
Acórdão do Tribunal de Justiça (Quinta Secção) de 
17 de Dezembro de 2009 — Comissão Europeia/Reino da 

Bélgica 

(Processo C-120/09) ( 1 ) 

(Incumprimento de Estado — Directiva 1999/31/CE — De­
posição de resíduos em aterros — Conceitos de «armazenagem 
subterrânea», «gazes de aterro» e «eluato» — Obrigação de 
determinar o limiar de desencadeamento a partir do qual se 
pode considerar que uma instalação de aterro tem um efeito 
nefasto importante sobre a qualidade das águas subterrâneas 
— Não transposição no prazo prescrito no que diz respeito à 

Região da Valónia) 

(2010/C 51/18) 

Língua do processo: francês 

Partes 

Recorrente: Comissão Europeia (representantes: M. van Beek e 
J. -B. Laignelot, agentes) 

Recorrido: Reino da Bélgica (representante: T. Materne, agente) 

Objecto 

Incumprimento de Estado — Não transposição completa na 
legislação da Região da Valónia do artigo 2. o , alíneas f), j) e 
k), e do Anexo III, 4, C, da Directiva 1999/31/CE do Conselho, 
de 26 de Abril de 1999, relativa à deposição de resíduos em 
aterros (JO L 182, p. 1) — Conceitos de «armazenagem subter­
rânea», «gazes de aterro» e «eluato» — Obrigação de determinar 
o limiar de desencadeamento a partir do qual se pode conside­
rar que a instalação do aterro tem um efeito nefasto importante 
sobre a qualidade das águas subterrâneas 

Dispositivo 

1. Não tendo assegurado a transposição, no que diz respeito à Região 
da Valónia, do artigo 2. o , alíneas f), j) e k), e do Anexo III, 4, C, 
da Directiva 1999/31/CE do Conselho, de 26 de Abril de 1999, 
relativa à deposição de resíduos em aterros, o Reino da Bélgica não 
cumpriu as obrigações que lhe incumbem por força dessa directiva. 

2. O Reino da Bélgica é condenado nas despesas. 

( 1 ) JO C 141 de 20.06.2009. 

Despacho do Tribunal de Justiça (Sétima Secção) de 
9 de Novembro de 2009 (pedido de decisão prejudicial 
do Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio — 
Itália) — Roche SpA (C-450/07), Federazione nazionale 
unitaria dei Titolari di Farmacia italiani (Federfarma) 
(C-451/07)/Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero 

della Salute 

(Processos apensos C-450/07 e C-451/07) ( 1 ) 

(«Artigo 104. o , n. o 3, primeiro parágrafo, do Regulamento de 
Processo — Directiva 89/105/CEE — Transparência das me­
didas que regulamentam a formação dos preços das especiali­
dades farmacêuticas para uso humano — Artigo 4. o — 

Congelamento dos preços — Redução dos preços») 

(2010/C 51/19) 

Língua do processo: italiano 

Órgão jurisdicional de reenvio 

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio 

Partes 

Recorrente: Roche SpA 

Recorridos: Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), Ministero della 
Salute 

Objecto 

Pedido de decisão prejudicial — Tribunale Amministrativo Re­
gionale del Lazio (Itália) — Interpretação do artigo 4. o , n. os 1 e 
2, da Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro 
de 1988, relativa à transparência das medidas que regulamen­
tam a formação do preço das especialidades farmacêuticas para 
uso humano e a sua inclusão nos sistemas nacionais de seguro 
de saúde (JO L 40, p. 8) — Especialidades farmacêuticas sujeitas 
a congelamento de preço — Modalidades a seguir em caso de 
uma eventual redução dos preços 

Dispositivo 

1. O artigo 4. o , n. o 1, da Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 
21 de Dezembro de 1988, relativa à transparência das medidas 
que regulamentam a formação do preço das especialidades farma­
cêuticas para uso humano e a sua inclusão nos sistemas nacionais 
de seguro de saúde, deve ser interpretado no sentido de que, na 
condição de as exigências previstas nessa disposição serem respei­
tadas, as autoridades competentes de um Estado-Membro podem 
adoptar medidas de alcance geral que consistem na redução dos 
preços de todas as especialidades farmacêuticas ou de determinadas 
categorias de especialidades farmacêuticas, mesmo que a adopção 
dessas medidas não seja precedida de um congelamento desses 
preços. 

2. O artigo 4. o , n. o 1, da Directiva 89/105 deve ser interpretado no 
sentido de que, na condição de as exigências previstas nessa dis­
posição serem respeitadas, a adopção de medidas de redução dos 
preços de todas as especialidades farmacêuticas ou de determinadas 
categorias de especialidades farmacêuticas é possível várias vezes 
por ano e isso durante vários anos.

PT C 51/12 Jornal Oficial da União Europeia 27.2.2010



3. O artigo 4. o , n. o 1, da Directiva 89/105 deve ser interpretado no 
sentido de que não se opõe a que sejam adoptadas medidas des­
tinadas a controlar os preços de todas as especialidades farmacêu­
ticas e de determinadas categorias de especialidades farmacêuticas 
com fundamento em estimativas de despesas, na condição de essas 
exigências previstas nessa disposição serem respeitadas e que essas 
estimativas sejam fundamentadas em elementos objectivos e veri­
ficáveis. 

4. O artigo 4. o , n. o 1, da Directiva 89/105 deve ser interpretado no 
sentido de que compete aos Estados-Membros determinarem, cum­
prindo o objectivo de transparência prosseguido por essa directiva 
bem como as exigências previstas na referida disposição, os critérios 
com fundamento nos quais há que efectuar a verificação das 
condições macroeconómicas previstas nessa disposição que esses 
critérios podem consistir unicamente nas despesas farmacêuticas, 
em todas as despesas de saúde ou ainda noutros tipos de despesas. 

5. O artigo 4. o , n. o 2, da Directiva 89/105 deve ser interpretado no 
sentido de que: 

— os Estados-Membros devem prever, sempre, a possibilidade de 
uma empresa abrangida por um congelamento ou pela redução 
dos preços de todas as especialidades farmacêuticas ou de 
determinadas categorias de especialidades farmacêuticas, solici­
tar uma derrogação do preço imposto em virtude dessas me­
didas; 

— os Estados-Membros são obrigados a assegurar que seja adop­
tada uma decisão fundamentada em relação a qualquer pedido 
desse tipo, e 

— a participação concreta da empresa em causa consiste, por um 
lado, na apresentação de uma exposição suficiente das razões 
especiais que justificam o seu pedido de derrogação e, por 
outro, do fornecimento de informações complementares porme­
norizadas no caso de as informações comunicadas em apoio do 
seu pedido serem insuficientes. 

( 1 ) JO C 297, de 08.12.2007 

Despacho do Tribunal de Justiça de 24 de Novembro de 
2009 — Landtag Schleswig-Holstein/Comissão das 

Comunidades Europeias 

(Processo C-281/08 P) ( 1 ) 

(Recurso de decisão do Tribunal de Primeira Instância — 
Recurso de anulação — Acesso aos documentos — Capaci­

dade judiciária de um Parlamento regional) 

(2010/C 51/20) 

Língua do processo: alemão 

Partes 

Recorrente: Landtag Schleswig-Holstein (representantes: S. R. Las­
kowski, Privatdozentin, J. Caspar, Professor) 

Outra parte no processo: Comissão das Comunidades Europeias 
(representantes: P. Costa de Oliveira e B. Martenczuk, agentes) 

Objecto 

Recurso do despacho do Tribunal de Primeira Instância (Se­
gunda Secção), de 3 de Abril de 2008, Landtag Schleswig-Hols­
tein/Comissão (T-236/06), através do qual o Tribunal de Pri­
meira Instância julgou inadmissível o recurso de anulação das 
decisões da Comissão, de 10 de Março e de 23 de Junho de 
2006, que recusaram ao recorrente o acesso ao documento SEC 
(2005) 420, de 22 de Março de 2005, que contém uma análise 
jurídica do projecto de decisão-quadro em discussão no Conse­
lho, relativo à conservação dos dados processados e armazena­
dos relativamente ao fornecimento de serviços de comunicações 
electrónicas acessíveis ao público ou de dados transmitidos atra­
vés das redes de comunicações públicas, para fins de prevenção, 
investigação, detecção e instauração de acções penais por crimes 
e infracções penais, incluindo o terrorismo — Capacidade judi­
ciária de um Parlamento regional — Direito de ser ouvido em 
juízo — Conceito de «pessoa colectiva» do artigo 230. o , quarto 
parágrafo, CE 

Dispositivo 

1. É negado provimento ao recurso. 

2. O Landtag Schleswig-Holstein é condenado nas despesas. 

( 1 ) JO C 260 de 11.10.2008 

Despacho do Tribunal de Justiça (Sétima Secção) de 
9 de Novembro de 2009 (pedido de decisão prejudicial 
do Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio — 
Itália) — A. Menarini — Industrie Farmaceutiche Riunite 
Srl, FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Menarini 
International Operations Luxembourg SA, Istituto 
Lusofarmaco d'Italia SpA, Malesi Istituto 
Farmacobiologico SpA/Ministero della Salute, Agenzia 

Italiana del Farmaco (AIFA) 

(Processo C-353/08) ( 1 ) 

(Artigo 104. o , n. o 3, primeiro parágrafo, do Regulamento de 
Processo — Directiva 89/105/CEE — Transparência das me­
didas que regulamentam a formação do preço das especialida­
des farmacêuticas para uso humano — Artigo 4. o , n. o 1 — 

Congelamento dos preços — Redução dos preços) 

(2010/C 51/21) 

Língua do processo: italiano 

Órgão jurisdicional de reenvio 

Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio
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