COMISSAO / FRANCA

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio)
20 de Novembro de 2003 *

No processo C-296/dl,

Comissdo das Comunidades Europeias, representada por G. zur Hausen, na
qualidade de agente, assistido por M. van der Woude e V. Landes, avocats, com
domicilio escolhido no Luxemburgo,

demandante,

contra

Repiiblica Francesa, representada por G. de Bergues e R. Loosli-Surrans, na
qualidade de agentes, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

demandada,

que tem por objecto obter a declaragio de que, ao ndo transpor nem correcta nem
completamente os artigos 5.°,n.124,6.°,n.°2e5,9.%n°3,11.5n>1a3e
6, 12.°, n.°® 3 e 4, assim como 19.°, n.°® 2 a 4, da Directiva 90/220/CEE do
Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a libertagdo deliberada no ambiente de

* Lingua do processo: francés.
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organismos geneticamente modificados (JO L 117, p. 15), alterada pela Directiva
97/35/CE da Comissdo, de 18 de Junho de 1997, que adapta pela segunda vez ao
progresso técnico a Directiva 90/220 (JO L 169, p. 72), a Repiiblica Francesa ndo
cumpriu as obrigacdes que lhe incumbem por forca desta- directiva e do
artigo 249.° CE,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio),

composto por: J.-P. Puissochet, presidente de sec¢do, R. Schintgen, V. Skouris,
N. Colneric (relatora) e J. N. Cunha Rodrigues, juizes,

advogado-geral: J. Mischo,
secretario: R. Grass,

visto o relatério do juiz-relator,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 22 de
Maio de 2003,
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profere o presente

Acérdao

Por petigdo apresentada na Secretaria do Tribunal de Justica em 25 de Julho
de 2001, a Comissdo das Comunidades Europeias propds, nos termos do
artigo 226.° CE, uma acgdo com vista a obter a declaragdo de que ao néo
transpor nem correcta nem completamente os artigos 5.°, n.°° 1a 4, 6.°,n.° 2 e 5,
9.%,n.°3,11.°% n"1a3e6, 12.° n.° 3 e 4, assim como 19.°, n.> 2 a 4, da
Directiva 90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa 2 libertacio
deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados (JO L 117,
p. 15), alterada pela Directiva 97/35/CE da Comissdo, de 18 de Junho de 1997,
que adapta pela segunda vez ao progresso técnico a Directiva 90/220 (JO L 169,
p. 72, a seguir «Directiva 90/220»), a Reptiblica Francesa nio cumpriu as
obrigagdes que lhe incumbem por forga desta directiva e do artigo 249.° CE.

Enquadramento juridico

A regulamentacio comunitdria

A Directiva 90/220 tem em vista, segundo o seu artigo 1.° n.° 1, a aproximacio
das disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Mem-
bros e a protec¢do da satide humana e do ambiente quando sdo efectuadas
libertagGes deliberadas de organismos geneticamente modificados no ambiente ou
quando sdo colocados no mercado produtos contendo ou que sejam constituidos
por organismos geneticamente modificados destinados a posterior libertacio
deliberada no ambiente.
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O artigo 2.°, n.° 2, da Directiva 90/220 dispde que, para efeitos da directiva se
entende por «organismo geneticamente modificado (OGM)», qualquer orga-
nismo cujo material genético tenha sido alterado de uma forma que ndo ocorre
naturalmente por meio de copulagio e/ou de recombinagdo natural. O artigo 2.°,
n.° 4, da referida directiva prevé que, para efeitos desta tltima, se entende por
«produto» «um preparado ou substincia que consista em ou contenha um OGM
ou uma combinacio de OGM e que seja colocado no mercado».

O artigo 5.° da Directiva 90/220 prevé nos n.° 1 a 4:

«QOs Estados-Membros adoptario as disposi¢Ges necessdrias para garantir que:

1. Qualquer pessoa, antes de proceder 2 libertagdo deliberada de um OGM ou
de uma combina¢do de OGM para fins de investiga¢do e desenvolvimento ou
para qualquer outro fim diferente da colocagio no mercado, apresente uma
notificacdo a autoridade competente, referida no n.° 2 do artigo 4.°, do
Estado-Membro em cujo territério se procedera a libertagio:

2. Da notificagdo deve constar:

a) Um dossier técnico que fornega as informagdes especificadas no anexo II
necessarias para a avaliagdo dos riscos previsiveis, quer imediatos quer
diferidos, que 0 OGM ou uma combina¢io de OGM possa acarretar para
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a sadde humana ou o ambiente, bem como os métodos utilizados e
respectivas referéncias bibliograficas, e contendo em especial:

i) Informagdes gerais, incluindo informagdes sobre pessoal e respectiva
formagio;

ii) Informac@es relativas a0 OGM ou a uma combinacio de OGM;

iii)Informacdes relativas as condigdes de libertacio e ao ambiente de
recepgao;

iv)Informagdes sobre as interaccdes entre 0o OGM e o ambiente;

v) Informacdes sobre monitorizacdo, controlo, tratamento de residuos e
planos de resposta de emergéncia;

b) Uma exposi¢io contendo uma avaliagdo das incidéncias e dos riscos que
os OGM implicam para a saiide humana e o ambiente em resultado das
utilizacGes previstas.

3. A autoridade competente pode admitir que a libertagiio de uma combinagéo
de diferentes OGM no mesmo local ou do mesmo OGM em locais diferentes,
com o mesmo objectivo e por um perfodo limitado, possa ser objecto de uma
tinica notificagio.
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4, O notificador incluird na notificagio informacdes relativas a dados ou
resultados de libertacbes dos mesmos OGM ou da mesma combinagdo de
OGM anteriormente notificadas ou em curso de notificagio efou por ele
realizadas dentro ou fora da Comunidade.

O notificador pode igualmente fazer referéncia a dados ou resultados
extraidos de notificacbes anteriormente apresentadas por outros notificado-
res, desde que estes tenham dado o seu consentimento por escrito.»

O artigo 6.°, n.°° 2 e §, da Directiva 90/220 preve:

«2. A autoridade competente, tendo tomado em consideragio, se for caso disso,
quaisquer comentérios pertinentes de outros Estados-Membros feitos nos termos
do artigo 9.°, deve responder por escrito ao notificador no prazo de 90 dias a
contar da recep¢do da notificagdo:

a) Quer confirmando que a notificagdo esti conforme com a presente directiva e
que se pode proceder a libertagdo;

b) Quer indicando que a libertagdo nio satisfaz os requisitos da directiva e que,
por conseguinte, a notificacio é rejeitada.

[.]
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5. Se a autoridade competente considerar que se adquiriu experiéncia suficiente
de libertagdio de certos OGM, pode apresentar 4 Comissdo um requerimento de
aplicagdo de processos simplificados para a libertacfio de tais tipos de OGM. A
Comissdo, de acordo com o procedimento estabelecido no artigo 21.°, fixar4 os
critérios apropriados e tomard decisdes em conformidade, para cada pedido. Os
critérios basear-se-d0 na seguranca para a saiide humana e para o ambiente e nas
provas disponiveis sobre tal seguranga.»

O artigo 9.° n.° 3, da Directiva 90/220 dispde:

«A autoridade competente informara os outros Estados-Membros e a Comissdo
da deciséo final tomada de acordo com o n.° 2 do artigo 6.%»

Nos termos do artigo 11.°, n.°° 1 a 3 e 6, da Directiva 90/220:

«1. Antes de um OGM ou de uma combinacio de OGM serem colocados no
mercado sob a forma ou como parte de um produto, o fabricante ou o
importador desse produto para a Comunidade deve apresentar uma notificacio a
autoridade competente do Estado-Membro onde esses OGM serdo colocados no
mercado pela primeira vez. Dessa notificagio devem constar:

— as informagdes exigidas no anexo II, que devem ser alargadas na medida do
necessario para tomar em consideracdo a diversidade dos locais de utilizacdo
do produto, incluindo informagdes sobre os dados e resultados relativos aos
ecossistemas susceptiveis de serem afectados pelo uso do produto, obtidas a
partir de libertagSes para fins de investigagio e desenvolvimento; e uma
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avaliacio dos eventuais riscos para o homem e/ou o ambiente associados a
um OGM ou a uma combinac¢do de OGM contidos no produto, incluindo as
informacdes resultantes da fase de investigagdo e desenvolvimento sobre o
impacte da libertagdo na satide humana e no ambiente,

— as condi¢des para a colocagio do produto no mercado, incluindo as
condicdes especificas de utilizacgdio e manipulagio e uma proposta de
rotulagem e embalagem que deve incluir, no minimo, os requisitos definidos
no anexo IHI. -

Se, com base nos resultados de uma libertagdo notificada nos termos da parte B
da presente directiva ou com base numa fundamentacio cientifica importante,
um notificador considerar que a colocagdo no mercado e a utilizacdo de um
produto nio provoca um risco para a satide humana e o ambiente, pode propor a
ndo observincia de um ou mais dos requisitos do ponto B do anexo III.

2. O notificador deve incluir nesta notificagdo informacdes relativas a resultados
das experiéncias de libertagio do mesmo OGM ou da mesma combinagio de
OGM, ja notificadas ou com a notificagio em curso, e/ou por ele realizadas
dentro ou fora da Comunidade.

3. O notificador pode igualmente fazer referéncia a dados ou resultados extraidos
de notificacSes anteriormente apresentadas por outros notificadores, desde que
estes dltimos tenham dado o seu consentimento por escrito.
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6. Se houver novas informacdes disponiveis acerca dos riscos do produto para a
satide humana e o ambiente, quer antes quer apés a autorizacio por escrito, o
notificador deve imediatamente:

— rever as informacdes e condigdes especificadas no n.° 1,

— informar a autoridade competente, e

— adoptar as medidas necessirias 4 proteccio da satide humana e do
ambiente.»

O artigo 12.°, n.”* 1 a 4, da Directiva 90/220 prevé:

«1. Apbs ter recebido e acusado a recepg¢do da notificagdo referida no artigo 11.°,
a autoridade competente deve verificar a sua conformidade com a presente
directiva, dando especial atengio a avaliacio dos riscos ambientais e as
precaugdes recomendadas no que se refere A utilizagdo segura do produto.

2. No prazo de 90 dias, o mais tardar, a contar da recep¢io da notificacdo, a
autoridade competente deve:
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a) Quer enviar o dossier 3 Comissio com parecer favoravel;

b) Quer informar o notificador de que a libertacdo proposta ndo satisfaz as
condicdes da presente directiva e que, por conseguinte, a notificagdo é
rejeitada.

3. No caso referido na alinea a) do n.° 2, o dossier enviado 4 Comissdo deve
incluir um resumo da notificacdo e uma especificagdo das condi¢des em que a
autoridade competente se propde autorizar a colocagio do produto no mercado.

O modelo deste resumo serd estabelecido pela Comissdo, de acordo com o
procedimento previsto no artigo 21.°

Especialmente quando, nos termos do dltimo parigrafo do n.° 1 do artigo 11.°, a
autoridade competente tiver concordado com o pedido do notificador de ndo
satisfazer alguns dos requisitos do ponto B do anexo III, esta deve informar
simultaneamente a Comissdo de tal facto.

4. Se a autoridade competente receber informagdes complementares nos termos
do n.° 6 do artigo 11.°, deve imediatamente informar a Comissdo e os outros
Estados-Membros.»
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O artigo 13.°, n.° 1 a 4, da Directiva 90/220 prevé:

«1. Apbs a recepgdo do dossier referido no n.° 3 do artigo 12.°, a Comissio deve
envid-lo imediatamente s autoridades competentes de todos os Estados-Mem-
bros, juntamente com quaisquer outras informagdes que tenha recolhido nos
termos da presente directiva, e informard a autoridade competente responsavel
pelo envio do documento sobre a data de distribuicdo.

2. A autoridade competente, na falta de indicacdes em contririo de outro
Estado-Membro no prazo de 60 dias a contar da data de distribuicdo referida no
n.° 1, daré a sua autorizagdo por escrito 2 notificagio, por forma a que o produto
possa ser colocado no mercado e informard desse facto os outros Estados-
-Membros e a Comisséo.

4. Quando a Comissdo tiver tomado uma decisio favordvel, a autoridade
competente que tiver recebido a notificacio original dard a sua autorizacio por
escrito & notificagdo, por forma a que o produto possa ser colocado no mercado,
e informard desse facto os outros Estados-Membros e a Comissdo.»

Nos termos do artigo 19.°, n.°® 2 a 4, da Directiva 90/220:

«2. O notificador pode indicar quais as informagdes constantes das notificacdes
apresentadas nos termos da presente directiva que devem ser mantidas
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confidenciais e cuja revela¢io € susceptivel de prejudicar a sua posi¢do em termos
de concorréncia. Em tais casos, deve ser dada uma justificagio susceptivel de
confirmacio.

3. A autoridade competente decidird, apds consulta ao notificador, quais as
informacdes que serdo mantidas confidenciais, e informara o notificador da sua
decisdo.

4, Em caso algum podem ser mantidas confidenciais as seguintes informagdes,
quando apresentadas nos termos do disposto nos artigos 5.° ou 11.°:

— descricio do(s) OGM(s), nome e endereco do notificador, objectivo da
libertagio e localizagdo da libertacio,

— métodos e planos para a monitorizagio do(s) OGM(s) e para uma resposta de
emergéncia,

— avaliacio dos efeitos previsiveis, em especial de quaisquer efeitos patogénicos
elou ecologicamente prejudiciais.»

O artigo 23.%, n.° 1, da Directiva 90/220 prevé que os Estados-Membros pordo
em vigor as disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento 2 referida directiva antes de 23 de Outubro de 1991.
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A regulamentacio nacional

A Lei n.° 92-654, de 13 de Julho de 1992, relativa ao controlo da utilizacdo e da
libertagdo de organismos geneticamente modificados e que altera a Lei

n.° 76-663, de 19 de Julho de 1976, relativa as instalagdes classificadas para a
protecgdo do ambiente (JORF de 16 de Julho de 1992, p. 9523), dispde no seu
artigo 11.°:

«Qualquer libertagdo deliberada ou qualquer programa coordenado de tais
libertacBes estd dependente de uma autorizagio prévia.

Esta autorizacdo ¢ emitida pela autoridade administrativa apés exame dos riscos
que a libertagdo apresenta para a satide piblica ou para o ambiente. Pode ser
acompanhada de prescrigbes. Apenas é valida para a operagdo para a qual foi
solicitada.»

O artigo 15.° da referida lei prevé:

«A colocagdo no mercado deve ser objecto de uma autorizagdo prévia.

Esta autorizagdo é emitida pela autoridade administrativa apés o exame dos
riscos que a colocagdo no mercado apresenta para a saiide publica ou para o
ambiente. Pode ser acompanhada de prescricdes. Apenas é vélida para o uso nela
previsto,»
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Segundo o artigo 19.° da Lei n.° 92-654:

«Qualquer pessoa que tenha obtido uma autoriza¢io mencionada nos artigos 11.°
e 15.° é obrigada a informar a administracio de qualquer elemento novo
susceptivel de alterar a apreciagio do risco para a saide publica ou para o
ambiente.

Se necessario, essa pessoa tomara as medidas necessirias para proteger a saiide
publica ou o ambiente.»

Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, primeiro paragrafo, da Lei n.® 92-654,
o requerente de uma autorizagio para libertagdo ou colocacio no mercado pode
indicar 4 administracdo as informagdes fornecidas em apoio do seu pedido cuja
divulgacdo podera prejudicar os seus interesses que digam respeito a segredos
protegidos pela lei. As informagdes reconhecidas confidenciais pela autoridade
administrativa ndo podem ser comunicadas a terceiros.

Nos termos do artigo 31.° da referida lei, as modalidades de aplicagdo do seu
titulo III, que compreende os artigos 9.° a 32.° sdo fixadas por decreto no
Conselho de Estado.

Nos termos do artigo 2.%, n.° 3, do Decreto n.® 95-1172, de 6 de Novembro
de 1995, adoptado para aplicagdo do titulo Il da Lei n.® 92-654, no que se refere

aos medicamentos para uso humano e aos produtos mencionados nos n.** 8, 9 e
10 do artigo L. 511-1 do code de la santé publique (JORF de 8 de Novembro
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de 1995, p. 16360), alterado pelo Decreto n.° 99-144, de 4 de Marco de 1999
(JORF de § de Marco de 1999, p. 3294, a seguir «Decreto n.° 95-1172»):

«O requerimento é elaborado pelo responsivel pela libertacio. O mesmo é
acompanhado por um dossier técnico cujo contetido é fixado por portaria do
ministro incumbido da satide adoptada sob proposta do director-geral da Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé. No requerimento sio
indicadas as informagdes que devem, segundo o requerente, permanecer
confidenciais.

Este dossier comporta nomeadamente:

1. Todos os elementos que permitam avaliar o impacte dos ensaios na satide
piblica e o ambiente;

2. O dossier tipo destinado a ser transmitido 2 Comissdo das Comunidades
Europeias para informacio;

3. Uma ficha de informagdo destinada ao piblico que inclui, com exclusio de
todas as informagBes abrangidas pelo segredo industrial e comercial ou
protegidas pela lei ou cuja divulgacio poderia prejudicar os interesses do
responsavel da libertagdo:

a) A finalidade da libertagio;
I-13947
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b) A descricdo sintética do ou dos organismos geneticamente modificados;

c) A avaliacio dos efeitos e dos riscos para a satide piblica e para o ambiente;

d) Os métodos e a monitorizagio das operacdes e os planos de resposta de
emergeéncia.»

Conforme o artigo 4.°, segundo e quarto pardgrafos, do Decreto n.® 95-1172:

«Q director-geral da Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
comunica a sua decisdo ao requerente no prazo de noventa dias a contar da data
do registo do requerimento, sem prejuizo das disposi¢des do artigo 5.° do
presente decreto. A recusa da autoriza¢do deve ser fundamentada.

Sem prejuizo do disposto no artigo 5.° do presente decreto, a auséncia de decisdo
no termo do prazo de noventa dias previsto no segundo pardgrafo do presente
artigo equivale a recusa de autorizagdo.»
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O artigo 21.° do Decreto n.® 95-1172 prevé:

«Qualquer elemento de informagdo novo conhecido do requerente e relativo aos
riscos apresentados pelo ou pelos organismos geneticamente modificados para a
saiide piblica ou para o ambiente, quer antes quer apés a obtencdo da
autorizagdo, deve ser comunicado imediatamente pelo requerente ao director-
-geral da Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé que transmite
estas informagdes 4 Comissdo das Comunidades Europeias. Se for caso disso, o
requerente toma imediatamente as medidas necessdrias para proteger a satde
publica e o ambiente.»

O Decreto n.° 95-1173, de 6 de Novembro de 1995, adoptado para aplicacio do
titulo IIl da Lei n.® 92-654, no que se refere aos medicamentos veterinarios (JORF
de 8 de Novembro de 1995, p. 16363), prevé no artigo 3.°, n.° 2:

«Quando o dossier do pedido de autorizagdo estiver completo, o director-geral
do Centre national d’études vétérinaires et alimentaires remete ao requerente um
aviso de recep¢do que menciona a sua data de registo e transmite o requerimento
para parecer a comissdo de estudo da libertacio dos produtos derivados de
engenharia biomolecular.»

A redacgdo do artigo 4.°, segundo e quarto parigrafos, do referido decreto é
anédloga a do artigo 4.°, segundo e quarto pardgrafos, do Decreto n.° 95-1172,
excepto quanto ao facto de o responsdvel pela comunicacio da decisdo ao
requerente ser o director-geral do Centre national d’études vétérinaires et
alimentaires.
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A redac¢io do artigo 2.°% n.° 3, do Decreto n.° 95-1173 assim como a do
artigo 3.° n.° 2, do Decreto n.° 96-317, de 10 de Abril de 1996, adoptado para
aplicacdo do titulo Il da Lei n.° 92-654, no que se refere aos elementos ou
produtos do corpo humano geneticamente modificados apés colhidos ou
extraidos (JORF de 13 de Abril de 1996, p. 5740) sio andlogas a do artigo 2.°,
n.° 3, do Decreto n.° 95-1172 com a excep¢io de que o contetido do dossier
técnico é fixado, no caso do Decreto n.° 95-1173, por portaria dos ministros
incumbidos da agricultura e da satide adoptada sob proposta do director-geral do
Centre national d’études vétérinaires et alimentaires e, no caso do Decreto
n.° 96-317, sob proposta do director-geral da Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé.

A redacgdo do artigo 5.°, segundo e quarto pardgrafos, do Decreto n.® 96-317 é
andloga a do artigo 4.°, segundo e quarto pardgrafos, do Decreto n.® 95-1172,
com a excepg¢do de que é o ministro encarregado da satide que é responsdvel pela
comunicac¢do da decisdo ao requerente.

O Decreto n.° 96-850, de 20 de Setembro de 1996, relativo ao controlo da
libertagdo deliberada e da colocagdo no mercado, para efeitos civis, de produtos
compostos no todo ou em parte por organismos geneticamente modificados
(JORF de 27 de Setembro de 1996, p. 14273) prevé no seu artigo 22.°:

«I. Logo que o requerimento esteja completo, o ministro incumbido do ambiente
remete ao requerente um aviso de recep¢do que menciona a sua data de registo e
transmite o requerimento para parecer 4 comissio de estudo da libertacdo dos
produtos derivados da engenharia biomolecular.

II. Esta comissdo transmite o seu parecer ao ministro incumbido do ambiente no
prazo de sessenta dias a contar da data do registo do requerimento.
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III. No prazo de oitenta dias a contar da data do registo do requerimento de
autorizagdo de coloca¢do no mercado, o ministro incumbido do ambiente:

a) Transmite o dossier & Comissio Europeia com o seu parecer favorivel
acompanhado, se for caso disso, de condi¢bes particulares relativas 2
colocagdo no mercado. Informa o requerente desta transmissio; ou

b) Informa o requerente por decisdo fundamentada de que o requerimento é
indeferido.

IV. Se o ministro incumbido do ambiente considerar que sdo necessirias
informagGes complementares, consultas ou estudos especificas para lhe permitir
pronunciar-se sobre o requerimento, pode prolongar o prazo acima previsto em
II, pelo correspondente periodo.

Deve entdo comunicar ao requerente os motivos desta prorrogacio bem como a
sua duragdo, a qual ndo é tida em conta no célculo do prazo fixado ao ministro
para se pronunciar sobre o requerimento; se necessério, solicita ao requerente que
lhe comunique informagées complementares.»

O artigo 25.° do Decreto n.® 96-850 dispde:

«Qualquer elemento de informagio novo conhecido do requerente e relativo aos
riscos que o produto apresenta para a saiide publica ou para o ambiente, quer
antes quer apds a obtengdo da autorizagdo de colocagio no mercado, deve ser
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comunicado imediatamente pelo requerente ao ministro incumbido do ambiente
que transmite estas informacdes a Comissdo Europeia.

Se for caso disso, o responsivel pela colocagio no mercado deve tomar
imediatamente as medidas necessirias para proteger a satide publica e o
ambiente.» '

O anexo do Decreto n.° 96-850 precisa nomeadamente:

«Lista dos produtos que sdo objecto de um procedimento especial de autorizagio
de colocagio no mercado

Reagentes mencionados no artigo L. 764-14-1 do Cédigo da Satide Publica e
compostos total ou parcialmente por organismos geneticamente modificados.

A Lei n.° 79-587, de 11 de Julho de 1979, relativa a fundamentagdo dos actos
administrativos e a melhoria das relagdes entre a administragdo e o publico
(JORF de 4 de Setembro de 1979, p. 2146), alterada pela Lei n.° 86-76, de 17 de
Janeiro de 1986 (JORF de 18 de Janeiro de 1986, p. 888), dispde no seu artigo 1.%:
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«As pessoas singulares ou colectivas tém o direito de ser informadas imediata-
mente dos fundamentos das decisdes administrativas individuais desfavoraveis
que lhes digam respeito.

Para este efeito, devem ser fundamentadas as decises que:

— recusem uma autorizacio, salvo quando a comunicacio dos fundamentos
possa ser susceptivel de causar prejuizo a um dos segredos ou interesses
protegidos pelas disposi¢des dos segundo a quinto paragrafos do artigo 6.° da
Lei n.° 78-753 de 17 de Julho de 1978 relativa a diversas medidas de
melhoria das relagbes entre a administragio e o ptiblico.»

O artigo 3.° da Lei n.® 79-587 alterada dispde:

«A fundamentagéo exigida pela presente lei deve ser escrita e conter o enunciado
das consideracdes de direito e de facto que constituem o fundamento da decisdo. »

O artigo 5.° da Lei n.° 79-587 alterada tem a seguinte redacgdo:

«Uma decisdo ticita que ocorra nos casos em que a decisdo expressa deveria ter
sido fundamentada ndo é ilegal pelo simples facto de ndo estar acompanhado
desta fundamentagdo. Todavia, a pedido do interessado, formulado dentro dos
prazos de recurso contencioso, devem ser-lhe comunicados os fundamentos de
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qualquer decisdo tdcita de indeferimento no més seguinte a este requerimento.
Neste caso, o prazo de recurso contencioso da referida decisdo é prorrogado por
dois meses a contar do dia em que os fundamentos lhe foram comunicados.»

O artigo L. 513-3, n.° 2, do Cédigo do Ambiente dispde:

«Nio podem ser consideradas confidenciais:

1. as informagdes fornecidas em apoio de um requerimento de autorizagdo de
libertagdo e que digam respeito:

a) ao nome e endereco do requerente,

c) 3 finalidade da libertacdo e ao local onde a mesma serd efectuada,

d) aos métodos e 4 monitorizagio das operacgdes € aos planos de resposta de
emergéncia,

[...]»
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Nos termos do artigo 1.° da Lei n.° 78-753, de 17 de Julho de 1978, relativa a
diversas medidas de melhoria das relagdes entre a administracdo e o piiblico e a
diversas disposi¢des de ordem administrativa, social e fiscal (JORF de 18 de Julho
de 1978, p. 2851), alterada pela Lei n.° 79-587 (a seguir «Lei n.° 78-753»), o
direito dos administrados 3 informagdo é definido com preciséo e garantido no
que diz respeito a liberdade de acesso aos documentos administrativos de cardcter
ndo nominativo.

O artigo 6.° da Lei n.° 78-753 dispde:

«Os 6rgdos da administracdo mencionados no artigo 2.° podem recusar a
autorizagdo para consultar ou comunicar um documento administrativo cuja
consulta ou comunicagio possa causar prejuizo:

— ao segredo das deliberagbes do governo e das autoridades responsaveis que
fazem parte do poder executivo;

— ao segredo da defesa nacional, da politica externa;

— a moeda e ao crédito piiblico, 4 seguranca do Estado e a seguranca puiblica;

— a tramitagdo dos processos instaurados em &rgdos jurisdicionais ou de
operagBes preliminares a tais processos, salvo autorizagio dada pela
autoridade competente;
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— ao segredo da vida privada, dos dossiers pessoais e médicos;

— ao segredo em matéria comercial e industrial;

— 2 investigagdo pelos servicos competentes das infracges fiscais e aduaneiras;

— ou, de forma geral, aos segredos protegidos pela lei.

Para aplicagio das disposi¢des acima referidas, as listas dos documentos
administrativos que ndo podem ser comunicados ao publico em razdo da sua
natureza ou do seu objecto sdo fixadas por portarias ministeriais adoptadas apés
parecer da comissdo de acesso aos documentos administrativos.»

A Lein.° 2000-321, de 12 de Abril de 2000, relativa aos direitos dos cidaddos nas
suas relacdes com os 6rgios da administracdo (JORF de 13 de Abril de 2000,
p. 5846), prevé no seu artigo 24.°:

«Com excep¢io dos casos em que é tomada decisio sobre um requerimento, as
decisdes individuais que devam ser fundamentadas nos termos dos artigos 1.° e
2.° da Lein.® 79-587, de 11 de Julho de 1979, relativa 4 fundamentacéo dos actos
administrativos e & melhoria das relagdes entre a administracdo e o publico s6
terdo lugar apds a pessoa interessada ter tido a possibilidade de apresentar
observacdes escritas e, se necessirio, a requerimento seu, alegacGes orais. Esta
pessoa pode fazer-se assistir por um advogado ou representar por um mandatario
da sua escolha. A autoridade administrativa ndo estd obrigada a satisfazer os
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pedidos de audi¢do abusivos, nomeadamente pelo seu niimero, o seu caricter
repetitivo ou sistemdtico.

As disposi¢Ses do pardgrafo anterior ndo sdo aplicaveis:

1. Em caso de urgéncia ou de circunstincias excepcionais;

2. Quando a sua aplicagfo seja susceptivel de comprometer a ordem piiblica ou
a condugdo das relagdes internacionais;

3. As decisdes relativamente s quais as disposicdes legislativas institufram um
procedimento contraditério especial.

As modalidades de aplicagio do presente artigo sdo fixadas na medida do
necessario por decreto do Conselho de Estado.»

O procedimento pré-contencioso

O Governo francés comunicou 3 Comissio as medidas de transposicio da
Directiva 90/220 entre 1992 e 1998.
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Por notificagio de 16 de Marco de 1998, a Comissdo convidou as autoridades
francesas a comunicarem-lhe as suas observacdes quanto A sua acusagdo de
transposicdo incorrecta e incompleta desta directiva.

Nio tendo as respostas fornecidas pelas autoridades francesas sido consideradas
satisfatérias pela Comissdo, esta enviou a Repiblica Francesa um parecer
fundamentado, por carta de 5 de Abril de 2000. A Comissdo solicitava a este
Estado-Membro que tomasse as medidas necessdrias para se conformar com o
parecer no prazo de dois meses a contar da notificagio do mesmo.

Em 6 de Dezembro de 2000, o Governo francés comunicou 4 Comissdo a portaria
de 18 de Outubro de 2000, fixando o conteiido do dossier técnico que
acompanha o pedido de autoriza¢io de libertagdo deliberada de organismos
geneticamente modificados no quadro das investiga¢des biomédicas respeitantes
a medicamentos para uso humano ou a produtos mencionados nos n.”* 8, 9 e 10
do artigo L. 5121-1 do code de la santé publique (JORF de 11 de Novembro
de 2000, p. 17883, a seguir «portaria de 18 de Outubro de 2000»).

A presente accdo

Quanto ao artigo 5.°, n.°° 1 e 2, da Directiva 90/220

O artigo 5.°, n.° 1, da Directiva 90/220 dispde em substincia que qualquer
pessoa, antes de proceder 3 libertagdo deliberada de um OGM, deve apresentar
uma notificacio a autoridade competente. Desta notificagdo deve constar,
conforme o n.° 2 do mesmo artigo, um dossier técnico que fornega as informagdes
especificadas no anexo II da referida directiva, assim como uma exposi¢do
contendo uma avaliagdo das incidéncias e dos riscos que os OGM implicam para
a saiide humana e o ambiente em resultado das utilizagGes previstas.
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Argumentagdo das partes

A Comissdo censura a Reptiblica Francesa por nfo ter transposto completamente
o artigo 5.°, n.°° 1 e 2, da Directiva 90/220. Os diversos decretos sectoriais apenas
regulamentam parcialmente o conteiido do dossier técnico previsto na referida
disposi¢do. Segundos estes decretos, as outras informacdes a fornecer deveriam
ser definidas com precisio por portaria. Além da portaria de 18 de Outubro
de 2000, comunicada em 6 de Dezembro de 2000, s6 foram adoptadas duas
portarias ministeriais sobre esta matéria, a saber, a portaria de 21 de Setembro
de 1994 relativa ao dossier do pedido de libertagdo deliberada no ambiente para
quaisquer outros fins que nio sejam a coloca¢do no mercado e ao dossier de
colocagdo no mercado de plantas ou sementes geneticamente modificadas (JORF
de 18 de Outubro de 1994, p. 14782), e a portaria de 18 de Julho de 1995, que
fixa o contetido dos dossiers do pedido de autorizagio de libertagio deliberada,
para fins de colocagdo no mercado ou nio, dos organismos geneticamente
modificados destinados & alimentacdo humana que ndo sejam as plantas, as
sementes e 0s animais ou que entrem na composicio de produtos de limpeza dos
materiais e objectos destinados a entrar em contacto com géneros, produtos ou
bebidas destinados a alimenta¢io humana ou dos animais (JORF de 31 de Agosto
de 1995, p. 12889, a seguir «portaria de 18 de Julho de 1995»).

Quanto aos produto fitofarmacéuticos, aos animais de criacdo, aos medicamen-
tos humanos, aos medicamentos veterinarios, aos produtos compostos total ou
parcialmente por OGM, a alimenta¢do animal e aos adubos, apenas existem
projectos de portarias, o que ndo assegura uma transposi¢io completa do
artigo 5.% n.° 2, e do anexo II da Directiva 90/220.

O Governo francés alega que o artigo 5.° da Directiva 90/220 foi transposto para
o direito francés ao nivel legislativo pelo artigo 11.° da Lei n.° 92-654 e que, nos
termos do artigo 31.° dessa lei, as modalidades de aplicagdo desta disposicdo
serdo determinadas por decreto. Sustenta que, no dominio dos produtos
sanitdrios, as modalidades de aplicagdo do artigo 11.° da Lei n.° 92-654 foram
definidas pelos decretos que prevéem todos que o requerimento de libertacio de
OGM ¢é acompanhado de um dossier técnico cujo contetido é fixado por portaria
do ministro competente. Menciona a adopgdo da portaria de 18 de Outubro
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de 2000 assim como a da portaria de 23 de Dezembro de 1999, que fixa o
conteiido do dossier técnico que acompanha o requerimento de autorizagdo de
libertacdo deliberada de organismos geneticamente modificados no quadro de
experiéncias relativas a medicamentos veterindrios (JORF de 23 de Janeiro
de 2000, p. 1229, a seguir «portaria de 23 de Dezembro de 1999»), adoptada em
aplicacio do Decreto n.° 95-1173 e ainda ndo oficialmente comunicada a
Comissdo. Estio em curso de elaboragdo outras portarias.

Além disso, o Governo francés comunica o texto de uma portaria, de 30 de
Novembro de 2001, que fixa o contetido do dossier técnico que acompanha o
requerimento de autorizagdo de libertagdo deliberada de organismos genetica-
mente modificados no quadro de investigacdes biomédicas respeitantes aos
elementos e produtos do corpo humano geneticamente modificados apés terem
sido extraidos ou colhidos (JORF de 15 de Dezembro de 2001, p. 19921, a seguir
«portaria de 30 de Novembro de 2001»).

Aprecia¢io do Tribunal

E jurisprudéncia constante que a existéncia de um incumprimento deve ser
apreciada em funcio da situagdo do Estado-Membro tal como se apresentava no
termo do prazo fixado no parecer fundamentado, ndo sendo as alteragBes
posteriormente ocorridas tomadas em consideragdo pelo Tribunal (v., nomeada-
mente, acérdios de 30 de Janeiro de 2002, Comissio/Grécia, C-103/00, Colect.,
p. I-1147, n.° 23, e de 30 de Maio de 2002, Comissao/Itdlia, C-323/01, Colect.,
p. 14711, n.° 8).

Ora, no caso presente, as portarias de 18 de Outubro de 2000 ¢ de 30 de
Novembro de 2001 sé foram aprovadas ap6s o termo do prazo fixado no parecer
fundamentado. O préprio Governo francés refere que estdo ainda em curso de
elaboracido outras portarias.
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Por conseguinte, a transposi¢do do artigo 5.°, n.°° 1 e 2, da Directiva 90/220 esta
incompleta e a ac¢do deve ser julgada procedente quanto a este aspecto.

Quanto ao artigo 5.°, n.° 3, da Directiva 90/220

O artigo 5.°, n.° 3, da Directiva 90/220 dispde que a autoridade competente pode
admitir que a libertagdo de uma combinagio de diferentes OGM no mesmo local
ou do mesmo OGM em locais diferentes, com o mesmo objectivo e por um
periodo limitado, possa ser objecto de uma tinica notificacio.

Argumentagio das partes

A Comissdo sustenta que a regra enunciada no artigo 5.° n.° 3, da Directiva
90/220 ndo foi transposta pelos decretos respeitantes as plantas, sementes e
propégulos, aos produtos fitofarmacuticos compostos total ou parcialmente por
OGM, assim como aos organismos animais geneticamente modificados.

Alega que o artigo 11.° da Lei n.° 92-654 ndo é suficientemente preciso para
constituir, em si mesmo e sem disposi¢des de aplicagdo, uma transposigio precisa,
clara e transparente do artigo 5.°, n.° 3, da Directiva 90/220. O referido
artigo 11.° ndo permite considerar legitimamente que a possibilidade de proceder
a uma Unica notificagdo para diversas libertacdes foi prevista no direito francés,
por maioria de razdo nas condi¢des enunciadas no artigo 5.°, n.° 3, da Directiva
90/220, a saber, em caso de libertagio em locais diferentes com o mesmo
objectivo por um periodo limitado.
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Segundo a Comissdo, o artigo 5.° n.° 3, da Directiva 90/220, na medida em que
prevé que a autoridade competente «pode» admitir uma dnica notificagdo,
concede uma faculdade nio aos Estados-Membros, mas as autoridades compe-
tentes que recebem as notificacdes.

O Governo francés replica que o artigo 5.°, n.° 3, da Directiva 90/220 concede
uma simples faculdade, que os Estados-Membros sdo livres de usar ou nio.
Reserva-se a possibilidade de fazer uso desta faculdade no quadro de disposicdes
especificas ou quando da transposi¢io da Directiva 2001/18/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 12 de Margo de 2001, relativa a libertagdo deliberada
no ambiente de organismos geneticamente modificados e que revoga a Directiva
90/220 (JO L 106, p. 1).

Alids, na medida em que o artigo 11.°, primeiro pardgrafo, da Lei n.° 92-654
dispoe que «[qJualquer libertagio deliberada ou qualquer programa coordenado
de tais libertactes estd dependente de uma autorizagio prévia», nada exclui a
possibilidade de uma tnica notificagdo para diversas libertagGes.

O Governo francés acrescenta que esta lei visa especificamente a autoridade
competente uma vez que o seu artigo 11.°, segundo paragrafo, prevé que «[e]sta
autorizacdo é emitida pela autoridade administrativa apds exame dos riscos que a
libertacdo apresenta para a saiide ptblica ou para o ambiente».

O Governo francés conclui que o espirito e a letra do artigo 5.°, n.° 3, da
Directiva 90/220 sdo respeitados e que a transposi¢do desta disposi¢do é
suficientemente precisa, clara e transparente.
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Apreciacdo do Tribunal

Importa recordar que as disposi¢des de uma directiva devem ser aplicadas com
caricter obrigatério incontestdvel, com a especificidade, precisio e clareza
necessdrias, a fim de ser satisfeita a exigéncia da seguranca juridica. Neste
contexto, simples praticas administrativas, por natureza modificaveis 4 vontade
da administragdo e desprovidas de publicidade adequada, nio podem ser
consideradas cumprimento vilido das obrigaces decorrentes do direito comu-
nitdrio, quando mantenham, relativamente aos sujeitos de direito em causa, um
estado de incerteza quanto & amplitude dos seus direitos e obrigages num
dominio regulado por aquele direito (v., neste sentido, nomeadamente, acérdios
de 24 de Marco de 1994, Comissdo/Bélgica, C-80/92, Colect., p. I-1019, n.° 20;
de 26 de Outubro de 1995, Comissdo/Luxemburgo, C-151/94, Colect., p. I-3685,
n.° 18, e de 27 de Fevereiro de 2003, Comissdo/Bélgica, C-415/01, Colect.,
p. I-2081, n.° 21).

Assim, embora seja indispensavel que a situagio juridica que decorre das medidas
nacionais de transposi¢do seja suficientemente precisa e clara para permitir aos
particulares interessados conhecerem a amplitude dos seus direitos e obrigaces,
ndo € menos certo que, segundo os proprios termos do artigo 249.°, terceiro
paragrafo, CE, os Estados-Membros podem optar quanto a forma e aos meios de
dar aplicagdo as directivas que permitam assegurar da melhor forma o resultado
por estas pretendido e que resulta desta disposicio que a transposicio para o
direito interno de uma directiva ndo exige necessariamente uma acgio legislativa
em cada Estado-Membro. O Tribunal de Justica tem também reiteradamente
decidido que nem sempre se exige que as disposicdes de uma directiva sejam
formalmente retomadas numa disposigdo legal expressa e especifica, podendo a
aplicagdo de uma directiva, em fungio do respectivo contetido, ser satisfeita
através de um regime juridico geral. Em especial, a existéncia de principios gerais
de direito constitucional ou administrativo pode tornar supérflua a transposicio
através de medidas legislativas ou regulamentares especificas desde que, contudo,
os referidos principios garantam efectivamente a plena aplicagdo da directiva pela
administragdo nacional e que, se a disposi¢io em causa da directiva tiver por
objectivo criar direitos para os particulares, a situacio juridica decorrente desses
principios seja suficientemente precisa e clara e que os beneficidrios tenham a
possibilidade de conhecer plenamente os seus direitos e, eventualmente, de os
invocar nos 6rgdos jurisdicionais nacionais (v., nomeadamente, neste sentido,
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ac6rdios de 23 de Maio de 1985, Comissio/Alemanha, 29/84, Recueil, p. 1661,
1.9 22 e 23; Comissdo/Alemanha, 29/84, Recueil, p. 1661, n.% 22 € 23; de 12 de
Junho de 2003, Comissio/Luxemburgo, C-97/01, Colect., p. I-5797, n.° 37, e de
26 de Junho de 2003, Comissio/Franga, C-233/00, Colect., p. I-6625, n.° 76).

3 luz desta jurisprudéncia que se deve examinar a acusacdo da Comissdo.

Contrariamente ao que sustenta o Governo francés, o artigo 5.° n.° 3, da
Directiva 90/220 nio confere uma simples faculdade que os Estados-Membros
sdo livres de usar ou nio, antes obriga os Estados-Membros a preverem que uma
tinica notificacdo pode ser considerada suficiente pelas autoridades competentes
nos casos previstos nesta disposicio.

Ora, a redaccdo do artigo 11.° da Lei n.° 92-654 nido enuncia de forma
suficientemente precisa, clara e transparente as circunstincias em que uma tnica
notificacgio pode ser admitida para diversas libertagdes a saber, em caso de
libertacdes de uma combinag¢io de OGM no mesmo local ou do mesmo OGM em
locais diferentes efectuadas com o mesmo objectivo € por um periodo limitado.

Por conseguinte, a transposi¢do do artigo 5.°, n.° 3, da Directiva 90/220 &
inadequada e a acgdo deve ser julgada procedente quanto a este aspecto.
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Quanto ao artigo 5.°, n.° 4, da Directiva 90/220

O artigo 5.° n.° 4, da Directiva 90/220 dispde que a notificacio deve incluir
informacGes relativas a dados ou resultados de libertacées de OGM ou da mesma
combinagdo de OGM anteriormente notificadas ou em curso de notificacio efou
realizadas ou a realizar pelo notificador dentro ou fora da Comunidade.

Argumentacio das partes

As partes estdo de acordo sobre o facto de que cada um dos decretos de aplicacio
da Lei n.° 92-654 faz referéncia a obrigagdo de o requerente fornecer todos os
elementos que permitam avaliar o impacte das libertagdes na satide publica e o
ambiente.

A Comisséo considera que a expressdo «todos» utilizada nos decretos ndo retoma
com a precisdo necessdria os elementos enunciados no artigo 5.°, n.° 4, da
Directiva 90/220.

Considera portanto que, com excepgio das portarias de 18 de Julho de 1995 e de
18 de Outubro de 2000, a regulamentagéo francesa nio transpde esta disposicio.

O Governo francés sustenta que a regra enunciada na referida disposicio figura
igualmente na portaria de 23 de Dezembro de 1999.
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Alega além disso que a utilizagio da expressdo «todos» nos decretos de aplicacdo
da Lei n.° 92-654 tem por objecto abranger a totalidade dos elementos relevantes,
o que inclui informagdes sobre os dados ou os resultados relativos a libertagGes
dos mesmos OGM ou da mesma combina¢io de OGM anteriormente notifica-

das.

Apreciacdo do Tribunal

Conforme resulta dos n.°° 54 e 55 do presente acérddo, a transposi¢io de uma
directiva ndo estd completa se deixar subsistir um estado de incerteza quanto a
amplitude dos direitos e obriga¢des dos particulares no dominio regulado por esta
directiva. Ora, mesmo supondo que o vocibulo «todos» empregue nos decretos
de aplicagdo da Lei n.° 92-654 deva ser interpretado no sentido de que engloba as
informacgdes exigidas pelo artigo 5.° n.° 4, da Directiva 90/220, tal ndo resulta
com suficiente clareza dos referidos decretos.

Por conseguinte, a acgdo deve ser julgada procedente na parte em que diz respeito
a esta disposi¢do da Directiva 90/220.

Quanto ao artigo 6.°, n.° 2, da Directiva 90/220

O artigo 6.° n.° 2, da Directiva 90/220 dispde que a resposta escrita da
autoridade competente deve ser dirigida ao notificador num prazo de 90 dias a
contar da recep¢do da notificagio. Nos termos da mesma disposi¢io, uma
resposta afirmativa deve indicar que a conformidade da notificacio com a
directiva foi verificada e que se pode proceder a libertacdo, ao passo que uma
resposta negativa deve referir que a notificacdo ndo satisfaz os requisitos
enunciados na directiva e, por conseguinte, deve ser rejeitada.
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Argumentacdo das partes

A Comissio admite que os decretos sectoriais de transposicio da Directiva
90/220 impdem que a autoridade competente comunique a sua decisdo num
prazo de 90 dias, devendo a recusa de autorizagdo ser fundamentada. Todavia,
estes decretos prevéem que a auséncia de decisdo no termo do referido prazo
equivale a recusa de autorizagio. Nesta hipétese, a recusa da autoridade
competente ndo é evidentemente fundamentada. Mesmo supondo que a
fundamentagdo desta recusa seja comunicada posteriormente ao notificador, o
prazo de 90 dias previsto na Directiva 90/220 ndo podera ser respeitado.

O Governo francés sustenta que, tendo em conta os artigos 4.° dos Decretos
n.°® 95-1172 e 95-1173 assim como o artigo 5.° do Decreto n.° 96-317, as
disposi¢des do artigo 6.°, n.° 2, da Directiva 90/220 sdo respeitadas no que se
refere ao prazo de comunicagdo da decisdo e A obrigagdo de fundamentacio das
recusas.

O Governo francés pretende precisar que a inser¢io, nos decretos de transposicio
da Directiva 90/220, de uma obrigac¢do de fundamentacio das decisdes de recusa
ndo era necessdria no plano juridico na medida em que, por forga do artigo 1.° da
Lei n.° 79-587, alterada, as decisbes administrativas individuais desfavoraveis
devem, em principio, e salvo disposi¢io em contrério, ser fundamentadas.

O Governo francés refere também que resulta das disposicdes da Lei n.° 2000-321
que, segundo o direito comum aplicivel em Franga, a auséncia de resposta da
autoridade administrativa competente num prazo de dois meses deve ser
considerada decisdo tdcita de indeferimento. Assim, ndo subsiste qualquer
equivoco quanto & situa¢do do notificador neste caso.
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Alega ainda que a institui¢io de um regime de autorizacio ticita seria contraria
ao principio da Directiva 90/220, que pretende rodear a libertagdo deliberada de
OGM de garantias tendo em conta nomeadamente as incertezas existentes
quanto aos efeitos destes organismos na satide e no ambiente. E por essa razdo,
segundo este governo, que os decretos em causa prevéem, na hipétese de a
autoridade competente ndo ter podido pronunciar-se sobre o pedido de
autorizagdo no prazo fixado, que a auséncia de decisdo equivale a recusa.
luz dos imperativos ligados a protec¢do da satide e do ambiente ndo é possivel
manter uma incerteza quanto as consequéncias de uma falta de resposta da
autoridade competente no prazo fixado.

Apreciagdo do Tribunal

A Comissio pde em causa o facto de, em caso de indeferimento ticito da
autorizacdo na auséncia de uma decisdo expressa da autoridade competente no
prazo de 90 dias previsto no artigo 6.°, n.° 2, da Directiva 90/220, ndo ser
comunicada ao requerente no respectivo prazo uma resposta escrita fundamen-
tada.

Contudo, como admite a Comissdo, os decretos sectoriais de transposi¢do
impdem que a autoridade competente comunique a sua decisdo no prazo de 90
dias devendo a recusa da autorizagdo ser fundamentada. Assim, a correspondente
obrigagio que figura no artigo 6.°, n.° 2, da Directiva 90/220 foi bem transposta
para o direito francés.

O facto de os decretos sectoriais de transposi¢io ndo preverem também, no
interesse do requerente, que em caso de incumprimento pela autoridade
competente desta obrigacdo se verifica uma decisdo ticita de indeferimento
susceptivel de ser imediatamente impugnada judicialmente ndo pode pér em
causa esta conclusio.
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Assim, a acgdo deve ser julgada improcedente na parte em que se refere ao
artigo 6.°, n.° 2, da Directiva 90/220.

Quanto aos artigos 6.°, n.° 5, 9.°, n.° 3, e 12.°, n.°° 3 e 4, da Directiva 90/220

O artigo 6.% n.° §, da Directiva 90/220 prevé procedimentos simplificados:
permite que se a autoridade competente considerar que se adquiriu experiéncia
suficiente de libertagdo de certos OGM, pode apresentar 4 Comissdo um
requerimento de aplicagdo de processos simplificados para a libertacdo de tais
tipos de OGM.

O artigo 9.°, n.° 3, desta directiva enuncia que as autoridades competentes
informardo os outros Estados-Membros e a Comissdo das decisdes finais tomadas
de acordo com o artigo 6.°, n.° 2, da mesma directiva.

O artigo 12.° n.° 3, da Directiva 90/220 prevé que, no caso de a autoridade
competente enviar o dossier de notificagdo & Comissio com um parecer
favoravel, este deve incluir um resumo da notificagio e uma especificacio das
condigbes em que a autoridade competente se propde autorizar a colocagio do
produto no mercado. O n.° 4 deste artigo dispde que, se a autoridade competente
receber informagdes complementares nos termos do n.° 6 do artigo 11.° da
referida directiva, quanto aos riscos que o produto apresenta, deve imediata-
mente informar a Comissio e os outros Estados-Membros.
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Argumentacdo das partes

— Quanto ao artigo 6.° n.° 5, da Directiva 90/220

Segundo a Comissdo, para que a autoridade competente possa dispor da opgido
que lhe é facultada pelo artigo 6.% n.° 5, da Directiva 90/220, esta disposigdo
deve necessariamente ser transposta para o direito nacional. Ora, a mesma ndo
tera sido transposta no Decreto n.° 94-46, de 5 de Janeiro de 1994, que fixa as
condigdes de libertacdo deliberada dos organismos geneticamente modificados
destinados a alimentacio humana que n3o sejam as plantas, as sementes, 0s
propagulos e os animais ou que entrem na composi¢do de produtos de limpeza
dos materiais e objectos destinados a entrar em contacto com géneros, produtos
ou bebidas destinados 2 alimentacio do homem ou dos animais (JORF de 19 de
Janeiro de 1994, p. 982). Além disso, a Comissio pretende que os Decretos
n.° 93-1177, de 18 de Outubro de 1993, adoptado para aplicagdo, no que se
refere a plantas, sementes e propagulos, do titulo III da Lei n.® 92-654 (JORF de
20 de Outubro de 1993, p. 14593), n.° 94-359, de 5§ de Maio de 1994, relativo ao
controlo dos produtos fitofarmacéuticos (JORF de 7 de Maio de 1994, p. 6683), e
n.° 95-487, de 28 de Abril de 1995, adoptado para aplicagdo, no que se refere aos
organismos animais geneticamente modificados, do titulo III da Lei n.° 92-654
(JOREF de 30 de Abril de 1995, p. 6766), que estabelece um dispositivo de dossier
simplificado, ndo prevéem a apresentagdo desse dossier 2 Comisso.

A circunstincia de a pratica das autoridades competentes ter, segundo o Governo
francés, sido conforme & Directiva 90/220 nio justifica o caricter incompleto da
transposicgdo.

A Comissdo alega ignalmente que o artigo 6.°, n.° 5, da referida directiva ndo tem
em vista regular as relagdes entre os Estados-Membros e a Comunidade, mas sim
definir com precisdo as modalidades de um procedimento em parte centralizado
ao nivel comunitirio, procedimento em que os 6rgdos administrativos nacionais
estdo directamente habilitados a comunicar com a Comissdo. Sera necessario que
estas autoridades vejam o enquadramento juridico no qual exercem as suas
actividades definido com precisdo no direito nacional.
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O Governo francés alega que o artigo 6.% n.° 5, da Directiva 90/220 prevé uma
possibilidade e ndo uma obrigagdo. Refere igualmente que esta possibilidade estd
sujeita a uma condigdo e a uma apreciagdo, a saber, que a autoridade competente
considere que as libertagdes permitiram adquirir uma experiéncia suficiente.

No que se refere ao Decreto n.° 94-46, o Governo francés sustenta que ainda ndo
foi apresentado nenhum dossier e que nio foi adquirida nenhuma experiéncia.
Segundo este governo, logo que a experiéncia acumulada permita decidir que é
necessario um procedimento simplificado, a Repiiblica Francesa podera apresen-
tar esse pedido & Comissdo, sem que seja necessrio defini-lo com precisio nos
textos. No que se refere aos Decretos n.** 93-1177, 94-359 e 95-487, o Governo
francés sustenta que respeitou integralmente as disposicdes da Directiva 90/220
que organizam as relacdes dos Estados-Membros entre eles e com a Comisséo.
Considera que estas disposi¢bes ndo tém de ser integradas no direito nacional.

Em qualquer caso, a Comissdo ndo demonstrou a existéncia de uma experiéncia
suficiente para que seja instaurado um procedimento simplificado em dominios
especificos.

— Quanto ao artigo 9.% n.° 3, da Directiva 90/220

Contrariamente a Comissdo, o Governo francés considera que as disposi¢des do
artigo 9.°, n.° 3, da Directiva 90/220 nio foram objecto de medidas de
transposicdo na medida em que estas disposicbes organizam as relagdes das
autoridades dos Estados-Membros entre elas e com a Comisséo.
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— Quanto ao artigo 12.° n.”® 3 e 4, da Directiva 90/220

A Comissdo sustenta que o artigo 12.%, n.° 3, da Directiva 90/220 ndo foi objecto
de transposicio completa dado que apenas duas portarias, aprovadas com base
nos Decretos n.°® 93-1177 e 94-46, apresentam um resumo do dossier do pedido
de autorizacio de colocacdo no mercado. Além disso, nenhum dos textos
destinados a assegurar a transposicio da directiva para o direito francés
menciona a obrigacdo de a autoridade competente elaborar, para a Comisséo,
uma especificagio das condigdes em que esta autoridade se propde autorizar a
colocagdo do produto no mercado.

Acrescenta que o artigo 12.° n.° 4, da Directiva 90/220 foi transposto nos
Decretos n.%° 94-359, 95-1172 e 96-850. Além disso, esta disposi¢do ndo foi
transposta relativamente aos sectores ndo abrangidos pelas medidas de trans-
posigdo.

A Comissdo alega ainda que o artigo 12.°, n.® 3 e 4, da Directiva 90/220 fixa as
regras de um procedimento nos termos do qual os o6rgdos administrativos
nacionais estdo habilitados a comunicar com a Comissdo. Assim, serd necessario
que estas autoridades vejam o enquadramento juridico no qual cumprem as suas
actividades definido com precisdo no direito nacional.

A Reptiblica Francesa sustenta que as disposi¢bes da Directiva 90/220 que
prevéem a comunica¢io de informacdes aos outros Estados-Membros e a
Comissdo ndo tém que ser objecto de medidas de transposi¢do. Além disso, o
resumo da notificacdo faz parte, em qualquer caso, do conteiido do dossier
definido em portarias que ainda ndo foram aprovadas, mas em relagdo as quais a
situacdo serd reexaminada pelas autoridades francesas no quadro da transposi¢ao
da Directiva 2001/18.
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Apreciagdo do Tribunal

Resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que uma disposi¢do que apenas
diz respeito as relagdes entre os Estados-Membros e a Comissdo ndo deve, em
principio, ser transposta. Todavia, dado que os Estados-Membros tém a
obrigacdo de garantir o pleno respeito do direito comunitirio, a Comissdo tem
a faculdade de demonstrar que o respeito da disposicio de uma directiva que
regula estas relacdes necessita da adopgio de medidas de transposicio especificas
na ordem juridica nacional (v., neste sentido, acérddo de 24 de Junho de 2003,
Comissdo/Portugal, C-72/02, Colect., p. I-6557, n.°® 19 e 20).

Se o Estado-Membro optou por ndo especificar expressamente o enquadramento
juridico no qual as autoridades nacionais foram levadas a estabelecer tais
relacGes, é responsavel pela violagdo eventual das obrigacdes que nessa matéria
resultam do direito comunitario.

No caso presente, os artigos 6.%, n.° §, 9.°, n.° 3, e 12.°, n.°° 3 e 4, da Directiva
90/220 dizem todos respeito unicamente is relacées entre um Estado-Membro e a
Comissdo ou os outros Estados-Membros.

O artigo 6.% n.° 5, da Directiva 90/220 permite claramente que a autoridade
competente, quando considerar que adquiriu experiéncia suficiente de libertagdo
de certos OGM, possa apresentar & Comissdo um requerimento de aplicacio de
procedimentos simplificados. Esta disposi¢do é incondicional e suficientemente
precisa para ser aplicada pelas autoridades competentes.

Quanto ao argumento da Comissdo segundo o qual esta disposicdo tem em vista
precisar as regras de um procedimento no qual os dérgios administrativos
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nacionais estdo directamente habilitados a comunicar com a Comissdo, sendo
portanto necessirio que estas autoridades vejam o enquadramento juridico no
qual desenvolvem as suas actividades definido com precisdo no direito nacional,
tem que se concluir que a Comissdo nio alegou que as autoridade francesas
competentes tenham sido impedidas de fazer uso da op¢io prevista no artigo 6.°,
n.° 5, da Directiva 90/220.

Alias, a Comissdo ndo demonstrou que o respeito da referida disposi¢do necessite
da adopgio de medidas de transposicdo especificas na ordem juridica nacional.
Acresce que o Governo francés alegou, sem ser contradito quanto a este ponto,
que ainda nio tinha sido apresentado nenhum dossier e, portanto, ndo tinha
podido ser adquirida nenhuma experiéncia a fim de decidir se é necessirio um
procedimento simplificado.

Relativamente aos artigos 9.°, n.° 3, e 12.° n.”® 3 e 4, da Directiva 90/220,
importa referir que os mesmos prescrevem obriga¢des de informacdo inequivocas
a cargo da autoridade competente em cada Estado-Membro de forma que a
referida autoridade seja obrigada a cumpri-las.

A Comissdo nio invocou argumentos a fim de demonstrar uma pritica das
autoridades francesas que colidisse com estas obrigagGes.

Por conseguinte, deve ser julgada improcedente a acgdo da Comissdo na parte em
que incide sobre os artigos 6.°, n.° 5, 9.%, n.° 3, e 12.°, n.°® 3 e 4, da Directiva
90/220.
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Quanto ao artigo 11.°, n.° 1, da Directiva 90/220

O artigo 11.° n.° 1, da Directiva 90/220 define com precisio o contetido da
notificacdo que o fabricante de um produto ou o importador do mesmo na
Comunidade deve apresentar 3 autoridade competente do Estado-Membro onde
esse produto serd colocado no mercado pela primeira vez.

Argumentagio das partes

A Comissdo alega que os diferentes decretos sectoriais de transposi¢io nio
determinam o contetido do dossier técnico no que se refere a avaliacio do
impacte das libertagBes na saiide e no ambiente, o dossier tipo destinado a ser-lhe
transmitido para informacdo e a ficha de informagio destinada ao publico.
Segundo estes decretos, os outros elementos do dossier técnico deveriam ser
definidos com precisdo por portaria. Ora, s6 foram aprovadas para este efeito
trés portarias ministeriais, que ndo asseguram a transposicdo das exigéncias que
resultam do artigo 11.° n.° 1, primeiro parigrafo, segundo travessio, da
Directiva 90/220 e ndo impSem mesmo a comunica¢io das informacdes minimas
mencionadas no anexo III da referida directiva. Alids, este anexo néo foi objecto
de qualquer medida de transposi¢io, segundo as informacées de que a Comissio
dispde.

O Governo francés sustenta que o artigo 15.° da Lei n.° 92-654, que faz depender
de uma autorizacdo prévia a colocagio no mercado dos produtos total ou
parcialmente compostos de OGM, transpds as obrigagdes previstas no artigo 11.°,

n.° 1, assim como nos anexos II e IIl da Directiva 90/220. Em relacio as
categorlas de produtos que sdo objecto de procedimentos espec1f1cos de
autorizacdo previamente a sua colocagdo no mercado, o artigo 17.° da referida
lei indica que pode ser emitida uma inica autorizagdo a titulo destes
procedimentos especificos e da definida na mesma lei segundo modalidades
fixadas por via regulamentar.

[-13975



104

10§

106

107

ACORDAO DE 20, 11. 2003 — PROCESSO C-296/01

As partes estdo de acordo sobre o facto de o artigo 11.° da Directiva 90/220 ndo
se aplicar — e ndo dever portanto ser transposto — no que se refere aos
medicamentos para uso humano ou veterindrio compostos de OGM e que sdo
objecto de uma autorizagdo de coloca¢do no mercado comunitario.

Apreciagio do Tribunal

A tinica disposicdo geral invocada pelo Governo francés, a saber, o artigo 15.° da
Lei n.° 92-654, limita-se a prever a necessidade de uma autoriza¢do prévia,
concedida apés um exame dos riscos. Ora, esta disposi¢io ndo menciona as
informacdes previstas no artigo 11.°, n.° 1, da Directiva 90/220. Esta lacuna ndo
foi evidentemente suprida pelos decretos de transposi¢io, dado que este governo
nio contestou a afirmacio da Comissio segundo a qual os referidos decretos s6
parcialmente determinam o contetddo do dossier técnico.

Por conseguinte, a ac¢do deve ser julgada procedente na parte em que incide sobre
o artigo 11.°, n.° 1, da Directiva 90/220.

Quanto qo artigo 11.°, n.°° 2 e 3, da Directiva 90/220

O artigo 11.°, n.° 2, da Directiva 90/220 precisa que o requerente deve incluir na
sua notificacdo prévia informagdes relativas a resultados das experiéncias de
libertacio do mesmo OGM ou da mesma combinagio de OGM, ja notificadas ou
com a notificacio em curso, efou por ele realizadas dentro ou fora da
Comunidade. O artigo 11.%, n.° 3, da directiva prevé que o notificador pode
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igualmente fazer referéncia a dados ou resultados extraidos de notificacGes
anteriormente apresentadas por outros notificadores, desde que estes iltimos
tenham dado o seu consentimento por escrito.

Argumentacdo das partes

A Comissdo sustenta que a Republica Francesa nio reproduziu o contetido do
artigo 11.°, n.°® 2 e 3, da Directiva 90/220 em nenhum texto, com excepcio das
portarias de 18 de Julho de 1995 e de 18 de Outubro de 2000.

O Governo francés alega que a aplicagdo destas disposicdes é do dominio das
portarias previstas pelos Decretos n.”* 95-1172 e 96-850. A situacio seria
reexaminada pelas autoridades francesas no Ambito da transposicio da Directiva

2001/18.

Apreciag¢ido do Tribunal

Quanto a este aspecto, basta declarar que, conforme ja foi recordado no n.° 43
deste acérddo, a existéncia de um incumprimento deve ser apreciada em fungio
da situagio do Estado-Membro tal como se apresentava no termo do prazo
fixado no parecer fundamentado.

O Governo francés, ao admitir que o artigo 11.°, n.°® 2 e 3, da Directiva 90/220
serd implementado por portarias a adoptar reconhece ndo ter procedido a uma
transposi¢do completa dentro do prazo.
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Por conseguinte, a acgio deve ser julgada procedente na parte em que incide sobre
o artigo 11.°, n.°® 2 e 3, da Directiva 90/220.

Quanto ao artigo 11.°, n.° 6, da Directiva 90/220

O artigo 11.°, n.° 6, da Directiva 90/220 enuncia que na hipétese de haver novas
informacdes disponiveis acerca dos riscos do produto para a satide humana e o
ambiente, quer antes quer apds a autorizagio por escrito da autoridade
competente, o notificador deve imediatamente rever as informagdes e as
condigdes especificadas no n.° 1, deste artigo, informar a referida autoridade e
adoptar as medidas necessarias 4 protec¢io da satide humana e do ambiente.

Argumentacio das partes

Segundo a Comissdo, a primeira das trés obrigacdes previstas no artigo 11.°, n.° 6,
da Directiva 90/220 ndo estd reproduzida em nenhum dos decretos sectoriais de
transposi¢do. Sustenta além disso que as trés obrigacGes mencionadas nesta
disposi¢do sio complementares e distintas entre si € que, portanto, deveriam ser
transpostas distintamente. Segundo a Comissdo, nio pode ser admitido o
argumento segundo o qual a autoridade administrativa competente pode impor
restricdes ou avaliacdes suplementares em caso de superveniéncia de elementos
novos. Com efeito, a obrigagio de rever as informagdes e as condi¢des aplicaveis
é imposta ao «notificador» pela referida disposi¢io e como tal deveria ser
transposta.
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O Governo francés considera que o artigo 19.° da Lei n.° 92-654 assegura
correctamente a transposi¢do do artigo 11.°, n.° 6, da Directiva 90/220, na
medida em que prevé que qualquer pessoa «é obrigada a informar a adminis-
tracdo de qualquer elemento novo» e a tomar «as medidas necessirias» para
proteger a satde piiblica ou o ambiente.

O Governo francés invoca igualmente, no que se refere aos medicamentos
humanos, o artigo 21.° do Decreto n.° 95-1172 que enuncia que qualquer
elemento novo conhecido do requerente «quer antes quer apds a obtencio da
autorizagdo, deve ser comunicado» e que «[s]e for caso disso, o requerente toma
imediatamente as medidas necessirias para proteger a saiide piiblica e o
ambiente». Acrescenta que uma disposi¢do semelhante figura no artigo 25.° do
Decreto n.° 96/850.

Apreciagdo do Tribunal

Nos termos do artigo 19.° da Lei n.° 92-654, qualquer pessoa que tenha obtido
uma autorizagdo de libertagio de OGM ou de colocagio no mercado de um
produto composto total ou parcialmente por OGM «é obrigada a informar a
administracdo de qualquer elemento novo susceptivel de alterar a apreciacio do
risco para a saiide ptiblica ou para o ambiente» e a tomar «as medidas
necessdrias» para proteger a saiide publica ou o ambiente. Esta disposicdo
transpde expressamente o artigo 11.°, n.° 6, segundo e terceiro travessdes, da
Directiva 90/220. A obrigacio mencionada no primeiro travessio do mesmo
néimero, a saber, a de rever as informagdes e as condigbes especificadas no n.° 1
do referido artigo, decorre logicamente da obrigagdo de informar a administracéio
de «qualquer elemento novo». Deve portanto concluir-se que o artigo 19.° da Lei
n.° 92-654 assegura uma transposi¢io completa deste niimero.

Por conseguinte, deve ser julgada improcedente a acgio da Comissdo na parte em
que incide sobre o artigo 11.%, n.° 6, da Directiva 90/220.
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Quanto ao artigo 13.°, n.°° 2 e 4, da Directiva 90/220

Nos fundamentos da sua peticio, a Comissdo alega a nio implementacdo do
artigo 13.°, n.”® 2 e 4, da Directiva 90/220.

Todavia, o referido artigo nio é mencionado no pedido da Comissdo.

Resulta do artigo 38.%, n.° 1, do Regulamento de Processo, assim como de
jurisprudéncia constante que o pedido deve ser formulado de forma inequivoca a
fim de o Tribunal nio correr o risco de decidir ultra petita ou de se abster de
decidir quanto ao pedido (v., nomeadamente, ac6rdio de 14 de Dezembro
de 1962, Meroni/Alta Autoridade, 46/59 e 47/59, Recueil, pp. 783, 801,
Colect. 1962-1964, p. 143).

Por conseguinte, a ac¢do deve ser declarada inadmissivel quanto a este ponto.

Quanto ao artigo 19.°, n.°° 2 e 3, da Directiva 90/220

O artigo 19.°, n.° 2, da Directiva 90/220 dispde que o notificador pode indicar
. . 4 2 ..

quais as informacdes constantes das notificacdes apresentadas nos termos da

directiva que devem ser mantidas confidenciais e cuja revelagdo é susceptivel de

prejudicar a sua posigdo em termos de concorréncia. Em tais casos, deve ser dada

uma justificacdo susceptivel de confirmagio.
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O artigo 19.%, n.° 3, da mesma directiva prevé que a autoridade competente
decida, apds consulta ao notificador, quais as informagdes que serdo mantidas
confidenciais, e informara o notificador da sua decisdo.

Argumentacdo das partes

A Comissdo refere que o artigo 19.°% n.° 2, da Directiva 90/220 foi parcialmente
transposto pelo artigo 21.% n.° 1, da Lei n.° 92-654. Nos termos deste tiltimo
artigo, o requerente de uma autorizagdo de libertagio ou de colocacdo no
mercado pode indicar a administra¢io as informagdes fornecidas em apoio do seu
pedido cuja divulgagdo poderia prejudicar os seus interesses ou que se referem a
segredos protegidos pela lei.

Todavia, segundo a Comissdo, esta lei ndo prevé que se exija ao notificador que
forneca para este fim uma justificagdo susceptivel de confirmagio. Nenhum
decreto sectorial, com excep¢do de um tnico decreto, prevé a obrigacio de o
notificador fornecer tal justificacio.

Quanto ao artigo 19.° n.° 3, da Directiva 90/220, nem a Lei n.° 92-654 nem os
decretos sectoriais de transposi¢io, com excepgio do Decreto n.° 94-359 relativo
aos produtos fitofarmac@uticos, prevéem as obrigagdes de consultar o notificador
e de o informar uma vez tomada a decisfo.

O Governo francés alega que resulta da Lei n.° 92-654 e de diversas disposicoes
regulamentares que o requerente indica no seu pedido de libertagio ou de
colocagdo no mercado as informagbes que devem permanecer confidenciais.
Tendo em conta estas disposi¢des, incumbe ao requerente indicar a autoridade
competente as informagdes cuja divulgagio ndo pretende assim como, de forma
implicita, comunicar as razdes que justificam que as mesmas sejam «reconhecidas
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confidenciais» pela autoridade administrativa competente. Em direito adminis-
trativo francés é em geral a quem invoca a confidencialidade que incumbe provar
a sua necessidade.

No que se refere ao artigo 19.°, n.° 3, da Directiva 90/220, este governo sustenta
que o direito administrativo francés é suficiente para assegurar a sua transposi¢ao
precisa uma vez que prevé que decisdes administrativas, nomeadamente as de
indeferimento, devem ser fundamentadas (artigo 1.° da Lei n.® 79-587, alterada)
e que as decisbes administrativas individuais s3o tomadas na sequéncia de um
procedimento contraditério no decurso do qual a pessoa interessada tem a
possibilidade de apresentar as suas observagdes (artigo 24.° da Lei n.° 2000-321).
Alias, o direito comum aplicivel obriga os 6rgdos da administracdo a notificar a
decisdo tomada.

Apreciagio do Tribunal

Resulta de jurisprudéncia constante, recordada nos n.”* 54 e 55 do presente
acérdido, que as disposi¢des de uma directiva devem ser aplicadas com caracter
obrigatério incontestdvel, com a especificidade, precisdo e clareza necessarias, a
fim de ser satisfeita a exigéncia da seguranca juridica.

Ora, nenhuma disposi¢do do direito francés prevé de uma maneira expressa que o
notificador deva fornecer uma justificagio susceptivel de confirmagio no caso de
requerer o tratamento confidencial de certas informacdes.

Tratando-se de obrigagdes processuais precisas que incumbem ao titular do
direito em causa, nio merece ser acolhido o argumento segundo o qual tais
obrigacdes resultam implicitamente do direito administrativo.
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No que se refere a obrigagdo, prevista no artigo 19.%, n.° 3, da Directiva 90/220,
de consultar o notificador antes de ser tomada a decisio, tem de se concluir que o
artigo 24.° da Lei n.° 2000-321, apresentado pela Repiiblica Francesa como
assegurando uma transposicdo adequada da referida directiva quanto a este
aspecto, ndo &, segundo os seus préprios termos, aplicdvel quando se decide sobre
um requerimento. Ora, é o que sucede no caso em apreco. O argumento que
consiste na exigéncia geral de um procedimento contraditério ndo pode portanto
ser acolhido.

No que se refere a obrigagdo prevista no artigo 19.°, n.° 3, da Directiva 90/220,
de informar o notificador da decisdo tomada pela autoridade competente,
importa recordar que o Governo francés sustentou relativamente ao artigo 6.°,
n.° 2, da mesma directiva que, segundo o direito comum aplicavel em Franca, a
auséncia de resposta da autoridade administrativa competente no termo de um
prazo de dois meses deve ser considerada uma decisdo tdcita de indeferimento.
Assim, ndo se pode sustentar que uma comunicagio da decisio referida no
artigo 19.°, n.° 3, da Directiva 90/220 seja imposta de forma geral pelo direito
administrativo francés.

Por conseguinte, a ac¢do deve ser julgada procedente na parte que incide sobre o
artigo 19.°, n.°® 2 e 3, da Directiva 90/220.

Quanto ao artigo 19.°, n.° 4, da Directiva 90/220

O artigo 19.°, n.° 4, da Directiva 90/220 dispde que determinadas informacdes,
apresentadas nos termos do disposto nos artigos 5.° ou 11.°, nio podem em caso
algum serem mantidas confidenciais, nomeadamente, o nome e endereco do
notificador, a localizagdo da libertagdio e os planos para uma resposta de
emergéncia.
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Argumentacgio das partes

Segundo a Comissdo, todos os decretos sectoriais de aplicagdo da Lei n.® 92-654
incluem uma disposicdo tipo que impde ao requerente de uma autorizacdo de
libertacio a jungdo ao dossier do pedido de autorizagio de uma ficha de
informacio destinada ao piblico. A lista dos dados que devem figurar nesta ficha
nio contém qualquer referéncia a localizacdo da libertacio nem ao nome e
endereco do notificador. Na medida em que as autoridades francesas pretendes-
sem cumprir as exigéncias que decorrem do artigo 19.° n.° 4, da Directiva
90/220 por meio uma ficha de informacio destinada ao publico, esta deveria
imperativamente incluir todos os elementos mencionados neste artigo como ndo
podendo ser mantidos confidenciais. :

O Governo francés alega que o artigo 19.°, n.° 4, da Directiva 90/220 foi
transposto pelo artigo L. 513-3, n.° 2, do code de I’environnement, que é de
aplicagdo directa tal como de resto esta disposi¢io comunitdria. A lei francesa
tera distinguido os casos em que as informagdes ndo confidenciais sdo
comunicadas no quadro de um requerimento de libertagdo deliberada para
efeitos de investigacdo dos casos relativos a um requerimento de colocagdo no
mercado. Com efeito, o anexo II desta directiva prevé que determinadas
informacdes requeridas nas notificagdes nos termos do artigo 5.° da referida
directiva para as libertacdes para fins de investigacdo ndo sdo exigidas nas
notificacdes nos termos do artigo 11.° da mesma directiva para a colocagdo no
mercado. A Comissdo, portanto, nio tem razdo ao procurar nos decretos
sectoriais as disposicdes de transposi¢io do artigo 19.°, n.° 4, da Directiva
90/220.

O Governo francés sustenta que a auséncia, na ficha de informagio prevista pela
disposi¢do tipo da Lei n.° 92-654, de determinadas informagées que ndo sdo
catalogadas como confidenciais pela Directiva 90/220, a saber, a localizagdo da
libertacio assim como o nome e o endereco do notificador, em nada prejudica a
sua natureza ndo confidencial. Alega que estas informagdes sdo, por forca da lei,
comuniciveis ao piiblico mediante requerimento em aplicagdo dos artigos 1.° e
6.° da Lei n.° 78-753.
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O Governo francés acrescenta, no que se refere as investigacdes biomédicas, que
considerou inoportuno dar uma publicidade excessiva ao nome e ao endereco do
local destas investigagbes, com a preocupagio de preservar o seu bom
desenvolvimento.

Apreciagdo do Tribunal

O artigo 19.° n.° 4, da Directiva 90/220 proibe que determinadas informacdes
sejam mantidas confidenciais. Esta obrigagdo ndo equivale a uma obrigacio de
publicacdo. Assim, basta para assegurar a sua transposicdo que, se necessirio, o
publico possa ter acesso a todas as informagdes mencionadas nesta disposicio.

Ora, é o que sucede no direito francés. O artigo L. 513-3, n.° 2, do code de
I’environnement prevé com efeito que as referidas informagdes nio podem ser
consideradas confidenciais.

Por conseguinte, deve ser julgada improcedente a ac¢io da Comissdo na parte em
que incide sobre o artigo 19.%, n.° 4, da Directiva 90/220.

Quanto a transposi¢do da directiva no que diz respeito aos reagentes & base de
OGM

A Comissdo acusa a Repiiblica Francesa de nio ter transposto a Directiva 90/220
no que diz respeito aos reagentes 4 base de OGM.
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Dado que esta acusagdo nio figura como tal no pedido da Comissdo, a acgdo s6 é
admissivel quanto a este ponto na medida em que tem em vista as disposi¢des da
Directiva 90/220 indicadas no pedido.

A Repiiblica Francesa admite que ainda nio adoptou medidas de transposi¢do no
dominio dos reagentes 3 base de OGM, mas que prevé adopta-las no quadro da
transposi¢do da Directiva 2001/18.

Decorre do que antecede que a acusa¢do da Comissdo relativa a ndo transposi¢io
da Directiva 90/220 neste dominio deve ser julgada procedente no que se refere a
néo transposi¢io dos artigos 5.°,n.*124,6.°,n.°2,11.°,n. 12 3,¢19.°,n.2° 2
e 3, da referida directiva, e improcedente quanto ao restante.

Tendo em conta as consideracdes que antecedem ha que declarar que, ao ndo
transpor os artigos 5.°,n.° 1 a 4, 11.°,n.> 1 a 3, € 19.°, n.°° 2 e 3, da Directiva
90/220, a Repiiblica Francesa ndo cumpriu as obriga¢des que lhe incumbem por
forga da referida directiva.

Quanto as despesas

Por forca do n.° 2 do artigo 69.° do Regulamento de Processo, a parte vencida é
condenada nas despesas, se a parte vencedora o tiver requerido. Tendo a
Comissdo pedido a condenagio da Reptiblica Francesa e tendo esta sido vencida,
hd que condeni-la nas despesas.
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Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Sexta Seccio)

decide:

1) Ao ndo transpor os artigos 5.°, n.*1a4,11.°,n.1a3,e19.5n.°2e¢3,da
Directiva 90/220/CEE do Conselho, de 23 de Abril de 1990, relativa a
libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modifica-
dos, alterada pela Directiva 97/35/CE da Comissdo, de 18 de Junho de 1997,
que adapta pela segunda vez ao progresso técnico a Directiva 90/220, a
Repiiblica Francesa ndo cumpriu as obrigacdes que lhe incumbem por forca
desta directiva.

2) A accdo ¢ julgada improcedente quanto ao restante.

3) A Repiiblica Francesa é condenada nas despesas.

Puissochet Schintgen Skouris

Colneric Cunha Rodrigues

Proferido em audiéncia piblica no Luxemburgo, em 20 de Novembro de 2003.

O secretirio O presidente

R. Grass V. Skouris

I-13987



