado:

«1. As alteracbes a introduzir nos anexos, em virtude da evolucio dos
conhecimentos cientificos e técnicos serdo aprovadas segundo o procedimento
previsto no artigo 23.%»

O regime instituido pela Directiva 70/524 foi substancialmente alterado pela
Directiva 96/51/CE do Conselho, de 23 de Julho de 1996, que altera a Directiva
70/524 (JO L 235, p. 39, a seguir «Directiva 96/51»). O artigo 2.° da Directiva
96/51 dispoe que os Estados-Membros pordo em vigor as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento ao disposto
no artigo 1.°, ponto 4, (n.°1 do artigo 6.°, n.° 2 do artigo 9.°-D, n.° 3 do
artigo 9.°-E e artigos 9.°-F, 9.°-G, 9.°-H, 9.°-1, 9.°-], 9.°-N ¢ 9.°-O) e pontos 10,
12,19 € 20 até 1 de Abril de 1998 e s suas outras disposicoes até 1 de Outubro
de 1999.

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

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

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

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

ou

—introduzir na alimentagdo elementos favoraveis para atingir objectivos
nutricionais especificos ou para corresponder a necessidades nutricionais
especificas momentéineas dos animais,

ou

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

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

aaa) ‘Aditivos sujeitos a uma autorizagdo que vincula o responsavel pela
colocacio em circulacdo’: os aditivos referidos no anexo C, parte I;
bl b
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aaaa) ‘Outros aditivos’: os aditivos ndo sujeitos a uma autorizacio que vincula o
responsavel pela colocagio em circula¢io referidos no anexo C, parte II».

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

«1. Os aditivos referidos na alinea aaa) do artigo 2.° [aditivos sujeitos a uma
autorizac¢do que vincula o responsavel pela colocagdo em circulagio: os aditivos
referidos no anexo C, parte 1], inscritos no anexo I antes de 1 de Janeiro de 1988
serdo autorizados provisoriamente a partir de 1 de Abril de 1998 e transferidos
para o capitulo I do anexo B, com vista 4 sua reavaliagdo enquanto aditivos que
vinculam um responsével pela colocagio em circulagdo.

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

4. Os Estados-Membros zelario por que o responsavel pela colocacio em
circulagio de um aditivo referido no n.° 1 apresente, nos termos do artigo 4.° e
até 30 de Setembro de 2000, o processo previsto no artigo 4.°, tendo em vista a
sua reavaliacdo. Caso contrario, a autorizagio do aditivo em questio sera
retirada por via de regulamento nos termos do procedimento previsto no
artigo 23.° e a sua inscri¢do no capitulo I do anexo B serd suprimida...»
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O artigo 11.° da Directiva 70/524, na sua redac¢io resultante da sua substitui¢io
pelo artigo 1.° ponto 1, da Directiva 84/587, alterado pelo artigo 1.°, ponto 7,
da Directiva 96/51, dispe:

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

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

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

O artigo 23.° da Directiva 70/524, como inserido pelo artigo 1.°, ponto 1, da
Directiva 84/587 e alterado, em tltimo lugar, pelo Anexo I do Acto relativo ds
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condicdes de adesio da Repiblica da Austria, da Repiblica da Finlindia e do
Reino da Suécia ds adaptacdes dos Tratados em que se funda a Unido (JO 1994,
C 241, p. 21, a seguir «acto de adesdo»), prevé:

«1. No caso em que & feito recurso ao procedimento definido no presente artigo,
o comité Permanente dos Alimentos para Animais, a seguir designado por
‘comité’, & imediatamente consultado pelo seu presidente, ou por iniciativa
propria, ou a pedido de um Estado-Membro.

2. O representante da Comissdo submetera d 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 funcio da urgéncia da questdo. O parecer
serd emitido por maioria, nos termos previstos no n.° 2 do artigo 148.° do
Tratado CE para a adop¢do das decisdes que o Conselho é chamado a tomar sob
proposta da Comissdo. Nas vota¢bes no comité, os votos dos representantes dos
Estados-Membros estdo sujeitos a4 pondera¢io definida no citado artigo. O
presidente ndo participa na votacdo.

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

Se, na expira¢io de um prazo de trés meses, a contar da data em que lhe foi
submetida a proposta, o Conselho ndo tiver aprovado quaisquer medidas, a
Comissdo aprova as medidas propostas e coloca-as de imediato em aplicacio,
salvo no caso em que o Conselho se tenha pronunciado por maioria simples
contra as referidas medidas. »
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O artigo 24.° da Directiva 70/524, como inserido pelo artigo 1.°, ponto 1, da
Directiva 84/587 e alterado, em tltimo lugar, pelo anexo I do acto de adesdo,
dispde:

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

2. O representante da Comissdo submetera a apreciacdo do comité um projecto
das medidas a tomar. O comité emitira o seu parecer sobre esse projecto no prazo
de dois dias. O parecer seri emitido por maioria, nos termos previstos no n.° 2 do
artigo 148.° do Tratado para a adopgdo das decisbes que o Conselho é chamado
a tomar sob proposta da Comissio. Nas votacbes no comité, os votos dos
representantes dos Estados-Membros estdo sujeitos 4 ponderacio definida no
citado artigo. O presidente ndo participa na votagao.

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

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

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

O comité Permanente dos Alimentos para Animais referido nos artigos 23.° e
24.° da Directiva 70/524 foi instituido pela Decisdo 70/372/CEE do Conselho, de
20 de Julho de 1970, que institui um comité Permanente dos Alimentos para
Animais (JO L 170, p. 1; EE 03 F4 p. 15). O comité & composto de represen-
tantes dos Estados-Membros e presidido por um representante da Comisséo.

Com a Decisdo 76/791/CEE, de 24 de Setembro de 1976, relativa 4 instituicdo de
um comité Cientifico da Alimentacdo Animal (JO L 279, p. 395;
EE 03 F11 p. 55), a Comissio criou junto de si um comité cientifico da
alimentacdo animal (a seguir « SCAN>»). Esta decisdo foi revogada pela Decisido
97/579/CE da Comissdo, de 23 de Julho de 1997, que cria comités cientificos no
dominio da satde dos consumidores e da seguranca alimentar (JO L 237, p. 18),
cujo artigo 2.°, n.*® 1 e 3, dispde:

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

3. A pedido da Comissdo, os comités cientificos fornecerdo pareceres cientificos
sobre as questdes relativas a satide dos consumidores e 4 seguranga alimentar... »
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Resulta do anexo da Decisdo 97/579 que o dominio de competéncia do SCAN diz
respeito ds « Questdes cientificas e técnicas relativas a alimentagdo dos animais,
a0 seu efeito sobre a satide dos mesmos, a qualidade e salubridade dos produtos
de origem animal e relativas ds tecnologias aplicadas na alimentagdo animal».

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

«O comité Cientifico da Alimenta¢io Animal, criado pela Decisdo 76/791/CEE
(de 24 de Setembro de 1976), fica encarregado de prestar assisténcia 4 Comissio,
a pedido desta, relativamente a qualquer questdo cientifica referente aos aditivos
utilizados na alimentagio para animais. »

Matéria de facto

Definido de modo geral, um antibiético € uma substincia, de origem bioldgica ou
sintética, que actua especificamente numa etapa essencial do metabolismo das
bactérias (agentes antibacterianos) ou dos fungos (agentes antifangicos).

Os antibi6ticos servem, tanto em relagdo aos homens como em relagdo aos
animais, para o tratamento de diferentes doengas bacterianas. Nos animais, os
antibidticos podem ser utilizados a titulo terapéutico, profilactico ou como
factores de crescimento.

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

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

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

A bacitracina-zinco é um antibiético utilizado simultaneamente como factor de
crescimento dos animais de criagdo e em medicina humana. Este antibitico de
dupla utilizagdo é produzido pela Alpharma Inc. e comercializado na Comuni-
dade sob a denominagio «Albac».

Regularmente administrada a animais de criacfio, a bacitracina-zinco & um factor
de crescimento na medida em que melhora, nomeadamente, o funcionamento da
flora intestinal e reduz a incidéncia dos problemas digestivos.
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A bacitracina-zinco foi autorizada como aditivo na alimenta¢io para animais por
for¢a do mecanismo inicialmente previsto pela Directiva 70/524 e estava portanto
inscrita na lista do seu anexo I. Tendo sido provisoriamente autorizada pela
Directiva 94/41/CE da Comissdo, de 18 de Julho de 1994, que altera a Directiva
70/524 (JO L 209, p. 18), uma nova utilizacio da bacitracina-zinco, a mesma foi
igualmente inscrita no anexo II da Directiva 70/524. A duracdo desta autorizagio
para os frangos de engorda e os porcos foi prorrogada até 17 de Julho de 1999
pelo Regulamento (CEE) n.° 2786/98 da Comissio, de 22 de Dezembro de 1998,
relativo 4 altera¢do da duracgdo das autorizagdes dos aditivos referidos no n.° 1
do artigo 9.° da Directiva 70/524/CEE do Conselho (JO L 347, p. 25, a seguir
«Regulamento n.° 2786/98 »).

Além disso, a bacitracina-zinco é objecto de um procedimento de reavaliacdo
desde 1 de Abril de 1998, em conformidade com a Directiva 96/51.

A partir de 1986, o Reino da Suécia proibiu a utilizagdo de todos os antibioticos
como factores de crescimento dos animais. O artigo 151.°, n.° 1, do acto de
Adesdo, conjugado com o seu anexo XV, titulo VII, ponto E, n.° 4, previa que o
Reino da Suécia podia manter a sua legislagdo relativa a restricdo ou proibi¢do da
utilizagdo dos aditivos pertencentes ao grupo dos antibidticos na alimentagio
para animais em vigor antes da adesdo até 31 de Dezembro de 1998. Dava-lhe
também a possibilidade de apresentar pedidos de adaptacdo da Directiva 70/524
antes de 31 de Dezembro de 1998, devendo estes ser acompanhados de uma
fundamentagdo cientifica circunstanciada. Por for¢a destas disposi¢des, a decisdo
sobre os pedidos de adaptacdo apresentados pelo Reino da Suécia devia ser
tomada antes de 31 de Dezembro de 1998 «em conformidade com o
procedimento previsto no artigo 7.° da Directiva (70/524)». De acordo com
estas disposicdes, o Reino da Suécia apresentou a Comissdo, em 2 de Fevereiro
de 1998, pedidos de adaptacio da Directiva 70/524, acompanhados de
fundamentacdes cientificas circunstanciadas sobre oito substincias antibioticas,
entre as quais a bacitracina-zinco.

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

70/524.

2s O dispositivo do regulamento impugnado tem a seguinte redaccdo:

«Artigo 1.°

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

— Bacitracina-zinco,

Artigo 2.°

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

— das vérias investigacGes relativas ao desenvolvimento de resisténcias devidas
a utilizacdo dos antibidticos em questio,
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e

— do programa de vigildncia de resisténcia antimicrobiana em animais que
tenham recebido antibioticos, que deve ser aplicado, nomeadamente, pelos
responsaveis pela colocacdo em circulacdo dos aditivos em causa.

Artigo 3.°

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

E aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 1999.

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

No considerando 22 do regulamento impugnado, o Conselho declara:

«Considerando que a bacitracina-zinco, que & um polipeptideo ciclico, &
igualmente utilizada em medicina humana, essencialmente no tratamento topico
das infec¢bes da pele e das mucosas; que ha dados publicados que comprovam
que poderia ser eventualmente utilizada na terapéutica contra os enterococos
resistentes 4 vancomicina, que constituem um problema clinico em termos de
medicina humana; que as resisténcias seleccionadas pela utilizagdo da bacitra-
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cina-zinco como aditivo aumentam inevitavelmente o reservatorio das resistén-
cias a bacitracina-zinco; que, de facto, a percentagem de Enterococcus faecium
resistentes 4 bacitracina-zinco é mais elevada nos frangos a quem foi adminis-
trada bacitracina-zinco do que nos que a ndo receberam; que estas resisténcias
poderiam ser transferidas do animal para o homem e diminuir a eficicia da
bacitracina-zinco utilizada como medicamento humano; considerando que &,
portanto, conveniente, preservar a eficicia da bacitracina-zinco em medicina
humana. »

Os considerandos 23 a 27 do regulamento impugnado indicam:

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

(24) Considerando que alguns medicamentos pertencentes ds novas classes de
antibidticos ndo estdo em condicdes de ser autorizados num futuro préximo; que
&, portanto, imperativo preservar a eficicia dos medicamentos humanos que
actualmente ainda sdo eficazes;

(25) Considerando que um dos varios meios a adoptar para se alcangar este
objectivo, nomeadamente no que respeita a utilizagio de medicamentos
humanos, consiste em nio aumentar o reservatdrio de resisténcias a nivel dos
animais, sobretudo se tais resisténcias forem susceptiveis de ser transferidas para

o ser humano, reduzindo assim a eficicia dos medicamentos humanos; que
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numerosos dados cientificos comprovam a existéncia desta transferéncia, ndo s6
em relagdo aos organismos responsiveis por zoonoses como também em relagio
a0s Organismos comensais;

(26) Considerando que um dos meios para impedir este fendmeno, que se deve a
utiliza¢fo, na criagdo de animais, de antibiticos administrados como medica-
mentos veterinarios, ou como aditivos, é deixar de utilizar como aditivos os
antibibticos autorizados como medicamentos humanos, ou que sejam conhecidos
pelo facto de seleccionarem resisténcias cruzadas a antibitticos utilizados em
medicina humana, devendo essas substincias ser reservadas, por razdes
fundamentais, 4 medicina humana;

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

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

Além disso, o comité Cientifico Director da Direc¢do-Geral Politica dos
Consumidores e Protec¢do da sua Satide da Comissdo (DG XXIV) instituiu um
comité director cientifico multidisciplinar sobre a resisténcia aos antibidticos em
Margo de 1998. Este comité director tem por missio realizar um amplo exame da
literatura e da producio de outras instituicbes quanto a utilizagdo dos
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antibiéticos e ao desenvolvimento de resisténcias nos dominios farmacéuticos
humano e veterinario, bem como aos aditivos na alimentacdo animal.

Por fim, o considerando 23 do regulamento impugnado menciona a Conferéncia
da Organizagio Mundial de Satide (OMS), que se realizou em Berlim em
Outubro de 1997, consagrada 4 «incidéncia médica da utilizagio dos antimi-
crobianos nos animais destinados 4 alimenta¢io humana». No relatorio desta
conferéncia, a OMS recomendou que fosse posto termo 4 utilizagdo de todo e
qualquer agente antimicrobiano para o estimulo do crescimento nos animais, se
este agente for utilizado em medicina humana.

Tramitacgdo

Por petigdo apresentada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instdncia em 11 de
Margo de 1999, a Alpharma Inc. (a seguir «Alpharma» ou «requerente»)
interpds, nos termos do artigo 173.°, quarto paragrafo, do Tratado CE (que
passou, apbs alteracdo, a artigo 230.°, quarto parigrafo, CE), um recurso de
anulacio do regulamento impugnado.

Em 14 de Abril de 1999, o Conselho suscitou uma questio prévia de
inadmissibilidade do pedido de anulacio, ao abrigo do artigo 114.° do
Regulamento de Processo.

Por requerimento separado registado na Secretaria do Tribunal de Primeira
Instdncia no mesmo dia, a Alpharma apresentou igualmente um pedido, nos
termos dos artigos 185.° e 186.° do Tratado CE (actuais artigos 242.° CE e 243.°
CE), de suspensio da execug¢do do regulamento impugnado até 4 resolugdo do
litigio principal e de que seja pronunciada qualquer outra medida julgada
necessiria ou adequada.
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Por carta de 25 de Margo de 1999, a Republica da Finldndia pediu para ser
autorizada a intervir em apoio dos pedidos do requerido no processo de medidas
provisorias.

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

Por carta de 8 de Abril de 1999, o Reino da Suécia pediu para ser autorizado a
intervir em apoio dos pedidos do requerido no processo de medidas provisorias.

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

Por despacho de 14 de Abril de 1999, o presidente do Tribunal, por um lado,
autorizou a intervencio da Reptblica da Finlindia, do Reino da Suécia e da
Comissdo no processo T-70/99 R e, por outro, satisfez, na fase do processo de
medidas provisorias, o pedido de tratamento confidencial apresentado pela
requerente em relagdo aos autorizados a intervir.

Os intervenientes apresentaram as suas observagdes nos prazos fixados.

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

Por forga das disposicdes conjugadas dos artigos 185.° e 186.° do Tratado e do
artigo 4.° da Decisio 88/591/CECA, CEE, Euratom do Conselho, de 24 de
Outubro de 1988, que institui o Tribunal de Primeira Instdncia das Comunidades
Europeias (JO L 319, p. 1), na redaccio dada pela Decisio 93/350/Euratom,
CECA, CEE do Conselho, de 8 de Junho de 1993 (JO L 144, p. 21), o Tribunal
pode, se considerar que as circunstincias o exigem, ordenar a suspensio da
execugdo do acto impugnado ou ordenar as medidas provisorias necessarias.

O artigo 104.°,n.° 2, do Regulamento de Processo prevé que os pedidos relativos
a medidas provisorias devem especificar as razdes da urgéncia, bem como os
fundamentos de facto e de direito que, 4 primeira vista (fumus boni juris),
justificam a adopg¢do da medida requerida. Estes requisitos sio cumulativos, de
modo que um pedido de suspensdo de execugdo deve ser indeferido se um deles
néo estiver preenchido (despacho do presidente do Tribunal de Primeira Instincia
de 15 de Julho de 1998, Prayon-Rupel/Comissdo, T-73/98 R, Colect., p. [I-2769,
n.° 25). Incumbe igualmente ao juiz das medidas provisérias proceder a
ponderacio dos interesses em causa (despacho do Tribunal de Justica de 12 de
Julho de 1996, Reino Unido/Comissio, C-180/96 R, Colect., p. I-3903, n.® 44).

Argumentos das partes

Quanto a admissibilidade

Embora o Conselho ndo invoque formalmente a inadmissibilidade do pedido de
medidas provisérias, alega, todavia, apoiado neste ponto pela Comissio, que o
recurso de anulagio & inadmissivel. Em suma, considera que o regulamento
impugnado ndo diz individualmente respeito 4 requerente na acepgio do
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artigo 173.°, quarto paragrafo, do Tratado. A Comissio sublinha, a este respeito,
que um ndmero ilimitado de pessoas pode actualmente produzir e comercializar
bacitracina-zinco, que outras empresas procedem actualmente 4 produgdo e 4
comercializacdo licita deste produto e que os outros produtores ndo estio
impedidos de solicitar e de obter uma nova autorizagdo que vincula o responsavel
pela colocagdo em circulacdo do aditivo em conformidade com a Directiva
70/524, na redac¢do dada pela Directiva 96/51.

A requerente sustenta, em contrapartida, que o seu recurso de anulagdo é
admissivel porque foi a Ginica empresa que apresentou, em conformidade com o
disposto no artigo 9.°-G, n.° 2, da Directiva 70/524, um pedido de autorizacio
que vincula a pessoa responsavel pela colocagio em circulacio dos aditivos antes
de 1 de Outubro de 1998 tendo em vista a reavaliacio dos aditivos referidos no
anexo B, capitulo I, da referida directiva. Por conseguinte, & actualmente a Ginica
sociedade susceptivel de ser afectada pela proibicdo de bacitracina-zinco depois
de 1 de Outubro de 1999, data de entrada em vigor do sistema instituido pela
Directiva 96/51. Além disso, resulta do capitulo I do anexo B da Directiva
70/524, na redaccdo dada pela Directiva 96/51, que a autorizacio vinculara a
pessoa responsavel a partir de 1 de Outubro de 1999, de modo que as copias
genéricas serdo proibidas a partir dessa data.

Além disso, mesmo que outras empresas possam apresentar um processo antes de
30 de Setembro de 2000 com vista 4 sua aprovagdo na qualidade de pessoa
responsavel pela colocagdo em circulagio de um aditivo, nos termos do
artigo 9.°-G, n.° 4, da Directiva 70/524, a requerente considera que esta excluido
que tal pedido seja apresentado para a bacitracina-zinco ja que a comercializa¢do
deste aditivo antibiotico é proibida pelo regulamento impugnado o mais tardar a
partir de 1 de Julho de 1999.

Quanto ao fumus boni juris

A requerente deduz varios fundamentos que justificariam, prima facie, a adopgio
das medidas provisérias solicitadas.
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Em primeiro lugar, sustenta que nem o artigo 11.°, n.° 3, da Directiva 70/524 (v.,
supra, n.° 7) nem o acto de adesdo (v., supra, n.° 23) podem constituir um
fundamento juridico correcto do regulamento impugnado no que respeita a
revogacdo da autorizacio da bacitracina-zinco. Em especial, o acto de adesdo
remete para o artigo 7.° da Directiva 70/524, disposi¢io revogada pelo
artigo 1.°, ponto 4, da Directiva 96/51.

Ora, da escolha da base juridica depende a escolha do procedimento de
revogagdo da autorizacdo de um aditivo. A este respeito, a requerente sublinha
que o regulamento impugnado, na medida em que proibe a espiramicina, a
virginiamicina e o fosfato de tilosina, funda-se no artigo 11.°, n.° 3, da Directiva
70/524, disposi¢iio que remete para o procedimento de urgéncia regulado pelo
artigo 24.° desta directiva. No entanto, este procedimento de urgéncia contrasta
com o procedimento normal de revogacio da autorizagdo de um aditivo regulada
pelo artigo 23.° da Directiva 70/524, tanto por for¢a da antiga versio do
artigo 7.° como por for¢a do artigo 9.°-M, como inserido pela Directiva 96/51.
Assim, a requerente sustenta que as institui¢des, a0 ndo se sujeitarem aos prazos
previstos no artigo 23.° da Directiva 70/524, privaram-na dos prazos previstos
por esta disposi¢do. Além disso, a condugdo precipitada do procedimento privou
o comité Permanente dos Alimentos para Animais e o Conselho da possibilidade
de examinar em modo aprofundado todos os dados cientificos relativos a
bacitracina-zinco.

Em segundo lugar, o Conselho cometeu um erro manifesto de apreciagio. Nos
termos do artigo 9.°-M, primeiro pardgrafo, segundo travessdo, da Directiva
70/524, como inserido pela Directiva 96/51, pode ser adoptado um regulamento
prevendo a revogacio da autorizagdo de um aditivo se deixar de estar preenchida
uma das condi¢des da sua autorizagdo previstas no artigo 3.°-A da Directiva
70/524. Segundo o artigo 3.°-A, alinea e), da Directiva 70/524, a autorizacido
comunitaria de um aditivo & concedida se «por razdes sérias relacionadas com a
satide humana ou a satide animal, o aditivo ndo dever ser reservado 4 utilizac¢io
médica ou veteriniria». Ora, ndo se encontra demonstrada a existéncia de razées
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sérias relativas 4 satlde humana ou animal para restringir a utilizacio da
bacitracina-zinco para fins médicos ou veterinarios.

O principio da precaugdo, a que & feita referéncia no considerando 29 do
regulamento impugnado, foi incorrectamente aplicado no caso da bacitracina-
-zinco. Em especial, as institui¢des em causa ndo procederam a uma avaliacdo
objectiva do risco antes da adop¢do do regulamento impugnado. A este
proposito, a requerente afirma que, mesmo se existe resisténcia d bacitracina-
-Zinco nos animais e mesmo se esta resisténcia pode ser transferida para o homem,
o que contesta expressamente fundando-se na peritagem do professor Casewell
junta em anexo ao pedido de medidas provisorias, a consequéncia em matéria de
satide para o ser humano seria diminuta, como confirmado por um perito cuja
declaragdo & igualmente anexada ao pedido. Com efeito, a utilizagio da
bacitracina-zinco em medicina humana é limitada ao tratamento topico de
infec¢Bes externas menores, que podem ser tratadas com outros medicamentos. A
sua utilizagdo é diminuta uma vez que ndo pode ser utilizada por via de injec¢io
em razdo da sua nefrotoxicidade. Assim, a necessidade de preservar a utilizacdo
que é feita da bacitracina-zinco em medicina humana nio justifica de forma
alguma a revogagdo da autorizagio deste antibibtico.

Salienta igualmente que nio foi efectuada nem encomendada nenhuma peritagem
cientifica antes de se decidir da revogacdo da autorizacdo da bacitracina-zinco,
diferentemente do que foi feito para os outros trés antibidticos proibidos, que
partes interessadas, nas quais se inclui, ndo foram associadas ao exame das
eventuais opgbes e que ndo parece ter sido efectuado qualquer estudo de
rentabilidade.

Em terceiro lugar, o Conselho ignorou os principios da proporcionalidade, de
proteccdo da confianca legitima e do seu direito de ser ouvida.
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O principio da proporcionalidade foi violado porque a proibicdo da bacitracina-
-zinco implicard o recurso a antibioticos de substituicio utilizados em medicina
humana. Por outro lado, em vez de proibir a bacitracina- -zinco, podia ter sido
instituido um controlo da utilizacdo humana deste antibibtico.

O principio da protec¢do da confianga legitima foi igualmente violado, porque o
regulamento impugnado foi adoptado quando estava em curso de execu¢do o
programa de vigildncia da resisténcia nos animais que tinham tomado antibi6-
ticos, quando o comité cientifico multidisciplinar sobre a resisténcia antimicro-
biana ndo tinha ainda concluido os seus trabalhos e quando nenhuma nova
informacdo justificava a proibicio imediata.

Por fim, sustenta que, na qualidade de primeiro fabricante mundial da
bacitracina-zinco e tnico produtor deste antibidtico com vista 4 utilizagio
humana, devia ter tido a possibilidade de apresentar as suas observacdes sobre a
proibi¢io encarada.

Em altimo lugar, o Conselho fundamentou de modo insuficiente a revogagio da
autorizacdo da bacitracina-zinco no regulamento impugnado. Em especial, este
Gltimo ndo explica por que razdo é necessiria uma proibi¢do, quando a
bacitracina-zinco & actualmente pouco utilizada em medicina humana e quando a
sua utilizagfio futura para este efeito & pouco provavel em razio dos seus efeitos
toxicos. Além disso, sublinha que o Regulamento n.® 2786/98, que prorroga o
periodo de autorizagio temporaria da bacitracina-zinco para a sua administragio
em dose mais elevada aos frangos e aos porcos até 17 de Julho de 1999, ou seja,
17 dias depois da entrada em vigor da proibi¢io em todos os Estados-Membros,
indica que a bacitracina-zinco ndo exerce «influéncia desfavoravel sobre a satide
humana ou animal, ou sobre o ambiente, e... ndo prejudica o consumidor... » Esta
declaragdo, inserida numa acto adoptado apenas cinco dias depois da adop¢io do
regulamento impugnado, demonstra que a revogagdo da autorizagio da
bacitracina-zinco nio é legalmente fundamentada.
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O Conselho, apoiado pela Comisséo, pela Repiiblica da Finldndia e pelo Reino da
Suécia, considera que a condi¢do relativa ao furmus boni juris ndo se encontra
preenchida.

Antes de mais, o regulamento impugnado nio padece de qualquer vicio
processual. Como resulta do seu preAmbulo, o regulamento impugnado funda-
-se numa dupla base juridica, a saber o artigo 151.° do acto de adesdo, conjugado
com o seu anexo XV, titulo VI, ponto E, n.° 4, por um lado, e o artigo 11.° da
Directiva 70/524, por outro.

O Conselho recorda que o titulo VII, ponto E, n.° 4, do anexo XV do acto de
adesdo precisa que qualquer decisio de adaptacdc deve ser tomada «nos termos
do procedimento previsto no artigo 7.° da Directiva (70/524)» que era, na altura,
a disposicio que regia a autorizagdo ou a retirada dos aditivos. Ora, na sua
versdo entdo em vigor, resultante da Directiva 84/587, o artigo 7.° da Directiva
70/524 dispunha que o procedimento a seguir era o previsto no artigo 23.° da
directiva. A este respeito, o Conselho sublinha que, em razio do estatuto especial
reconhecido a um acto de adesdo, a alteracdo ulterior de um acto de direito
derivado referido num acto de direito primario, como um acto de adesdo, ndo
pode ter por efeito tornar inoperante ou inaplicavel a disposi¢do em causa do acto
de adesdo.

Assim, em conformidade com as disposi¢bes pertinentes do acto de adesdo, o
procedimento a seguir para proceder 4 revogacdo da autorizacdo da bacitracina-
-zinco era o regido pelo artigo 23.° da Directiva 70/524, ao passo que a aplicac¢ido
das disposicdes de proteccio do artigo 11.° desta directiva impunha que se
seguisse o procedimento regido pelo seu artigo 24.° para retirar a autorizagdo dos
outros antibioticos. O Conselho precisa que estas duas disposi¢des prevéem que a
Comissdo submeta a questdo 4 apreciacdo do comité Permanente dos Alimentos
para Animais e que as Gnicas diferencas entre estes artigos residem no prazo em
que o comité Permanente dos Alimentos para Animais dever dar o seu parecer e 0
prazo dentro do qual o Conselho é obrigado a agir.
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A aplicagdo conjugada dos procedimentos respectivamente regidos pelos
artigos 23.° e 24.° da Directiva 70/524 ndo constitui uma violacdo das
formalidades essenciais na acepcdo do artigo 173.° do Tratado. Com efeito, em
primeiro lugar, o poder de apreciacdo conferido pelo artigo 23.°, n.° 3, dessa
directiva ndo impede que o presidente do comité Permanente dos Alimentos para
Animais solicite ao referido comité para se pronunciar no prazo de dois dias,
como previsto no seu artigo 24.°, n.° 3. Em segundo lugar, o prazo de trés meses
imposto ao Conselho por forca do artigo 23.° € um prazo maximo em que este &
obrigado a decidir. Deste modo, quando, no caso sub judice, a proposta de
regulamento foi submetida 4 aprecia¢io do Conselho, este ndo tinha de forma
alguma a obrigacdo de esperar pelo termo do prazo de trés meses para adoptar a
medida de revogacdo da autorizagio da bacitracina-zinco. De qualquer modo, os
prazos previstos pelos artigos 23.° ¢ 24.° da Directiva 70/524 ndo constituem
garantias processuais em favor das pessoas singulares ou colectivas.

Em seguida, o Conselho alega que agiu com precaugdo, ji que o Leguhmento
impugnado foi adoptado para prevenir todos os riscos reais e potenciais para a
salide pablica resultantes da utilizagio de substincias antibioticas de duplo
emprego. Sublinha que a escolha politica foi aqui efectuada ponderando, por um
lado, a manutencio, na pendéncia de estudos cientificos, do statu guo no que diz
respeito a um produto utilizado como factor de crescimento na criagio de
animais, principalmente para estimular o crescimento e proporcionar mais
rapidamente maiores lucros 4 populagio agricola e, por outro, a revogagio da
autorizagio das quatro substdncias por razdes imperativas de saiide publica.
Neste contexto, esclarece que outros factores de crescimento para além da
bacitracina-zinco, que ndo sio objecto de duplo emprego, continuam a ser
autorizados. Deste modo, ao decidir retirar a autorizagdo da bacitracina-zinco, a
Comunidade optou pela proteccdo do interesse superior da saGde pablica, com
base nos elementos de que dispunha e depois de ter procedido a uma avalia¢io
dos eventuais riscos para a satide piiblica.

O Conselho e a Comissdo salientam que, quando subsistam incertezas sobre a
existéncia ou a amplitude dos riscos para a satide das pessoas, as institui¢des
podem tomar medidas de protec¢io sem terem de esperar que a realidade e a
gravidade de tais riscos estejam plenamente demonstradas (acdrddos do Tribunal
de Justica de 5 de Maio de 1998, National Farmers’ Union e o., C-157/96,
Colect., p. I-2211, n.° 63, e do Tribunal de Primeira Instdncia de 16 de Julho
de 1998, Bergaderm e Goupil/Comissdo, T-199/96, Colect., p. 1I-28085, n.° 66).
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Neste contexto, a Comissdo sublinha que, tendo em conta as recomendagdes da
OMS e de organismos competentes, como o Conselho da Satide dos Paises
Baixos, existem razdes para pensar que a utilizagio continuada da bacitracina-
-zinco como factor de crescimento constitui uma grave ameaga para a satde
humana, circunstincia que autoriza as instituicdes comunitarias a proibir esta
substincia. Esclarece que o facto de a totalidade dos riscos ndo ter ainda sido
plenamente demonstrada € irrelevante, porque as institui¢des comunitarias nio
sdo obrigadas a esperar que tenha sido avaliada a amplitude do risco para tomar
medidas de protec¢io. Pelo contrério, elas seriam obrigadas a intervir tempesti-
vamente para proteger a satde humana quando uma avaliacio qualitativa
demonstra a existéncia de um risco potencial. Ora, no caso vertente, a requerente
nio demonstrou que tenha sido cometido qualquer erro ao Verlflcar-se que existia
uma incerteza quanto a existéncia de riscos para a satide humana.

Sustenta, além disso, que a bacitracina-zinco & actualmente utilizada em medicina
humana e que podia eventualmente ser utilizada para o tratamento dos
enterococos resistentes 4 vancomicina, que as resisténcias seleccionadas pela
utilizagdo de bacitracina-zinco como aditivo aumentam inelutavelmente o
nGmero das resisténcias a esta substincia e que existem provas de uma maior
resisténcia nos animais que a ingeriram, que podem ser transferidas resisténcias
do animal para o homem e que tal pode reduzir a eficicia da bacitracina-zinco
utilizada em medicina humana.

Sobre este Giltimo ponto, a Comissdo apresentou, na audi¢do, um documento
indicando que um laboratorio recebeu em Maio de 1997 a autorizagio das
autoridades sanitarias dos Estados Unidos da Ameérica para introduzir a
bacitracina no mercado, sob a denomina¢io Maciim, para uma utiliza¢do
intramuscular.

O Conselho contesta igualmente que o principio da proporcionalidade, como
consagrado no n.° 96 do acérdio do Tribunal de Justica de 5 de Maio de 1998,
Reino Unido/Comissdo (C-180/96, Colect., p. 1-2265), tenha sido violado. O
legislador comunitario dispde, em matéria de politica agricola comum, de um
poder discricionario, de modo que s o caricter manifestamente inadequado ao
objectivo prosseguido de uma medida adoptada nesse dominio pode afectar a
legalidade de tal medida (acérddo do Tribunal de Justica de 13 de Novembro
de 1990, Fedesa e o., C-331/88, Colect., p. 1-4023, n.”* 13 e 14). Ora, com base
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nos elementos cientificos disponiveis, &€ manifesto que as instituicées comunitarias
nio agiram de forma inadequada. Além disso, o Reino da Suécia sustenta,
fundando-se nas experiéncias realizadas neste pais depois da proibicio dos
factores de crescimento antimicrobianos em 1986, que é possivel criar animais
sem antibidticos favorecendo o crescimento e mantendo uma situac¢do sanitaria
correcta.

O Conselho sublinha que as instituigdes podem adoptar medidas de proteccio
sem terem de esperar que a realidade e a gravidade destes riscos estejam
plenamente demonstradas tanto mais que a substincia, susceptivel de produzir
efeitos nocivos para a salide humana, nio & indispensivel ao bem-estar dos
animais e existem produtos de substituicio.

O argumento da requerente, exposto no n.° §3, supra, também ndo pode ser
acolhido. Com efeito, o pretenso aumento da utiliza¢do, para fins veterinarios de
produtos de substituicdo, constitui uma violagio grave das disposicdes do
artigo 3.°-A, alinea d), da Directiva 70/524.

Além disso, o Conselho considera que a proposta da requerente, que consiste em
impor controlos mais rigorosos no dmbito da utilizagio desta substincia em
medicina humana, niio corresponde de modo algum ao objectivo prosseguido por
esta ac¢do da Comunidade. Em especial, as possibilidades de utilizagdo da
bacitracina-zinco para o tratamento dos pacientes atingidos por enterococos
resistentes 4 vancomicina sfo cada vez mais reais, ao ponto de se poder tornar um
antibiotico de reserva. O principio preponderante da OMS, que a Comunidade
subscreveu, é de que as substdncias antibio6ticas utilizadas em medicina humana
ndo devem ser utilizadas como factores de crescimento dos animais. Se bem que a
bacitracina ndo seja ainda plenamente utilizada como medicamento de Gltimo
recurso para os seres humanos, & ja utilizada em medicina humana e faz parte da
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categoria de medicamentos que tém efeitos Gteis potenciais. O regulamento
impugnado pretende precisamente evitar que a sua utilizacdo actual e potencial
seja comprometida por uma utilizacio nio essencial nos animais.

Também o principio da proteccio da confianca legitima ndo foi violado.
Remetendo, a este respeito, para o acorddo do Tribunal de Primeira Instancia de
13 de Dezembro de 1995, Exporteurs in Levende Varkens e o./Comissdo
(T-481/93 e T-484/93, Colect., p. I1-2941), o Conselho considera que ndo deu a
requerente qualquer garantia precisa, constitutiva de expectativas fundadas, de
que a utilizagdo da bacitracina-zinco como factor de crescimento seria autorizada
indefinidamente em conformidade com a Directiva 70/524. Enquanto operador
prudente e avisado do sector farmacéutico, a requerente sabia, nomeadamente
com base no acto de adesdo, que ndo estava juridicamente excluido que a
Comunidade agisse como agiu.

O Conselho nega a existéncia de qualquer obrigagdo de respeito do direito de ser
ouvido no dmbito do processo de adop¢do de um acto normativo de caracter
geral. De qualquer modo, a Comissio teve em conta os pareceres que a
requerente apresentou em resposta as disposi¢bes de adaptacdo suecas, em
Agosto de 1998, e na sequéncia do documento elaborado pelo Conselho da Satde
dos Paises Baixos. Além disso, a Comissio respondeu positivamente ao pedido da
Alpharma para expor de novo a sua opinido quando de uma reunido. No entanto,
os argumentos adiantados pela requerente ndo foram julgados convincentes.

Quanto ao fundamento assente numa violagdo do artigo 190.° do Tratado CE
(actual artigo 253.° CE), o Conselho assinala que o regulamento impugnado tem
35 considerandos e que o 22 & especificamente consagrado a bacitracina-zinco, a
sua utiliza¢fo actual e potencial em medicina humana, ds resisténcias verificadas
nos animais e d possibilidade de uma transferéncia destas resisténcias do animal
para o homem. A Comissdo acrescenta que o Regulamento n.® 2786/98 entrou
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em vigor e foi publicado antes do regulamento impugnado, de modo que este
altimo modificou implicitamente aquele.

Quanto 3 urgéncia

A requerente alega que, se a execugio do regulamento impugnado ndo for
suspensa, a sua actividade no dominio da satide animal na Unido Europeia
desaparecerd a curto prazo. Sublinha, neste contexto, que o volume de negdcios
realizado com as vendas de produtos destinados a satide animal na Europa se
eleva a...1 de euros, dos quais... resultantes das vendas de Albac.

A requerente sustenta que sofrerd um prejuizo grave e irreparavel e dificil de
avaliar financeiramente devido 4 perda de volume de negbcios durante o periodo
anterior d proibicéo efectiva da bacitracina-zinco, dos lucros cessantes desde 1 de
Julho de 1999, da perda permanente da sua parte de mercado na Unido Europeia,
da afectacdo duradoura da sua reputagio e do seu produto, da perda duradoura
dos conhecimentos e da experiéncia adquiridos, da ruptura da rede de
distribuicdo existente, dos danos causados ao mercado, do aumento dos custos
da sua fabrica de Oslo, e dos efeitos gerados pela proibi¢do fora da Comunidade.

A fim de provar a iminéncia e a importidncia dos danos em que incorre, a
requerente funda-se em vérios documentos anexos ao seu pedido, a saber um
relatorio elaborado pelo director da Alpharma para a Europa, o Médio Oriente e
a Africa, contendo as estimativas das perdas financeiras e das perdas de partes de
mercado causadas pela proibi¢do de utilizar bacitracina-zinco na Comunidade (a
seguir «relatdrio Berntsen»), um classificador contendo correspondéncia dos
distribuidores da requerente na Europa e uma carta do director de Brakke
Consulting Inc. Europe, um gabinete de consultores activo no sector da satde
animal (a seguir «carta de Brakke»).

1 — Certos dados sio ocultados a fim de proteger as informagdes confidenciais relativas a Alpharma.
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— Quanto a perda de volume de negbcios durante o periodo que precede a
proibicdo

Invocando o relatorio Berntsen e a carta de Brakke, a requerente sublinha que as
vendas vdo diminuir durante o periodo que vai de Janeiro a Julho de 1999 tanto
na Comunidade como fora dela.

— Quanto aos lucros cessantes a partir de 1 de Jultho de 1999

A requerente invoca o relatoério Berntsen, que indica o montante previsto dos
lucros cessantes resultantes da venda de bacitracina-zinco para o periodo
compreendido entre 1999 e 2009. Sublinha que as suas vendas de bacitracina-
-zinco teriam quase duplicado entre 1999 e 2009 e que, em termos de resultados
financeiros, os lucros cessantes devem provavelmente ser mais do dobro no termo
deste periodo. As estimativas sdo alids prudentes, porque, com excepgio de
determinadas circunstincias especificas da Austria, da Dinamarca e dos Paises
Baixos os niimeros s6 sdo apurados na hipotese de um crescimento anual médio
de 8% em termos de volume de negbcios e de um aumento dos pregos anuais de
2%. No entanto, nos quatro {iltimos anos, o volume de negocios realizado com as
vendas de Albac teria aumentado anualmente... % em média, tanto em volume
como em valor. A procura do produto Albac teria igualmente sido favorecida no
futuro porque, devido 4 aplicagdo da regulamentagio, as vendas da bacitracina-
-zinco genérico deixariam de ser autorizadas na Unifo Europeia a partir de 1 de
Outubro de 1999.

— Quanto a perda permanente de parte de mercado na Comunidade

O relatorio Berntsen, confirmado pela carta de Brakke, menciona uma estimativa
das partes actualmente detidas pela bacitracina-zinco produzida pela requerente
no mercado da alimentacdo animal no conjunto dos Estados-Membros e na
Comunidade bem como as estimadas de outras substincias ndo produzidas pela
requerente, a saber a virginiamicina, a avilamicina, a flavomicina para o
segmento dos frangos para assar e dos perus, a tilosina, a virginiamicina, a
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salinomicina, a avilamicina e a flavomicina para o segmento dos suinos, ¢ a
virginiamicina e a flavomicina para o dos vitelos.

A requerente sustenta que, na auséncia de medidas provisorias, as partes de
mercado que detém actualmente serdo definitivamente perdidas em beneficio de
produtos concorrentes. A carta de Brakke confirma e precisa esta analise. Além
disso, o relatdrio Berntsen contém uma estimativa das partes de mercado das
substincias autorizadas depois de o regulamento impugnado ter comecado a
produzir efeitos. A reestruturagio do mercado registada na sequéncia da
proibicio da avoparcina em Janeiro de 1997 confirma esta analise. Alids, os
actuais concorrentes da requerente preparam-se ja para tirar dividendos da
proibicdo da bacitracina-zinco.

— Quanto ao dano permanente d reputacdo no mercado

A requerente, que invoca a carta de Brakke em apoio da sua afirmacio, considera
que jamais podera reparar os danos causados d sua reputacdo pela proibicio,
muito ligada ao sucesso do Albac, e 4 de que goza actualmente o seu produto.
Sublinha, a este respeito, que certos distribuidores exercerdo pressdes sobre os
seus fornecedores para que ndo comprem carne de animais alimentados
utilizando bacitracina-zinco, mesmo depois de a proibi¢do ter sido levantada.

— Quanto ao dano permanente causado pela perda de conhecimentos
especializados

Dado que, por um lado, as actividades de concepgiio, de produgio e de venda de
aditivos alimentares sio complexas e técnicas e que, por outro, dispde de uma
equipa de pessoas altamente qualificadas e experimentadas para gerir as suas
actividades relativas ao Albac na Europa, a requerente tem a convic¢io de que a
proibi¢do levara d desagregacio desta equipa e a impossibilidade quase certa de
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voltar a encontrar um nivel de conhecimentos e de experiéncia como o dos peritos
que emprega actualmente depois de o Tribunal de Primeira Instincia ter resolvido
o litigio quanto ao mérito. Esta convicgio é confirmada pela monografia relativa
d avoparcina, constante do relatério Berntsen.

— Quanto ao dano causado 4 distribuicdo

A requerente indica que as equipas encarregadas da distribuicdo da bacitracina-
-zinco, repartidas pelos diferentes Estados-Membros, ds quais se encontra
contratualmente vinculada desde hi muito serdo desmanteladas ou redistribuidas
com as consequentes perdas de conhecimentos especializados. Além disso, os
vinculos pessoais criados entre os especialistas da comercializacdo e a clientela,
decisivos para o sucesso comercial de um produto, perder-se-do devido a
proibi¢do. Além disso, cada um dos distribuidores ligados a requerente sofreri,
directa e indirectamente, uma perda financeira importante devido 4 impossibi-
lidade de comercializar o Albac, conforme resulta do classificador que contém a
correspondéncia dos distribuidores da requerente na Europa.

Na medida em que os contratos de distribui¢do que concluiu com distribuidores
devem ser rescindidos devido 4 proibi¢do, cada um deles procurara substituir a
bacitracina-zinco por produtos relativamente comparaveis, como os probidticos,
os acidos organicos, os acidificadores e os imunoestimulantes. A requerente prevé
que estes produtos serdo distribuidos a titulo exclusivo de modo que, como a
carta de Brakke salienta, & mais que provavel que haja obstaculos ao acesso de
Alpharma ao seu circuito de distribui¢io actualmente existente depois de um
periodo de dois anos. Pressupondo que os distribuidores podem igualmente
comercializar produtos concorrentes do Albac, esta circunstincia & susceptivel de

II - 2062




85

86

87

ALPHARMA / CONSELHO

atenuar o seu interesse e o seu investimento no sucesso deste produto, tornando
assim improvavel o restabelecimento da sua actual posicio no mercado.

— Quanto a perda de clientela

Se o regulamento impugnado for anulado, a requerente sustenta que s6 podera
reencontrar uma frac¢do reduzida sua clientela, nomeadamente em razio da
modificagdo do sistema de alimentagio das aves da capoeira que entretanto
tenham sido tratadas a titulo terapéutico. A carta de Brakke confirma esta
analise.

— Quanto ao aumento dos custos de producio e a fabrica de Oslo

A fabrica da requerente e a instalacdo Skeyen em Oslo (a seguir «fibrica de
Oslo»), produzem actualmente... kg de bacitracina-zinco activa por ano. Esta
producdo destina-se 4 venda no mundo inteiro, nomeadamente na Comunidade,
com exclusdo dos Estados Unidos onde a bacitracina & produzida noutra fabrica
da requerente. Esta esclarece que, no decurso das operagdes de fermentacio
necessarias 4 produgdo da bacitracina-zinco, um liquido contendo o ingrediente
activo & conservado num reservatdrio depois de ter estado o tempo necessario na
principal cuba de fermentagio. Uma determinada quantidade deste liquido &
retirada deste reservatorio, com vista a sua utilizacio para a produgdo de
bacitracina de «qualidade humana». Dai sdo extraidos cerca de... % de
ingrediente activo e o resto & deixado no reservatdrio com vista d sua utilizagao
na produgio de Albac. A instalagio de Oslo produz igualmente cerca de... kg de
bacitracina de qualidade humana por ano. Com esta produgio, as capacidades da
instalagdo de Oslo sdo plenamente utilizadas.

A partir de 1 de Julho de 1999, a bacitracina-zinco e a bacitracina de qualidade
humana serdo produzidas para serem respectivamente vendidas nos mercados
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fora da Comunidade em relagdo a primeira e no mundo em relagio 4 segunda. A
producdo da fabrica de Oslo deve consequentemente ser reduzida de... kg de
ingrediente activo por ano, ou seja, cerca de... % da capacidade.

Depois da proibicdo comunitiria, o relatério Berntsen prevé que os custos
unitarios de producio do quilograma de bacitracina-zinco na fabrica de Oslo
aumentardo... %, devido 4 subida do nivel dos custos fixos (salarios e encargos
gerais).

O relatério Berntsen descreve igualmente a incidéncia da proibi¢do sobre a
rentabilidade da fibrica e comprova que, ao nivel dos custos unitarios e dos
precos médios de venda actuais, a requerente terd importantes lucros cessantes e
ficard exposta a importantes encargos gerais ndo amortizados que agravardo a
perda de lucro bruto.

Figura igualmente neste relatbrio uma previsdo revista dos resultados financeiros
em consequéncia da proibi¢io comunitiria. A mesma tem em conta nimeros
revistos dos custos unitarios de producio e dos custos de exploragdo da empresa.
Tendo em conta estes factores, prevé-se que os resultados financeiros da fabrica
de Oslo sofrerdo em 1999 uma quebra global importante.

Nestas circunstincias, a produgido poderia, & um facto, ser transferida para os
Estados Unidos, mas tal decisdo implicaria o despedimento do pessoal da fabrica
de Oslo, exigiria a assun¢do de importantes encargos € nio permitiria satisfazer
toda a procura. Além disso, seria necessirio um periodo podendo atingir trés anos
para obter as autorizacdes necessarias da Food and Drugs Administration para a
bacitracina de qualidade humana.

Outra possibilidade consistiria em prosseguir a producio na fabrica de Oslo mas
de forma reduzida. O aumento de certos encargos podia entdo ser repercutido nos
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compradores do produto Albac, podendo ser tomadas medidas na fabrica de Oslo
para reorganizar (downsize) e reduzir os encargos gerais. Tais medidas
conduzirdo a uma redugio dos efectivos da fabrica e a requerente prevé que
serdo provavelmente despedidos... trabalhadores da fabrica de Oslo. Embora
estas medidas sejam susceptiveis de permitir 4 fabrica de Oslo ter um resultado
liquido positivo (operating income), comprometem o futuro da fabrica de Oslo e
o crescimento futuro da empresa. Em especial, a partida do pessoal comercial,
competente e especializado, ndo é reparavel e compromete a capacidade da
empresa em reconquistar a sua parte de mercado se a proibi¢do for posterior-
mente levantada.

Por fim, a capacidade disponivel da fabrica de Oslo poderia ser explorada para
efeitos da produgio de um novo produto, mas esta possibilidade pressupde nio s6
a elabora¢io do produto mas também a sua autorizagio e o seu sucesso
comercial.

— Quanto 4s consequéncias da proibi¢do fora da Comunidade

A requerente alega que, devido 4 proibigdo comunitiria, paises terceiros,
nomeadamente os paises candidatos a adesfio, podem proibir a bacitracina-
-zinco. Sublinha que quando a avoparcina foi proibida na Comunidade, a
Republica da Hungria, a Repiiblica da Polénia, a Roménia, a Reptiblica Checa, a
Repiblica da Bulgaria e a Ucrdnia cumpriram esta proibi¢do. Além disso, logo
depois da proibi¢io comunitaria, a Reptblica da Coreia, o Japdo e o Reino da
Tailandia actuaram no mesmo sentido. No presente caso, teriam ja sido tomadas
medidas de proibicdio da utilizagdo da bacitracina-zinco na alimentagio animal
na Polénia, na Roménia e na Bulgaria estando a Reptblica Checa prestes a fazé-
-lo. Em especial, a proibi¢do foi anunciada pelas autoridades polacas «tendo em
conta o regulamento (impugnado)». Ora, a requerente vende o Albac em todos
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estes paises. Além disso, também as autoridades neo-zelandesas e australianas
estariam actualmente a examinar uma eventual proibi¢do.

A produgio anual de bacitracina-zinco na fabrica de Oslo deve portanto ser ainda
mais teduzida, agravando assim os resultados financeiros desta exploracdo que ja
se previa deteriorarem-se devido 4 proibi¢do na Comunidade. O relatorio
Berntsen contém as analises quantificadas a estes respeito.

“Por fim, resulta da carta de Brakke que «a perda do registo no pais de origem de

Alpharma, em que o Albac & fabricado, implica automaticamente a incapacidade
de 4 Alpharma ser concedido um free sale certificate necessario para o registo e a
concessdo das licencas de importagdo em numerosos paises da Asia, da Africa e
da América Latina. Trata-se de um problema especifico da Alpharma, que tem
como efeito automatico que uma proibicdo exclusivamente especifica da (Unido
Europeia) tenha graves repercussdes internacionais».

O Conselho contesta que a condi¢do relativa 4 urgéncia esteja satisfeita.

‘Considera, com efeito, que a requerente nio demonstrou que o prejuizo
" pretensamente causado a fabrica de Oslo e as suas actividades no dominio da

satide animal com a entrada em vigor do regulamento impugnado, por um lado, &
irreparavel e pde em perigo a propria existéncia desta fabrica e as referidas
actividades, nem, por outro, que causa um prejuizo irreparavel a4 sociedade

“Alpharma pondo em perigo a sua propria existéncia (nomeadamente, despacho

do Presidente do Tribunal de Primeira Instincia de 10 de Maio de 1994, Société
Commerciale des potasses et de I’azote e Entreprise miniére et chimique/
/Comissdo, T-88/94 R, Colect., p. [I-263, n.” 44).

A titulo preliminar, o Conselho assinala que a Alpharma exerce as suas
actividades em mais de 50 paises, emprega pessoal em 33 instalacdes em 21 paises
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e fabrica e comercializa especialidades farmacé@uticas destinadas a ser utilizadas
em medicina humana e produtos zoosanitirios. Possui actualmente cinco
unidades de produ¢io nos Estados Unidos, quatro na Noruega (entre as quais
a fabrica de Oslo), uma na Dinamarca e uma na Indonésia. Emprega cerca de
2600 pessoas no mundo. Além disso, a Alpharma afirma ser o maior fabricante
de medicamentos genéricos liquidos e topicos nos Estados Unidos, o principal
produtor nordico de produtos farmacéuticos acabados internacionais, um
fornecedor ocupando uma posi¢io dominante no mercado mundial para
importantes antibidticos especificos gerais, um importante produtor de aditivos
zoosanitarios e o maior produtor mundial de vacinas destinadas aos peixes. No
que respeita mais especificamente a sua divisio «sa(de animal» fora da Unido
Europeia, a Alpharma afirma deter uma posi¢do dominante nos Estados Unidos e
ocupar um lugar internacional solido e crescente na América Latina e na Asia.
Face 4 sua dimensdo, a sua presenca internacional e d diversidade dos seus
produtos, o Conselho considera que as alegacdes da requerente relativas a
incidéncia da proibi¢do sobre as suas actividades ndo sdo realistas.

Em primeiro lugar, se ndo é contestado que a requerente deixard de vender
bacitracina-zinco na Comunidade, ndo é demonstrado que a proibi¢do comuni-
taria implicard necessariamente o termo das suas actividades no dominio de
sade animal, quer na Unido Europeia quer fora desta. Neste contexto, o
Conselho sustenta que o prejuizo alegado na Unido Europeia é largamente
sobrestimado e exagerado, ji que a perda de vendas prevista para o periodo
1999-2009 é fundada nas taxas de crescimento dos anos 1997-1998, anos
correspondentes d reconquista das partes de mercado detidas por um produto que
tinha sido retirado do mercado.

Em seguida, o Conselho contesta que a proibi¢do afecte a reputagio da
Alpharma. Sublinha ainda que as informacdes relativas aos produtos utilizados
na alimenta¢do animal, em especial para as aves de capoeira, nio sdo acessiveis
ao grande pablico e ndo tém por isso qualquer incidéncia nas escolhas do
consumidor final.

Considera igualmente que ndo estd demonstrado que a redugio esperada das
vendas do produto produzird directamente consequéncias irrepariveis em
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matéria de emprego na fabrica de Oslo e dos recursos humanos que asseguram
actualmente a producio e a comercializa¢do do produto proibido. A este respeito,
se a empresa corre o risco de ndo funcionar correctamente na auséncia de certos
empregados indispensaveis, o Conselho admira-se que a Alpharma possa decidir
proceder ao despedimento de uma parte do seu pessoal sobretudo porque a
fabrica fabrica o produto proibido para o mundo inteiro, com excep¢do dos
Estados Unidos. A requerente devia poder manter estes empregados durante
alguns meses, mesmo com uma actividade reduzida, atendendo aos problemas
que a partida de alguns deles poderia provocar.

Em segundo lugar, o Conselho recorda que um prejuizo de ordem puramente
financeira ndo pode, em principio, ser julgado irreparavel, ou mesmo dificilmente
reparavel, quando possa ser objecto de uma compensa¢do financeira ulterior
(despacho do Tribunal de Primeira Instincia de 1 de Outubro de 1997, Comafrica
e Dole Fresh Fruit Europe/Comissio, T-230/97, Colect., p. 1I-1589). No caso
presente, a requerente nio demonstrou que o prejuizo pretensamente causado a
fabrica de Oslo e as suas actividades no dominio da satide animal & susceptivel de
por em perigo a sua propria existéncia. Tal seria o caso se as actividades da
requerente se limitassem ao fabrico do Albac e se a totalidade do mercado para
este produto desaparecesse bruscamente devido ao regulamento impugnado. Ora,
com base nas informacdes fornecidas na Internet pela Alpharma, a fabrica de
Oslo ndo produz unicamente bacitracina-zinco enquanto aditivo para a
alimentac¢do animal. Produz bacitracina-zinco «qualidade animal» para merca-
dos que nio os da Unido Europeia e dos Estados Unidos, bacitracina-zinco
«qualidade animal» de utiliza¢do terapéutica, bacitracina-zinco «qualidade
humana» e outros produtos antibidticos. Além disso, a requerente estaria
actualmente a aperfeicoar novos produtos susceptiveis de ser produzidos pela
fabrica de Oslo.

Por outro lado, o prejuizo resultante das decisdes de proibicio da bacitracina-
-zinco tomadas por paises terceiros ndo pode ser tomado em consideragio.

Por fim, quando da audi¢do, o Conselho apresentou uma copia do comunicado
de imprensa de 14 de Dezembro de 1998 publicado pela Alpharma depois da
adopcdo do regulamento impugnado.
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Quanto a ponderacdo dos interesses

Invocando o despacho do Presidente do Tribunal de Justica de 19 de Julho
de 1995, Comissio/Atlantic Container Line e o. [C-149/95 P(R), Colect.,
p. I-2165, n.° 50], a requerente sustenta, por um lado, que a eventual anulagio
do regulamento impugnado pelo juiz do mérito nio permitird modificar a
situacdo surgida com a sua execucdo imediata e, por outro, que a suspensio da
execucdo deste regulamento nio constituird obsticulo ao seu pleno efeito caso o
pedido principal seja julgado improcedente.

Antes de mais, o prejuizo que lhe sera causado pela proibi¢io comunitaria sera de
tal gravidade que ndo podera repor a situagio das suas actividades no dominio da
salide animal na Europa em caso de anula¢io do regulamento impugnado,
devendo estas 0ltimas desaparecer antes da decisdio do Tribunal de Primeira
Instincia no processo principal.

Em seguida, a requerente sublinha as diferencas existentes entre o presente caso e
o processo que deu origem ao despacho de 12 de Julho de 1996, Reino Unido/
/Comissio, ja referido, no qual o Reino Unido pediu a suspensio de aplicagio da
decisio da Comissdio destinada a proteger a satde pablica da encefalopatia
espongiforme bovina. Em especial, o risco para a satide humana nesse processo
era o da transmissdo de uma doenga mortal afectando o ser humano e para a qual
ndo era na altura conhecido qualquer remédio, ao passo que o risco invocado no
presente processo & o de um eventual aumento da resisténcia a um medicamento
cuja utilizagdo efectiva ou potencial é diminuta em medicina humana. Com
efeito, ndo existe qualquer doenga ameacando a vida para a qual se prescreva a
bacitracina-zinco. A este propdsito, a requerente sublinha a utiliza¢io necessa-
riamente limitada da bacitracina-zinco devido a sua nefrotoxicidade. Esta
circunstincia torna a bacitracina-zinco ineficaz para o tratamento das infec¢des
causadas pelos enterococos resistentes 4 vancomicina, contrariamente ao que é
indicado no considerando 22 do regulamento impugnado. Além disso, existem
produtos de substitui¢fio para a sua utilizacdo actual. Tanto a doutrina cientifica
como a sua utilizagdo actual e o seu modo de prescricio indicam que a
bacitracina-zinco € hoje em dia muito pouco utilizada. Assim, a autorizagio da
bacitracina-zinco como aditivo para a alimentagdo animal ndo apresenta
qualquer risco para a satide humana. De qualquer modo, ndo estd demonstrado
que a utilizagdo da bacitracina-zinco para a alimenta¢io animal corra o risco de

II-2069




108

109

110

DESPACHO DE 30. 6. 1999 — PROCESSO T-70/99 R

provocar uma maior resisténcia nos seres humanos a este antiobidtico, levando,
os elementos de prova resultantes de mais de 40 anos de experiéncia e a peritagem
junta em anexo ao pedido, a que se pense o contrario.

Além disso, diferentemente dos processos relativos a encefalopatia espongiforme
bovina, relativamente aos quais novos dados tinham permitido demonstrar o
risco de transmissibilidade de uma doenga mortal e incurdvel, no existe aqui
nenhum novo elemento revelador da existéncia de um risco grave em relacdo a
inocuidade da bacitracina-zinco. Ali4s, a autoriza¢do temporaria de adminis-
tracio de doses mais fortes de bacitracina-zinco foi concedida em 1994 e
renovada quatro vezes, a Gltima apenas alguns dias depois da adopgdo do
regulamento impugnado. Por outro lado, o periodo compreendido entre 1 de
Janeiro de 1999 e 30 de Junho de 1999, que permite escoar as reservas de
antibibticos atingidos pela proibicdo, & revelador da relativa auséncia de urgéncia
verificada pelo proprio Conselho.

Quanto ao restante, a requerente sustenta que a propria manuten¢io da proibicio
da bacitracina-zinco apresenta um risco grave para a satide humana porque,
como o professor Hellig expds na sua peritagem anexa ao pedido de medidas
provisorias, &€ provavel que a proibi¢do da utilizacio da bacitracina-zinco na
alimentacdo animal implique uma maior utiliza¢do de antibioticos de substitui-
¢do que tém igualmente importantes aplicacGes para os seres humanos. Além
disso, podem subsistir nos alimentos residuos de antibioticos de substitui¢do e o
risco de contaminagio da carne causado pela ruptura da parede intestinal das
aves de capoeira durante o tratamento é mais elevado.

Em suma, podia ter sido adoptada uma medida menos radical do que a revogagio
da autoriza¢do, nomeadamente regulamentando-se a venda directa da bacitra-
cina-zinco para utilizacdo humana.

I - 2070




111

112

113

ALPHARMA / CONSELHO

Segundo o Conselho, a ponderacio dos interesses pende a favor da manutencéo
do regulamento impugnado, na medida em que o interesse em ver manter o acto
impugnado é dificilmente comparavel ao interesse da requerente em que o mesmo
seja suspenso (despacho de 12 de Julho de 1996, Reino Unido/Comissdo, ja
referido, n.° 90, e despacho do presidente do Tribunal de Justica de 24 de
Setembro de 1996, Reino Unido/Comissdo, C-239/96 R e C-240/96 R, Colect.,
p. 1-4475). Mesmo que seja reconhecida uma violagio dos interesses da
requerente, tal prejuizo ndo pode todavia prevalecer sobre o dano grave, em
termos de saide puablica das populagdes, que a suspensdo da decisdo contro-
vertida € susceptivel de provocar e que nio pode ser sanado caso seja
posteriormente negado provimento ao recurso (despacho de 12 de Julho
de 1996, Reino Unido/Comissdo, ja referido, n.° 92). Com efeito, qualquer
eventual prejuizo causado aos interesses comerciais da Alpharma néo prevalece
sobre o grave dano potencial em termos de satide pablica que a manutengéo da
utilizagdo regular da bacitracina-zinco como factor de crescimento & susceptivel
de provocar.

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

Apreciagio do Tribunal

Quanto a admissibilidade

Por forga do disposto no artigo 104.%, n.° 1, segundo paragrafo, do Regulamento
de Processo, um pedido de medidas provisorias s6 & admissivel se for formulado
por uma parte num processo pendente no Tribunal. Esta regra ndo € uma simples
formalidade mas pressupde que o recurso quanto ao mérito, conexo com o
pedido de medidas provisorias, possa ser efectivamente examinado pelo Tribunal.
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Segundo jurisprudéncia assente, o problema da admissibilidade do pedido
principal ndo deve, em principio, ser examinado no quadro de um processo de
medidas provisorias, sob pena de se antecipar a decisdo no processo principal.
Pode, contudo, mostrar-se necessario, quando, como no caso em aprego, é a
inadmissibilidade manifesta do recurso em que se insere o pedido de medidas
provisorias que & suscitada, demonstrar a existéncia de certos elementos que
permitam concluir, prima facie, pela admissibilidade de tal recurso (v.,
nomeadamente, despachos do presidente do Tribunal de Justica de 27 de Janeiro
de 1988, Distrivet/Conselho, 376/87 R, Colect., p. 209, n.° 21, e de 13 de Julho
de 1988, Fédération européenne de la santé animale e 0./Conselho, 160/88 R,
Colect., p. 4121, n.° 22; despachos do Presidente do Tribunal de Primeira
Instancia de 15 de Marco de 1995, Cantine dei colli Berici/Comissdo, T-6/95 R,
Colect., p. II-647, n.° 26, e de 22 de Dezembro de 1995, Danielsson e o./
/Comissdo, T-219/95 R, Colect., p. II-3051, n.® 58; despacho do Presidente da
Quinta Secgdo do Tribunal de Primeira Instincia de 28 de Abril de 1999, Van
Parys e 0./Comissdo, T-11/99 R, Colect., p. [I-1355, n.° 50).

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

No caso sub judice, o regulamento impugnado suprime quatro antibioticos
determinados da lista do anexo B da Directiva 70/524 e proibe a sua
comercializagio em todos os Estados-Membros da Comunidade a partir, em
conformidade com o seu artigo 3.°, de 1 de Janeiro de 1999 ou de 1 de Julho
de 1999. Como resulta do seu considerando 27, a revoga¢io das autoriza¢des dos
quatro antibi6ticos funda-se na necessidade de proteger a saiide humana, de
modo que se dirige ndo s aos fabricantes dos produtos em causa, mas também
aos utilizadores e de modo mais geral a toda a populagdo da Unido Europeia. Este
regulamento & portanto uma medida de alcance geral na acep¢do do artigo 189.°
do Tratado CE (actual artigo 249.° CE).
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Todavia, ndo & impossivel que uma disposicdo que tenha, pela sua natureza e pelo
seu alcance, cardcter normativo possa dizer individualmente respeito a uma
pessoa singular ou colectiva, quando esta seja afectada devido a certas qualidades
que lhe sejam especificas ou a uma situacdo de facto que a caracterize em relagio
a todas as outras pessoas e que, por esse facto, a individualize de maneira analoga
i do destinatario de uma decisio (acérdio do Tribunal de Justica de 18 de Maio
de 1994, Codorniu/Conselho, C-309/89, Colect., p. [-1853, n.° 19, e despacho do
Tribunal de Primeira Instincia de 26 de Marco de 1999, Biscuiterie-confiserie
LOR e Confiserie du Tech/Comissao, T-114/96, Colect., p. 1I-913, n.° 30).

A este respeito, basta assinalar, no quadro da presente instincia, que a requerente,
por um lado, se encontra numa situac¢io de facto singular porque &, no Espaco
Econémico Europeu, o fnico produtor de bacitracina-zinco e o primeiro
fornecedor deste periodo e, por outro, corre o risco de ser afectada pelo
regulamento impugnado devido a4 sua qualidade de Gnica empresa que
apresentou, antes de 1 de Outubro de 1998, um novo pedido de autorizagio
com vista 4 reavaliagdo da bacitracina-zinco enquanto aditivo que vincula um
responsavel pela colocacdo em circulagdo nos termos do artigo 9.°-G, n.° 2, da
Directiva 70/524, como inserido pelo artigo 1.° da Directiva 96/51.

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

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

Verifica-se que as partes se opdem fundamentalmente sobre as condi¢des em que
as autoridades competentes podem adoptar uma medida de revogacdo de
autorizagdo de um antibiotico, tendo por efeito proibir a sua comercializacio na
Comunidade, a titulo de medida de precaugio.

Com efeito, a requerente sustenta que o principio da precaucdo foi incorrecta-
mente aplicado no caso da bacitracina-zinco, porque as instituicdes envolvidas
ndo teriam procedido a uma avaliagdo objectiva do risco antes de adoptarem o
regulamento impugnado. A este respeito, afirma que, mesmo que exista uma
resisténcia 4 bacitracina-zinco nos animais e mesmo que esta resisténcia possa ser
transferida para o homem, guod non, a consequéncia para a satide humana seria
diminuta devido a utilizacdo extremamente limitada deste antibidtico em
medicina humana.

Em sentido oposto, o Conselho sublinha que, ao revogar a autoriza¢io de quatro
antibibticos, o objectivo principal do regulamento impugnado era garantir a
proteccdo da satide humana contra os riscos reais e potenciais de uma maior
resisténcia antimicrobiana em medicina humana provocada pela utilizacdo
regular de antibioticos na criagio de animais. Esta iniciativa deve ser vista como
uma medida de precaucio de natureza cautelar, que pode ser revista a luz das
investigacdes e do programa de vigildncia. O Conselho, apoiado pela Comissio e
pelos Estado-Membros intervenientes, considera, em suma, que quando sub-
sistam incertezas sobre a existéncia ou a amplitude de riscos para a satde
humana, as instituicbes podem tomar medidas de protec¢do sem terem que
esperar pela plena demonstragdo da realidade e da gravidade destes riscos. No
presente caso, embora os especialistas ndo estejam em condi¢des de quantificar o
risco sanitario, relatdrios, como os da OMS, do comité da House of Lords (Reino
Unido), do Conselho da Satide dos Paises Baixos e as recomendagdes de
Copenhaga sobre a resisténcia antimicrobiana, indicam que & justificado e
necessario tomar medidas destinadas a pdr termo 4 utilizacio de agentes
antimicrobianos como factores de crescimento dos animais de criagdo se estes
agentes forem utilizados, ou forem susceptiveis de o ser, como medicamento para
utilizacdo humana.
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A este respeito, sublinhe-se que, caso o Tribunal deva efectivamente julgar que o
Conselho cometeu um erro na interpretacdo das condigdes de aplicacdo do
principio da precaucio, tal verificacdo teria, nas presentes circunstdncias, um
interesse crucial para efeitos da apreciagio da amplitude do risco para a satide
humana susceptivel de justificar a revogacdo da autorizagdo da bacitracina-zinco
como aditivo na alimentacdo animal.

A argumentagio que a requerente consagrou a esta questdo pressupde assim um
exame muito aprofundado que ndo pode ser efectuado no 4mbito do presente
processo de medidas provisorias.

Daqui resulta que o fundamento que a requerente assenta, essencialmente, na
violagdo do principio da precaucdo ndo pode, prima facie, considerar-se
totalmente infundado e justifica que o juiz das medidas provisorias proceda a
analise das outras condic¢des para a adop¢do das mesmas.

Quanto 4 urgéncia e 4 ponderagdo dos interesses

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

Além disso, é igualmente jurisprudéncia assente que um prejuizo de ordem
financeira ndo pode, salvo circunsténcias excepcionais, ser considerado irrepa-
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ravel ou mesmo dificilmente reparavel, desde que possa ser objecto de uma
compensacdo financeira posterior (despacho do presidente do Tribunal de Justica
de 18 de Outubro de 1991, Abertal e o./Comissio, C-213/91 R, Colect.,
p. [-5109, n.° 24, e despacho do presidente do Tribunal de Primeira Instincia de
7 de Novembro de 1995, Eridania e 0./Conselho, T-168/95 R, Colect., p. 11-2817,
n.° 42).

Em aplicacdo destes principios, a suspensio solicitada sb se justificaria, nas
circunstincias do caso concreto, se se afigurasse que, na auséncia de tal medida, a
requerente ficaria numa situacdo susceptivel de poér em perigo a sua propria
existéncia ou de alterar de modo irremediavel as suas partes de mercado.

Para determinar se a execu¢do do regulamento impugnado € susceptivel de p6r
em perigo a existéncia da requerente ha que distinguir as consequéncias que o
mesmo & susceptivel de produzir na fabrica de Oslo, por um lado, e na viabilidade
financeira da requerente, por outro.

Em primeiro lugar, verifica-se que a execuc¢do do regulamento impugnado nio
implicard o fim de toda a produ¢do do Albac, nem o encerramento irremediavel
da fabrica de Oslo.

Dado que o regulamento impugnado tem por efeito proibir a venda de
bacitracina-zinco utilizada como aditivo na alimenta¢do animal na Comunidade,
a requerente pode continuar a produzir o Albac para efeitos da sua venda nos
mercados que ndo o comunitario. A este respeito, o valor das vendas do Albac
nos paises da Comunidade, calculado com base nos niimeros indicados no quadro
constante da pagina 6 do relatorio Berntsen, representou... % do valor total das
vendas do Albac realizadas no mundo em 1998, e nio... % como indicado na
pagina 4 do relatorio Berntsen, de modo que as vendas do Albac fora da
Comunidade representaram... % do valor total das vendas. Com efeito, o volume
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de negocios total realizado com as vendas do Albac no mundo, em 1998, elevou-
-se a... euros, dos quais... na Comunidade.

Em seguida, a requerente alega que a reducdo da producio de bacitracina-zinco
que decorrerd da execucdo do regulamento impugnado e, por conseguinte, a
redugdo das vendas deste produto, implicara inevitavelmente um aumento dos
seus custos unitarios de producdo. No entanto, se os resultados financeiros da
fabrica de Oslo correm o risco de ser negativos em 1999, devido a impossibi-
lidade de comercializar o Albac na Comunidade, como resulta das projec¢des
financeiras do relatorio Berntsen, medidas de reorganizacio e de redu¢io dos
encargos gerais, como as preconizadas pela propria requerente, podem permitir
realizar um resultado liquido positivo (operating income) (relatério Berntsen,
p. 15), de modo que o encerramento da fibrica nio & uma consequéncia
inelutdvel da execucio do regulamento impugnado. Além disso, pressupondo que
a requerente seja obrigada a despedir pessoal altamente qualificado..., a fim de
preservar a situacio financeira da fabrica de Oslo, esta Gltima continuar apesar
de tudo a produzir o Albac com vista 4 sua venda em mercados diferentes do dos
Estados-Membros, de modo que despedimentos dessa categoria de pessoal
poderiam apenas tornar mais dificil a reconquista das partes do mercado
comunitario, no caso de o Tribunal dar provimento ao seu recurso.

Por outro lado, o Conselho indicou, sem ser contestado pela requerente, que esta
@iltima produz igualmente na sua fabrica de Oslo substincias diferentes da
proibida na Comunidade, a saber bacitracina-zinco «qualidade animal» para uso
terapéutico, bacitracina-zinco «qualidade humana» e outros produtos antibié-
ticos. Ora, o fabrico destes produtos com vista 4 sua venda no mundo inteiro
também ndo & posto em causa pela execug¢io do regulamento impugnado.

Deste modo, ndo sendo a auséncia de suspensio susceptivel de conduzir de modo
inelutavel a4 paragem da produgdo da bacitracina-zinco destinada 4 alimentacio
animal, nem 4 cessaciio das outras actividades de produ¢io da fabrica de Oslo,
verifica-se que a execucdo do regulamento impugnado ndo terd por consequéncia
o encerramento da referida fabrica.
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No que diz respeito, em seguida, 4 questio de saber se a impossibilidade de
vender o Albac na Comunidade afecta a viabilidade financeira da requerente,
verifica-se que, na medida em que a sua proibi¢io é limitada 4 Comunidade, a
requerente pode ainda comercializar este produto fora da Comunidade depois de
1 de Julho de 1999. Face aos resultados realizados em 1998 (v. n.° 132, supra),
ndo & impossivel que as vendas deste produto lhe permitam realizar... % do
volume de negocios que tinha realizado com as vendas desse produto no decurso
desse mesmo ano.

Por outro lado, foi indicado na audi¢do, em resposta a uma questio colocada
pelo juiz das medidas provisorias que o volume de negocios realizado com as
vendas de Albac no mundo representava 5% do volume de negocios total da
requerente.

Assim, o prejuizo financeiro que a requerente sofrerd ndo & tio elevado que esta
ltima ndo possa continuar as suas actividades até 4 resolucdo do litigio principal.

Quanto 4s consequéncias desta proibi¢io na evolugdo das partes de mercado,
deve distinguir-se entre os mercados fora da Comunidade e o mercado
comunitario.

A requerente invoca uma diminui¢do das vendas do Albac em Estados nio
membros da Unifdo como consequéncia da regulamentacdo comunitaria. Quanto
a este ponto, o juiz das medidas provisorias considera que tal argumento s6 pode
ser invocado validamente para demonstrar a urgéncia em decidir a suspensdo do
acto impugnado na medida em que a suspensdo seja susceptivel de impedir a
realizacdo do prejuizo invocado. Ora, por um lado, ndo foi de forma alguma
demonstrado que a medida provisoria, pressupondo que a mesma seja decidida,
impedira os Estados em causa de proibirem a comercializacdo da bacitracina-
-zinco no seu territorio. Por outro lado, se a proibi¢do da bacitracina-zinco na
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Comunidade tem por efeito uma redu¢io das vendas noutros paises, e até mesmo
a proibicdo da sua comercializacdo, o prejuizo emr causa ndo é a consequéncia
directa do regulamento impugnado, mas sim de decis6es tomadas por autoridades
nacionais competentes para assegurar soberanamente a proteccio da satde
humana. Nestas condic¢des, incumbe 4 requerente submeter o assunto a
apreciacdo dos juizes nacionais para que seja fiscalizada a legalidade das decisdes
que lhe causam o prejuizo comercial invocado.

A requerente sustenta ainda que corre o risco de perder as partes de mercado
adquiridas pelo seu produto na Comunidade. Apesar disso, ndo se pode
considerar que estas partes de mercado estdo irremediavelmente comprometidas.
Com efeito, mesmo se a parte de mercado comunitéaria detida pela bacitracina-
-zinco for retomada por produtos concorrentes a partir de 1 de Julho de 1999, os
elementos dos autos ndo permitem concluir que nio seja possivel ao produto em
causa reconquistar a sua posi¢do anteriot.

A este respeito, saliente-se, antes de mais, que a proibicio nio tem caricter
definitivo dado que, nos termos do seu artigo 2.°, esta previsto um reexame das
disposi¢des do regulamento impugnado antes de 31 de Dezembro de 2000 com
base nos resultados das diferentes investigacdes relativas ao desenvolvimento das
resisténcias devido 4 utilizacdo dos antibidticos em causa e do programa de
vigildncia da resisténcia microbiana nos animais a que tenham sido ministrados
antibibticos.

Em seguida, sublinhe-se que a Alpharma goza de uma excelente reputa¢io junto
da indastria da alimenta¢do animal, como fabricante de produtos de alta
qualidade (carta de Brakke, p. 4). As vendas do Albac em treze Estados-Membros
aumentaram em média... % por ano, em valor e em volume, durante o periodo
compreendido entre 1994 e 1998 (relatorio Berntsen, p. 7). Além disso, supondo
que o regulamento impugnado ndo tivesse sido adoptado, o relatdrio Berntsen
indica que as vendas teriam progredido de 8% por ano em volume durante o
periodo compreendido entre 1999 e 2009. Daqui resulta que, por um lado, a
reputagéio da requerente nio pode ser posta em causa na sua globalidade apenas
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devido ao facto da proibi¢io de comercializagdo do Albac, sendo este apenas um
dos produtos que ela fabrica, e que, por outro, tendo em conta o sucesso
comercial, tido no passado e esperado para o futuro, da bacitracina-zinco junto
dos criadores de animais da Comunidade, ndo se pode considerar que a
requerente ja ndo possa reconquistar as partes do mercado comunitirio que
detinha, antes da proibicdo, a bacitracina-zinco destinada d alimentag¢do animal
no caso de o regulamento impugnado ser anulado pelo Tribunal.

Por outro lado, pressupondo que uma das consequéncias da execu¢do do
regulamento impugnado seja impedir, apbés a sua eventual anulagdo pelo
Tribunal, a distribuicio do Albac nos Estados-Membros por intermédio da
actual rede de distribui¢do da requerente, esta ndo defende que deixara de poder
distribuir para sempre o seu produto nos Estados-Membros. Assim, mesmo que
com recurso a importantes compromissos financeiros, a requerente ndo ficaria
impedida de introduzir de novo o seu produto na Comunidade no caso de o
Tribunal dar provimento ao seu recurso.

Além disso, pressupondo que a proibi¢io de utilizar o Albac na alimentacdo
animal, como prevista pelo regulamento impugnado, suscite uma reacgio
negativa da grande distribui¢cio e dos consumidores, a eventual suspensdo da
execu¢do do regulamento impugnado ndo pode restabelecer a reputacdo do
produto tal como nio o fari, no futuro, uma eventual anulacdo do regulamento
no termo da instincia principal ou, eventualmente, um levantamento da
proibicio efectuado pela Comissdio antes de 31 de Dezembro de 2000 na
sequéncia do reexame das disposi¢bes do regulamento impugnado com base nos
resultados dos estudos referidos no artigo 2.° do referido regulamento.

Por fim, ha que salientar que o prejuizo grave e irreparavel invocado, que a
suspensdo da execucio do acto impugnado se destina a evitar, s6 pode ser tido em
conta pelo juiz das medidas provisorias, no quadro do seu exame da condi¢do
relativa 4 urgéncia, na medida em que & susceptivel de afectar os interesses da
parte que solicita a medida provisoria. Daqui resulta que os danos que a execugdo
do acto impugnado & susceptivel de causar a uma parte que ndo aquela que

I1 - 2080




147

148

149

150

ALPHARMA / CONSELHO

solicita a medida provisoria s6 podem ser tomados em consideracgio, se for caso
disso, pelo juiz das medidas provisérias no quadro da ponderacdo dos interesses
em presenca. Assim, o prejuizo susceptivel de ser causado aos distribuidores do
Albac estabelecidos nos diferentes Estados-Membros, invocado pela requerente,
s6 serd tomado em consideragio no quadro do exame desta condi¢io da
suspensio da execugio.

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

De qualquer modo, mesmo supondo que a requerente tivesse, por hipdtese,
demonstrado plenamente a existéncia de um prejuizo grave e irreparavel,
incumbiria ainda ao juiz das medidas provisbrias ponderar, por um lado, o
interesse da requerente em obter a suspensdo da proibi¢do de comercializa¢do da
bacitracina-zinco na Comunidade e, por outro, o interesse das outras partes na
manutencdo dessa proibigio.

No quadro deste exame, o juiz das medidas provisorias deve determinar se a
anulacio eventual do acto controvertido pelo juiz do mérito permite modificar a
situagdo provocada pela execucio imediata desse acto e, inversamente, se a
suspensdo da execugio desse acto pode impedir o efeito pleno do acto na hipbtese
de o recurso no processo principal ser improcedente (v., nomeadamente,
despacho do presidente do Tribunal de Justica de 11 de Maio de 1989, RTE e
o0./Comissdo, 76/89 R, 77/89 R e 91/89 R, Colect., p. 1141, n.° 15; despacho de
12 de Julho de 1996, Reino Unido/Comissdo, ja referido, n.° 89, e despacho do
presidente do Tribunal de Primeira Instincia de 21 de Marc¢o de 1997, Antillean
Rice Mills/Conselho, T-41/97 R, Colect., p. II-447, n.® 42).

Verifica-se que tal ponderagdo de interesses seria, de qualquer modo, no sentido
da manutengdo do regulamento impugnado, na medida em que o interesse em
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que seja mantido o regulamento impugnado é dificilmente comparavel com o
interesse da requerente em obter a suspensio.

Com efeito, um prejuizo como o que sofreriam a requerente e os distribuidores do
Albac estabelecidos nos diferentes Estados-Membros aos quais se encontra
contratualmente vinculada, em termos de interesses comerciais e sociais, ndo
pode primar sobre o dano, em termos de satide pablica das populagdes, que a
suspensio do regulamento impugnado poderia provocar e que nido pode ser
sanado em caso de improcedéncia do pedido principal.

Sob este aspecto, sublinhe-se que ds exigéncias ligadas a4 proteccdo da satde
pablica deve incontestavelmente ser reconhecido um caracter preponderante
relativamente ds consideragbes econdmicas (despacho de 12 de Julho de 1996,
Reino Unido/Comissio, ja referido, n.° 93, acorddo do Tribunal de Justica de
17 de Julho de 1997, Affish, C-183/95, Colect., p. [-4315, n.° 43, e despacho do
Tribunal de Primeira Instincia de 15 de Setembro de 1998, Infrisa/Comissio,
T-136/95, Colect., p. 1I-3301, n.® 58).

Além disso, ja foi decidido que, quando subsistam incertezas quanto 4 existéncia
ou ao alcance de riscos para a satde das pessoas, as institui¢des podem tomar
medidas de protecgdo sem terem de esperar que a realidade e a gravidade destes
riscos estejam plenamente demonstradas (acordios de 5 de Maio de 1998,
National Farmer’s Union e o., ja referido, n.° 63, e Reino Unido/Comissio, ja
referido, n.° 99; acérddo Bergaderm e Goupil/Comissdo, ja referido, n.° 66).

No caso vertente, sem prejudicar de forma alguma a apreciacdo que o Tribunal
fard sobre os fundamentos suscitados pela requerente no quadro do pedido
principal, verifica-se que o objectivo declarado da revogacio da autorizagio da
bacitracina-zinco & lutar contra os riscos de aumento de uma resisténcia
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antimicrobiana em medicina humana provocada pela utilizacio regular, nome-
adamente, de um tal antibidtico na cria¢do de animais. Este risco de aumento da
resisténcia antimicrobiana em medicina humana assenta portanto no postulado
de que bactérias resistentes 4 bacitracina-zinco nos animais sdo transmissiveis ao
homem.

A este respeito, verifica-se que a razoabilidade deste postulado é confirmada por
pecas dos autos.

Assim, no relatorio da conferéncia consagrada d «incidéncia médica da utilizagdo
dos antimicrobianos nos animais destinados a alimenta¢io humana», realizada
em Berlim em Outubro de 1997, a OMS declarou (p. 1):

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

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

No mesmo relatério, a OMS recomendou que fosse posto termo a utilizagdo de
todo e qualquer agente antimicrobiano como estimulante de crescimento dos
animais se este agente for utilizado em medicina humana.

No relatério do Conselho da Satde dos Paises Baixos, de Setembro de 1998, o
comité sobre os factores de crescimento antimicrobianos propde « por termo logo
que possivel a utilizagdo de substidncias que aumentam a resisténcia de
antibi6ticos (da mesma familia) actualmente utilizados para tratar pacientes
que sofrem de infec¢des bacterianas. Tal inclui os estimulantes de crescimento
antimicrobianos denominados avoparcina, tilosina e espiramicina. Esta reco-
mendagio abrange também os estimulantes de crescimento antimicrobianos,
cujos componentes da mesma familia deverdo a longo prazo servir em terapia
humana e relativamente aos quais foi posta em evidéncia uma resisténcia cruzada
(virginiamicina, avilamicina e bacitracina)» (pp. 19 e 20).

Na pagina 42 do mesmo relatdrio, escreve-se o seguinte:

«A bacitracina e a everninomicina sdo dois antibioticos ‘novos’ em desenvolvi-
mento para o tratamento de pacientes que sofrem de infec¢bes VRE (vancomycin
resistant enterococcus) € MRSA (methicillin-resistant staphylococcus aureus) e
que suscitam actualmente um grande interesse. No passado, a utilizacdo da
bacitracina no homem limitou-se a uma utilizacio local no tratamento de
infec¢des da pele ou da membrana mucosa. Recentemente, todavia, foi utilizada,
a titulo experimental, para o tratamento de pacientes infectados pelo VRE (Chia
JK, Nakata MM, Park SS, et al. Use of bacitracin therapy for infection due to
Vancomycin-resistant Enterococcus faecium. Clin Inf Dis 1995; 21:1520). No
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entanto, este antibidtico serve também de estimulante de crescimento antimi-
crobiano para o gado. Nos Estados Unidos, tém sido até hoje registados niveis de
resisténcia relativamente baixos (até 17%) nos estafilococos, estreptococos e
enterococos... Apesar disso, ndo se pode excluir um aumento da resisténcia se esta
substincia for utilizada como estimulante de crescimento. »

Este relatorio indica igualmente:

«A bacitracina e a everninomicina foram agora introduzidas no tratamento de
pacientes infectados com o VRE (vancomycin resistant enterococcus) ou o MRSA
(methicillin-resistant Staphylococcus aureus). Ora, a bacitracina é utilizada como
estimulante de crescimento ao passo que a everninomicina esti estreitamente
ligada ao estimulante de crescimento denominado avilamicina, de modo que ndo
se pode excluir que no futuro surjam problemas devido a um aumento da
resisténcia a estes agentes.» {pp. 62 e 63).

Por fim, o comité sobre os factores de crescimento antimicrobianos «considera
que logo que possivel devia ser posto termo a utilizagio de estimulantes de
crescimento antimicrobianos que tenham ou possam vir a ter também aplicagdes
terapéuticas médicas ou veterindrias... e que seria também necessario deixar de
utilizar os estimulantes de crescimento antimicrobianos relacionados com
antibiéticos permitindo tais aplica¢bes (potenciais)» (p. 64).

No seu pedido de medidas provisorias e na audicio, a requerente alegou que,
diferentemente da dos trés outros antibidticos proibidos pelo regulamento
impugnado, a resisténcia 4 bacitracina-zinco era devida d accdo dos cromossomas
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e ndo ao plasmideo, de modo que a transferéncia desta resisténcia de uma espécie
bacteriana, e dos animais para os seres humanos, &€ improvavel.

A este respeito, ha que esclarecer que a resisténcia adquirida de uma bactéria aos
antibibticos, que se distingue da resisténcia natural, resulta quer de uma mutacio
cromossdmica, quer da aquisi¢do de um ou varios genes que tornam a bactéria
resistente. O Tribunal assinala que o Conselho e a Comissdo contestam que a
resisténcia a bacitracina-zinco ndo possa ser transferida para o homem.
Sustentam, nomeadamente, que uma resisténcia situada num cromossoma pode
ser transmitida através de elementos geneticamente transferiveis, como os
translocadores. Na audi¢do, o professor P. Courvalin, pronunciando-se em favor
do recorrido, declarou: «Ndo se pode dizer que um mecanismo de resisténcia &
sempre de origem cromossomica. »

Assim, sendo a afirmacdo da requerente cientificamente contestada pelas
instituicbes comunitarias, ndo se pode considerar provado que a resisténcia de
bactérias a bacitracina-zinco ndo pode ser transmitida dos animais ao homem.

Nestas circunstincias, a transmissibilidade dos animais ao homem de bactérias
que se tornaram resistentes devido 4 ingestdo pelos animais de cria¢do de aditivos
antibidticos, como a bacitracina-zinco, ndo sendo impossivel na opiniio das
fontes citadas, verifica-se que ndo é impossivel que a utilizacdo da bacitracina-
-zinco na alimentacdo animal possa aumentar a resisténcia antimicrobiana em
medicina humana. Ora, as consequéncias do aumento da resisténcia antimicro-
biana em medicina humana, a produzirem-se, seriam potencialmente muito
graves para a safide pablica, dado que certas bactérias, devido ao desenvolvi-
mento da sua resisténcia, deixariam de poder ser eficazmente combatidas por
medicamentos humanos susceptiveis de ser utilizados para o efeito, nomeada-
mente a bacitracina. A este respeito, resulta dos autos, que a bacitracina pode ser
utilizada no futuro para combater as bactérias resistentes (Relatdrio do Conselho
da Satde dos Paises Baixos, pp. 42 ¢ 65; estudo apresentado pela Suécia a
Comissdo em Fevereiro de 1998, citado no ponto 11 das alegacées de intervengio
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da Comissdo.) Na sua intervengdo na audicio em favor da Comissdo, o professor
E Baquero confirmou esta analise. Por fim, assinale-se que esta substdncia foi
autorizada em 1997 pelas autoridades sanitarias dos Estados Unidos, para efeitos
da sua utilizagdo por via injectavel, como resulta de um documento apresentado
a0 juiz das medidas provisorias no dia da audicio.

Nesta condi¢des, a ndo ser que se julgue antecipadamente da extensdo do risco
que incumbe ds institui¢des em causa demonstrar quando adoptam uma medida a
titulo de precaugdo, a mera existéncia de tal risco basta para que se possa ter em
conta, na ponderacdo dos interesses, a protec¢cdo da satide humana. Assim, a
requerente ndo pode invocar as diferencas que existem entre o presente caso e 0
que deu origem ao despacho de 12 de Julho de 1996, Reino Unido/Comissio, ja
referido, pois o facto de o caracter mortal da doenca transmissivel ao homem e a
gravidade do perigo a que estava exposta a satide humana terem sido tomados em
conta nesse processo ndo implica que ndo possam ser adoptadas medidas pelas
institui¢des comunitarias na auséncia de uma gravidade dessa natureza.

Resulta das consideragdes que precedem que as condi¢des para a suspensio da
execugdo do regulamento impugnado ndo estdo aqui reunidas. Ha assim que
indeferir o presente pedido.

Pelos fundamentos expostos,

O PRESIDENTE DO TRIBUNAL DE PRIMEIRA INSTANCIA

decide:

1) O pedido de medidas provisérias é indeferido.
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2) Reserva-se para final a decisdo quanto as despesas.

Proferido no Luxemburgo, em 30 de Junho de 1999.

O secretario O presidente

H. Jung B. Vesterdorf
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