ACORDAO DE 8, 1. 2002 — PROCESSO C-248/99 P

ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Sec¢io)
8 de Janeiro de 2002 *

No processo C-248/99 P,

Repiblica Francesa, representada inicialmente por R. Abraham, J.-F. Dobelle,
K. Rispal-Bellanger e C. Vasak, e em seguida por G. de Bergues, na qualidade de
agentes, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrente,

que tem por objecto um recurso do acérddo do Tribunal de Primeira Instincia
das Comunidades Europeias (Segunda Sec¢do) de 22 de Abril de 1999,
Monsanto/Comissdo (T-112/97, Colect., p. II-1277), em que se pede a anulacio
deste acérdio,

sendo as outras partes no processo:

Monsanto Company, registada em conformidade com as leis do Estado de
Delaware (Estados Unidos), representada por C. Stanbrook, QC, e D. Holland,
barrister, com domicilio escolhido no Luxemburgo,

recorrente em primeira instancia,

* Lingua do processo: inglés.
g P
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Comissdo das Comunidades Europeias, representada por J.-L. Dewost,
R. Wainwright e T. Christoforou, na qualidade de agentes, com domicilio
escolhido no Luxemburgo,

recorrida em primeira instincia,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccio),

composto por: P. Jann, presidente de sec¢do, A. La Pergola, L. Sevén
(relator), M. Wathelet e C. W. A. Timmermans, juizes,

advogado-geral: S. Alber,
secretario: L. Hewlett, administradora,

visto o relatdrio para audiéncia,

ouvidas as alegag¢des das partes na audiéncia de 22 de Marco de 2001,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral apresentadas na audiéncia de 29 de
Maio de 2001,

profere o presente
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Acérdao

Por peti¢io que deu entrada na Secretaria do Tribunal de Justica em 2 de Julho
de 1999, a Reptiblica Francesa interpds recurso, nos termos do artigo 49.° do
Estatuto (CE) do Tribunal de Justi¢a, do acérddo proferido pelo Tribunal de
Primeira Instdncia das Comunidades Europeias em 22 de Abril de 1999,
Monsanto/Comissdo (T-112/97, Colect., p. [I-1277, a seguir «acérddo recor-
rido»), em que se pede a anulagdo deste acérdio.

Enquadramento juridico

Nos n.° 1 e 15 do acérdio recorrido, o Tribunal de Primeira Instancia resumiu a
regulamentacio aplicdvel nestes termos:

«1 Em 26 de Junho de 1990, o Conselho adoptou o Regulamento (CEE)
n.° 2377/90 do Conselho, que prevé um processo comunitirio para o
estabelecimento de limites maximos de residuos de medicamentos veterina-
rios nos alimentos de origem animal (JO L 224, p. 1, a seguir ‘Regulamento
n.° 2377/90°).

2 Nos termos deste regulamento, a Comissio fixa os limites miximos de
residuos (a seguir ‘LMR’). O artigo 1.°, n.° 1, alinea b), define LMR como a
concentra¢io méaxima de residuos resultante da utilizagdo de um medica-
mento veterindrio que a Comunidade pode aceitar como legalmente
autorizada ou que é reconhecida como aceitdvel ‘a superficie ou no interior
de um alimento’.
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O Regulamento n.° 2377/90 prevé a elaboracio de quatro anexos nos quais
uma substincia farmacologicamente activa, destinada a ser utilizada em
medicamentos veterindrios a administrar a ‘animais para producdo de
alimentos’, pode ser incluida:

— 0 Anexo I, reservado s substincias para as quais pode ser fixado um
LMR apés avaliagdo dos riscos que essa substdncia apresenta para a
satde humana;

— 0 Anexo II, reservado as substincias ndo sujeitas a um LMR;

— 0 Anexo III, reservado as substincias relativamente as quais ndo é
possivel fixar definitivamente um LMR, mas para as quais, sem pdr em
risco a safide humana, pode ser fixado um LMR provisério por um
periodo determinado calculado em fungdo do tempo necessdrio para
completar estudos cientificos adequados, periodo este que s6 pode ser
prolongado uma tnica vez;

— o Anexo IV, reservado as substincias relativamente as quais ndo pode ser
fixado nenhum LMR, por constituirem, independentemente de qualquer
consideragdo de ordem quantitativa, um risco para a saide do consumi-
dor.
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4 O artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento n.° 2377/90 estabelece:

‘Para obter a inclusdo nos Anexos I, II ou IIl de uma nova substincia
farmacologicamente activa que seja:

— destinada 2 utilizacio em medicamentos veterindrios para administrar a
animais para produgio de alimentos

— destinada a ser comercializada em um ou mais Estados-Membros que
ainda nio tenham autorizado a utilizagdo da substincia em causa nos
animais para produgio de alimentos,

o responsavel pela comercializagio devera apresentar & Comissio um pedido

[..]

5 Nos termos do n.° 2 do artigo 6.°, depois de verificar, num prazo de 30 dias,
que o pedido foi correctamente apresentado, a Comissdo remeté-lo-4
‘imediatamente’, para andlise, ao Comité dos Medicamentos Veterinarios
(a seguir ‘CMV’).
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Nos termos do n.° 3 do mesmo artigo 6.°, a Comissdo elaborard um projecto
das medidas a tomar, no prazo de 120 dias a contar da data de apresentagio
do pedido ao CMYV, tendo em conta as observagdes formuladas pelos
membros deste.

Nos termos do n.° 5 do mesmo artigo, a Comissdo apresentard o projecto das
medidas ao Comité para a Adaptacdo ao Progresso Técnico das directivas
relativas aos medicamentos veterindrios (a seguir ‘comité regulador’), para
efeitos do procedimento previsto no artigo 8.°

Nos termos do artigo 8.° n.° 2, este comité emite o seu parecer sobre o
projecto de medidas num prazo fixado pelo seu presidente, em fun¢io da
urgéncia da questdo em causa.

O artigo 8.° n.° 3, descreve o processo através do qual a Comissio ou, se for
caso disso, o Conselho, adopta as medidas previstas, tendo em conta o
parecer expresso pelo comité regulador.

O Regulamento (CEE) n.° 2309/93 do Conselho, de 22 de Julho de 1993, que
estabelece procedimentos comunitirios de autorizagdo e fiscalizagdo de
medicamentos de uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia
de Avaliagio dos Medicamentos (JO L 214, p. 1, a seguir ‘Regulamento
1n.° 2303/93), regula o procedimento de emissdo da autoriza¢do comunitdria
de introdugio no mercado [...] de um medicamento veterinario.

Resulta do artigo 31.% n.° 3, alinea b), deste regulamento que, no caso dos
medicamentos veterindrios para administracdo a animais destinados ao
consumo humano, a indicagdo do LMR para a sua substincia farmacolo-
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gicamente activa em conformidade com o disposto no Regulamento
n.° 2377/90, é uma das condigbes para obten¢io de uma [autorizagdo de
introdu¢do no mercado].

12 Segundo o artigo 34.° n.° 2, do mesmo regulamento, a recusa de uma
[autorizagdo de introduc¢do no mercado] para a Comunidade constitui
proibi¢io em toda a Comunidade da introdugdo no mercado do medica-
mento veterindrio em questdo.

13 A Directiva 87/22/CEE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1986, relativa a
aproximagio das medidas nacionais respeitantes a colocagdo no mercado dos
medicamentos de alta tecnologia, nomeadamente dos resultantes da biotec-
nologia (JO 1987, L 15, p. 38, a seguir ‘Directiva 87/22’), prevé no seu
artigo 2.°, n.° 1, que, logo que recebam um pedido de autorizagio de
colocagdo no mercado relativo a um medicamento de alta tecnologia, as
autoridades competentes devem, a pedido do responsével pela colocagdo do
produto no mercado, pedir o parecer do Comité das Especialidades
Farmacéuticas ou do CMV, em func¢do das competéncias respectivas.

14 Pela Decisio 90/218/CEE do Conselho, de 25 de Abril de 1990, relativa a
administracio de somatotrofina bovina (BST) (JO L 116, p. 27), alterada,
pela Gltima vez, pela Decisio 94/936/CE do Conselho, de 20 de Dezembro
de 1994 (JO L 366, p. 19), foi instituida uma moratéria para a introdugéo no
mercado da somatotropina bovina recombinante (a seguir ‘BST’), uma
hormona de crescimento.

15 Segundo o primeiro pardgrafo do artigo 1.° da Decisdo 90/218 [...], na
redacgdo que lhe foi dada pela Decisdo 94/936 [...], os Estados-Membros ndo
devem autorizar, até 31 de Dezembro de 1999, a colocagio no mercado da
BST com vista 4 sua comercializagio nem a sua administragio a vacas
leiteiras, seja por que meio for, no respectivo territorio.»
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Importa precisar que a Directiva 87/22, que instituia um mecanismo comunitario
de concertagdo prévia a qualquer decisdo nacional referente a um medicamento
de alta tecnologia, se tornou caduca com a adop¢do do Regulamento n.® 2309/93.
Foi revogada pela Directiva 93/41/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993 (JO
L 214, p. 40).

Os factos na origem do litigio e a decisdo litigiosa

Os factos que estdo na origem do litigio, como resultam dos n.** 16 a 24 do
acérdio recorrido, sdo os seguintes.

A Monsanto Company inventou e desenvolveu um medicamento veterindrio
designado «somatech», cuja substdncia farmacologicamente activa é a «some-
tribove», uma BST destinada a ser administrada a vacas leiteiras para aumentar a
producdo de leite.

Em 1987, a pedido da Monsanto Europe SA/NV (a seguir «Monsanto Europe»),
filial a 100% da Monsanto Company, as autoridades francesas submeteram ao
CMYV, em conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 2.° da Directiva 87/22,
um pedido de parecer sobre a sometribove. O CMV examinou o processo a luz do
Regulamento n.° 2377/90, entretanto entrado em vigor, e, em 27 de Janeiro
de 1993, emitiu o seu parecer sobre a inclusdo da sometribove no Anexo II deste
regulamento.
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Este parecer enuncia designadamente:

«[...] o Comité considera que a protecgdo da saiide ptiblica ndo exige a fixagdo de
limites maximos de residuos para a sometribove, o principio activo do produto, e
recomenda, portanto, que a sometribove seja incluida na lista das substancias nio
sujeitas a LMR constantes do Anexo II [...]».

Tendo sido interpelada, na acepgdo do artigo 175.° do Tratado CE (actual
artigo 232.° CE), por carta de 6 de Novembro de 1996 de um dos advogados da
Monsanto Company, «a tomar as medidas necessirias a fim de remeter o
processo sem mais demoras ao comité regulador, em cumprimento do disposto no
Regulamento n.° 2377/90», a Comissio adoptou, em 14 de Janeiro de 1997, a
Decisdo C(97) 148 final, referente 4 defini¢io de uma posi¢do, em conformidade
com o artigo 175.° do Tratado CE, sobre a inclusdo da somatotropina bovina no
Anexo II do Regulamento n.° 2377/90 (a seguir «decisio litigiosa»), com a qual
indeferiu o pedido da Monsanto Europe que se destinava a obter a inclusdo da
sometribove no referido anexo.

Os quarto, quinto, sexto e sétimo considerandos desta decisdo tém o seguinte
teor:

«Considerando que nos termos do artigo 6.° do Regulamento n.° 2377/90, para
que uma nova substincia farmacologicamente activa possa ser incluida numa das
listas do regulamento, essa substincia deve destinar-se a ser utilizada em
medicamentos veterindrios e a ser colocada no mercado de um ou mais
Estados-Membros;

Considerando que em 20 de Dezembro de 1994 o Conselho adoptou a Decisao
94/936, que altera a Decisio 90/218, de 25 de Abril de 1990, relativa a colocagio
no mercado e 2 administracio da somatotrofina bovina (BST);
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Considerando que o artigo 1.° da Decisdo [90/218, na redac¢do que lhe foi dada
pela Decisdo 94/936] estabelece: ‘Os Estados-Membros ndo devem autorizar, até
31 de Dezembro de 1999, a coloca¢do no mercado de somatotrofina bovina com
vista 4 comercializacdo nem a sua administragdo a vacas leiteiras, seja por que
meio for, no respectivo territ6rio’, e que, por conseguinte, a somatotrofina bovina
ndo pode ser comercializada nem administrada na Comunidade, visto que esta
substincia sé é administrada a vacas leiteiras;

Considerando que uma das condi¢Bes a que estd sujeito o pedido de inclusdo nos
anexos do Regulamento n.® 2377/90 do Conselho néo estd satisfeita e que ndo hd
interesse nessa inclusdo, a Comissdo considera que ndo deve deferir o pedido
apresentado em 6 de Novembro de 1996, sem prejuizo de vir a reavaliar a
situacgdo, se se verificar uma alteracdo das circunstincias».

O artigo 1.° da decisdo litigiosa dispde:

«O pedido de inclusdo da sometribove (somatotrofina bovina) no Anexo II do
Regulamento n.° 2377/90 do Conselho é indeferido.»

A tramitagdo processual no Tribunal de Primeira Instincia e o acérdao recorrido

Por peti¢do apresentada na Secretaria do Tribunal de Primeira Instincia em 14 de
Abril de 1997, a Monsanto Company interpds recurso de anulagio da decisdo
litigiosa.
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Por despacho do presidente da Terceira Sec¢do do Tribunal de Primeira Instancia
de 29 de Setembro de 1997, a Reptiblica Francesa foi admitida a intervir em
apoio dos pedidos da Comissdo, recorrida.

Nos n.° 33 a 35 do acérddo recorrido, o Tribunal de Primeira Instincia recordou
que, através do seu acérdio de 25 de Junho de 1998, Lilly Industries/Comissdo
(T-120/96, Colect., p. II-2571, a seguir «acdrddo Lilly»), tinha anulado a decisdo
da Comissdo de 22 de Maio de 1996, que indeferiu o pedido de inclusdo do
somidobove (somatotropina bovina) no Anexo II do Regulamento n.® 2377/90, e
que, ndo tendo esse acérdio sido recorrido, tinha transitado em julgado.

No n.° 36 do acérddo recorrido, o Tribunal de Primeira Instincia indicou que,
tendo verificado a semelhanca do contexto factual e juridico dos dois processos,
tinha convidado as partes a apresentar eventuais alegaces sobre as consequén-
cias desse acoérddo para o processo em curso. Contudo, considerou, no n.° 37 do
acérdio recorrido, que o Governo francés ndo tinha apresentado observagdes no
prazo fixado.

O Tribunal de Primeira Instincia precisou, no n.° 39 do acérdéo recorrido, que
tinha decidido iniciar a fase oral do processo sem instru¢do e que a audiéncia
publica, na qual foram ouvidas as alegacdes das partes e as respostas destas as
questSes colocadas pelo Tribunal de Primeira Instincia, teve lugar em 16 de
Dezembro de 1998.

No n.° 62 do acérdido recorrido, o Tribunal de Primeira Instincia referiu que,
numa carta de 3 de Julho de 1998, a Comissdo tinha reconhecido que o contexto
factual e juridico dos processos Lilly e Monsanto/Comissdo, ji referidos, era
muito similar («very similar») e também tinha admitido que, na hipétese de o
Tribunal de Primeira Instincia declarar o recurso admissivel, a decisdo litigiosa
deveria ser anulada pelos mesmos motivos que levaram o Tribunal de Primeira
Instincia a anular a decisido impugnada no acérdio Lilly.
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O Tribunal de Primeira Instdncia decidiu seguidamente nos seguintes termos:

«63E assim questdo pacifica entre as partes que a decisdo impugnada deve ser

anulada pelos mesmos motivos que levaram o Tribunal a anular a decisio
contestada no processo Lilly.

64 Nio tendo o Tribunal verificado a existéncia de nenhum elemento de facto

ou de direito que imponha uma conclusio diferente, hd que remeter para os
fundamentos do acérddo Lilly e anular em consequéncia a decisio ora
impugnada.»

Os pertinentes fundamentos do acérdio Lilly, que constam dos n.”* 82 a 94 deste
acérddo, sdo os seguintes:

«82 O poder de apreciacdo de que dispde a Comissdo na instrugio dos pedidos de

83

fixagio de LMR apresentados ao abrigo do Regulamento n.° 2377/90 é
reduzido. Excepto perante determinadas circunstincias especiais (v. acérdio
do Tribunal de Primeira Instdncia de 17 de Fevereiro de 1998, Pharos/
/Comissdo, T-105/96, Colect., p. 1I-285, n.°® 69 e 70), a institui¢io deve
aplicar de forma estrita o processo previsto por esse regulamento.

Em especial, quando o CMV, na posse de todas as informag¢des necessarias,
deu um parecer positivo sobre um pedido de inclusdo de uma substincia no
Anexo II, apresentado ao abrigo do artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento
(] 1ecA 4 o1 o o vy
1n.° 2377/90, a Comissdo é obrigada a preparar um projecto de regulamento
em que inclua essa substincia no referido anexo e a submeté-lo ao comité de
regulamentagdo para aprovagdo, em conformidade com os n.** 4 e 5 do
mesmo artigo.
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84 No caso em aprego, em vez de preparar um projecto de regulamento que
inclufsse o somidobove no Anexo II e de o submeter ao comité de
regulamentagio, a Comissio rejeitou o pedido da [Lilly Industries Ltd],
recorrente, com o fundamento de que a colocacio no mercado do
somidobove era proibida em virtude da moratéria relativa a BST e de que,
por conseguinte, as condicdes do artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 2377/90 nio estavam satisfeitas.

85 A este propésito, cabe recordar que um pedido baseado nesta ultima
disposi¢do deve dizer respeito a uma nova substincia farmacologicamente
activa, destinada, por um lado, 4 utilizagio em medicamentos veterinarios
para administrar a animais para produgio de alimentos (artigo 6.°, n.° 1,
primeiro travessio) e, por outro, a ser comercializada em um ou mais
Estados-Membros que ainda nio tenham autorizado a utilizagio da subs-
tincia em causa nos animais para produgio de alimentos (artigo 6.°, n.° 1,
segundo travessdo).

86 Todavia, tal como a [Lilly Industries Ltd] justamente alegou, o artigo 6.°,
n.° 1, do Regulamento n.® 2377/90 nio faz depender a inclusio de uma
substdncia num anexo a esse regulamento da condi¢io de o produto que
contém essa substincia poder ser directamente utilizado e colocado no
mercado.

87 Em especial, num caso como o em apreco, em que a comercializagdo de um
produto é proibida por forca de uma moratéria, provisoria por defini¢do, o
pedido de um operador econémico no sentido de uma substincia farmaco-
logicamente activa ser incluida num dos anexos ao Regulamento n.® 2377/90
satisfaz a condi¢do imposta pelo artigo 6.°, n.° 1, segundo travessdo, desse
regulamento, quando for manifesto, como no caso em aprego resulta dos
autos, que o operador em causa tem a inten¢do de comercializar o produto
em questdo caso essa moratdria seja levantada.

88 Por outro lado, no que respeita mais concretamente 3 referéncia feita na
decisio [impugnada no processo Lilly] A proibi¢io de comercializagdo
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estabelecida pela moratéria relativa 4 BST, importa observar, tal como a
prépria Comissdo admite, que o processo de fixagdo de um LMR ao abrigo
do Regulamento n.° 2377/90 é um processo auténomo e distinto dos
processos de concessdo das autoriza¢des de colocacdo no mercado previstos
pela Directiva 81/851[/CEE do Conselho, de 28 de Setembro de 1981,
relativa 4 aproximacdo das legisla¢des dos Estados-Membros respeitantes aos
medicamentos veterindrios (JO L 317, p. 1; EE 13 F12 p. 3),] e pelo
Regulamento n.® 2309/93.

Estas duas dltimas regulamenta¢bes, que regulam, respectivamente, a
emissdo das autoriza¢Ses nacionais e comunitarias de colocagdo no mercado
dos medicamentos veterinarios, prevéem expressamente a recusa de autori-
zacdo de colocagdo no mercado de um produto, quando a sua utilizagdo é
proibida por outras disposictes de direito comunitdrio (v. artigos 11.°,
primeiro pardgrafo, n.° 3, da Directiva 81/851 e 33.°, primeiro parigrafo,
n.° 3, do Regulamento n.° 2309/93). Permitem, portanto, que se recuse uma
autorizagdo de colocag¢io no mercado, quando, como no caso em aprego, se
estabelecen uma moratéria.

Pelo contrdrio, o Regulamento n.® 2377/90, que regula a fixagdo dos LMR de
medicamentos veterindrios nos alimentos de origem animal, nio contém
qualquer disposi¢do que autorize a Comissdo a tomar em considera¢io uma
proibi¢io de comercializagdo para recusar a fixa¢io de um LMR,

A este propoésito, importa sublinhar que o objectivo do Regulamento
n.° 2377/90 é a protec¢do da satide puiblica (v. terceiro considerando desse
regulamento), enquanto, face ao que se encontra vertido nos autos, a
moratéria relativa & BST foi instaurada por razdes de natureza sécio-
-econdmica.

Por conseguinte, no caso em aprego, a Comissido ndo podia legalmente basear
a decisdo [impugnada no processo Lilly] na existéncia da moratéria relativa a
BST.
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93 No que toca ao receio da Comissdo, de que a inscricdo do somidobove no
Anexo II criaria uma situagdo ambigua para os consumidores, basta observar
que a instituicdo podia facilmente informar o piblico, por qualquer meio
adequado, de que, apesar dessa inscri¢do, a colocagdo no mercado de um
produto como o Optiflex [medicamento veterindrio cuja substincia farma-
cologicamente activa é o somidobove] continuava proibida enquanto a
moratéria relativa a BST estivesse em vigor.

94 Do que precede resulta que a decisdo [impugnada no processo Lilly] deve ser
anulada, sem que seja necessdrio examinar os outros fundamentos invocados
pela [Lilly Industries Ltd].»

O recurso da decisdo do Tribunal de Primeira Instancia

1v O Governo francés conclui pedindo que o Tribunal se digne:

— anular o n.° 1 do dispositivo do acérdio recorrido e

— julgar procedentes os pedidos da recorrida em primeira instincia, no sentido
de ser negado provimento ao recurso da Monsanto Company, e a
condenacgio desta tltima nas despesas.

20 Invoca um certo niimero de fundamentos referentes 4 tramitagdo processual no
Tribunal de Primeira Instincia. Quanto ao mérito, contesta a afirmacio feita pelo
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Tribunal no n.° 64 do acérdio recorrido, segundo a qual nio haveria no caso em
apreco elementos de facto ou de direito que permitissem uma conclusio diferente
daquela a que chegou no acérdio Lilly.

A Comissdo conclui pedindo que o Tribunal de Justi¢a anule na sua totalidade o
ac6rdio recorrido e condene a Monsanto Company nas despesas.

Contesta a interpretacdo das disposi¢des pertinentes do direito comunitério feita
pelo Tribunal de Primeira Instincia nos n.°® 63 e 64 do ac6rdido recorrido, por
remissdo para os n.°° 82 a 94 do acérdio Lilly. Sustenta, em primeiro lugar, que,
contrariamente ao que afirma o Tribunal de Primeira Instdncia nos n.* 82 e 83
do acérddo Lilly, ndo estd legalmente obrigada a seguir estrita e invariavelmente
o parecer do CMV, mas dispde de uma margem de apreciacdo. Alega, em
segundo lugar, que a distin¢do feita pelo Tribunal, nos n.°* 89 e 90 do acérdio
Lilly, entre a regulamentacio referente a fixagio de um LMR — o Regulamento
n.° 2377/90 — e a referente 4 emissio das autoriza¢des de introdugdo no
mercado (a seguir «AIM») — a Directiva 81/851 e o Regulamento
n.° 2309/93 — é contraria ao direito comunitdrio e que estas regulamentagdes
devem ser lidas conjuntamente.

A Monsanto Company conclui pedindo que o Tribunal de Justica se digne julgar
o recurso inadmissivel, subsidiariamente ndo procedente, e condenar a Repiblica
Francesa nas despesas.

A titulo principal, sustenta, em primeiro lugar, que o recurso da decisio do
Tribunal de Primeira Instincia é inadmissivel, pois que se centra sobre questdes
de facto. Alega, seguidamente, que o recurso perdeu qualquer interesse para a
Repiiblica Francesa e a Comissdo, uma vez que, por comunicado de imprensa de
8 de Dezembro de 1999, esta tltima declarou ter a intengdo de preparar um
projecto de regulamento para a inclusdo da BST no Anexo II do Regulamento
n.° 2377/90, anulando assim a sua primeira decisdo de indeferimento do pedido
de inclusdo desta substincia no referido anexo. Por dtltimo, afirma que os
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fundamentos que a Comissdo invoca sdo inadmissiveis por equivalerem a um
recurso interposto fora do prazo contra o acérddo Lilly.

A titulo subsididrio, a Monsanto Company alega que os fundamentos do
Governo francés e da Comissio sdo, em todo o caso, improcedentes.

Quanto as excepgdes invocadas pela Monsanto Company

Importa que o Tribunal se pronuncie em primeiro lugar sobre as excepgdes
suscitadas pela Monsanto Company.

A afirmagdo segundo a qual o recurso serd inadmissivel por se centrar em
questdes de facto pode desde j& ser rejeitada, uma vez que a leitura dos
fundamentos demonstra que se suscitam questdes de direito. Em contrapartida,
importa examinar as excepgOes assentes na perda de interesse do recurso e na
forca de caso julgado.

Excepg¢do assente na perda de interesse do recurso

A Monsanto Company defende que o prosseguimento dos autos estd destituido
de interesse para o Governo francés e a Comissdo, uma vez que, por comunicado
de imprensa de 8 de Dezembro de 1999, esta dltima deu a conhecer a sua
intengdo de apresentar um projecto de regulamento que inclua a BST no Anexo Il
do Regulamento n.° 2377/90, anulando assim a sua primeira decisio de
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indeferimento do pedido de inclusdo desta substincia no referido anexo. Afirma
que, por conseguinte, o presente recurso e as alegacdes de intervencdo sdo
inadmissiveis por estarem destituidos de interesse ou, a titulo subsididrio,
constituirem uma utiliza¢io abusiva do processo.

O Governo francés replica que a admissibilidade do presente recurso deve ser
apreciada por referéncia 4 situagdo existente no momento em que a peticao foi
apresentada, no caso em aprego, em 2 de Julho de 1999.

A Comissdo, por seu turno, alega que a principal razdo que a incitou a apresentar,
em 22 de Dezembro de 1999, o projecto de regulamento que inclui a BST no
Anexo II do Regulamento n.° 2377/90, consistia na sua vontade de se conformar
com o ac6rdio Lilly, bem como com o acérdio recorrido, tendo em conta o
caricter ndo suspensivo do presente recurso. Contudo, este projecto faz alusio,
no seu quinto considerando, a incerteza cientifica que subsiste ainda no que toca
aos eventuais efeitos negativos da BST para a satide humana. Alids, o simples
facto de formular tal projecto nio diminuird o interesse da Comissdo, ou do
Governo francés, em obter uma clarificagdo da situagdo no que toca as questdes
juridicas suscitadas nos presentes autos.

Importa, a este respeito, considerar que o simples facto de se preparar um
projecto de regulamento que inclui a BST no Anexo II do Regulamento
n.° 2377/90 nido pode, enquanto tal, ser interpretado como uma aceita¢io do
acordio recorrido. Além disso, a Monsanto Company ndo demonstrou de forma
alguma em que medida a apresentacio deste projecto tera feito perder qualquer
interesse, para o Governo francés e a Comissdo, no que toca a solugio juridica do
litigio.

Portanto, ndo colhe a excepcdo assente na perda de interesse do recurso.
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A excepgdo assente na for¢a de caso julgado

A Monsanto Company sustenta que, uma vez que, em termos de mérito, o
acérddo Lilly é aplicavel no processo que a opde 2 Comissdo, os fundamentos
invocados pela Comissdo sio inadmissiveis, pois equivalem a um recurso
interposto fora de prazo contra esse acérdio.

A Comissdo alega, em contrapartida, que a forca de caso julgado de que goza o
acérddo Lilly ndo priva as partes nos presentes autos do direito de contestar as
razdes subjacentes a apreciagio efectuada pelo Tribunal de Primeira Instancia no
acoérddo recorrido. Com efeito, ao integrar no acérddo recorrido, por remissdo
para o acérdio Lilly, os fundamentos deste dltimo acérddo, o Tribunal de
Primeira Instincia terd tomado uma nova decisdo sobre essas matérias.

A este respeito, importa salientar, por um lado, que, ao remeter para os
fundamentos do acérdio Lilly, como fez no n.° 64 do acérddo recorrido, o
Tribunal de Primeira InstAncia integrou necessariamente os referidos fundamen-
tos no acérdio recorrido.

Donde resulta que o recurso que contesta estes fundamentos estd efectivamente
dirigido contra o acérddo recorrido e nio contra o acérdao Lilly.

Por outro lado, a excep¢do de caso julgado pressupde que o recurso cuja
inadmissibilidade é alegada e o que conduziu A decisdo que goza da forca de caso
julgado opdem as mesmas partes, tém o mesmo objecto e assentam na mesma
causa de pedir, o que ndo ocorre no que respeita a0 presente reCurso € a0 Processo
Lilly.
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Por conseguinte, a excep¢do assente na forga de caso julgado do acérddo Lilly
néo colhe.

Sendo o recurso admissivel, importa examinar em primeiro lugar os fundamentos
do Governo francés e seguidamente os da Comissdo.

Quanto aos fundamentos referentes a tramitacdo processual no Tribunal de
Primeira Instincia

O Governo francés critica ao Tribunal de Justi¢a, em primeiro lugar, ndo ter
mencionado no acérddo recorrido a decisdio que recusou a apensagio dos
processos Lilly e Monsanto/Comissdo, ja referidos, em segundo lugar, ndo ter
ordenado medidas de instrugio, em terceiro lugar, ter recusado a prorrogacio do
prazo fixado ao Governo francds para responder a uma questio escrita do
Tribunal de Primeira Instdncia e, em quarto lugar, ter cometido um erro quando
relatou a posi¢do do Governo francés relativamente a diferenga existente entre o
acorddo Lilly e o processo Monsanto/Comisséo, ji referidos.

A falta de mengdo da recusa de apensacdo dos processos Lilly e Monsanto/
/Comissdo, jd referidos

O Governo francés sublinha, em primeiro lugar, que o Tribunal de Primeira
Instincia ndo mencionou o facto de que tinha decidido ndo ordenar a apensagio
dos processos Lilly e Monsanto/Comissdo, ja referidos (carta da Secretaria de
20 de Fevereiro de 1998), tendo-lhe sido apresentado um pedido de apensagdo
pelas duas sociedades recorrentes em 17 de Fevereiro de 1998. Esta decisdo,
tomada sem que as partes tenham sido consultadas, atestard que o Tribunal de
Primeira InstAncia considerou existirem diferencas significativas entre os dois
processos que justificavam a sua ndo apensagio.
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A Monsanto Company recorda que resulta do artigo 50.° do Regulamento de
Processo do Tribunal de Primeira Instincia que a decisdo de apensagdo se insere
na competéncia discriciondria deste Tribunal e sustenta que, por conseguinte, a
decisio de ndo ordenar a apensagio nio pdde constituir um irregularidade
processual e ndo pdde prejudicar os interesses do Governo francés, mesmo na
falta de qualquer fundamentagio.

A este respeito, importa em primeiro lugar recordar que, em conformidade com o
artigo 51.° do Estatuto (CE) do Tribunal de Justica, o recurso das decisdes do
Tribunal de Primeira Instdncia pode fundar-se em fundamentos assentes na
incompeténcia do Tribunal de Primeira Instincia, em irregularidades processuais
perante este Tribunal que prejudiquem os interesses do recorrente, bem como na
violagdo do direito comunitario pelo Tribunal de Primeira Instancia.

No que respeita 3 menc¢io de uma decisio de nio ordenar a apensacio dos
processos, importa considerar que o artigo 81.° do Regulamento de Processo do
Tribunal de Primeira InstAncia ndo prevé que um ac6rdio deva conter semelhante
mencgdo.

Donde resulta que o fundamento do Governo francés assente na falta de mengéo
desta decisdo no acérdio recorrido nido colhe.

Seguidamente, a entender o fundamento invocado pelo Governo francés como
? . . . . . .
pondo em causa a prépria decisio do presidente do Tribunal de Primeira
Instincia de ndo ordenar a apensagio dos dois processos, este fundamento assim
. ’ ’ » . p ? o~
entendido também ndo serd admissivel, pois que ndo se trata de uma decisdo
recorrivel, em conformidade com o disposto no artigo 49.% n.°* 1 e 2, do Estatuto
do Tribunal de Justica, na medida em que ndo pde termo a instdncia, ndo se
pronuncia parcialmente sobre o mérito da causa nem pde termo a um incidente
processual relativo a uma excep¢io de incompeténcia ou de inadmissibilidade.
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Por iltimo, o artigo 50.° do Regulamento de Processo do Tribunal de Primeira
Instancia dispde:

«QOuvidas as partes e o advogado-geral, o presidente pode, a todo o tempo, por
razbes de conexdo, e para efeitos da fase escrita, da fase oral ou do ac6rdio que
ponha termo a instdncia, ordenar a apensacdo de causas que tenham o mesmo
objecto. A decisdo que ordenar a apensagdo pode ser revogada. O presidente
pode submeter estas questdes ao Tribunal.»

Resulta desta disposi¢do que o presidente do Tribunal de Primeira Instincia s6
estd obrigado a ouvir as partes quando tenha a inten¢io de ordenar a apensacio e
ndo nos casos em que tencione indeferir um pedido de apensagio.

Donde resulta que este fundamento ndo colhe.

A falta de medidas de instrucdo

O Governo francés interroga-se, em segundo lugar, sobre o facto de o Tribunal de

Primeira Instdncia ndo ter tomado medidas de instrugéo prévias, ao passo que, no
. . . ’. . ,

processo Lilly, este Tribunal tinha colocado duas questdes escritas & Comisséo.

A Monsanto Company alega que a adop¢io de medidas de instrugio se insere
inteiramente na discricionaridade do Tribunal de Primeira Instdncia, que ndo
eram necessirias no caso em apreco e que o Governo francés ndo poderd
lamentar a falta destas medidas, ndo tendo previamente apresentado um pedido
nesse sentido.
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Basta, a este respeito, considerar que o Governo francés ndo demonstrou em que
medida o facto de ndo se terem ordenado medidas de instrugdo prévias tera
constituido uma irregularidade processual.

Portanto, o fundamento nio colhe.

A recusa de prorrogagdo do prazo para apresentar observagdes

Em terceiro lugar, o Governo francés alega que o facto de ndo ter apresentado, no
prazo fixado, observacdes sobre as consequéncias a retirar do acérddo Lilly,
como resulta do n.° 37 do acérdio recorrido, se ficou a dever a ser demasiado
curto o prazo que lhe foi fixado para responder e o Tribunal se ter erradamente
recusado a prorrogé-lo.

A Monsanto Company salienta que todas as partes estavam obrigadas a respeitar
o0s mesmos prazos. Além disso, afirma que o Governo francés pdde apresentar as
suas observagdes na audiéncia. Por tiltimo e sendo o Governo francés uma parte
interveniente em apoio da Comissio, nio tinha o direito de sustentar argumentos
aos quais a Comissdo tinha, segundo a Monsanto Company, renunciado.

Importa, antes de mais, recordar que, mesmo supondo que a Comissdo tinha
renunciado a alguns dos seus argumentos, o artigo 37.°, quarto pardgrafo, do
Estatuto (CE) do Tribunal de Justica, aplicivel ao Tribunal de Primeira Instincia
por for¢a do artigo 46.° do referido estatuto, ndo se opde a que o interveniente
apresente argumentos diferentes dos da parte que apoia, desde que vise apoiar os
pedidos dessa parte (acoérddo de 8 de Julho de 1999, ICI/Comissdo, C-200/92 P,
Colect., p. I-4399, n.° 31).
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Seguidamente, cabe referir que o Governo francés ndo demonstrou encontrar-se
na impossibilidade material absoluta de apresentar as suas observagdes dentro do
mesmo prazo que foi fixado as outras partes no litigio.

Por tltimo e mesmo que tal tivesse sido o caso, ndo resulta da forma como se
desenrolou o processo que o Governo francés tenha ficado privado de qualquer
possibilidade de apresentar as suas observagdes, pois foi ouvido na audiéncia que
teve lugar em 16 de Dezembro de 1998.

Donde decorre que o fundamento ndo procede.

Exposi¢io dos argumentos das partes

O Governo francés contesta, em quarto lugar, a afirmagdo do Tribunal de
Primeira InstAncia, no n.° 63 do ac6rdio recorrido, de que seria «questio pacifica
entre as partes que a decisdo impugnada deve ser anulada pelos mesmos motivos
que levaram o Tribunal a anular a decisdo contestada no processo Lilly».
Sustenta nunca ter tomado posigdo de uma forma que tivesse podido autorizar o
Tribunal de Primeira Instdncia a fazer referéncia a um acordo a esse respeito.

A este propdsito, importa considerar que a acta da audiéncia de 16 de Dezembro
de 1998, que é o unico documento que atesta o desenrolar da audiéncia, nfo
indica o acordo do Governo francés no que toca a anulagdo da decisdo litigiosa.
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Importa, contudo, referir que o Tribunal de Primeira Instdncia ndo retirou
consequéncias deste pretenso acordo das partes quanto a solugdo a dar ao litigio.
Pelo contrario, o Tribunal fundamentou especificamente a sua decisdo, indepen-
dentemente deste pretenso acordo das partes.

Donde decorre que, mesmo tendo o Tribunal de Primeira Instdncia mencionado
erradamente o acordo do Governo francés no n.° 63 do acérddo recorrido, esta
mengdo ndo prejudicou de forma alguma os direitos processuais do Governo
frances.

Portanto, o fundamento nio procede.

Quanto ao fundamento assente nas diferencas existentes entre os processos Lilly e
Monsanto/Comissdo, ja referidos

O Governo francés contesta a afirmagdo do Tribunal de Primeira Instincia no
n.° 64 do acérdao recorrido, segundo a qual ndo haveriam elementos de facto ou
de direito que permitissem chegar a conclusio diferente daquela a que chegou no
acordio Lilly.

Recorda que a aplicagdo do Regulamento n.® 2377/90 deve efectuar-se tendo em
conta uma elevada exigéncia de proteccio da saide publica e sublinha a
importancia conferida pela jurisprudéncia recente a este elemento e ao principio
da precaugio. Faz referéncia ao caricter evolutivo do processo referente a BST,
aos novos conhecimentos adquiridos a este respeito, bem como ao contexto
internacional do processo.
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A Monsanto Company sustenta que a regulamentacdo aplicdvel ndo foi alterada
ap0s ter sido proferido o acérddo Lilly e que os outros elementos invocados pelo
Governo francés ndo sdo pertinentes para uma contestacdo do acérdio recorrido.

A este respeito, resulta dos artigos 225.° CE, 51.°, primeiro pardgrafo, do
Estatuto do Tribunal de Justica e 112.% n.° 1, alinea c), do Regulamento de
Processo do Tribunal de Justica que o recurso de uma decisio do Tribunal de
Primeira Instdncia deve indicar de modo preciso os elementos contestados do
acérdio cuja anulagio é pedida, bem como os argumentos juridicos em que se
apoia especificamente esse pedido (v., designadamente, acérdio de 4 de Julho
de 2000, Bergaderm e Goupil/Comissdo, C-352/98 P, Colect., p. [-5291, n.® 34).

No caso em aprego, o Governo francés ndo precisa quais sdo os fundamentos do
acordido recorrido, retirados do acérddo Lilly, que estardo viciados por erro de
direito e nio indica de forma alguma em que medida os novos elementos que
invoca teriam podido ter a minima incidéncia sobre esses fundamentos.

Donde decorre que o fundamento é inadmissivel.

Quanto ao fundamento assente na interpretacdo errada, pelo Tribunal de
Primeira Instdncia, das disposicbes do direito comunitdrio apliciveis aos
processos de fixacdo dos LMR e a emissdao das AIM

A Comissio alega que o Tribunal de Primeira Instincia violou o direito
comunitdrio. Com a primeira parte deste fundamento, sustenta que o Tribunal de
Primeira InstAncia cometeu um erro de interpretacio do artigo 6.° n.° 3, do
Regulamento n.° 2377/90, ao considerar que a Comissdo tem a obrigagdo,
juridicamente vinculativa, de seguir o parecer do CMV. Com a segunda parte do
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mesmo fundamento, a Comissdo afirma que o Tribunal de Primeira Instdncia
cometeu um erro de direito, ao proceder a uma distin¢do injustificada entre a
obrigacio feita 4 Comissio de incluir uma substincia no Anexo II do
Regulamento n.° 2377/90 e o direito que tem a Comissdo de recusar uma
autorizagio de introducdo no mercado de um medicamento veterindrio nos
termos de outras regulamentagdes.

Importa examinar em primeiro lugar a segunda parte do fundamento.

A Comissdo invoca que os Regulamentos n.®* 2377/90 e 2309/93, bem como a
Directiva 81/851, devem ser lidos conjuntamente. Recorda que, nos termos do
n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento n.® 2377/90, devem estar simultaneamente
preenchidas duas condi¢des para se obter a inclusdo de uma substdncia num dos
anexos do referido regulamento, a primeira, que a substincia é destinada a
utilizagdio em medicamentos veterinirios para administrar a animais para
producio de alimentos, a segunda, que a substincia é destinada a ser
comercializada em um ou mais Estados-Membros que ainda ndo tenham
autorizado a sua utilizagio nos animais para producdo de alimentos. Além
disso, os artigos 11.°, primeiro pardgrafo, ponto 3, da Directiva 81/851 e 33.°,
primeiro parigrafo, ponto 3, do Regulamento n.° 2309/93 prevéem a recusa de
uma AIM para um medicamento veterinirio cuja utilizagdo seja proibida por
outras disposi¢des do direito comunitario. A Comissdo conclui que tinha o direito
de ter em conta a proibicdo de comercializagdo da BST para recusar a fixacdo de
um LMR. Segundo a Comissdo, o Tribunal de Primeira Instincia terd cometido
um erro de direito ao afirmar o contrario.

A Monsanto Company sustenta, pelo contrdrio, que foi correctamente que o
Tribunal de Primeira Instincia procedeu a uma distingdo entre a regulamentagio
do processo de fixagio dos LMR e as regulamentagdes referentes a comercia-
lizacdo dos medicamentos veterindrios.

A este propdsito, importa recordar que, como resulta dos seus quinto e sexto
considerandos, o Regulamento n.® 2377/90 tem por objectivo o estabelecimento
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de um processo de fixacdo dos LMR a nivel comunitdrio, a fim de evitar que a
fixacdo de LMR diferentes pelos Estados-Membros constitua um entrave a livre
circulagdo dos géneros alimenticios e dos medicamentos veterinérios.

Como precisam os seus oitavo e nono considerandos, o Regulamento n.® 2377/90
estabeleceu normas aplicdveis ds novas substincias e previu as disposigdes
transitrias referentes ds substincias j4 utilizadas actualmente.

A Directiva 81/851 foi alterada para se ter em conta esta nova regulamentagio
através da Directiva 90/676/CEE do Conselho, de 13 de Dezembro de 1990 (JO
L 373, p. 15). O artigo 4.%, n.° 2, alinea b), da Directiva 81/851, na redac¢io que
lhe foi dada pela Directiva 90/676, prevé:

«Um Estado-Membro s6 pode autorizar a colocagio no mercado de um
medicamento veterindrio para a administra¢do a animais cuja carne, ou produtos
deles resultantes, se destinem ao consumo humano, se:

a) [.]

b) a[s] substincia[s] farmacologicamente activa[s] constar[em] dos Anexos I, IT
ou III do [...] Regulamento [n.° 2377/90].»

A Directiva 87/22, relativa & colocagio no mercado dos medicamentos de alta
tecnologia, ndo necessitava adaptacdo para se ter em conta o Regulamento

1-73



79

80

81

82

ACORDAO DE 8. 1. 2002 — PROCESSO C-248/99 P

n.° 2377/90, pois comportava j4 um mecanismo comunitdrio de concertagdo no
que toca aos pedidos de AIM referentes a certos tipos de medicamentos.

Como a Comissio recordou, o artigo 6.°, n.° 1, do Regulamento n.® 2377/90 visa
o pedido de inclusio nos Anexos I, II ou III de uma nova substincia
farmacologicamente activa «destinada a utiliza¢io em medicamentos veterinarios
para administrar a animais para producdo de alimentos» e «destinada a ser
comercializada em um ou mais Estados-Membros que ainda ndo tenham
autorizado a utilizagdo da substincia em causa nos animais para produgdo de
alimentos».

Resulta destas diferentes dlsp031goes que os processos de fixacdo e de emissdo dos
LMR e das AIM encontram-se intrinsecamente 1nter11gados, no sentido de que
uma AIM s6 serd emitida para um medicamento veterindrio destinado a ser
administrado aos animais para produgio de alimentos caso tenha sido fixado um
LMR, mas também que um LMR s6 serd fixado para uma nova substincia
farmacologicamente activa caso essa substincia se destine a ser colocada no
mercado.

Portanto, o Tribunal de Primeira Instincia cometeu um erro de interpretacdo
destas disposicdes quando considerou, no n.° 88 do acérddo Lilly, cuja
fundamentagio deve ser considerada como tendo sido integralmente reproduzida
no acérdio recorrido, que o processo de fixagio de um LMR nos termos do
Regulamento n.° 2377/90 constitui um processo auténomo e distinto dos
processos de emissio das AIM previstos pela Directiva 81/851 e pelo
Regulamento n.° 2309/93 e quando dai deduziu, no n.° 92 do mesmo acérdio,
designadamente a partir da circunstincia de o Regulamento n.° 2377/90 nio
conter qualquer disposicio que autorize a Comissdo a ter em conta uma
proibi¢do de comercializagdo para recusar a fixagdo de um LMR, a conclusdo de
que a Comissdo nio tinha o direito de a ter em conta.

E evidente que, quando a Comissdo aplica um regulamento, pode ter em conta
outras disposi¢des do direito comunitario. Isto € tanto mais assim quanto, no caso
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em apreco, o artigo 6.% n.° 1, segundo travessio, do Regulamento n.° 2377/90
faz referéncia 4 comercializacio do produto como uma das condig¢des para a
obten¢do da fixagdo de um LMR.

No presente caso e no momento da adopgio da decisdo litigiosa, a proibigdo de
emissio de uma AIM com vista 4 comercializagio ou a administragio da
somatotropina bovina as vacas leiteiras resultava da Decisdo 90/218, com a
redacgdo que lhe tinha sido dada pela Decisdo 94/936.

Tendo a Monsanto Europe interpelado a Comissdo para que tomasse uma
decisdo referente ao pedido de fixagdo de um LMR para a sometribove, foi
correctamente que a Comissdo indeferiu este pedido, tomando em consideragio a
Decisdo 90/218, com a redac¢do que lhe tinha sido dada pela Decisdo 94/936,
pois que esta decisdo tinha por efeito ja ndo estar preenchida a condigio a que se
refere o artigo 6.% n.° 1, segundo travesséo.

Donde decorre que o Tribunal de Primeira Instincia cometeu um erro de direito,
no n.° 92 do acérdio Lilly, cuja fundamentagdo deve ser considerada como
estando integralmente reproduzida no acérddo recorrido, ao decidir que a
Comissdo ndo podia fundar legalmente a sua decisdo de recusa de fixa¢do de um
LMR na existéncia da moratdria sobre a BST.

Sendo procedente a segunda parte do fundamento, importa anular o acérdido
recorrido sem ser necessrio examinar a primeira parte do fundamento.
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Quanto ao mérito do recurso interposto na primeira instancia

Em conformidade com o disposto no artigo 54.° do Estatuto (CE) do Tribunal de
Justica e estando o processo em condigdes de ser julgado, importa decidir do
mérito do pedido de anulagdo da decisdo litigiosa.

No seu recurso inicial interposto para o Tribunal de Primeira Instdncia, a
Monsanto Company invocava, em primeiro lugar, que a Comissdo tinha violado
uma formalidade essencial do processo previsto no Regulamento n.® 2377/90, ao
nio ter submetido, na sequéncia do parecer do CMV, um projecto de medidas ao
Comité para a Adaptacio ao Progresso Técnico das directivas relativas aos
medicamentos veterindrios. Sustentava ainda que a Comissdo actuou de forma
incompativel com os principios da moratdria, ao se recusar a consultar o Comité
para a Adaptacdo ao Progresso Técnico.

A este respeito e pela fundamentagio desenvolvida nos n.”® 72 a 82 do presente
acérdio, importa considerar que esses fundamentos ndo procedem.

Num terceiro fundamento, a Monsanto Company invocava que a Comissio tinha
violado os principios da protec¢io da seguranga juridica e da confianga legitima,
ao ter fundado a sua decisdo em elementos estranhos a uma apreciagio cientifica
do produto. Além disso, ao ter decidido ndo consultar o Comité para a
Adaptagio ao Progresso Técnico, a Comissdo terd optado pela medida mais
gravosa e terd assim violado o principio da proporcionalidade. Segundo o quinto
fundamento, a Comissio terd excedido os seus poderes quando interveio deste
modo num processo que tem por finalidade fornecer uma apreciagio estritamente
cientifica do produto.
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Importa contudo recordar que, como foi precisado no n.° 83 do presente
ac6rddo, uma das condig¢bes para a obtengdo da fixagdo de um LMR nio estava
preenchida no caso em apreco. Assim sendo, a Comissdo tinha o direito de
protelar o exame do pedido ou mesmo de o indeferir.

Tal decisio pode ser tomada pela Comissdo 4 luz do principio da boa
administracdo e do dever de diligéncia, apds ter ponderado todos os interesses
em presenga, ou seja, o interesse da instituicdo em nio se ver obrigada a seguir
um processo para a tomada de decisio muito rigoroso, que implica a consulta de
um comité dito de regulamentac¢do, quando a AIM ainda ndo pode ser emitida e
ndo o poderd ser a curto prazo, e o interesse legitimo de uma empresa em néo
atrasar os seus planos de comercializagdo na perspectiva do préximo levanta-
mento de uma moratéria sobre a comercializa¢do do produto em causa.

Concretamente, a Monsanto ndo demonstrou, nem sequer procurou demonstrar,
que a decisdo litigiosa, tendo em conta as circunstincias do caso em apreco, foi
adoptada sem se ter em conta o principio da boa administracdo e o dever de
diligéncia.

Por dltimo, a Monsanto Company invocava que, para adoptar a deciséo litigiosa,
a Comissdo se tinha fundado em considerages que ndo eram cientificas, tendo
assim violado as disposi¢des do acordo relativo a aplicacdo de medidas sanitdrias
e fitossanitdrias (JO 1994, L 336, p. 40), que faz parte do anexo I A do Acordo
que institui a Organizacio Mundial do Comércio, aprovado pela Decisdo
94/800/CE do Conselho, de 22 de Dezembro de 1994, relativa a celebrac¢io, em
nome da Comunidade Europeia e em relagdo as matérias da sua competéncia, dos
acordos resultantes das negocia¢bes multilaterais do Uruguay Round
(1986/1994) (JO L 336, p. 1).
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Sem que seja necessdrio examinar se a Monsanto Company tem o direito de
invocar este acordo perante os tribunais comunitirios, basta a este respeito
considerar que, na realidade, a medida criticada pela Monsanto Company
consiste na proibicio de comercializagdo da BST e ndo na decisdo litigiosa.
Portanto, este fundamento ndo procede.

Nio colhendo nenhum dos fundamentos do recurso interposto na primeira
instincia, importa negar-lhe provimento.

Quanto as despesas

Por forca do n.° 2 do artigo 69.° do Regulamento de Processo do Tribunal de
Justica, aplicavel ao processo de recurso de uma decisdo do Tribunal de Primeira
Instincia por for¢a do artigo 118.°, a parte vencida é condenada nas despesas se a
parte vencedora o tiver requerido. Por for¢a do n.° 3 do artigo 69.° do mesmo
regulamento, o Tribunal pode determinar que as despesas sejam repartidas entre
as partes ou que cada uma das partes suporte as suas proprias despesas se cada
parte obtiver vencimento parcial ou em circunstincias excepcionais.

Importa ter em conta o facto de a Reptiblica Francesa ter sido vencida
relativamente a cada um dos fundamentos do recurso por si interposto. Importa,
portanto, decidir que suportard as suas proprias despesas, efectuadas tanto no
Tribunal de Primeira Instdncia como no Tribunal de Justica.
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Tendo a Comissdo pedido a condenacio da Monsanto Company e tendo esta
tltima sido vencida tanto no presente recurso como no recurso que interpds na
primeira instdncia, importa condend-la a suportar as despesas efectuadas pela
Comissdo tanto no Tribunal de Primeira Instancia como no Tribunal de Justica.

Pelos fundamentos expostos,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Secgéo)

decide:

1) O acérdao do Tribunal de Primeira Instdncia de 22 de Abril de 1999,
Monsanto/Comissdo (T-112/97), é anulado.

2) E negado provimento ao recurso de anulacio dirigido contra a Decisdo
C(97) 148 final, referente a definicdo de uma posi¢do, em conformidade com
o artigo 175.° do Tratado CE, sobre a inclusdo da somatotropina bovina no
Anexo Il do Regulamento n.° 2377/90.
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3) A Monsanto Company é condenada a suportar as despesas efectuadas pela
Comissio das Comunidades Europeias tanto no Tribunal de Primeira
Instincia como no Tribunal de Justica.

4) A Republica Francesa suportara as suas despesas, efectuadas tanto no
Tribunal de Primeira Instancia como no Tribunal de Justica.

Jann La Pergola Sevén

Wathelet Timmermans

Proferido em audiéncia piblica no Luxemburgo, em 8 de Janeiro de 2002.

O secretério O presidente da Quinta Secgdo

R. Grass P. Jann



