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1. Det foreliggende przjudicielle segsmal
drejer sig i det vasentlige om, hvorvidt
Italien var berettiget til at forbyde levneds-

midler fremstillet af genetisk modificeret 2. I henhold til Europa-Parlamentets og
majs, der blev markedsfort efter den sikaldt Rddets forordning (EF) nr. 258/97 af
»forenklede procedure«, i henhold til hvil-  27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
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nye levnedsmiddelingredienser? (herefter
»forordning nr. 258/97«) kan levneds-
midler, der er fremstillet af genetisk modi-
ficerede organismer, men som ikke laengere
indeholder disse, markedsfores i Felles-
skabet uden forudgiende tilladelse fra
Kommissionen, safremt et nationalt lev-
nedsmiddelvurderingsorgan har attesteret,
at det nye levnedsmiddel i alt veasentligt
svarer til traditionelle levnedsmidler. Den
ansvarlige skal blot underrette Kommis-
sionen om markedsfaringen og fremlegge
udtalelsen fra den nationale myndighed
eller andre relevante dokumenter. I mod-
seetning hertil godkendes markedsferingen i
henhold til »den formelle procedure« af
Kommissionen; i det felgende omtales
denne procedure derfor som »godkendel-
sesprocedure«.

3.1 1997 og 1998 gjorde Monsanto
Europe AS og to andre virksomheder brug
af den forenklede procedure og anmeldte
markedsferingen af levnedsmidler frem-
stillet af genetisk modificeret majs. For-
inden havde det kompetente britiske lev-
nedsmiddelorgan attesteret, at der foreld
betydelig ekvivalens.

4. Derefter nedlagde Den Italienske Repu-
blik et forelabigt forbud mod markeds-

2—EFTLA43,s 1.
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foring og anvendelse af produkter frem-
stillet af de anmeldte majslinjer, fordi man
tvivlede pa, at produkterne var uskadelige. I
den nationale sag har sagsegerne anfagtet
det pigzldende italienske dekret.

5. Tribunale amministrative regionale del
Lazio, som hovedsagen verserer for, er i
tvivl om, hvorvidt den forenklede proced-
ure er lovlig i de konkrete tilfzlde, da der er
holdepunkter for at antage, at levneds-
midlerne indeholder transgene proteinre-
ster, Retten nzerer desuden tvivl om, hvor-
vidt denne procedure er forenelig med
artikel 153 EF og artikel 174 EF, og om den
tager tilstreekkeligt hensyn til forsigtig-
hedsprincippet og andre principper i fel-
lesskabstetten. Den har i denne forbindelse
fremheevet, at nye levnedsmidler pd denne
mdde kan markedsferes med virkning i hele
Feellesskabet, selv om der ikke er foretaget
nogen dybtgdende risikovurdering, som alle
medlemsstaterne har deltaget i. Endelig
opstar der spergsmal om en medlemsstats
befojelse til at forbyde markedsfering af
sddanne levnedsmidler pd dens omride pa
eget initiativ.
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IT — Retlige bestemmelser

A ~— Fellesskabsretten

1. Direktiv 90/220/EQF 3

6. Artikel 2 i dette direktiv (herefter
»direktivet om udsetning«) definerer
begrebet »genetisk modificeret organisme«
sdledes:

»[on]

1) »organisme«: enhver biologisk enhed,
der er i stand til at replikere eller at
overfore genetisk materiale

2) o»genetisk  modificeret  organisme
(GMO)«: en organisme, hvori det

3 — Radets dircktiv af 23.4,1990 om udsztning i miljoet af
genetisk modificerede organismer, EFT L 1157. s. lg. Med
virkning fra den 17.10.2002 er dette dircktiv blevet aflost af
Europa-Parlamentets og Ridets dircktiv. 2001/18/EF af
12.3.2001 om udsztning i miljoet af genetisk modificerede
organismer og om ophzvelse af Rddets direktiv 90/220/
EQF, EFT L %06, s. 1, Definitionen af en genetisk modifi-
ceret organisme er imidlertid ikke blevet axndret — bortset
fra pracciseringen af, at mennesker ikke omfatees af den.

genetiske materiale er blevet zendret pa
en mdde, der ikke forekommer natur-
ligt ved formering og/eller naturlig
rekombination,

2. Forordning nr, 258/97

7. Anden betragtning til denne forordning
lyder sdledes:

»For at beskytte folkesundheden er det
nedvendigt at sikre, at nye levnedsmidler og
nye levnedsmiddelingredienser underkastes
en enkelt sikkerhedsvurdering efter en feel-
lesskabsprocedure, inden de bringes pa
markedet i Fellesskabet; der ber fastsettes
en forenklet procedure for nye levneds-
midler og nye levnedsmiddelingredienser,
der i alt vesentligt svarer til eksisterende
levnedsmidler eller levnedsmiddel-
ingredienser.«

I-8113
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8. Artikel 1 definerer anvendelsesomridet
siledes:

»1. Denne forordning har til formil at
fastsaette regler for markedsforing i Feelles-
skabet af nye levnedsmidler og nye lev-
nedsmiddelingredienser.

2. Forordningen geelder for markedsfering i
Fellesskabet af levnedsmidler og levneds-
middelingredienser, som ikke hidtil har
veeret anvendt til konsum i nzvneverdigt
omfang i Fellesskabet, og som henharer
under folgende kategorier:

a) levnedsmidler og levnedsmiddel-
ingredienser, der indeholder eller
bestdr af genetisk modificerede orga-
nismer som defineret i direktiv 90/220/
EQF

b) levnedsmidler og levnedsmiddel-
ingredienser, som er fremstillet pi
grundlag af, men ikke indeholder
genetisk modificerede organismer

[...]«
I-8114

9. Artikel 3 bestemmer folgende:

»1. Levnedsmidler eller levnedsmiddel-
ingredienser, der er omfattet af denne for-
ordning, m4 ikke

— udgere en fare for forbrugerne

— vildlede forbrugerne

— afvige sd meget fra de levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser, som skal
erstattes, at normal indtagelse af dem
vil veere ernzeringsmeessigt uheldigt for
forbrugerne.

2. Ved markedsforing i Fellesskabet af
levnedsmidler og levnedsmiddel-
ingredienser, der er omfattet af denne for-
ordning, finder artikel 4, 6, 7 og 8*
anvendelse pd grundlag af kriterierne i

4 — Disse besternmelser regulerer godkendelsesproceduren, der
ikke er relevant her.
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stk. 1 i nervaerende artikel og de ovrige
relevante faktorer i ovennzvnte artikler.

4. Uanset stk. 2 anvendes proceduren i
artikel 5° pa de levnedsmidler eller lev-
nedsmiddelingredienser, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litra b}, d) og e), og som pa
baggrund af de tilgzengelige og almindeligt
anerkendte videnskabelige oplysninger eller
pd baggrund af en udtalelse fra et af de i
artikel 4, stk. 3, omhandlede kompetente
levnedsmiddelvurderingsorganer ¢ i alt
veesentligt svarer til eksisterende levneds-
midler eller levnedsmiddelingredienser med
hensyn til sammensetning, neringsverdi,
metabolisme, pitenkt anvendelse og ind-
hold af uanskede stoffer,

Det kan om nedvendigt afgeres efter pro-
ceduren i artikel 13, om en bestemt type
levnedsmiddel eller levnedsmiddel-
ingrediens er omfattet af nerveerende
stykke.«

§ — Denne bestemmelse vedrorer den forenklede procedure,
6 — Dvs, de nationale levnedsmiddelvurderingsorganer,

10. Artikel 5 regulerer den forenklede
procedure siledes:

»Ansggeren skal anmelde markedsferingen
af de levnedsmidler eller levnedsmiddel-
ingredienser, der er omhandlet i artikel 3,
stk. 4, til Kommissionen. Anmeldelsen led-
sages af de relevante oplysninger, der er
ombhandlet i artikel 3, stk. 4. Kommissionen
sender inden tre dage medlemsstaterne en
kopi af denne anmeldelse, samt efter
anmodning fra en medlemsstat en kopi af
ovennavnte relevante oplysninger. Kom-
missionen offentligger Arligt en oversigt
over disse anmeldelser i De Europeiske
Feellesskabers Tidende, C-udgaven.

[o]«

11. Artikel 12 giver medlemsstaterne fol-
gende ret til at treffe  beskyt-
telsesforanstaltninger:

»1, Hvis en medlemsstat som folge af nye
oplysninger eller en fornyet vurdering af de
foreliggende oplysninger har begrundet
formodning om, at anvendelsen af et lev-
nedsmiddel eller en levnedsmiddel-
ingrediens, der opfylder forordningens
krav, udger en sundhedsrisiko eller en
risiko for miljpet, kan medlemsstaten mid-
lertidigt begreense eller suspendere handelen

1-8115
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med og anvendelsen af det pdgzldende
levnedsmiddel eller den pégeldende lev-
nedsmiddelingrediens pa sit omrdde. Den
underretter omgiende de gvrige medlems-
stater og Kommissionen herom og begrun-
der sin afgorelse,

2. Kommissionen lader hurtigst muligt Den
Stdende Levnedsmiddelkomité undersoge
den i stk. 1 neevnte begrundelse; den treeffer
de nodvendige foranstaltninger efter pro-
ceduren i artikel 13. Den medlemsstat, der
hat vedtaget den i stk. 1 omhandlede
afgarelse, kan lade den gelde indtil disse
foranstaltningers ikrafttreeden.

12. Endelig indeholder artikel 13 felgende
procedureregler for Kommissionen:

»1. Ved anvendelsen af proceduren i denne
artikel bistds Kommissionen af Den Stdende
Levnedsmiddelkomité 7, i det felgende ben-
zvnt »komitéen«.

7 — Der skal skelnes mellem Det Stiende Levnedsmiddeludvalg,
der bestar af reprasentanter fra medlemsstaterne (og som
blev oprettet ved Ridets afgorelse 69/414/EQF af
13,11.19 69, EFT L 291, s. 9), og Den Videnskabelige
Komité for Levnedsmidler, der naevnes i artikel 11 {og som
blev oprettet ved Kommissionens afgorelse 74/234/EQF af
16,4.1974, EFT L 136, s. 1). Ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr, 178/2002 om generelle princip-
per og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Buropziske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedeorende fodevaresikkerhed, EFT L 31, s. 1, er disse
komitéer i mellemtiden delvis blevet erstattet af andre eller
har fiet nyt navn.

I-8116

2. Komitéen indkaldes af formanden, enten
pé dennes initiativ eller efter anmodning fra
en medlemsstats repraesentant.

3. Kommissionens repraesentant foreleegger
komitéen et udkast til de foranstaltninger,
der skal trzeffes. Komitéen afgiver en udta-
lelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til,
hvor meget det pigeldende spergsmal
haster. Den udtaler sig med det flertal, der
er fastsat i traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af de afgarelser, som Radet skal
treeffe pd forslag af Kommissionen, Ved
afstemninger i komitéen tillegges de stem-
mer, der afgives af repraesentanterne for
medlemsstaterne, den veegt, der er fastlagt i
neevnte artikel. Formanden deltager ikke i
afstemningen.,

4. a) Kommissionen vedtager de
patenkte foranstaltninger, ndr de er
i overensstemmelse med komitéens
udtalelse.

b) Er de patenkte foranstaltninger
ikke i overensstemmelse med
komitéens udtalelse, eller er der
ikke afgivet nogen udtalelse, fore-
leegger Kommissionen straks Radet
et forslag til de foranstaltninger, der
skal treeffes. Radet treeffer afgarelse
med kvalificeret flertal.

Har Rédet efter udlebet af en frist pa tre
maneder regnet fra forslagets forelaeggelse
for Rddet ikke truffet nogen afgerelse,
vedtages de foresliede foranstaltninger af
Kommissionen.
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3. Henstilling 97/618/EF ®

13. 1 henhold til artikel 4, stk. 4, i forord-
ning nr. 258/97 offentligger Kommissionen
retningslinjer for de videnskabelige aspek-
ter. P4 grundlag af denne bestemmelse
udstedte Kommissionen henstilling 97/618;
de passager i henstillingen, der citeres i det
folgende, har betydning i den foreliggende
sag.

14. T bilaget til henstilling 97/618, del I,
nr. 3.3, beskrives begrebet »betydelig
zkvivalens« sdledes:

»Begrebet »betydelig akvivalens« (sub-
stantial equivalence} er blevet indfert af
WHO og OECD med szrlig henvisning til
levnedsmidler produceret ved hjelp af
moderne bioteknologi. I OECD’s termino-
logi er begrebet betydelig xkvivalens et
udtryk for den idé, at eksisterende orga-
nismer, der anvendes som levnedsmidler
eller levanedsmiddelkilder, kan danne
grundlag for sammenligning, nir man skal
vurdere sikkerheden i forbindelse med et
levnedsmiddel eller til mennesker beregne
en levnedsmiddelingrediens, der er blevet
zndret, eller som er ny, Hvis der vurderes
at veere betydelig skvivalens mellem et nyt
levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddel-
ingrediens og et eksisterende levnedsmiddel
eller en eksisterende levnedsmiddel-

8 — Kommissionens henstilling af 29.7.1997 om de viden-
skabelige 1spcktcr ved og om udformmngcn af de oplys-
ninger, der kraves t% stotte for ansogninger om
markedsforingen af nye levnedsmidler og nye levneds-
middelingredienser, og ‘om udarbejdelsen %dc forste vur-
deringsrapporter  cfter  Europa- -Parlamentets og_Rddets
fororﬁnmg (El‘l))nr 258197 (herefter »henstilling 97/618«,

ingrediens, kan det nye levnedsmiddel eller
den nye levnedsmiddelingrediens behandles
pd samme mdde med hensyn til sikkerhed,
idet man holder sig for gje, at klarleggelse
af betydelig ekvivalens ikke er en sikker-
heds- eller ernzringsvurdering i sig selv,
men en metode til sammenligning af et
potentielt nyt levnedsmiddel med det tradi-
tionelle modstykke.

[...] Hvis der ikke vurderes at vere betyde-
lig ekvivalens mellem et nyt levnedsmiddel
og et eksisterende levnedsmiddel, betyder
dette ikke, at det nye levnedsmiddel er
usikkert. Det betyder blot, at et sidant nyt
levnedsmiddel skal vurderes pa grundlag af
dets unikke sammensztning og egenskaber.

15. Hvad angér de »toksikologiske krav«
anfores folgende i bilagets del I, nr, 3.7

»] princippet skal de toksikologiske krav til
nye levnedsmidler og nye levnedsmiddel-
ingredienser behandles i hvert enkelt til-

I-8117
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felde. Ved klarleggelsen af behovet for
toksikologiske data kan tre scenarier over-
vejes:

1) Betydelig ®kvivalens med et godkendt
traditionelt levnedsmiddel eller en tra-
ditionel levnedsmiddelingrediens kan
etableres, og der er i dette tilfzlde ikke
behov for yderligere testning,

2) Betydelig akvivalens kan etableres
med undtagelse af for et enkelt eller
enkelte treek ved det nye levnedsmiddel
eller den nye levnedsmiddelingrediens,
og i dette tilfelde skal enhver yderli-
gere sikkerhedsvurdering  fokusere
specifikt pa disse traek.

[...]«

16. Hvad angér vurderingen af spergsma-
let om genteknisk modificerede planters
betydelige wkvivalens gives der folgende
henvisninger i bilaget til henstilling 97/816,
del 1, kapitel 5 (»Identifikation af vigtig
information i forbindelse med vurderingen
af sundhed«), nr. IV (»Gensplejsningens

I-8118

virkninger pd veertsorganismens

skaber«):

egen-

»Hvor resultaterne af gensplejsningen er en
ny fenotype, skal de sammensetnings-
massige konsekvenser af denne modifika-
tion defineres og testes. Hvis den
gensplejsede plante f.eks. er designet, sd den
udtrykker et naturligt forekommende
insekticid, der kodes af et gen fra en anden
organisme, og planten dermed er blevet
resistent over for visse insekter, skal den
indsatte insektdrzbende komponents tok-
sikologiske profil bestemmes. Sikkerheden i
forbindelse med denne modifikation af den
kemiske sammensztning kan evalueres ved
hjzlp af standardiserede toksikologiske
procedurer. Den bar omfatte en vurdering
af det allergifremkaldende potentiale. Der-
udover skal de sekundzre virkninger (pla-
ceringsafhengige  virkninger) tages i
betragtning. Disse virkninger af indforelsen,
f.eks. selve indferelsesmutationen eller en
genomarrangering, vil pdvirke det endelige
resultat af gensplejsningen. Kendskab til
den normale toksinproduktion i planten og
den indvirkning, som forskellige vekst- og
dyrkningsvilkdr, som den gensplejsede
plante udsattes for, har herpd, samt
kendskab til, hvorvidt det nye genprodukt
optraeder i det endelige levnedsmiddel, er af
afgorende betydning. De samme over-
vejelser finder anvendelse pd vigtige ernee-
ringskomponenter, szrlig i levnedsmid-
delplanter.
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B — De italienske besteminelser

17. Ved dekret fra det italienske minister-
rads formand af 4. august 2000 om fore-
byggende suspension af handelen med og
anvendelsen af visse transgene produkter pi
det nationale omrdde, jf. artikel 12 i for-
ordning nr. 258/97° (herefter »dekretet«)
suspenderes handelen med og anvendelsen
af de transgene produkter af majslinjen Bt
11, MON 810 og MON 809.

III
dure

Faktiske omstendigheder og proce-

18. Virksomhederne Monsanto  Agti-
coltura Italia SpA, Lodi (Italien), Monsanto
Europe SA, Bruxelles (Belgien), Syngenta
Seeds SpA, Orrigio (Italien) (tidligere
Novartis Seeds SpA), Syngenta Seeds AG,
Basel (Schweiz) (tidligere Novartis Seeds
AG), Pioneer Hi Bred Italia SpA, Malag-
nino (Italien) og Pioneer Overseas Corpo-
ration, Des Moines (USA) (herefter »Mon-
santo m.fl.«) beskeftiger sig med udvikling
af genetisk modificerede kulturplanter, der
skal anvendes i landbruget.

9 — GURI nr. 184 af 8.8.2000, s. 9.

19. L artikel 1 i to beslutninger af 22. april
1998 godkendte Kommissionen i henhold
til artikel 13 i direktivet om udsztning
markedsfering af majs, henholdsvis linje Bt-
11 og MON 810 — med forbehold af for-
ordning nr. 258/97 19,

20. Samtidig med procedurerne i henhold
til direktivet om udsztning indgav Mon-
santo Europe SA den 10. december 1997
anmeldelser til Kommissionen i medfor af
den forenklede procedure i artikel 5 i for-
ordning nr. 258/97 om markedsforing af
levnedsmidler, der indeholder mel og andre
produkter hidrerende fra genetisk modifi-
ceret majs fra linje MON 810. Den
30. januar 1998 og den 14. oktober 1998
indgav henholdsvis Novartis Seeds AG og
Pioneer Overseas Corporation tilsvarende
anmeldelser vedrerende produkter hidra-
rende fra henholdsvis Bt-11-majs og MON-
809-majs.

21. I disse majslinjers genom er der blevet
indfert fremmede gener, der geor majsen
resistent over for visse skadedyr. Med hen-
blik herpd anvendes der et gen fra Bacillus
Thuringensis, der medferer, at der udskilles
et toksin, som er dedbringende for visse
insekter. Andre gener, der er blevet indfajet

10 — Kommissionens beslutning 98/292/EF af 22.4.1998 om
mnrkcdsforinﬁ af genetisk modificeret majs {Zea mays L.
linje Bt-11) i henhold til Ridets direktiv 90/220/EQF, EFT

131, s. 28, og Kommissionens beslutning 98/294/EF af
22.4.1998 om markedsforing af genctisk modificerct majs
{Zca mays L. linjc MON 810) i henhold 1il Radets direktiv
90/220/LOF, EFT L 131, s, 32,
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i Bt-11-majs og MON-809-majs, gor maj-
sen resistent over for visse ukrudtsmidler.

22. Anmeldelserne til Kommissionen var
vedlagt udtalelser fra det britiske Advisory
Committee on Novel Foods and Processes
(ACNFP) fra september 1996, som det
britiske ministerium for landbrug, fiskeri og
fodevarer havde fremsendt til virk-
somhederne ved skrivelse af 14. februar.
ACNFP ansi de levnedsmidler, der hidrorte
fra ovennzevnte genetisk modificerede maj-
slinjer, for i det vaesentlige at svare til pro-
dukter fremstillet af almindelig majs.

23. Henholdsvis den 5. februar, den
6. februar og den 23. oktober 1998
underrettede  Kommissionen —medlems-
staterne om anmeldelserne og offentlig-
gjorde dem i De Europeeiske Feellesskabers
Tidende 1.

24. Kommissionen og medlemsstaterne var
ganske vist i Den Stiende Levnedsmiddel-
komité blevet enige om, at den forenklede
procedure fra og med januar 1998 ikke
leengere skulle anvendes pd nye levneds-
midler fremstillet af genetisk modificerede
organismer, der indeholder transgene pro-
teinrester. Alligevel ansd Kommissionen det
for passende at anvende den forenklede

11 — EFT 1998 C 200, s. 16, og EFT 1999 C 181, s. 22.
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procedure en sidste gang ogsd efter denne
dato hvad angik produkter af MON-809-
majs og Bt-11-majs, da der allerede var
blevet markedsfert produkter hidrerende
fra lignende majslinjer pd grundlag af den
forenklede procedure, og anspgerne alle-
rede i februar 1997 havde modtaget en
positiv udtalelse fra det britiske levneds-
middelvurderingsorgan,

25. Ved skrivelse af 23. november 1998, af
4. februar 1999 og af 2. april 1999 til
Kommissionen kraevede det italienske
sundhedsministerium, at godkendelses-
proceduren blev anvendt og anmodede om
foreleeggelse af undersegelserne om pro-
dukternes toksicitet og allergifremkaldende
potentiale, Kommissionen svarede ikke selv
pa disse skrivelser. Den opfattede dem som
en anmodning om oplysninger, som den i
henhold til sin praksis sendte videre til
virksomhederne, siledes at disse pa direkte
vis kunne stille de informationer, der var
anmodet om, til medlemsstaternes radi-

ghed.

26. Iskrivelserne af 23. december 1999 og
5. juni 2000 til Kommissionen fremforte det
italienske sundhedsministerium, at forud-
setningen om »betydelig zzkvivalens« for at
kunne anvende den forenklede procedure
ikke var opfyldt, og den modsatte sig
generelt anvendelsen af denne procedure.
Ved skrivelse af 10. marts 2000 afviste
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Kommissionen disse indvendinger. Ved sin
yderligere svarskrivelse af 10. juli 2000
indesmmede Kommissionen imidlertid, at
det var nedvendigt at undersege de retlige
forhold for at sikre en sterre klarhed, og
den meddelte, at den havde pélagt Den
Videnskabelige Komité for Levnedsmidler
at foretage en omfattende underspgelse.

27. 1 udtalelser fra det italienske Consiglio
Superiore di Sanita af 16. december 1999
og det italienske Instituto Superiore di
Sanita (herefter »1SS«) af 4. og 28. juli 2000
ytrede disse institutioner ligeledes tvivl om
de genetisk modificerede produkters bety-
delige @kvivalens. Majsen indeholdt i ster-
relsesordenen 0,04 til 0,30 ppm transgent
protein. ISS udelukkede imidlertid, at der
bedemt ud fra de davzrende videnskabelige
oplysninger var nogen risiko for mennesker
og dyrs sundhed.

28. I henhold til artikel 12 i forordning
nr, 258/97 vedtog Den Italienske Republik
den 4. august 2000 det ovenfor under
punkt 17 naevnte dekret. Den begrundede
bla. dette med, at der som folge af de
manglende detaljerede oplysninger og den
nye horing af Den Videnskabelige Komité
for Levnedsmidler foreligger omstaendighe-
der, der giver anledning til at suspendere
markedsforingen midlertidigt. Den Ita-

lienske Republik underrettede Kommis-
sionen og medlemsstaterne om foranstalt-
ningen i henhold til artikel 12, stk. 1, i
forordning nr. 258/97,

29. 1 sin udtalelse af 7. september 2000
ndede Den Videnskabelige Komité for Lev-
nedsmidler frem til den konklusion, at
udtalelserne fra de italienske myndigheder
af 16. december 1999 og 28. juli 2000 ikke
indeholdt nogen specifik videnskabelig
begrundelse for at antage, at der foreligger
en fare for menneskers sundhed,

30. Kommissionen undlod at treffe nogen
foranstaltning i medfor af artikel 12, stk. 2,
jf. artikel 13 i forordning nr. 258/97
vedrorende dekretet, da dets udkast til
beslutning ikke var blevet godkendt i Den
Stdende Levnedsmiddelkomité, Der var
derimod flere medlemsstater, der under
komitéens mede den 18. og 19. oktober
udtrykte bekymring med hensyn til anven-
delsen af den forenklede procedure pa
produkter fremstillet af genetisk modifice-
rede organismer. Det var ifolge disse med-
lemsstater nadvendigt at foretage praecise-
ringer med hensyn til anvendelsen af
begrebet »betydelig zkvivalens«, inden der
kunne treffes nogen afgerelse vedrerende
dekretet.

31. Den 13. november 2000 anlagde
Monsanto m.fl. og den nationale forening
til udvikling af bioteknologi, Assobiotec
(Associazione Nazionale per lo Sviluppo
delle Beiotecnologie), sag ved Tribunale
amministrativo regionale del Lazio og ned-
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lagde pastand om annullation af dekretet af
4. august 2000 og erstatning for det tab, der
var opstdet som fwlge af forbuddet mod
markedsfering af deres produkter.

De preejudicielle spprgsmal

32. Ved kendelse af 18. april 2001 anmo-
dede Tribunale amministrativo herefter
Domstolen om en prajudiciel afgarelse. 1
denne anmodning er der ganske vist ikke
formuleret nogen konkrete spargsmil, men
det kan udledes af begrundelsen, at fore-
leeggelsen vedrerer folgende sporgsmal:

»1) Skal artikel 3, stk. 4, forste afsnit, i
forordning nr. 258/97 fortolkes sile-
des, at levnedsmidler og levneds-
middelingredienser, som omhandles i
samme forordnings artikel 1, stk. 2,
litra b), kan betragtes som i alt
veesentligt svarende til eksisterende
levnedsmidler eller levnedsmiddel-
ingredienser, sdledes at de kan bringes
pa markedet i henhold til den forenk-
lede procedure ved »anmeldelse«, selv
om der er fundet transgene proteinre-
ster i de pageldende levnedsmidler
eller levnedsmiddelingredienser?
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2)

Séfremt det forste sporgsmal besvares
benzgtende, og den forenklede pro-
cedure sdledes ikke er begrundet,

hvilke falger har dette,

navnlig for medlemsstaternes befajelse
i medfor af forsigtighedsprincippet,
som artikel 12 er en konkret anven-
delse af, til at treeffe foranstaltninger,
sdsom dekretet af 4. august 2000,

og for fordelingen af bevisbyrden for
de risici, som det nye produkt inde-
beerer for sundheden og for miljeet?

Séfremt den forenklede procedure
indebzrer et stiltiende samtykke fra
Kommissionen til at bringe de
omhandlede produkter pd markedet,
pivirker dette da besvarelsen af det
andet spargsmdl i den forstand, at den
bergrte medlemsstat forinden skal rejse
tvivl om lovligheden af naevnte stil-
tiende samtykke?
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Safremt det forste spargsmal besvares
bekreeftende, er artikel 5 i forordning
nr. 258/97 da forenelig med arti-
kel 153 EF og 174 EF samt med for-
sigtighedsprincippet,  proportionali-
tetsprincippet  og  »rimeligheds«-
principppet, for sd vidt som

— bestemmelsen ikke kraever en fuld-
steendig  sikkerhedsvurdering af
levnedsmidlerne  eller  levneds-
middelingredienserne med hensyn
til de risici, de indebzerer for sund-
heden og miljget, og ikke garanterer
underretning og medvirken af
medlemsstaterne og deres viden-
skabelige organer, selv om disses
medvirken er uomgengeligt nod-
vendig til beskyttelse af disse goder,
som det fremgdr af den almindelige
procedure ifslge navnte forord-
nings artikel 6 ff., og

— den forenklede procedure kan
anvendes alene af hensyn til en
hurtig og forenklet administration
med henblik pd markedsforing af
levnedsmidler og levnedsmiddel-
ingredienser, for hvilke der ikke,
idet de indeholder transgene pro-
teiner, findes oplysninger, som
dekker samtlige virkninger for

forbrugernes sundhed, konsum og
miljoet, sdledes som det kan udledes
generelt af henstilling 97/6182«

33. Mosanto m.fl., den italienske og den
norske regering samt Europa-Parlamentet,
Réidet og Kommissionen har afgivet indlzg
for Domstolen. Indholdet heraf gengives i
forbindelse med den retlige bedemmelse af
de enkelte prezjudicielle spargsmal.

IV — Retlig bedemmelse

A — Spgrgsmalet, om den forenklede pro-
cedure kan anvendes pd levnedsmidler
fremstillet af genetisk modificerede orga-
nismer, der indeholder transgene proteinre-
ster (forste preejudicielle spgrgsmal)

1. Parternes anbringender

34, Monsanto m.fl. har indledningsvis
henvist til, at spergsmalet i det vasentlige
vedrarer fortolkning af begrebet »betydelig
akvivalens«. Bedemmelsen af dette begreb
er imidlertid ikke et spergsmal om fortolk-
ningen af feellesskabsretten, men derimod et
naturvidenskabeligt spergsmal.

35. Proceduren i henhold til artikel 5 i
forordning nr. 258/97 anvendes pi lev-
nedsmidler, der er fremstillet af genetisk
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modificerede organismer, men ikke inde-
holder disse, og som i det vaesentlige svarer
til traditionelle levnedsmidler. Da det er
ubestridt, at de transgene proteinrester ikke
er genetisk modificerede organismer, er det
eneste afgerende derfor, om der foreligger
»betydelig zkvivalens«.

36. Kriteriet »betydelig eekvivalens«, sidan
som dette er blevet udviklet i forskellige
fora (FAO/WHO og OECD) og er blevet
anvendt i henstilling 97/816, kreever ikke,
at de levnedsmidler, der skal sammenlignes,
er identiske. Det forhold, at der er transgene
proteinrester i det produkt, der er fremstillet
af genetisk modificerede organismer, ude-
lukker derfor ikke, at der foreligger »bety-
delig &kvivalens«.

37. Den italienske regering har henvist til,
at den forenklede procedure kun anvendes,
hvis der foreligger betydelig akvivalens.
Dette er et naturvidenskabeligt og ikke
noget juridisk spergsmal. Det fremgar af
nr. 3.3 i henstilling 97/618, at kriteriet
»betydelig kvivalens« er et instrument og
kun finder anvendelsen, hvis kvivalensen
omfatter alle de faktorer, der er fastlagt i
forordning nr. 258/97 (sammensetning,
erngringsverdi osv.).

38. ISS har imidlertid fastsldet, at der ogsd
efter forarbejdningen af majsprodukterne
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forekommer rester af de proteiner, der
skyldes indfejede gener. Spargsmilet, om
levnedsmidlerne er skadelige for menne-
skers sundhed eller ej, skal derfor under-
seges i henhold til godkendelsesproceduren
under medvirken af medlemsstaternes
myndigheder. Den forenklede procedure
kan ikke anvendes.

39. Den norske regering har undersegt
forskellige kilder, i hvilke begrebet »bety-
delig akvivalens« er blever udviklet og
forklaret; den har iser henvist til nr. 3.3 og
3.7 i henstilling 97/816, protokollen fra
Den Stiende Levnedsmiddelkomités made
den 18. og 19. oktober 2000, forskellige
udtalelser fra FAO/WHO og OECD samt til
en undersogelse fra International Life
Science Institute (1996).

40. P4 baggrund af disse dokumenter har
den norske regering draget falgende kon-
klusioner:

— Konstateringen af, at der foreligger
betydelig ekvivalens, er ikke i sig selv
nogen sikkerhedsvurdering, men deri-
mod blot udgangspunkt for en sidan.



MONSANTO AGRICOLTURA ITALIA M.FL.

-~ Det er en forudsztning for at kunne
bevise betydelig ekvivalens, at den
genetisk  modificerede  organismes
sammensztning sammenlignes med
sammensztningen af det tilsvarende
traditionelle modstykke.

— For at kunne foretage sammen-
ligningen er det nsdvendigt at have
informationer om det transgene dna,

— Man har en vis frihed ved fastleg-
gelsen af de genstande, der skal sam-
menlignes, hvad angdr kilden til
levnedsmidlet, levnedsmiddelproduktet
og de molekulzre niveauer,

— Planter eller levnedsmidler, der er ind-
fojet i et kendemaerke, der ikke fore-
kommer  naturligtc i  forazlder-
organismen, skal anses for betydeligt
xkvivalente — bortset fra det ind-
fojede  kendetegn, som  sikker-
hedsvurderingen sd skal koncentrere
sig om.

— Der skal skabes mere omfattende
enighed om den praktiske anvendelse
af princippet om betydelig sekvivalens.

41, Den norske regering har gjort gel-
dende, at der ved undersogelsen af, om

levnedsmidler af genetisk modificerede
organiser er betydeligt zzkvivalente, skal ske
en serskilt undersogelse af den genetiske
forandring og konsekvenserne af denne.
Efter regeringens opfattelse er det ikke rig-
tigt at betragte levnedsmidlet i dets helhed.
Generelt anser den ikke levnedsmidler, der
indeholder transgene proteiner, for at vere
betydeligt wkvivalente, og den forenklede
procedure kan folgelig ikke anvendes. Da
den kunstige indfejelse af et gen kan have
uventede sekundeere virkninger, mi lev-
nedsmidler af genetisk modificerede orga-
nismer ikke bringes i handelen, uden at der
er foretaget en omfattende sikker-
hedsvurdering.

42. Efter Europa-Parlamentets opfattelse
er sporgsmilet, om der foreligger betydelig
ekvivalens, og om den forenklede proced-
ure kan anvendes, et faktisk sporgsmdl,
som den forelzeggende ret skal bedemme.

43. Kommissionen har indledningsvis fast-
sldet, at de pdgeldende produkter blot
indeholder transgene proteiner og ikke er
genetisk modificerede organismer, der er i
stand til at reproducere sig selv. Falgelig
kan artikel 5 i forordning nr. 258/97 prin-
cipielt anvendes.

44. Forordning nr. 258/97 og henstilling
97/816 indeholder kriterier til konstatering
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af betydelig ekvivalens. Som folge af den
debat, der har fundet sted i forskningen, har
konstateringen af betydelig «kvivalens
imidlertid fiet mindre betydning 2, Der er
ganske vist enighed om, at der er tale om et
vigtigt skridt i vurderingsprocessen. Kon-
stateringen af betydelig ekvivalens udger
imidlertid ikke i sig selv nogen fuldstendig
sikkerhedsvurdering. Kommissionen er
derfor blevet enig med medlemsstaterne om
at undlade at anvende den forenklede pro-
cedure fra januar 1998; den har heller ikke
leengere medtaget denne procedure i sit
forslag til en (ny) forordning om genetisk
modificerede levneds- og fodermidler '3,

45. Man kan ikke lzengere uden videre anse
levnedsmidler, der indeholder transgene
proteiner, for i alt vesentligt at svare til
traditionelle levnedsmidler., P4 det tids-
punkt, hvor markedsferingen af de omtvi-
stede levnedsmidler blev anmeldt, gik man i
det foreliggende tilfzlde imidlertid stadig
ud fra, at der foreld betydelig zkvivalens,
og henset til den retlige situation og det
daverende videnskabelige stade var det
derfor berettiget at anvende den forenklede
procedure. Det er desuden ubestridt, at
levnedsmidlerne ikke udgjorde nogen fare
for miljeet eller menneskers sundhed.

12 — Kommissionen har i denne sammenhang henvist til studier
fra FAO og WHO. Den har desuden citeret to OECD-
rapporter: Report of the OECD workshop on the toxico-
logical and nutritional testing of novel foods (1998) og
{%epor)t of the task force for safety of novel foods and feeds
2000).

13 — Forslag til forordning fra Europa-Parlamentet og Rddet om
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer af
25.7.2001, KOM(2001) 425 endelig udg.; offentliggjort
uden begrundelserne i EFT 2001 C 304 E, s. 221.
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46. Det er i forste rzxkke et faktisk
sporgsmil, om de pégzldende levneds-
midler med rette blev kvalificeret som
betydeligt zkvivalente. P4 det tidspunkt,
hvor de blev bragt i handelen, var der ikke
nogen videnskabelig viden, der gav anled-
ning til at tvivle pd denne konklusion. I
betragtning af, at levnedsmidlerne rent
faktisk er ufarlige, ser det ud som om
grunden til, at dekretet blev udstedt, nok sa
meget var en generel betenkelighed ved at
anvende den forenklede procedure som
konkret videnskabelig viden om eventuelle
farer.

2. Bedemmelse

a) Indledende bemzrkning vedrarende de
faktiske omstendigheder og fortolkningen
af de przjudicielle spargsmal

47. Det kan ikke udledes klart af hverken
foreleggelseskendelsen eller sagens akter,
hvilke konkrete levnedsmidler eller lev-
nedsmiddelingredienser af de omstridte tre
genetisk modificerede majslinjer som er
blevet bragt i handelen, og hvilket ngjagtigt
anvendelsesformal disse produkter har. Det
lader til, at der i det veesentlige er tale om
mel.

48. De berorte er i hvert fald cuige om, at
processerne til fremstilling af levneds-
midlerne — ACNFP har naevnt ter og vad
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formaling (»dry milling« og »wet milling«)
— bevirker, at majsplantens genetisk
modificerede DNA pdelzgges. Man ma
derfor gd ud fra, at der ikke lengere fore-
ligger nogen organismer som omhandlet i
artikel 2, stk. 1, i direktivet om udsztning,
der er i stand til at formere sig. Det ville
altsd komme pd tale at anvende den for-
enklede procedure, hvis den yderligere
betingelse om, at der foreligger betydelig
zkvivalens, er opfyldt.

49. I sit forste spergsmal har den foreleg-
gende ret anmodet om en fortolkning af
begrebet »betydelig akvivalens«. Den
onsker forst og fremmest oplyst, om der
ogsd kan foreligge betydelig =kvivalens,
hvis levnedsmidlet endnu indeholder trans-
gene proteinrester.

50. Under den mundtlige forhandling har
repreesentanterne for Monsanto m.fl, ind-
remmet, at levnedsmidlerne af den genetisk
modificerede majs rent faktisk kan inde-
holde sddanne rester. Mengderne af trans-
gene proteiner er imidlertid mindre end
0.04 til 0.30 ppm. Denne veerdi, der nzevnes
i »preeamblenc« til dekretet og 1SS’s udta-
lelse af 4. juli 2000, som den foreleeggende
ret har henvist til'* vedrerer nemlig
sddanne rester i majsplanten, inden den

14 — Jf. punkt 9 i foreleggelseskendelsen.

forarbejdes til majsmel. Forarbejdnings-
processen medferer imidlertid en denature-
ring af de transgene proteiner, der findes i
planten. Henset til parternes angivelser over
for Domstolen ** lader det imidlertid til, at
ACNFP’s ¢ udsagn om, at forarbejdningen
af majsen medferer en fuldstzendig dena-
turering af alle genprodukter, ikke er kor-
rekt,

51. Det skal desuden bemzrkes, at ingen af
parterne, heller ikke den italienske regering,
har hzvdet, at de omtvistede levnedsmidler
medferer farer for menneskers sundhed. F.
eks. konkluderer ISS i sine udtalelser pa
trods af dets betznkeligheder ved at anse
produkterne af genetisk modificeret majs
for i alt vaesentligt at svare til traditionelle
produkter, at det ud fra den aktuelle viden
mé udelukkes, at produkterne indeberer
farer. I sin udtalelse af 7, september 2000
bekrefter Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler ogsd, at der ikke kan udle-
des nogen neermere videnskabelige grunde
af ISS’s redegorelse, der taler for, at der
foreligger farer for menneskers sundhed.

52. Speorgsmilet om fortolkningen af
begrebet »betydelig akvivalens« er et juri-

15 — Det er her ikke nodvendigt at komme ind pd sporgsmilet,
om ikke ogsi de denaturerede proteiner kan medfore risici,
f.cks. fremkaldelse af allergier, Det er nemlig i sidste ende
ikke blevet bestridt, at der i hvert fald ogsd forckommer
mindre mengder af transgene proteiner i tkke-denatureret
form i levnedsmidlerne.

16 — J{. ACNFI’s udtalelser om betydelig wkvivalens med hen-
syn til produkterne af majs hidrorende fra linje MON-809
(punkt 17), MON-801 (punkt 20) og Bt-11 {punkt 20)
{udtalelserne blev fremsendt med skrivelse af 14.2.1997).
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disk spargsmal, som Domstolen skal svare
pa i den prejudicielle sag. Der skal skelnes
mellem dette og det faktiske spergsmal, om
de levnedsmidler, der er produceret af majs
med genetisk modificerede majslinjer, rent
faktisk i alt vaesentligt svarer til produkter
af traditionel majs. Denne konstatering skal
inden for rammerne af den forenklede
procedure i givet fald foretages af det
kompetente  nationale  levnedsmiddel-
vurderingsorgan eller de forsamlinger, der
har faet forelagt sagen inden for rammerne
af proceduren i henhold til artikel 13 i
forordning nr. 258/97.

b) Mulige fortolkninger ud fra ordlyden i
artikel 3, stk. 4, i forordning nr. 258/97

53. 1 henhold til ordlyden af artikel 3,
stk. 4, i forordning nr. 258/97 bygger
konstateringen af betydelig akvivalens pi
en sammenligning mellem det levneds-
middel, der er blevet fremstillet af genetisk
modificeret majs, og tilsvarende produkter
af traditionel majs. Der skal ske en sam-
menligning af sammensztning, neerings-
vaerdi, stofskifte, anvendelsesformi! og
indholdet af uenskede stoffer.

54. Det er uklart, hvad sammenligningen
skal omfatte. Man kunne f.eks. ngjes med
at sammenligne produkternes indhold af de
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veesentlige hovedbestanddele sisom fedt,
kulhydrater, seggehvidestoffer, mineraler og
vitaminer. Hvis man pdviste forandringer
heri, kunne dette opfattes som et indicium
for, at der er tale om en ventet eller uventet
folge af det indfojede gen. I dette tilfelde
ville de produkter, der blev sammenlignet,
muligvis ikke kunne anses for i alt vaesent-
ligt at svare til hinanden. P4 den anden side
ville man ved denne overfladiske sammen-
ligning ikke tage hensyn til de transgene
proteiner, der kun forekommer i meget sma
mengder og kun kan pavises ved hjalp af
serlige metoder. Forordningens ordlyd
giver ikke noget entydige holdepunke for,
hvor langt den sammenlignende analyse
skal g4.

55. Hvis man inddrager produkterne af det
indfojede gen i sammenligningen, giver det
sig selv, at det nye levnedsmiddel hvad dets
sammenszatning angdr i hvert fald adskiller
sig fra sit traditionelle modstykke, for s&
vidt som disse stoffer ikke er blevet fuld-
steendig udslettet under forarbejdningen af
det nye levnedsmiddel. Hvis man gir ud fra,
at de transgene proteiner i det foreliggende
tilfeelde kun opfylder et serligt formal i
majsplantens veekstfase og ikke i de lev-
nedsmidler, der senere fremstilles af plan-
ten, ville man kunne anse dem for uenskede
stoffer i henhold til artikel 3, stk. 4, i for-
ordning nr. 258/97. Disse ugnskede stoffers
forekomst ville s3 vaere en vaesentlig forskel
mellem de traditionelle og det nye levneds-

middel.
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56. I denne situation er der to fortolk-
ningsmuligheder, der kommer i betragt-
ning:

— Ved en snever fortolkning af begrebet
»betydelig eekvivalens«, som f.eks., den
italienske og den norske regering har
gjort sig til talsmand for, medfarer
enhver forskel i sammensatningen eller
indholdet af uenskede stoffer, at der
ikke lengere foreligger betydelig
zkvivalens.

— Hyvis man gér ud fra det vide begreb,
som Monsanto m.fl. har gjort gel-
dende, ville der ogsi foreligge betydelig
ackvivalens, hvis der ganske vist er
forskelle, <nen det kan pdvises, at de
stoffer eller egenskaber, som kun det
nye levnedsmiddel har, ikke indebzerer
farer for menneskers sundhed.

57. Ud fra en forste betragtning giver for-
ordningens ordlyd mulighed for at foretage
begge fortolkninger. Da der tales om bety-
delig @kvivalens og ikke om identitet eller
en ens sammensztning, kunne man give
den brede fortolkning forrang. P4 den
anden side kunne valget af dette begreb
ogsd skyldes, at man kun ansi svingninger
inden for visse spaendvidder hvad angir
indholdet af de forskellige ernzringsfysio-
logisk vigtige bestanddele (kulhydrater,

fedt, z=ggehvidestoffer, mineraler osv.) for
at vaere uskadelige 7.

58. Ved at anvende begrebet »betydelig
zkvivalens« i forordning nr. 258/97 er
dette blevet et juridisk begreb i fzlles-
skabsretten. Ved fortolkningen skal der
imidlertid ogsa tages hensyn til den viden-
skabelige sammenhzng, der har praeget
begrebet. Det skal i denne forbindelse ind-
ledningsvis undersoges, om begrebet er
blevet nermere omhandlet under lovgiv-
ningsproceduren. Der skal derefter ses pa
den videnskabelige baggrund, der nzevnes i
de forskellige internationale forsamlingers
undersogelser — hvori konceptet »betydelig
akvivalens« oprindelig blev udviklet — og
henstilling 97/816.

c) Begrebet »betydelig skvivalens« under
lovgivningsproceduren 8

59. 1 Kommissionens oprindelige forslag
fra 1992 optraeder begrebet »betydelig

17 — Sidanne svingninger i sammensemingen optraeder ogsd
under naturlige forhold og er et betydeligt problem ved den
sammenligning af nye og tmditionci,le levnedsmidler, der er
grundlaget for at konstatere, om der forcligger betydelig
wkvivalens, OECD er derfor begyndt at udnr&cide profiler
for forskellige nytteplanter mct‘;angivclscr om bestandde-
lene og disses naturlige svingninger; disse profiler er sam-
menligningsgrundlaget (if. f.cks, »Consensus Document on
Compositional Considerations for New Varictics of Maize
(Zea Mays): Key Food and Feed Nutrients, Anti-nutrients
and Secondary Plant Metabolites«, OECD Environmental
Health and Safety Publications, Series on the Safety of
Novel Foods and Feeds, No. 6, 2002).

18 — Jf. generelt om lovgivningsprocessen o de centrale
omstridte punkter un(ﬁ:r forordning nr. 25%/97'5 tilblivel-
sesfase: D, Grof3, Die Produktzulassung von Novel Food,
Berlin 2001, s. 133 ff. og s. 144 {f,, og R. Streinz, »Der
Stand der europiischen »Novel Food«-Diskussion«,
Zeitschrift fitr das gesamte Lebensmittelrecht, 1996, s. 123,
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akvivalens« slet ikke *. I henhold til dette
forslag skulle forordningen ogsd kun
anvendes pa levnedsmidler, der blev frem-
stillet ved procedurer, der medforte en
betydelig zndring af deres sammensetning,
neringsverdi ogleller formal. Under for-
stebehandlingen kritiserede Europa-Parla-
mentet ud over mange andre punkter, at
forordningen kun skulle anvendes pa bety-
deligt forandrede levnedsmidler *°.

60. I sit endrede forslag fra 1993 ville
Kommissionen slet ikke underkaste lev-
nedsmidler af genetisk modificerede orga-
nismer, der ikke er blevet forandret bety-
deligt i forhold til tilsvarende traditionelle
levnedsmidler, nogen regulering %!,

61. Ferst i den fzlles udtalelse, som Ridet
vedtog to ar senere, blev anvendelsesom-
radet i artikel 1, artikel 3, stk. 4, og arti-
kel 5 defineret sddan, som det er i dag. Af
grundene til den felles udtalelse kan der
imidlertid ikke udledes nogen holdepunkter
for fortolkningen af begrebet »betydelig
xkvivalens«, der her blev indfert for ferste
gang i forbindelse med den forenklede

19 — Jf. artikel 1 i Kommissionens forslag af 7.7.1992, KOM
(92) 295, EFT C 190, s. 3.

20 — Jf. zndring nr. 14, som Europa-Parlamentet vedtog under
forstebehandlingen, EFT 1993 C 315, s. 139, pd s, 142 f,

21 — Artikel 1, stk. 2, litra b), i Kommissionens zndrede forslag
af11.12.1993, KOM(93) 631 endelig udg., EFT 1994 C 16,
s. 10,
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procedure. Under det videre forleb satte
man heller ikke spargsmalstegn ved dette
begreb og diskuterede det ikke. Dis-
kussionen koncentrerede sig derimod i far-
ste rekke om bestemmelserne om meerk-
ning %,

62. Sammenfattende kan det fastslds, at
levnedsmidler af genetisk modificerede
organismer, der i alt vaesentligt svarer til de
traditionelle sammenlignelige produkter,
efter Kommissionens oprindelige forslag
muligvis slet ikke var blevet omfattet af
forordningen*® og — forudsat at der var
opndet tilladelse til dem i henhold til
direktivet om udseztning — derfor kunne
veere blevet bragt i handelen uden at have
opndet nogen form for levnedsmiddelretlig
godkendelse. Farst under det videre forlgb
skete der en udvidelse af forordningens
anvendelsesomrdde, hvorved der dog blot
blev indfert en forenklet godkendelses-
procedure for disse produkter, Materialet i
den lovgivningsprocedure, der farte til
udstedelse af forordning nr. 258/97, viser
imidlertid ikke noget om fortolkningen af
begrebet »betydelig ekvivalens«.

22 — Jf. de =ndringer, som Europa-Parlamentet vedtog under
andenbehandlingen, EFT 1996 C 96, s. 26.

23 — J£. R, Streinz, nzvnt ovenfor i fodnote 18, s. 130.
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d) Den videnskabelige baggrund for kon-
ceptet »betydelig ekvivalens«

63. Bedemmelsen af nye levnedsmidler er
forbundet med serlige problemer?*, Lev-
nedsmidler er normalt komplekse blan-
dinger af forskellige stoffer. For si vidt
adskiller de sig fra kunstige levnedsmiddel-
tilszetningsstoffer eller medikamenter, der
bestdr af sarlige virksomme stoffer. De
toksikologiske virkninger eller sekundeere
vitkninger af disse stoffer, hvis sammen-
seetning kendes najagtigt, kan testes isoleret
bade in vitro og in vivo, f.eks. i dyreforsog,
Dyrefodringsforseg med levnedsmidler, der
er beregnet til at blive indtaget af menne-
sker, har imidlertid ofte ikke nogen mening,
da forsegsdyrene allerede af erneringsfy-
siologiske grunde ikke kan tile en »forhgjet
dosis« af disse levnedsmidler.

64. Henset til disse grundleggende pro-
blemer udviklede OECD i 1993 i sin rap-
port »Safety Evaluation of Foods Derived
by Modern Biotechnology« (herefter
»OECD-rapporten fra 1993«)%5 idéen om
konstatering af betydelig ackvivalens som
forste skridt i en sikkerhedsvurdering af

24 — Jf. nr. 3.1 i henstilling 97/816.

25 — Findes pd interncttet under: www.occd.org/EN/docu-
;ncnls/O,,EN-documcms-27-nodircclom(c-no-15-110-27,00.
html,

levnedsmidler, der er fremstillet p& grund-
lag af bioteknologi?¢. Udgangspunktet for
dette koncept er den opfattelse, at menne-
sket gennem 4rhundreder har samlet erfa-
ringer med traditionelle levnedsmidler. Selv
om traditionelle levnedsmidler ogsd inde-
holder skadelige stoffer, er der dog bred
enighed om, at de pad grundlag af disse
erfaringer og under iagttagelse af den
opndede viden kan anses for sikre. Den
samme bedemmelse mi ogsd gelde for et
nyt levnedsmiddel, der i alt veesentligt sva-
rer til et traditionelt. OECD har opstillet
falgende neermere betingelser for beviset for
betydelig sekvivalens:

»A demonstration of substantial equiva-
lence takes into consideration a number of
factors, such as:

-~ knowledge of the composition and
characteristics of the traditional or
parental product or organism;

— knowledge of the characteristics of the
new component(s) or trait(s) derived,
as appropriate, from information con-
cerning: the component(s) or trait(s) as
expressed in the precursor(s) or

26 — J. iseer s, 11, 12 og 13 i OECD-rapporten fra 1993.
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parental organism(s); transformation
techniques {as related to understanding
the characteristics of the product)
including the vector(s) and any marker
genes used; possible secondary effects
of the modification; and the characte-
risation of the components or trait(s)
as expressed in the new organism; and

— knowledge of the new product/orga-
nismwiththenewcomponentsortrait(s),
including the characteristics and com-
position [i.e. the amount of the com-
ponents or the range(s) of expression(s)
of the new trait(s)] as compared with
the conventional counterpart(s) (i.e.
the existing food or food component).

Based on a consideration of the factors in
the paragraph above, knowledge that a new
food or food component(s) was derived
from organism(s) whose newly introduced
traits have been well-characterised, together
with a conclusion that there is reasonable
certainty of no harm as compared with its
conventional or traditional counterpart,
means that a new food or food component(s)
can be considered substantially equivalent.«

65. OECD mener altsi dbenbart, at man
ved bedemmelsen af, om der foreligger
betydelig «kvivalens, skal inddrage de nye
kendetegn, der er blevet indfajet, og de
stoffer, der som felge af disse udtrykkes i
planten. Folgelig kan undersegelsen af, om
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der foreligger betydelig zkvivalens, ikke
begrenses til en (overfladisk) analytisk
sammenligning af de indholdsstoffer, der let
kan pavises.

66. Set ud fra den synsvinkel, som OECD
har valgt, kan det imidlertid ikke afvises, at
der foreligger betydelig zkvivalens, blot
fordi det nye levnedsmiddel indeholder
visse meengder transgene proteiner. Ud over
sammenligningen af levnedsmidlernes sam-
mensztning bar der derimod ogsd foretages
en bedommelse af, om det nye kendetegn,
der er blevet indfojet, er ufarligt, idet der
tages hensyn til kendetegnets virkning i
forzlderorganismen og de anvendte over-
forselsteknikker.

67. 11996 beskeftigede en felles arbejds-
gruppe fra FAO og WHO sig med emnet og
udgav rapporten »Joint FAO/WHO expert
Consultation on Biotechnology and Food
Safety« (herefter »FAO/WHO-rapporten
fra 1996«)?’. Heri fremhzeves indlednings-
vis, at konstateringen af betydelig &kviva-
lens i sig selv ikke udger nogen sikker-

27 — Findes p4 internettet under: www.fao.org/es/ESN/food/pdf/
biotechnology.pdf.
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hedsvurdering. En sikkerhedsvurdering er
en dynamisk analytisk fremgangsmade til at
undersege det nye levnedsmiddels sikker-
hed sammenlignet med dets traditionelle
modstykke. Ifelge .arbejdsgruppen er det
muligt at nd frem til folgende tre resultater
ved undersogelsen af spergsmalet om bety-
delig ®kvivalens:

— Det nye levnedsmiddel svarer i alt
veesentligt til det traditionelle,

— Der foreligger betydelig =kvivalens
undtagen for visse neje bestemte ken-
detegns vedkommende.

— Det nye levnedsmiddel er ikke betyde-
ligt zekvivalent,

68. De sezrlige forskelle ved levnedsmidler
af anden kategori skyldes efter FAO/WHO-
arbejdsgruppens mening typisk, at der er
blevet indfojet genetisk materiale, som
koder nye proteiner eller bevirker, at der
dannes nye bestanddele i vertsorganismen,
Hvis der foreligger betydelig akvivalens
med undtagelse af det eller de nye kende-

tegn, md den yderligere risikovurdering
koncentreres om disse kendetegn.

69. Deltagerne i en OECD-Workshop har
tilsluttet sig  FAO/WHO-arbejdsgruppens
holdning®8, Det er i denne forbindelse
bemerkelsesveerdigt, at man i rapporten fra
denne workshop som eksempel pa anden
kategori anferer planter, der ved indfojelse
af et Bacillus-Thuringensis-gen er blevet
resistent over for visse insekter2’, Planter,
der er blevet modificeret pa denne vis, og
produkter af disse anses altsa for nye lev-
nedsmidler, der i alt veesentligt svarer til
deres traditionelle modstykke, med undta-
gelse af det nye, indfejede kendetegn, der
gor planten resistent mod insekterne.

70. Det er derimod fortsat uklart, hvilke
felger det har, hvis det fremgar af yderligere
undersegelser, at de afvigende kendetegn
eller bestanddele er ufarlige for menneskers
sundhed. Det ville derfor vare afgarende
for fortolkningen af dette juridiske begreb i
forordning nr. 258/97, om det nye lev-
nedsmiddel i dette tilfzlde i sin helhed kan
anses for betydeligt zkvivalent.

28 — Food Safety Evaluation, 1996, bilag 1, s. 163 ff,
29 ~ Food Safety Evaluation, 1996, bilag 1. s. 163,
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71. Konceptet »betydelig ekvivalens« blev
fastholdt og uddybet i senere offentlig-
gorelser fra OECD og FAO/WHO.
Samtidig rykkede udviklingen af andre
testmetoder i forgrunden med henblik p3 at
fastsld den potentielle toksiske og aller-
gifremkaldende virkning ! af de proteiner,
der er blevet kodet som folge af de genetiske
forandringer.

72. Dette koncept har imidlertid ogsé altid
veret udsat for kritik3% Det kritiseres
siledes, at konceptet er for upracist og i
sidste ende er en undskyldning for at und-
lade at gennemfere omfattende toksiko-
logiske og allergologiske tests af nye lev-
nedsmidler 3. Andre kritikere anser det for
at vaere selvmodsigende, hvis man under-
soger sporgsmalet om levnedsmidlers
ackvivalens, nar det vides, at de adskiller sig
fra hinanden som felge af, at der er blevet
indfajet nye kendetegn 4 Endelig frem-
hzves det, at undersogelsen af sporgsmalet
om betydelig akvivalens i sin egenskab af
en sammenligning af sammensetningerne

30 — Report of the OECD Workshop on the Toxicological and
Nutritional Testing of Novel Food, 1998; Safety aspects of
genetically modified foods of plant origin, Report of a Joint
FAO/WHO Expert Consultation on Foods Derived from
Biotechnology, 2000. Et resumé af udviklingen findes i en
offentliggarelse fra det britiske Royal Society, Genetically
modified plants for food use and human health — an
update, Policy document 4/02, februar 2002.

31 — »Evaluation of Allergenicity of Genetically Modified
Foods«, Report of a Joint FAO/WHO Expert Consultation
ggoil\llergenicity of Foods Derived from Biotechnology,

32 — Sammenfatning: The Royal Society, navnt ovenfor i fod-
note 5,s. § L.

33 — E. Millstone m.fl., »Beyond »Substantial equivalence««,
Nature 1999, bind 401, s. 525.

34 — The Royal Society of Canada, Elements of Precaution:
Recommandations of the Regulation of Food Bio-
technology in Canada, 2001, s, 180 f. (www.rsc.calfood-
biotechnology/index/EN.htmi).
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kun i begrenset omfang viser, om de
genetiske forandringer har uventede virk-
ninger >, I sit forslag til en (ny) forordning
om genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer fra 2001 har Kommissionen
som felge af denne kritk undladt at
bestemme, at der fortsat skal anvendes en
forenklet procedure ved genetisk modifice-
rede levnedsmidler, der i alt vesentligt
svarer til de traditionelle levnedsmidler, der
er modstykket hertil 3°.

73. Uafthengigt af denne kritik skal det
afslutningsvis konstateres, at de omhand-
lede studier fra de internationale organisa-
tioner i sidste ende ikke giver noget svar pa
sporgsmalet, om der ogsd kan antages at
foreligge betydelig aekvivalens i henhold til
forordning nr. 258/97, hvis det nye lev-
nedsmiddel indeholder transgene pro-
teinrester, der paviseligt er ufarlige for
menneskers sundhed. Det er blot klart, at
undersagelsen af spergsmélet om betydelig
wxkvivalens ikke indskreenker sig til en
sammenligning af indholdet af de erne-
ringsfysiologisk relevante bestanddele, der
let kan pdvises.

35 — H.A. Kuiper, Food Safety Evaluation of Genetically
Modified Foods as a Basis for Market Introduction,
Ministerie van Economische Zaken, Den Haag, 1998, s. 11
(findes pa internettet under: www.cz.nl).

36 —]Jfs, ;1 i begrundelsen til forslaget (naevat ovenfor i fodno-
te 13).
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e} Henstilling 97/816

74. 1 de ovenfor3” citerede passager i hen-
stilling 97/618 beskaftiger Kommissionen
sig med konceptet »betydelig akvivalens«.
Dens angivelser stetter sig dbenbart til
konstateringerne i OECD-rapporten fra
1993 og FAO/WHO-rapporten fra 1996.
Man meder her det samme dilemma som
det, der ogsd viste sig i forbindelse med
FAO/WHO-rapporten fra 1996, nemlig
sporgsmilet om, hvorledes man skal
bedemme den situation, at der konstateres
betydelig akvivalens med undtagelse af
bestemte kendetegn, der imidlertid ved
yderligere undersogelser viser sig at vere
ufarlige.

75. Der skal imidlertid tages hensyn til, at
henstillingen i overensstemmelse med sin
hjemmel i artikel 4, stk. 4, i forordning
nr. 258/97 henviser til de videnskabelige
aspekter, der er forbundet med ansggningen
om godkendelse. Ved den forenklede pro-
cedure i henhold til artikel 3, stk. 4, og
artikel 5 i forordning nr. 258/97, som der
her er tale om, er det imidlertid ikke ned-
vendigt at anmode om udstedelse af en
markedsferingsgodkendelse.  Henstillin-
gerne er derimod rettet mod de virk-
somheder, der inden for godkendelses-
proceduren vil foreleegge en ansagning for
det nationale levnedsmiddel-
vurderingsorgan i henhold til artikel 4,

37 — Punke 14, 15 og 16.

stk. 1, og mod dette vurderingsorgan, der
gennemferer den forste undersggelse af
ansggningerne i henhold til artikel 6.

76. Selv om kriteriet »betydelig xkviva-
lens« i forordning nr. 258/97 kun nzevnes i
forbindelse med den forenklede procedure,
er det ikke merkeligt, at det i henstillingen
ogsd omtales i forbindelse med godkendel-
sesproceduren. Der er nemlig tale om et
generelt instrument til at bedomme genetisk
modificerede levnedsmidler, Spergsmalet
om betydelig zkvivalens kan f.eks. ogsd
spille en vigtig rolle i forbindelse med
undersogelse af levnedsmidler, som den
forenklede procedure ikke finder anven-
delse pa, fordi de stadig indeholder genetisk
modificerede organismer eller selv er
sddanne organismer.

77. P4 baggrund heraf er det ikke over-
raskende, at henstillingen ikke indeholder
nogen oplysninger om, hvorndr der skal
svares klare ja eller nej pd sporgsmilet om
betydelig azkvivalens. I forbindelse med den
formelle godkendelse er konstateringen af
betydelig kvivalens ganske vist et vigtigt,
men ikke et altafgerende, aspekt. I henhold
til artikel 3, stk. 1, i forordning nr. 258/97
er forudsetningen for at godkende mar-
kedsforingen af nye levnedsmidler, at de
ikke udgor en fare for forbrugerne, vild-
leder dem ogfeller afviger sd meget fra tra-
ditionelle levnedsmidler, at normal indta-
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gelse af dem vil veere ernzringsmassigt
uheldigt for forbrugerne. Det er dermed
principielt ogsd muligt at godkende nye
levnedsmidler, der kun delvis eller slet ikke i
alt veesentligt svarer til traditionelle pro-
dukter, de kan sammenlignes med. For det
forhold, at der ikke foreligger betydelig
zkvivalens, betyder ikke, at det nye lev-
nedsmiddel ikke er sikkert, men blot, at det
skal bedemmes ud fra sin egen sammen-
setning og egenskaber 38,

78. Henstilling 97/816 — og studierne fra
de internationale forsamlinger — giver
derfor i sidste ende heller ikke noget afgo-
rende holdepunkt for, hvorledes begrebet
»betydelig ekvivalens« i artikel 3, stk. 4, i
forordning nr. 258/97 skal fortolkes i et
tilfzelde som det foreliggende.

79. Det skal derfor undersages, hvilken af
de to fortolkningsmuligheder, der er anfart
i punke 56, der mest er i overensstemmelse
med forordningens formédl og bedst kan
indordnes i systematikken bag reglerne.

38 — Henstilling 97/816, nr. 3.1.
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f) Fortolkning i overensstemmelse med
reguleringens formal og under hensyntagen
til systematikken bag reglerne

80. Ved fortolkningen af forordningen skal
der tages hensyn til, at markedsfering af
traditionelle levnedsmidler normalt ikke
kreever nogen godkendelse. Ved nye lev-
nedsmidler har man pa den anden side ikke
den samme 4relange erfaring som ved tra-
ditionelle levnedsmidler. Det kan desuden
ikke udelukkes, at nye levnedsmidler kan
indebeere farer for menneskers sundhed.

81. For at modvirke disse risici uden sam-
tidig at skabe for store forhindringer for
markedsfering af nye levnedsmidler, der
nesten ikke adskiller sig fra traditionelle
levnedsmidler, har fzllesskabslovgiver valgt
en trindelt reguleringsmodel, der folger
proportionalitetsprincippet >°. Hvad angér
den gruppe af nye levnedsmidler, der efter
fellesskabslovgivers vurdering indeberer
mindre potentielle farer, altsd bl.a. de lev-
nedsmidler i henhold til artikel 1, stk. 2,
litra b), der bestir af genetisk modificerede
organismer, men ikke indeholder disse, har
lovgiver fastsat, at den forenklede proce-

39 — J£. U. Di Fabi, »Bio- und Gentechnikrecht« i: Rengeling
(Hrsg.), Handbuch zum europiischen und deutschen
Umweltrecht, Band 11, 1998, s. 558, 621,
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dure i henhold til artikel 3, stk. 4, og arti-
kel 5 i forordning nr. 258/97 blot skal
anvendes, hvis der foreligger betydelig
ekvivalens. Fzllesskabslovgiver er dermed
glet lengere end Kommissionens forslag,
hvorefter det slet ikke ville have pkrevet at
opnd godkendelse — i hvert fald, ndr der er
tale om uvasentlige modifikationer.

82. Det taler imod at anvende den stramme
fortolkning af begrebet »betydelig skviva-
lens«, at det praktiske anvendelsesomride
for den forenklede procedure ville veere
meget lille, hvis allerede de mindste trans-
gene proteinrester medforte, at det var
udelukket at anvende denne procedure. Den
genetiske modifikation af nytteplanter
medforer i reglen netop kodering af pro-
teiner, der ikke forekommer naturligt i
planten. Det vil nok ske ret sjeldent i
praksis, at disse transgene proteiner helt
forsvinder, ndr planten forarbejdes til lev-
nedsmidler 1°,

83. Hvis man fulgte den stramme fortolk-
ning, ville man kun kunne markedsfere de
levnedsmidler pd grundlag af den forenk-
lede procedure, der ganske vist som felge
af, at de stammer fra en genetisk modifi-
ceret organisme, adskiller sig fra tradi-
tionelle levnedsmidler, men som — si vidt
vides — ikke opviser de mindste forskelle

40 — Som eksempel pd en sdan forarbejdning neevnes der i
litteraturen destillation af olic af genctisk modificeret raps
cller raffincring af sukker af genetisk modificerede qu:-
kerroer.

hvad angdr sammensztningen. Sporgsmélet
er dog s, hvorfor det i dette tilfzlde over-
hovedet er nodvendigt at foretage en serlig
anmeldelse af markedsferingen. Dette kan
hojst begrundes med, at der kan vere
opstéet ukendte forandringer i forhold til
det traditionelle levnedsmiddel. Serlige
anmeldelser eller godkendelser har imid-
lertid kun mening, hvis sddanne eventuelle
forandringer ogsd kan findes og pdvises i
levnedsmidlet pd det aktuelle videnskabe-
lige stade.

84. T henhold til den brede fortolkning ville
man derimod ogsd kunne bringe de lev-
nedsmidler i handelen, der fremstilles af en
genetisk modificeret organisme, og som —
uden at indeholde organismen som sddan
— endnu opviser rester af stoffer, der er
opstiet som folge af den genetiske modi-
fikation. Disse afvigelser i sammen-
seetningen begrunder i sidste ende, at de nye
levnedsmidler i det hele taget underkastes
seerlige procedurer for at kunne markeds-
fores.

85. lkke desto mindre skal der ogsd ved
den brede fortolkning tages hensyn til
maksimen i artikel 3, stk. 1, forste tanke-
streg, om, at levnedsmidlerne ikke ma4
udgere en fare for forbrugerne. Der skal i
denne forbindelse peges pé, at der ikke kun
foreligger viden om vertsplanten, der kan
inddrages 1 forbindelse med akvivalens-
vurderingen. Man vil normalt ogsd kende
oprindelsesorganismen bag det indfejede
kendetegn og de proteiner, som kendetegnet
koder. Hvis det gennem andre under-
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sogelser af det afvigende kendetegn og lev-
nedsmidlets nye bestanddele er sikret, at der
ikke er nogen betydelige indvirkninger p
menneskers sundhed, og man derfor i vidt
omfang kan udelukke, at der foreligger
farer for forbrugerne, tages der ogsa hensyn
til denne maksime ved markedsfaringen i
forbindelse med den forenklede procedure.

86. Det kunne anferes imod den brede
fortolkning, at de markedsferingskrav, der
stilles i forbindelse med den forenklede
procedure, er relativt sm. Den, der vil
bringe det nye levnedsmiddel i handelen,
har saledes i henhold til artikel 3, stk. 4, i
forordning nr. 258/97 to muligheder for at
pavise, at der foreligger betydelig akviva-
lens. Han kan stette sig til de tilgangelige
og almindeligt anerkendte videnskabelige
oplysninger eller — som i det foreliggende
tilfeelde — et nationalt levnedsmiddel-
vurderingsorgans udtalelse. I ferstnavnte
tilfelde kan den ansvarlige altsd bringe det
nye levnedsmiddel i handelen, uden at en
myndighed forinden har undersegt om eller
anerkendt, at der foreligger betydelig
zkvivalens. Da artikel 5 i forordningen
heller ikke bestemmer nogen frist *, inden
for hvilken Kommissionen eller en med-
lemsstat kan rejse indsigelse mod markeds-
foringen, er det her i sidste ende kun muligt
at foretage en efterfolgende kontrol,

41 — Jf. Grof3, nzvnt ovenfor i fodnote 18, s, 311 f.
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87. Dette forhold er muligvis en svaghed
ved den forenklede procedure, der skal
tages hensyn til i forbindelse med svaret pa
det fierde prejudicielle sporgsmil. Men
denne mulige ulempe er ikke til hinder for
at fortolke begrebet »betydelig kvivalens«
bredt. Hvis der i forbindelse med den for-
enklede procedure ikke er noget ufravigeligt
krav om, at en myndighed skal foretage en
forudgdende undersegelse af, om betingel-
serne for at kunne markedsfere er opfyldt,
kan manglende hensyntagen til disse betin-
gelser ikke forhindres, uanset hvor hirde
disse betingelser matte vaere.

88. Endelig taler systematikken bag regler-
ne for den brede fortolkning. I henhold til
artikel 5 i forordning nr. 258/97 gelder
bestemmelsen i artikel 8 ogsd for meerkning
af de levnedsmidler, der er blevet kvalifi-
ceret som betydeligt z2kvivalente. I henhold
til artikel 8, stk. 1, litra a), skal markningen
iseer informere forbrugerne om det nye
levnedsmiddels karakteristika eller ernee-
ringsmeessige virkninger, der har bevirket,
at levnedsmidlet ikke leengere svarer (helt)
til et eksisterende.

89. Begrebet »svarer til« i artikel 8 er i sd
henseende sneevrere end begrebet »vasent-
lige svarer til« i artikel 3, stk. 4. Lovgiver er
i denne forbindelse 4benbart giet ud fra, at
der findes levnedsmidler, der ganske vist pa
veesentlig vis svarer til hinanden, men alli-
gevel skal meerkes forskelligt, fordi de netop
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ikke fuldstendigt svarer til hinanden. Det
forhold, at der forekommer visse forskelle,
er dermed ikke til hinder for at konstatere,
at der foreligger betydelig ekvivalens, men
skaber blot en serlig markningsforplig-
telse.

90. Desuden skal det i henhold ¢il artikel 8,
stk. 1, litra b), kunne udledes af maerk-
ningen, hvis der forekommer stoffer i det
nye levnedsmiddel, der ikke findes i et helt
modsvarende produkt, og som kan fi
sundhedsmessige folger for visse befolk-
ningsgrupper. Selv hvis man legger det
sneevrere zekvivalensbegreb i artikel 8 til
grund, er det altsd ikke udelukket, at sam-
mensetningen af det nye og det tradi-
tionelle levnedsmiddel er forskellig. I det
nye levnedsmiddel kan der — i modsatning
til det produkt, der sammenlignes med —
endog vaere indeholdt stoffer, der i hvert
fald kan pavirke visse befolkningsgruppers
sundhed.

91. Afslutningsvis skal det endnu engang
fremhaeves, at konceptet »betydelig =kvi-
valens« udelukkende er et instrument til at
bedemme nye levnedsmidler. Ved bedem-
melsen md man ikke glemme forordningens
egentlige formal, nemlig at udelukke farer
for menneskers sundhed. Konceptet »bety-
delig akvivalens« skal ogsd bedemmes ud
fra dette formdl.

g) Konklusion

92. Det forste preejudicielle spargsmal skal
derfor besvares sdledes, at artikel 3, stk. 4, i
forordning nr. 258/97 skal fortolkes sidan,
at  levnedsmidler og levnedsmiddel-
ingredienser som omhandlet i artikel 1,
stk. 2, litra b), i forordningen ogsi skal
anses for i alt veesentligt at svare til eksi-
sterende levnedsmidler og levnedsmiddel-
ingredienser, og som folge heraf kan de
inden for rammerne af den forenklede
procedure i henhold til artikel 5 i for-
ordningen bringes i handelen pd grundlag
af en anmeldelse, selv om disse levneds-
midler eller levnedsmiddelingredienser sta-
dig indeholder transgene proteinrester, men
det er pavist, at disse stoffer ikke udger
nogen fare for forbrugerne.

93. For klarheds skyld skal det endnu
engang preciseres, at det ikke hermed er
afgjort, om de konkrete levnedsmidler, der
er omfattet af det anfegtede italienske
dekret, er betydeligt wkvivalente, Der er
dermed heller ikke taget stilling til sporgs-
mélet, om de pdgzeldende konstateringer fra
ACNEP’s side, iseer konstateringen af, at de
proteiner, der er kodet ved det indfejede
gen, er ufarlige, er foretaget pd retmeessig
vis ** og er korrekt. I henhold til artikel 3,
stk. 4, andet afsnit, jf. artikel 13 i forord-

42 — Det er for si vidt bemarkelscsvaerdigt, at ACNFP’s udta-
lelser tilsyneladende blev affattet allerede inden forordnin
nr, 258/97 tweddte i kraft. De blev imidlertid forst fremsendt
af ministerict efter forordningens ikrafttraeden.
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ning nr, 258/97, tilkommer det derimod i
forste reekke Kommissionen i samarbejde
med Den Stiende Levnedsmiddelkomité at
undersoge, om betingelserne for at anvende
den forenklede procedure var opfyldt.

B — Medlemsstaternes kompetence ftil at
treeffe  beskyttelsesforanstaltninger  mod
markedsfgring af nye levnedsmidler (andet
preejudicielle spgrgsmdl)

94, Den foreleggende ret har egentlig kun
stillet det andet przejudicielle spargsmal for
det tilfxlde, at det forste skal besvares
benzgtende, dvs. hvis de nye levnedsmidler
ikke skal anses for i alt vasentligt at svare
til eksisterende levnedsmidler, sifremt der
findes rester af transgent materiale heri.
Efter den lesning, der foreslds her, ude-
lukker dette forhold imidlertid ikke, at der
foreligger betydelig akvivalens, og det er
derfor som sidant ikke nedvendigt at svare
pé det andet prajudicielle sporgsmal.

95. Af folgende grunde virker det alligevel
fornuftigt at beskeftige sig med dette
spargsmal. For det forste er det pa trods af
det svar pa det forste spargsmdl, som fore-
slds her, ikke afgjort, om de omtvistede
levnedsmidler rent faktisk skal anses for
betydeligt kvivalente.
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For det andet kunne medlemsstaten ogsa
have varet berettiget til at treffe beskyt-
telsesforanstaltninger i henhold til arti-
kel 12 i forordning nr. 258/97, hvis de
pagzldende levnedsmidler pd det tidspunkt,
hvor de blev bragt i handelen, med rette
blev kvalificeret som betydeligt =kviva-
lente. Endelig er det for det tredje nodven-
digt at besvare spergsmalet for det tilfzlde,
at Domstolen ikke skulle veere enig i den
fortolkning af begrebet »betydelig akviva-
lens«, der foreslds her, men nir frem til et
andet svar pd det farste prejudicielle
sporgsmal.

1. Parternes anbringender

96. Monsanto m.fl. har fremfert, at ord-
lyden af artikel 12 i forordning nr. 258/97
et entydig. Herefter md medlemsstaterne
kun handle, hvis de rider over nye viden-
skabelige oplysninger, hvilket ikke var til-
feeldet ved udstedelsen af dekretet.

97. Spergsméilet drejer sig herefter i det
vasentlige om, hvorvidt en medlemsstat,
der anser bestemmelserne om den forenk-
lede procedure for at vere ugyldige, pa
baggrund af forsigtighedsprincippet kan
iveerkszette  beskyttelsesforanstaltninger,
ogsd selv om betingelserne i artikel 12 ikke
er opfyldt. Dette ville i sidste ende betyde, at
medlemsstaten ensidigt ville kunne afgare,
om en fellesskabsretlig forordning er gyl-
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dig, hvad den mndlertld 1kke har lov il i
henhold til retspraksis*®. Hverken arti-
kel 12 eller forsigtighedsprincippet kan
derfor paberdbes som grundlag for de
nationale foranstaltninger.

98. Den italienske regering har gjort geel-
dende, at artikel 12, jf. artikel 13, er en
procedure til at efterpreve godkendelsen af
det nye levnedsmiddel, ved hvilken med-
lemsstaten og Kommissionen samarbejder.

99. I henhold til artikel 12 kan en med-
lemsstat midlertidigt suspendere handelen
med et nyt levnedsmiddel, der er blevet
markedsfert inden for rammerne af den
forenklede procedure, og dermed uden at
der er foretaget en omfattende sikker-
hedsvurdering. Forudsztningen er, at med-
lemsstaten giver en videnskabelig begrun-
delse for, at der ikke foreligger betydelig
akvivalens, og at den forenklede procedure
derfor ikke kan anvendes. Kommissionen
kontrollerer denne begrundelse efter-
folgende ved proceduren i henhold til arti-

kel 13.

43 — Monsanto m.fl. har bl.a. henvist til dom af 13.2.1979, sa
101/78, Granaria, Sml. s. 623, pramis 4 og S, og a %
7.2,1979, sag 128/78, Kommlssnoncn mod Det Forenede
Kongcngc, Sml. s, 419 premis 9 og 10.

100. Den norske regering har fremhzvet,
at en medlemsstat, hvis der er tvivl om,
hvorvide der foreligger betydelig akviva-
lens, kan anmode om gennemforelse af
proceduren i henhold til artikel 13, der
udtrykkelig henvises til i artikel 3, stk. 4.
Hvis det under denne procedure under
hensyntagen til alle videnskabelige oplys-
ninger fastslds, at det nye levnedsmiddel
rent faktisk ikke i alt vaesentligt svarer til et
traditionelt, skal markedsforingen su-
spenderes, indtil der er givet en tilladelse
inden for rammerne af godkendelses-
proceduren.

101. Medlemsstaten kan stoppe markeds-
foringen i henhold til artikel 12, indtil de
pagzldende konstateringer er truffet i hen-
hold til artikel 13, sifremt betingelserne for
at anvende beskyttelsesklausulen i arti-
kel 12 er opfyldt. Som felge heraf kan
medlemsstaten forholde sig sdledes, hvis der
pa grundlag af nye oplysninger eller en ny
vurdering af eksisterende oplysninger er
rimelig grund til at frygte, at anvendelsen af
det nye levnedsmiddel udgar en sundheds-
risiko eller en risiko for miljget,

102, Hfolge den norske regering er sidanne
beskyttelsesklausulel‘i sddan som Dom-
stolen har fastsldet **, udtryk for forsigtig-

44 — Jf. omden li ncndc bestemmelse i artikel 16 i dircktivet om
udsetning dom af 21.3.2000, sag C-6/99, Greenpeace
France, Sml, I, s. 1651, preemis 44,
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hedsprincippet, og de skal derfor fortolkes i
overensstemmelse med dette princip, der er
opstillet i artikel 174, stk. 2, EF. I henhold
til forsigtighedsprincippet er det ikke ned-
vendigt, at der fores et fuldstendigt bevis
for risikoen for miljeet eller menneskers
sundhed; det er allerede begrundet at treeffe
beskyttelsesforanstaltninger, hvis der pa
grundlag af en forelobig, objektiv viden-
skabelig risikovurdering med rette er grund
til at frygte, at de eventuelle farlige folger
for miljget og menneskers, dyrs og planters
sundhed kan vzre uforenelige med Felles-
skabets heje beskyttelsesniveau *°.

103. Subsidizert har den norske regering
stottet sig til folgende argumentation. Arti-
kel 12 tillader foranstaltninger i tilfeelde af,
at der dukker nye oplysninger op om nye
levnedsmidler, der »opfylder forordningens
krav«. Det er absolut et spergsmdl, om de
omtvistede levnedsmidler opfylder forord-
ningens krav, da de er blevet bragt i han-
delen pd grundlag af den forenklede pro-
cedure, selv om der er tvivl om, hvorvidt de
er betydeligt eekvivalente.

104, Efter at den italienske regering for-
gxzves havde forsegt at opnd en efterpre-

45 — Den norske regering har i denne sammenhzng henvist til
Eunkt 3 i Meddelelse fra Kommissionen om forsigtig-
edsprincippet af 2.2.2000 (KOM(2000) 1, endelig udg.).
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velse i henhold til proceduren i artikel 13,
var den berettiget til at pdberdbe sig
beskyttelsesklausulen i artikel 12 for at fa
de oplysninger, der var nedvendige for at
bedemme, om der foreld betydelig akviva-
lens.

105. Det er Kommissionen, der skal
underspge det italienske forbud mod mar-
kedsfering og i givet fald handle i henhold
til artikel 13. Da Kommissionen ikke har
truffet nogen foranstaltning i henhold til
denne bestemmelse, kunne de nationale
foranstaltninger  opretholdes. Det il
kommer alene Kommissionen og ikke den
forelggende ret at kontrollere dekretet pa
grundlag af artikel 12.

2. Bedgmmelse

a) Indledende bemzrkning om, hvorvidt
den nationale foranstaltning kan begrundes
ved en direkte henvisning til forsigtigheds-
princippet

106. Det andet sporgsmél vedrerer med-
lemsstaternes kompetence til at treffe
beskyttelsesforanstaltninger pa grundlag af
»forsigtighedsprincippet, som artikel 12 i
forordning nr. 258/97 er en konkret
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anvendelse af«. I preeamblen til det ita-
lienske dekret anfores det imidlertid ikke
udtrykkelige, at forsigtighedsprincippet er
grundlaget. Henset til formuleringen af det
przjudicielle spargsmdl skal det indled-
ningsvis, og inden bestemmelserne i selve
forordningen omtales nermere, kort
undersoges, hvilken betydning forsigtig-
hedsprincippet har i denne forbindelse.

107. Det italienske dekret er udtryk for en
foranstaltning med tilsvarende virkning
som en kvantitativ indferselsrestriktion i
henhold til artikel 28 EF. I henhold til fast
praksis kan en medlemsstat ikke begrunde
en sddan restriktion med artikel 30 EF og
de veesentlige krav, der anerkendes heri,
hvis der findes en fellesskabsretlig harmo-
niseringsforanstaltning, der er blevet
udstedt med henblik pa at sikre virkelig-
gorelsen af det konkrete formal, der skal

opnds ved at anvende artikel 307,

108. Forsigtighedsprincippet har til formal
at beskytte menneskers, dyrs og planters liv
allerede pA et tidspunkt, hvor der endnu
ikke kan pavises nogen konkret fare herfor,
men det pd grundlag af de forste viden-
skabelige oplysninger forekommer muligt,
at der findes en fare. Forsigtigheds-
princippet er sdledes udtryk for et princip
om handling i usikre risikosituationer; der

46 — Dom af 22,10.2002, sag C-241/01, National Farmers’
Union, Sml, I, s, 9079, praemis 48, hercfter »National
Farmers® Union Il«, af 11.5.1999, sag C-350/97, Monsces,
Sml. 1, s, 2921, pramis 24, og af 23.5.1996, sag C-5/94,
Hedley Lomas, Sml. I, s, 2553, praemis 18.

er dog en fast sammenhzng mellem dette
princip og beskyttelsen af de retsgoder, der
potentielt er i fare,

109. Det centrale formal med dekretet er at
beskytte forbrugerne mod farer for deres
sundhed, der eventuelt kan udgi fra lev-
nedsmidler af genetisk modificeret majs. De
italienske regler kan imidlertid ikke lengere
stottes pd forméilet om beskyttelse af sund-
heden i henhold til artikel 30 EF, da for-
ordnin% nr. 258/97 ogsd forfelger dette
formal*’, Ved forordning nr. 258/97 blev
der desuden indfert ensartede regler om
godkendelse af nye levnedsmidler inden for
hele Fellesskabet, og medlemsstaterne har
séledes ikke leengere mulighed for at indfere
nationale begraensninger, der gir videre.

110. Medlemsstaternes befajelser til at
treeffe beskyttelsesforanstaltninger er deri-
mod reguleret udtemmende i artikel 12 i
forordning nr. 258/97. Det er derfor ude-
lukket direkte at paberdbe sig generelle
retsprincipper eller tvingende krav af hen-
syn til almenvellet som begrundelse for
restriktioner af de frie varebevagelser.
Dette geelder selv i tilfzlde af, at medlems-
staten anser de harmoniserede markeds-
foringsbestemmelser inden for rammerne af
den forenklede procedure for at veere ugyl-
dige. En fallesskabsretlig forovdning skal
nemlig anses for at veere gyldig og for at

47 — Jf. anden betragtning til forordning nr. 258/97, navat
ovenfor under punkt 7.
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skulle overholdes af medlemsstaten, sa
leenge Feellesskabets kompetente retsinstans
ikke har annulleret den eller erkleret den
for ugyldig*®. Spergsmalet, om forordnin-
gens bestemmelser er ugyldige, fordi de ikke
tager tilstreekkeligt hensyn til forsigtig-

hedsprincippet, skal underseges i for-
bindelse med det fjerde praejudicielle
sporgsmal.

111. Domstolen har desuden fastsldet, at »i
det retsfellesskab, som Det Europziske
Fellesskab udger, har en medlemsstat pligt
til at overholde traktatens bestemmelser og
navnlig at handle i overensstemmelse med
de fremgangsmader, som er fastsat i trak-
taten og i de relevante retsakter« *

112. Dette betyder imidlertid ikke, at for-
sigtighedsprincippet slet ikke har nogen
betydning i den aktuelle sammenhzng.
Efter fast retspraksis skal en bestemmelse i
den afledte fellesskabsret nemlig i videst
muligt omfang fortolkes i overensstemmelse
med traktatens bestemmelser og de almm—
delige fallesskabsretlige principper*°. Ved
denne fortolkning skal der saledes ogsa iser
tages hensyn til forsigtighedsprincippet.

48 — J£. den retspraksis, der er nzvnt ovenfor i fodnote 43.

49 — Dommen i sagen National Farmers’ Union II, nzvnt
ovenfor i fodnote 46, preemis 50.

50 — Dom af 25.11.1986, forenede sager 201/85 og 202/85,
Klensch, Sml. s. 3477 prsemls 21, af 21.3.1991, sag
C314/89 Rauh, Sml I, s. 1647, premis 17, og af
28. 1119999 sag ¢ 181/86 Wllkens, Sml I, s. 399, pree-
mis
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b) Medlemsstaternes befgjelse til at traeffe
beskyttelsesforanstaltninger pa grundlag af
forordning nr. 258/97

113. Italien har udtrykkelig stottet dekretet
pé artikel 12 i forordning nr. 258/97°!
Inden jeg kommer nzrmere ind pa denne
bestemmelse, skal det ferst undersages,
hvilke befgjelser der indremmes medlems-
staterne i artikel 3, stk. 4, andet afsnit, jf.
artikel 13. Som begrundelse for foranstalt-
ningen har den italienske regering nemlig
iseer anfert, at den tvivler pa, om levneds-
midler, der er fremstillet af genetisk modi-
ficeret majs, er betydeligt akvivalente. Nar
der er tvivl om, hvorvidt betingelserne for at
anvende den forenklede procedure er
opfyldt, altsd forst og fremmest ndr der er
tvivl om, hvorvidt der foreligger betydelig
xkvivalens, er det, sdidan som den norske
regering med rette har anfert, i forste rekke
proceduren i henhold til artikel 3, stk. 4,
andet afsnit, jf. artikel 13, der skal anven-
des.

114. I denne forbindelse skal det bemeer-
kes, at artikel 13 fastsztter en generel pro-
cedure for, hvorledes Kommissionen hand-
ler bistdet af Den Stdende Levnedsmiddel-
komité, og ikke siger noget om Kommis-
sionens og medlemsstaternes materielretlige
befgjelser. Det fremgdr af de pagzldende

51 — Jf. forste betragtning til dekretet.
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materielretlige  bestemmelser i  for-
ordningen, der henviser til proceduren i
artikel 13 — isar artikel 3, stk. 4, andet
afsnit, og artikel 12, stk. 2 — i hvilke til-
feelde denne procedure skal anvendes.

i) Artikel 3, stk. 4, andet afsnit, jf. arti-
kel 13

115. T henhold til artikel 3, stk. 4, andet
afsnit kan det afgores efter proceduren i
artikel 13, om et levnedsmiddel opfylder
betingelserne for at anvende den forenklede
procedure. Det tilkommer dermed i forste
omgang Kommissionen i samrdd med Den
Stdende Levnedsmiddelkomité at afgere,
om et nyt levnedsmiddel i alt vasentligt
svarer til et traditionelt. I tilfzelde af, at Den
Stdende Levnedsmiddelkomité ikke til-
slutter sig udkastet til en sddan kon-
staterende beslutning fra Kommissionen,
kan Kommissionen i henhold til artikel 13,
stk. 4, iverksztte, at Radet treffer en
afgorelse, eller — hvis Radet forholder sig
passivt — selv vedtage den foresliede
beslutning,

116. Artikel 3, stk. 4, andet afsnit, jf. arti-
kel 13, er dermed et instrument til at
undersgge, om den forenklede procedure
kan anvendes. Bestemmelserne tager hensyn

til det forhold, at spergsmélet, om den
forenklede procedure kan anvendes, i forste
omgang alene undersgges af den, der brin-
ger et levnedsmiddel i handelen p4 grundlag
heraf. Det er kun aspektet vedrprende
betydelig «kvivalens, der muligvis allerede
er blevet bedemt af et statsligt organ pd
dette stade, nemlig hvis den ansvarlige har
forelagt en udtalelse fra et nationalt lev-
nedsmiddelvurderingsorgan og ikke pabe-
raber sig »almindeligt anerkendte viden-
skabelige oplysninger« som omhandlet i
artikel 3, stk. 4.

117. Bortset fra spargsmalet, om levneds-
midlet med rette er blevet anset for bety-
deligt xkvivalent, finder der ikke nogen
risikovurdering sted under denne proce-
dure, Hvis Kommissionen matte nd frem til
den konklusion, at betingelserne for at
anvende den forenklede procedure ikke er
opfyldt, ville dette betyde, at markeds-
foringen blev suspenderet, og at der skulle
fremszttes en anmodning om tilladelse
inden for rammerne af godkendelses-
proceduren. Der ville sd forst under denne
procedure skulle ske en nermere bedem-
melse af eventuelle risici.

118. Det kan ikke udledes af ordlyden i
artikel 3, stk. 4, andet afsnit, hvem der skal
tage initiativ til at indlede proceduren til
undersagelse af, om betingelserne i arti-
kel 13 er opfyldt. I henhold til artikel 13,
stk. 2, kan sagen ganske vist forelzgges
Den Stiende Levnedsmiddelkomité bl.a.
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efter anmodning fra en medlemsstats
repreesentant. Artikel 13, stk. 3, giver
imidlertid alene Kommissionen ret til at
forelegge Den Stdende Levnedsmiddel-
komité et udkast til de foranstaltninger, der
skal treeffes.

119. Felgende overvejelse taler imidlertid
for, at medlemsstaterne kan anmode om en
afgorelse fra Kommissionen i henhold til
artikel 3, stk. 4, andet afsnit, jf. artikel 13.1
modsetning til hvad der gelder ved den
forenklede procedure, har medlemsstaterne
mere omfattende muligheder for at med-
virke under godkendelsesproceduren. De
kan issr i henhold til artikel 6, stk. 4,
fremseette indsigelser mod godkendelsen og
dermed gennemtrumfe, at der treeffes en
afgarelse om tilladelsen i henhold til den
komitéprocedure, der er reguleret i arti-
kel 13. Undersegelsen i henhold til artikel 3,
stk. 4, andet afsnit, jf. artikel 13, kan vare
afgerende for, om godkendelsesproceduren
anvendes i stedet for den forenklede pro-
cedure. For at sikre, at medlemsstatens
kompetence til at medvirke under godken-
delsesproceduren opfyldes, skal medlems-
staten derfor have mulighed for at anmode
om, at det efterproves, at betingelserne for
at anvende den forenkiede procedure er
opfyldt. Medlemsstaten kan derved opna,
at der, hvis man ndr frem til, at betingel-
serne ikke er opfyldt, gennemfores en god-
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kendelsesprocedure, under hvilken med-
lemsstaten medvirker.

120. For at medlemsstaten kan bedemme,
om den skal anmode om en vurdering i
henhold til artikel 3, stk. 4, andet afsnit, jf.
artikel 13, har den de i artikel 5 fastsatte
informationsrettigheder vedrerende nye
levnedsmidler, der er bragt i handelen pa
grundlag af den forenklede procedure.

121. Medlemsstatens ret til at anmode om
en vurdering modsvares af en forpligtelse
for Kommissionen til i tilfelde, hvor der
fremszttes en sidan anmodning, at tage alle
skridt til at treeffe en afgorelse inden for
proceduren i artikel 13, som medlemsstaten
kan anfegte, hvis den anser Kommis-
sionens bedemmelse for at vare forkert.
Hvis der ikke traffes nogen afgerelse, kan
medlemsstaten anlegge passivitetssogsmal.

122. Man mé imidlertid holde fast i, at en
medlemsstat ~ bortset fra denne ret til at
anmode om en vurdering — ikke er beret-
tiget til selv at treffe foranstaltninger i
henhold til de netop nzevnte bestemmelser,
safremt den er i tvivl om, hvorvidt den
forenklede procedure kan anvendes.
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123. Spergsmélet er, hvilken betydning den
italienske regerings skrivelser af 23. novem-
ber 1998, 4. februar, 2. april og
23. december 1999 har i denne sammen-
heeng,

124. De to ferstnzevnte skrivelser vedrerer
kun produkter af MON-809-majs. I disse
skrivelser fremhaever den italienske rege-
ring, at der skal gennemfares en godken-
delsesprocedure. 1 anden skrivelse anfarer
den en rekke informationer, der efter dens
opfattelse ogsa skal fremlegges, for at man
kan foretage en fuldstendig sikkerheds-
analyse. Efter dens opfattelse var det iser
nedvendigt at komplettere angivelserne om
de uenskede stoffer i forbindelse med
undersogelsen af sporgsmalet om betydelig
xkvivalens.

125. Den tredje skrivelse vedrarer derimod
bl.a. ogsd markedsferingsanmeldelserne af
levnedsmidler af MON-810-majs og Bt-11-
majs. I denne skrivelse anmoder den ita-
lienske regering i henhold til artikel 5 i
forordning nr. 258/97 Kommissionen om at
stille de dokumenter til regeringens radig-
hed, der er nedvendige for at kunne
bedemme produkterne. Under henvisning
til actikel 12 antyder den italienske regering
allerede muligheden for at vedtage natio-
nale beskyttelsesforanstaltninger pa grund-
lag af forsigtighedsprincippet.

126. Anden 0g tredje skrivelse tager i farste
reekke sigte p& at opnd yderligere oplys-
ninger. Kommissionen opfattede ogsa disse
skrivelser sidan og sendte dem i overens-
stemmelse med-sin praksis videre til de
ansvarlige virksomheder, siledes at disse
kunne svare direkte pd dem. Ifslge for-
klaringen fra Monsanto m.fl. under den
mundtlige forhandling, som den italienske
regering ikke har fremsat indsigelse mod,
gav virksomhederne de italienske myndig-
heder alle de oplysninger, der var blevet
anmodet om.

127. 1 skrivelsen af 23. december 1999
angiver  sundhedsministeriet  imidlertid
klart, at det fremszetter indsigelse mod
gennemforelse af den forenklede procedure,
fordi der ikke foreligger betydelig «kviva-
lens, Desuden henviser det udtrykkeligt til
undersogelsesproceduren i artikel 3, stk. 4,
andet afsnit, jf. artikel 13.

128, Kommissionen svarede pd denne
skrivelse ved skrivelse af 10. marts 2000 og
kreevede, at den italienske regering fore-
lagde videnskabelige beviser p4, at der ikke
foreld betydelig wekvivalens. Tilsyneladende
indledte Kommissionen imidlertid ikke
undersogelsesproceduren i samrdd med Den
Stdende Levnedsmiddelkomité, selv ikke
efter at den italienske regering havde gjort
nzrmere rede for sin holdning i skrivelse af
5. juni 2000. I sin skrivelse af 10. juli 2000
indremmede Kommissionen derimod blot,
at der bestod et yderligere undersagelses-
behov.
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129. Kommissionens adferd er endnu
mere overraskende, fordi den netop som
folge af problemerne med konceptet
»betydelig akvivalens« allerede i begyn-
delsen af 1998 var blevet enig med med-
lemsstaterne om at indfere et moratorium
for anvendelsen af den forenklede proced-
ure.

130. Det skal i gvrigt bemzerkes, at man
ganske vist pd den ene side principielt skal
tilstreebe, at det underseges pd et tidligt
tidspunkt, om forudsetningerne for at
anvende den forenklede procedure er
opfyldt, men at artikel 3, stk. 4, andet
afsnit, pd den anden side ikke opstiller
nogen frist for denne undersggelse. Der vil
hojst i det enkelte tilfzelde kunne vere tale
om, at de ansvarlige virksomheders beret-
tigede forventninger er til hinder for at
foretage denne undersegelse, ndr der er gdet
et vist stykke tid.

131. Kommissionens  passivitet ~ kunne
imidlertid ikke i sig selv — altsd uden at
betingelserne i artikel 12 er opfyldt —
begrunde Italiens egenmagtige handling.
Den italienske regering skulle derimod have
anlagt et passivitetssagsmil mod Kommis-
sionen, der som den eneste har kompetence
til at indlede undersogelsen.
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ii) Artikel 12

132. Artikel 12 giver imidlertid udtryk-
keligt medlemsstaterne ret til at handle pa
eget initiativ. Ifelge denne bestemmelse har -
de en slags overvignings- og akutkom-
petence i tilfeelde af, at nye levnedsmidler,
der retmeessigt er blevet bragt i handelen i
henhold til forordningen, pa grundlag af ny
viden eller en ny bedemmelse af tidligere
oplysninger senere alligevel anses for at
kunne vere farlige. Denne befojelse bestr
uathengigt af, hvilken procedure de
pagzldende produkter er blevet tilladt pa
grundlag af.

133. I modsztning til Kommissionens for-
slag om en ny regulering af tilladelse til
genetisk modificerede fodevarer** bestem-
mer forordning nr. 258/96 ikke, at der skal
ske en systematisk overvagning af de pro-
dukter, der allerede er blevet bragt i han-
delen, efter en ensartet procedure. Artikel
12 giver imidlertid medlemsstaterne ret til
at handle, hvis konkrete holdepunkter taler
for at foretage en ny bedemmelse, og den
giver dermed mulighed for at foretage en
produktkontrol pd nationalt plan.

52 — Lf. iszer artikel 6, stk 3, litra k), og artikel 6, stk. 5, litra b),

egge i forbindelse med artikel 10 i forslaget til en for-

orﬁning om genetisk modificerede fodevarer og fodes-
stoffer, nzevnt ovenfor i fodnote 13.
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134, 1 henhold til artikel 12, stk. 1, skal
medlemsstaten have »begrundet for-
modning« om mulige risici. Denne betin-
gelse skal fortolkes under hensyntagen til
forsigtighedsprincippet>>. Selv om dette
princip kun nevnes udtrykkeligt i arti-
kel 174, stk. 2, EF som et af de principper,
miljgpolitikken bygger pi, fremgir det af
retspraksis, at forsigtighedsprincippet ogsa
skal overholdes inden for andre politik-
ker >4,

135. Forsigtighedsprincippet er endnu ikke
blevet defineret fuldstzendigt i Domstolens
retspraksis. I BSE-dommen fremhzvede
Domstolen dog allerede folgende 5°:

»Nar der er usikkerhed med hensyn til, om
og i givet fald i hvilket omfang der er risiko
for menneskers sundhed, m4 institutionerne
kunne treffe beskyttelsesforanstaltninger
uden at afvente, at det fuldt ud pavises, at
der er en risiko, og hvilket omfang denne
har.«

53 — Jf. om den tilsvarende regel i artikel 16 i direktivet om
udsaxtning dommen i sagen Greenpeace France, nzvat
ovenfor i fodnote 44, praemis 44,

54 — Dom af 5.5.1998, sag C-180/96, Det Forenede Kongerige
mod Kommissionen, Sml. I, s. 2265, premis 100 —
»Kogalskabe«, og dom af 5.5.1998, sag C-157/96, National
Farmers® Union m.fl, Sml I, s. 2211, premis 64 —
»National Farmers’ Union I«,

55 — Neevnt ovenfor i fodnote 54, pramis 99; jf. ogsd dommen i
sagen National Farmers’ Union I, nevat ovenfor i fodnote
54, praenis 63.

136. Inden for de omrdder, hvor retsreg-
lerne endnu ikke er blevet harmoniseret,
indrommer Domstolen i tilfzlde af usik-
kerhed om risikosituationen medlems-
staterne en vid befajelse til at treffe foran-
staltninger til beskyttelse af menneskers
sundhed, der indskranker de frie vare-
bevagelser; progortionalitetsprincippet skal
dog overholdes .

137. I henhold til forsigtighedsprincippet,
sddan som Kommissionen forstar dette i sin
meddelelse om forsigtighedsprincippet 3, er
det ikke nadvendigt at der findes noget
definitivt, videnskabeligt bevis for, at der
foreligger risici®®. Det er derimod allerede
nedvendigt at handle, nir der som folge af
forelobige videnskabelige oplysninger er
grund til at nere bekymring, Som felge af
den store betydning, som det retsgode, der
skal beskyttes, nemlig menneskers sundhed,
har, senkes grensen for, hvorndr staten
eller Fellesskabet skal gribe ind.

138. P4 den anden side ma man heller ikke
helt undlade at tage hensyn til de frie

56 — Dom af 12.3.1987, sag 178/84, Kommissionen mod
Tyskland, Sml. s, 1227, premis 41, af 16.4.1991, sag
C-347/89, Eurim-Pharm, Sml, 1, s. 1747, pramis 26, og af
24,10,2002, sag C-121/00, Hahn, Sml. [I), s. 9193, pre-
mis 38.

57 — Nevat ovenfor i fodnote 45,

58 — Jf. i denne retning ogsd Rettens dom af 11.9.2002, sag
T-13/99, Pfizer Animal Health mod Rddet, endnu ikke
tryke i Samling af Afgorclser, preemis 142,
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varebeveegelser i forbindelse med afvej-
ningen. Det er derfor ikke enhver pastand
eller hypotetisk betragtning om eventuelle
risici for menneskers sundhed eller miljoet,
der bygger pd rene formodninger, som
endnu ikke er videnskabeligt bevist, der kan
begrunde iverksattelse af nationale
beskyttelsesforanstaltninger. Det kraeves
derimod, at risikoen er tilstreekkeligt pavist
ved hjelp af videnskabelige bevisdata *°.

139. For at sikre, at forordningen anvendes
ens, kreever artikel 12, stk. 2, med en hen-
visning til proceduren efter artikel 13, at
Kommissionen undersager den midlertidige
nationale foranstaltning. Det centrale i
denne undersagelse er spergsmalet, om de
grunde, som har fiet medlemsstaten til at
handle, rent faktisk begrunder restriktioner,
Det pahviler i denne forbindelse den med-
lemsstat, der vil indskreenke markeds-
toringen af et produkt, der er blevet bragt i
handelen p3 retmassig vis, at gore rede for
disse grunde og fere bevis for dem. Som
folge af forsigtighedsprincippet skal med-
lemsstaten dog blot bevise, at der foreligger
forelabige videnskabelige oplysninger, der
giver grund til at nere bekymring.

140. Hvis Kommissionen nzrer de samme
beteenkeligheder som medlemsstaten, tref-
fer den pa grundlag af artikel 13 tilsvarende

59 — Jf. EFTA-domstolens dom af 5.4.2001, sag E-3/00, EFTA-
Surveillance Authority mod Norge, endnu ikke tryket i
EFTA-Domstolens Samling af Afgorelser, preemis 36, 37
og 38, og Rettens dom i sagen Pfizer Animal Health, nvnt
ovenfor i fodnote 58, preemis 143 og 144.
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foranstaltninger, der geelder i hele Felles-
skabet. Indtil disse foranstaltninger traeder i
kraft, kan medlemsstaten opretholde sine
forelabige foranstaltninger. Det er uklart,
hvilke folger det har for de nationale for-
anstaltninger, hvis Kommissionen ikke
bedemmer situationen pd samme méde som
medlemsstaten og ikke treeffer nogen for-
anstaltninger, der gelder i hele Fzlles-

skabet.

141. Denne situation er ikke reguleret
udtrykkeligt i forordningen. Det er imid-
lertid i overensstemmelse med forordnin-
gens formal, at Kommissionen ogsa i dette
tilfelde treffer en udtrykkelig afgerelse
inden for rammerne af proceduren i arti-
kel 13, hvori den fastslir, at de viden-
skabelige grunde, som medlemsstaten har
anfort, ikke giver grundlag for at treeffe
nogen foranstaltninger. Hvis Kommis-
sionen ikke kan blive enig med Den Stdende
Levnedsmiddelkomité, skal den inddrage
Rédet; sdfremt Radet forholder sig passivt,
skal Kommissionen selv treffe afgerelsen.
En sidan afgerelse fra Kommissionen ville
bevirke, at medlemsstaten skulle ophzve
sine midlertidige foranstaltninger.

142. Der kan kun skabes tilstraekkelig
retssikkerhed ved en sidan afgerelse fra
Kommissionen. Selve det, at Kommissionen
forholder sig passiv i en lengere periode,
viser ganske vist, at den ikke anser det for
nedvendigt at treffe nogen foran-
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staltninger. For iszr ved spergsmdl om
levnedsmiddelsikkerhed kreeves det i reglen,
at der handles hurtigt, ndr der konstateres
nye risici.

143. Alligevel er det i en vis periode usik-
kert for medlemsstaterne og de bergrte
virksomheder, om Kommissionen rent fak-
tisk ikke vil handle, stadig er ved at
undersege, om det er nedvendigt at traeffe
foranstaltninger, eller allerede er i gang med
at forberede sddanne. Denne usikkerhed
foreligger iszer ogsd, fordi hverken arti-
kel 12, stk. 2, eller artikel 13 fastszetter
nogen frist for Kommissionen til at handle.
I artikel 12, stk. 2, siges det tvaertimod blot,
at Kommissionen lader begrundelsen
undersoge »hurtigst muligt«.

144, Hvis man ser pid de skridt, som
Kommissionen tog, efter at den fik medde-
lelse om dekretet, ma det fastslds, at den
ganske vist indhentede en udtalelse fra Den
Videnskabelige Komité for Levneds-
midler°, Men den undlod at forelegge
Den Stdende Levnedsmiddelkomité et for-
slag til foranstaltninger efter proceduren i
artikel 13 eller trak et fremsat forslag til-
bage.

145. Det fremgar imidlertid af ovenstiende
redegorelse, at Kommissionen under alle

60 — I henhold til artikel 11 i forordning nr. 258/97 »hores
»Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler« om alle
sporgsmal, som henhorer under denne forordning, og som
kan have i)ctydning for folkesundheden«.

omstendigheder ville have veeret forpligtet
til at treffe en afgerelse eller inddrage
Rédet. Principielt er Den Italienske Repu-
blik forst forpligtet til at opheeve sin mid-
lertidige foranstaltning, ndr de kompetente
fzellesskabsorganer har afgjort, om beskyt-
telsesforanstaltningen er begrundet, og der
folgelig skal ivaerksazttes en tilsvarende
foranstaltning p& fellesskabsplan, eller
foranstaltningen ikke er begrundet.

146, Sporgsméilet er imidlertid, om den
italienske regering overhovedet har anfert
en tilstrakkelig begrundelse for udstedelsen
af dekretet, I forbindelse med bedemmelsen
af den komplicerede videnskabelige sam-
menhang, der skal underseges efter proce-
duren i artikel 13, har Kommissionen og
Radet et vidt sken, nir de traeffer deres
afgerelse. Domstolen kan udelukkende
undersoge, om de kompetente fellesskabs-
organers afgerelser er dbenbart urigtige
eller behzftet med magtfordrejning, eller
om organet abenbart har overskredet
greenserne for sit skon !, Det er imidlertid
ikke Domstolens opgave at foretage en
bedemmelse, som erstatter bedgmmelsen
fra Kommissionen, der ikke har truffet
nogen foranstaltning,

147. For si vidt skal det blot konstateres,
at det ikke er nok at kritisere, at den for-
enklede procedure er blevet anvendt, ud fra
det argument, at der ikke foreligger bety-

61 — Jf, dommen i sag C-180/96, navnt ovenfor i fodnote 54,
pramis 60, og dom af 25.1.1979, sag 98/78, Racke, Sml.
s. 69, praemis S,
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delig kvivalens. Som allerede anfert med-
forer det forhold, at der ikke foreligger
betydelig kvivalens, nemlig ikke nedven-
digvis, at et levnedsmiddel kan udgere fare
for menneskers sundhed eller miljget.
Sddanne farer er det eneste forhold, der kan
begrunde et indgreb i henhold til artikel 12.
Desuden opstiller artikel 3, stk. 4, andet
afsnit, jf. artikel 13, en sarlig procedure
med henblik pd at underspge, om den for-
enklede procedure kan anvendes.

148. Den formodede manglende betydelige
xkvivalens er ganske vist den italienske
regerings vigtigste argument, men derud-
over tvivler den tilsyneladende ogsé pa, at
levnedsmidlet er uskadeligt; dette kommer
bl.a. til udtryk i udtalelsen fra Den Viden-
skabelige Komité for Levnedsmidler af
7. september 2000.

149. Denne komité ansad ganske vist disse
beteenkeligheder for at vere ubegrundet.
Det forhold, at Kommissionen og med-
lemsstaterne allerede i begyndelsen af 1998
blev enige om at indfere et moratorium
vedrorende den fortsatte anvendelse af den
forenklede procedure, kunne imidlertid
vere et indicium for, at der er tvivl om,
hvorvidt levnedsmidler, der indeholder
transgene proteinrester, og som kun er
blevet undersegt hvad angir spergsmailet
om betydelig ®kvivalens, er ufarlige. Kom-
missionens forklaringer om, hvorfor den pa
trods af moratoriet i to konkrete tilfelde
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anvendte proceduren som folge af den tid-
ligere praksis, er ikke overbevisende. Hvis
der pd videnskabeligt plan er grund til at
tvivle pa, at produkter, der indeholder
transgene proteinrester, er ufarlige, kan
berettigede forventninger hos producen-
terne af disse produkter ikke begrunde, at
de godkendes pd grundlag af den forenk-
lede procedure.

150. Det er ikke nedvendigt her at tage
stilling til, hvilke konklusioner der i sidste
ende skal drages af moratoriet og Kom-
missionens tilsyneladende selvmodsigende
adfzerd. Om den tvivl, som Italien har gjort
geldende vedrerende de konkrete pro-
dukter af genetisk modificeret majs, der
rammes af markedsforingsforbuddet, rent
faktisk er eller var videnskabelig begrundet,
skal nemlig i hvert enkelt tilfzlde bedem-
mes af Kommissionen eller Ridet inden for
rammerne af proceduren i artikel 13. Der er
imidlertid endnu ikke blevet foretaget en
sddan konstatering — der netop er det
afgarende.

151. Det ma derfor konkluderes, at den
italienske regering var berettiget til at treeffe
midlertidige foranstaltninger i henhold til
artikel 12, stk. 2, i forordning nr. 258/97,
sdfremt den som felge af nye informationer
eller en ny bedommelse af eksisterende
oplysninger — som moratoriet utvivlsomt
ogsd ma anses for — havde begrundet for-
modning om, at anvendelsen af de pigzl-
dende levnedsmidler udger en risiko for
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menneskers sundhed eller miljget. Om
begrundelsen er rimelig, skal Kommis-
sionen eller Radet treffe afgorelse om i
henhold til artikel 12, stk. 2, jf. artikel 13 i
forordningen. De midlertidige foran-
staltninger kan opretholdes indtil det tids-
punke, hvor denne afgarelse vedtages.

C — Kuvalificering af Komimissionens
handlinger inden for rammerne af den for-
enklede procedure (tredje prejudicielle
spoprgsmal)

1. Parternes anbringender

152. Efter den italienske regerings opfat-
telse er det i forste omgang alene den virk-
somhed, som bringer det pigeldende lev-
nedsmiddel pad markedet, der har ansvaret
for konstateringen af betydelig akvivalens.
Kommissionen undersoger ikke anmel-
delsen om markedsforingen og treffer
sdledes heller ikke nogen afgorelse om til-
ladelse. Inden for rammerne af proceduren i
artikel 3, stk. 4, jf. artikel 13 i forordning
nr. 258/97, kan Kommissionen imidlertid
kontrollere, at betingelserne for at anvende
den forenklede procedure var opfyldt og i
forbindelse hermed ved en afgorelse svare ja
eller nej pd sporgsmilet, om der foreligger
betydelig wekvivalens.

153. Rdédet anser det ligesom den italienske
regering for at vere irrelevant for med-
lemsstaternes befgjelser i henhold til arti-
kel 12, hvilken karakter Kommissionens
handlinger i forbindelse med den forenklede
procedure har. Ifolge Ridet kan medlems-
staterne, ndr der foreligger holdbare
grunde, treeffe beskyttelsesforanstaltninger
uafhzengig af, hvilken form for tilladelse der
er tale om.

154. Den norske regering har ligeledes
gjort geeldende, at Kommissionen ikke giver
noget stiltiende samtykke til markeds-
foringen ved at modtage anmeldelsen i
henhold til artikel 5 i forordning
nr. 258/97. Selv hvis Kommissionen ikke
efterkommer en anmodning om under-
sogelse af spergsmdlet om betydelig akvi-
valens efter proceduren i artikel 13, er dette
ikke udtryk for en stiltiende bekreftelse af,
at der foreligger betydelig zkvivalens. En
eventuel stiltiende konstatering fra Kom-
missionens side ville i hvert fald ikke vere
en retsakt, der kan proves som omhandlet i
artikel 230 EF, da den ikke skaber nogen
retsvirkninger, der pavirker medlemsstatens
retsstilling, Denne kan derimod selv handle
pd grundlag af artikel 12,

2. Bedemmelse

155. Med det tredje preejudicielle spergs-
mil ensker Tribunale amministrativo regi-
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onale i det veesentlige oplyst, om Kommis-
sionen inden for rammerne af den forenk-
lede procedure trzeffer en (stiltiende) afgo-
relse om tilladelse til de nye levnedsmidler.
Hvis dette er tilfzeldet, sparger den fore-
leeggende ret desuden sig selv om, hvilke
folger det ville have for medlemsstaternes
befojelser i henhold til artikel 12, hvis
afggrelsen om tilladelse skulle vise sig at
veere ulovlig, f.eks. fordi konstateringen af,
at der foreld betydelig zekvivalens, ikke var
korrekt.

156. Ordlyden i artikel § giver ikke hol-
depunkter for at antage, at Kommissionen
undersager anmeldelsen om markedsfering
af et nyt levnedsmiddel eller endog treffer
en afgerelse om tilladelse. Som den ita-
lienske regering med rette har fremhzvet, er
det i farste omgang den, der bringer pro-
duktet i handelen, der enten selv skal
bedemme sporgsmdlet om betydelig 2kvi-
valens pi grundlag af almindelig aner-
kendte videnskabelige oplysninger eller lade
det afgare af et kompetent nationalt lev-
nedsmiddelorgan.

157. Kommissionen modtager blot anmel-
delsen og de relevante angivelser, sender
den videre til medlemsstaterne og offent-
liggar den i EF-Tidende. Den treeffer kun en
afgorelse, hvis der i henhold til artikel 3,
stk. 4, andet afsnit, jf. artikel 13, foretages
en undersogelse af betingelserne for at
anvende den forenklede procedure.

158. Det ville altsi for s vidt slet ikke
veere ngdvendigt at omtale de andre dele af
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spergsmalet. Det skal dog endnu engang
siges, at medlemsstaternes befgjelse til at
treeffe beskyttelsesforanstaltninger i hen-
hold til artikel 12, stk. 1, alene afheenger af,
om der er nye holdepunkter for at antage,
at et nyt levnedsmiddel udger en fare for
menneskers sundhed eller miljeet.

159. Om det er tilladt at treffe beskyt-
telsesforanstaltninger aftheenger derimod
hverken af, om det pdgeldende levneds-
middel er blevet bragt i handelen pa
grundlag af den forenklede procedure eller
godkendelsesproceduren, eller om den
pagzldende procedure var behaftet med
fejl eller €. For selv en ulovlig afgerelse, der
er truffet inden for rammerne af godken-
delsesproceduren, skal medlemsstaten
overholde, indtil den er blevet ophzvet af
det kompetente fallesskabsorgan %, Fejl i
forbindelse med tilladelsen kan dog med-
fore en usikkerhed hvad angir risiko-
bedemmelsen, der begrunder, at medlems-
staterne handler i henhold til artikel 12, idet
de tager hensyn til forsigtighedsprincippet.

160. Det tredje sporgsmil skal derfor
besvares siledes, at Kommissionen i for-
bindelse med den forenklede procedure som
fastsat i artikel § i forordning nr. 258/97

62 — Jf. den retspraksis, der navnes ovenfor i fodnote 43.
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ikke treeffer nogen stiltiende afgerelse om
tilladelse til det levnedsmiddel, som den
modtager meddelelse om markedsfering af.

D — Spgrgsmadlet, om artikel 5 i forordning
nr. 258/97 er gyldig (fjerde preajudicielle
spargsmal)

1. Parternes anbringender

161. Monsanto m.fl., den norske regering
og Radet har indledningsvis fremhzevet, at
feellesskabslovgiver har et vidt sken ved
udformningen af proceduren til markeds-
foring af nye levnedsmidler og ved fast-
leeggelsen af de mil, der snskes gennem-
fort %3, T forbindelse med sin afgerelse skal
lovgiver tage hensyn til komplicerede, tek-
niske og videnskabelige forhold. Dom-
stolens kontrol af udevelsen af dette sken
omfatter kun en pravelse af, om der fore-
ligger et dbenbart urigtigt sken, eller om der
et begdet magtfordrejning, eller om organet
klart har overskredet graenserne for dette
skon.

63 —Dom af 17.12.1981, forenede sager 197/80-200/80,
243780, 245/80 og 247/80, Ludwigshafener Walzmiihle
Erling m.fl, Sml. s, 3211, pracmis 37,

162, Monsanto m.fl. har gjort geldende, at
artikel 5 ikke strider mod de principper,
som den forelzeggende ret har anfort,

163. De levnedsmidler, som den forenklede
procedure kan anvendes pd, udger ikke
nogen fare for miljeet, da de ikke inde-
holder nogen genetisk modificerede orga-
nismer og folgelig ikke kan videreudvikle
eller udbrede sig.

164. Der er heller ikke nogen risiko for
menneskers sundhed. Nar der ikke findes
nogen almindeligt anerkendte videnskabe-
lige oplysninger, er det kun et nationalt
levnedsmiddelvurderingsorgan, der kan
bekrzfte, at der foreligger betydelige akvi-
valens. En sidan institution foretager — i
modsztning til, hvad den foreleeggende ret
frygter — en  omfattende  sikker-
hedsvurdering. Som det fremgar af udtalel-
serne fra den kompetente myndighed, er
dette ogsé sket i det foreliggende tilfeelde.

165. Den forenklede procedure giver des-
uden mulighed for at inddrage medlems-
staterne i tilstraekkeligt omfang. Forud for
markedsforingen medvirker de nationale
myndigheder, der beskaftiger sig med
sagen, idet de konstaterer, om der foreligger
betydelig akvivalens. Hvis en national
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myndighed har konstateret, at der forelig-
ger betydelig 2kvivalens, er myndighederne
i andre medlemsstater bundet heraf som
folge af princippet om gensidig aner-
kendelse. Efter markedsferingen har med-
lemsstaterne kun de befgjelser, der folger af
artikel 12.

166. Efter den norske regerings opfattelse
svarer levnedsmidler af genetisk modifice-
rede organismer aldrig i alt veesentligt til de
pdgeldende traditionelle levnedsmidler,
heller ikke hvis de ikke lzengere indeholder
de modificerede organismer som sidanne.
En markedsfering af sidanne levnedsmidler
pd grundlag af den forenklede procedure
strider mod bestemmelserne om beskyttelse
af sundheden og forbrugerne i artikel 95,
stk. 3, EF, artikel 152, stk, 1, EF, arti-
kel 153, stk. 1, EF og artikel 174, stk. 2, EF.
Folgelig er artikel 3, stk. 4, i forordning
nr. 258/97 ugyldig, for s vidt den henviser
til levnedsmidler som omhandlet i artikel 1,
stk. 2, litra b).

167. Europa-Parlamentet, Ridet og Kom-
missionen har gjort gaeldende, at for-
ordningen er gyldig.

168. Europa-Parlamentet har i denne for-
bindelse fremhzvet, at der egentlig ikke er
tale om gyldigheden af selve artikel S, men
derimod om gyldigheden af artike] 3, stk. 4.
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169. Selv om EF-traktatens artikel 100a
(efter zndring nu artikel 95 EF) er blevet
anvendt som hjemmel for forordningen, har
reguleringen ogsd betydning for menneskers
sundhed; folgelig skal artikel 153, stk. 2 EF
og artlkel 174, stk. 1, EF overholdes

170. Artikel 3, stk. 1, opstiller klare
betingelser for beskyttelsen af sundheden.
Desuden skal der under alle omstendighe-
der opnds tilladelse til et nyt levnedsmiddel,
hvad enten dette sker ved at anvende den
forenklede procedure eller godkendelses-
proceduren. Dette er i overensstémmelse
med forsigtighedsprincippet, der ogsd
kommer til udtryk i artikel 12. Desuden
skal det nye levnedsmiddel i henhold til
artikel 8 meerkes pa serlig vis.

171. Hvis bestemmelserne om tilladelse
anvendes korrekt, er der ikke tvivl om for-
ordningens gyldighed. P4 grundlag af de
dokumenter, der skal fremleegges i henhold
til artikel 5, er Kommissionen i stand til pa
grundlag af artikel 3, stk. 4, andet afsnit, at
undersgge, om betingelserne for at anvende
den forenklede procedure, og iser kravet
om betydelig =kvivalens, er opfyldt. Da

64 — Dom af 5.10.2000, sag C-376/98, Tyskland mod Europa-
Parlamentet og Radet, Sml, I, s. 8419, premis 78 —
dommen i sagen stobaksvarer<.
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medlemsstaterne informeres, har de mulig-
hed for at anmode om en sddan under-
sogelse. Hvis det pd grundlag af under-
sogelsen viser sig, at den forenklede pro-
cedure ikke kan anvendes, skal der gen-
nemfores en godkendelsesprocedure.

172. Rddet har henvist til, at en retsakt
ikke er ugyldig, fordi det efterfolgende viser
sig, at den er utilstraekkelig. Det har derfor
ingen betydning, at Kommissionens forslag
til en ny regulering® ikke lengere giver
mulighed for at anvende en forenklet pro-
cedure. Ogsa inden for leegemiddelomradet
findes der en forenklet godkendelses-
procedure, som Domstolen har anset for
lovlig 6¢.

173. Bestemmelserne om den forenklede
procedure tager tilstreekkeligt hensyn til
beskyttelsen af sundheden. Proceduren
anvendes kun pd levnedsmidler, der ikke
medferer nogen serlige risici. Gennem
undersogelsen af, om der foreligger bety-
delig akvivalens, sikrer proceduren i det
enkelte tilfzlde, at man kan udelukke, at

65 — Nwxvat ovenfor i fodnote 13,

66 — Dom af 3.12,1998, sag C-368/96, Generics, Sml. I, 5. 7967,
praemis 60 ff., hvor Domstolen undersogte sporgsmilet om
g}'ldighcdcn af en bestemmelse | Ridets dircktiv 65/65/EQF
af 26.1.1965 om tilnrmelse af lovgivaingen om medi-
cinske specialiteter, EFT 19685, nr, 22,'s, 369, som affattet
ved Ridets dircktiv 87/21/EQF af 22,12.1986, EFT 1987
L 15, s 36, pd grundlag af den forenklede procedure til
godkendelse af generiske medikamenter,

der foreligger farer. For det tilfzlde, at der
er tvivl om, hvorvidt der foreligger betyde-
lig sekvivalens, opstiller forordningen en
kontrolprocedure.

174. Endelig kan ogsd levnedsmidler, der
retmeessigt er opndet tilladelse til, til enhver
tid fjernes fra markedet pd grundlag af
beskyttelsesklausulen i artikel 12, sifremt
der viser sig at veere begrundet formodning
om sundhedsfarer.

175. Kommissionen har i det vasentlige
henvist til de samme karakteristika ved den
forenklede procedure som Radet som bevis
for, at der tages tilstraekkeligt hensyn til
beskyttelsen af sundheden i henhold til
artikel 153 EF og artikel 174 EF, Kom-
missionen har iser fremhaevet, at det bri-
tiske levnedsmiddelvurderingsorgan har
undersept sporgsmilet om de omtvistede
levnedsmidlers betydelige ekvivalens naje,
og at de italienske myndigheder har
bekreeftet, at levnedsmidlerne er uskadelige.

176, Forordningen tager ogsi hensyn til
forsigtighedsprincippet og proportionali-
tetsprincippet. Det skal i denne forbindelse
bemeerkes, at forordningen var den forste
regulering pd dette omrdde og byggede pa
den viden, der fandtes, da den blev udstedt.
Iszer beskyttelsesklausulen i artikel 12 er
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udtryk for forsigtighedsprincippet. Med-
lemsstaterne md dog ikke paberdbe sig
denne bestemmelse med henblik pa at gen-
nemtrumfe deres egen politik. Den skulle
derimod danne grundlaget for et konstruk-
tive samarbejde mellem medlemsstaterne og
Kommissionen.

177. Bestemmelserne om den fotrenklede
procedure byggede pi proportionalitets-
princippet, idet de gjorde det muligt at
markedsfere en bestemt gruppe levneds-
midler, der kun er forbundet med ringe
farer, under lettere betingelser, uden at man
derved undlod at tage hensyn til beskyt-
telsen af sundheden.

2. Bedemmelse

178. Den foreleggende ret sparger i det
veesentlige om, hvorvidt bestemmelserne i
forordning nr. 258/97 om den forenklede
procedure er tilstreekkelige til at beskytte
menneskers sundhed mod risici fra lev-
nedsmidler af genetisk modificerede orga-
nismer. De relevante bestemmelser er pi
den ene side artikel 3, stk. 4, der fastlzegger
betingelserne for at anvende den forenklede
procedure, og pd den anden side den
egentlige procedureregel i artikel 5. Begge
bestemmelser udger en enhed. Selv om den
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foreleggende ret kun sperger, om artikel 5
er gyldig, kan denne bestemmelse — sadan
som nogle af parterne ogsa har fremhzevet
— folgelig kun bedommes sammenholdt
med artikel 3, stk. 4.

179. Efter den forelzeggende rets opfattelse
kan det tznkes, at disse bestemmelser er
ugyldige, idet de strider mod faelgende
bestemmelser, der har hgjere rang:

— artikel 153, stk. 1 og 2, EF, hvorefter
Fellesskabet bidrager til at beskytte
forbrugernes sundhed, og forbruger-
beskyttelseshensyn  inddrages ved
andre af Fellesskabets politikker

— artikel 174, stk. 1 og 2, EF, der defi-
nerer beskyttelsen af menneskers
sundhed som et mal med Fellesskabets
miljepolitik og bestemmer, at Felles-
skabets politik pd miljgomradet bygger
pé forsigtighedsprincippet og

— princippet om forholdsmessighed og
rimelighed.
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180. Disse traktatbestemmelser og de
generelle retsprincipper kan imidlertid ikke
betragtes isoleret. Udgangssituationen,
inden forordningen blev udstedt, var
oprindelig kendetegnet ved, at virk-
somhederne med respekt af bestemmelserne
i direktivet om udsztning og eventuelle
nationale bestemmelser frit kunne bringe
levnedsmidler af genetisk modificerede
organismer pd markedet uden at skulle
opnd en godkendelse eller foretage en
anmeldelse. Produkter, der sédledes var
bragt i handelen pd retmessig vis, kunne
uhindret markedsferes i Fellesskabet inden
for rammerne af de frie varebevagelser.
Udgangspunktet er altsd virksomhedernes
frihed til at udeve aktiviteter og de frie
varebevagelser.

181. P4 den anden side var man sig allerede
fra starten bevidst, at de nye levnedsmidler
kunne vere forbundet med risici for men-
neskers sundhed — der for en dels ved-
kommende stadig var helt ukendte. Det var
derfor lovgivers opgave at underkaste
markedsforingen af de nye levnedsmidler
begraznsninger for at forebygge risici for
menneskers sundhed. For at undgd han-
delshindringer som folge af forskellige
nationale bestemmelser udstedte Felles-
skabet forordning nr. 258/97 med hjemmel
i den daverende artikel 100a%’. For at
beskytte forbrugernes sundhed begranser
denne regulering virksomhedernes frihed til
at bringe nye levnedsmidler pd markedet,
idet den indferer ens godkendelses-
procedurer 8,

67 — J£. forste betragtning til forordning nr, 258/97.
68 — Jf. anden betragtning til forordning nr, 258/97.

182. Ved udformningen af forordning
nr. 258/97 skulle fellesskabslovgiver altsd
skabe overensstemmelse mellem virk-
somhedernes ret til at bringe de nye lev-
nedsmidler p& markedet og forbrugernes ret
til passende beskyttelse af deres sundhed
samt hensynet til miljebeskyttelsen. Dette
kreevede en bedemmelse af komplicerede
videnskabelige sammenhenge, hvilket var
ekstra vanskeligt, fordi udviklingen af lev-
nedsmidler af genetisk modificerede orga-
nismer i 1997 endnu befandt sig p4 et tidligt
stade, og der til dels ikke fandtes nogen
fuldsteendig sikre videnskabelige data.

183. 1 et sddant tilfelde gelder folgende
hvad angir den malestok, som Domstolen
skal anvende 5%;

»Néar der er tale om et omrdde, hvor lov-
giver skal foretage komplicerede vurde-
ringer, hvori indgdr tekniske o
videnskabelige elementer, som kan udvikle
sig hurtigt, md domstolspravelsen af ude-
velsen af kompetencen derfor vare
begrenset til en undersogelse af, om der
foreligger et &benbart fejlsken eller er
begdet magtfordrejning, eller om lovgiver
klart har overskredet greenserne for sit
skan.«

184. Reglerne om den forenklede proce-
dure ville altsi kun vere ugyldige, sdfremt

69 — Dom af 24,1998, sag C-127/95, Norbrook Laboratorics,
Sml. 1, s. 1531, praemis 90. Jf. ogsa de dommie, der naevnes i
fodnote 61 og 63.
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fellesskabslovgiver ved udformningen
heraf havde opfattet omfanget af de
bestemmelser, der er navnt ovenfor under
punkt 179, sd forkert, at dette var uduryk
for et dbenbart fejlsken eller en dbenbar
overskridelse af lovgivningskompetencen.

185. 1 EF-traktatens artikel 129a, som
affattet ved Maastricht-traktaten, der var i
kraft ved udstedelsen af forordning
nr, 258/97 (efter eendring nu artikel 153
EF), blev beskyttelse af menneskers sund-
hed endnu ikke naevnt udtrykkeligt som et
formdl med forbrugerbeskyttelsespolitik-
ken.

186. Hensynet til sundhedsbeskyttelsen var
imidlertid allerede dengang forankret et
andet sted i traktaten. EF-traktatens arti-
kel 3, litra o) (efter endring nu artikel 3,
stk. 1, litra p), EF), erkleerede det for et af
Fellesskabets ml at bidrage til opn3else af
et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau. I hen-
hold til EF-traktatens artikel 129, stk. 1,
tredje afsnit (efter ndring nu artikel 152
EF), indgik de krav, der fandtes pd sund-
hedsomradet, desuden som led i Falles-
skabets politik pd andre omrider. Endelig
skulle Fzllesskabet i henhold til EF-trak-
tatens artikel 130r, stk. 1 (efter ndring nu
artikel 174, stk. 1, EF), inden for dets
politik pd miljgomradet bidrage til forfal-
gelse af beskyttelse af menneskers sundhed.
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187. Ogsa i retspraksis fra perioden, inden
Amsterdam-traktaten tridte i kraft, aner-
kendtes det, at sundhedsbeskyttelse er en
del af Fellesskabets politik pd andre
omrider’°.  Sundhedsbeskyttelsesformal
kan iszr ogsd forfelges ved udstedelse af
harmoniseringsbestemmelser 7,

188. Som allerede omhandlet”* er hen-
synet til sundhedsbeskyttelse neert knyttet
til forsigtighedsprincippet, der i sin egen-
skab af et generelt fzllesskabsretligt princip
ikke blot har betydning inden for milje-
politikken 73,

189. Det skal undersgges, om den forenk-
lede procedure er udformet sdledes, at den
sikrer en tilstraekkelig undersegelse af de
nye levnedsmidler, hvorved mulige risici
afdeekkes, og det er muligt at foretage en
saglig korrekt bedemmelse af, om mar-
kedsforing af levnedsmidlet kan forsvares.

190. Det skal indledningsvis fastslds, at
proceduren kun anvendes pi en bestemt

70 — Dom af 23.2,1988, sag 68/86, Det Forenede Kongerige
mod Rédet, Sml. s. 855, preemis 12, og kendelse af
12.7.1996 i sag C-180/96 R, Det Forenede Kongerige mod
Kommissionen, Sml. I, s, 3903, preemis 63.

71 — J£. dommen i sagen »tobaksvarer«, nevnt ovenfor i fod-
note 64, preemis 78,

72 — J£. ovenfor, punkt 108.

73 — J£. ovenfor, punkt 134.
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gruppe nye levnedsmidler, iser levneds-
midler, der er fremstillet af genetisk modi-
ficerede organismer, men ikke indeholder
disse. Selv om disse levnedsmidler ganske
vist ikke pr. definition er risikofrie, eftersom
de, pd trods af at de ikke lengere inde-
holder dna, dog indeholder rester af andet
transgent materiale, er disse risici dog til-
syneladende mindre end ved genetisk
modificerede organismer som sddanne.

191, En yderligere forudsetning for at
anvende den forenklede procedure er, at det
nye levnedsmiddel i alt vasentligt svarer til
et traditionelt produkt, der kan sammen-
lignes hermed. I henhold til den fortolkning,
jeg er ndet frem til ovenfor, foreligger der
kun betydelig ®ekvivalens, ndr det er sikret,
at de afvigende kendetegn, der er indfojet,
ikke udger nogen navneverdig fare for
menneskers sundhed.

192. Den forelzeggende rets tese om, at der
ved den forenklede procedure kan bringes
levnedsmidler pd markedet, der ikke har
veeret igennem en tilstreekkelig sikker-
hedsvurdering, ma derfor i hvert fald i et
tilfzelde som det foreliggende forkastes. Det
er desuden ikke rigtigt, at undersogelsen af
sporgsmalet om betydelig xkvivalens —
sddan som denne forstds her — ikke viser
noget om de folger, som resterne af trans-
gent materiale, der findes i det nye lev-
nedsmiddel, matte have for menneskers
sundhed.

193. Huis det i henhold til den forenklede
procedure kun er tilladt at bringe levneds-
midler i handelen, der opfylder kravene i
artikel 3, stk. 4, kan det ikke pastds, at
Kommissionen har foretaget et abenbart
fejlskon ved udformningen af proceduren.
Det er imidlertid nodvendigt at benytte sig
af en kontrolmekanisme for at sikre, at
forudsztningerne for at anvende proce-
duren rent faktisk opfyldes.

194, En sidan kontrol sikres pid den ene
side af proceduren i henhold til artikel 3,
stk. 4, andet afsnit, jf. artikel 13. Ulempen
ved denne procedure er imidlertid, at
undersogelsen forst foretages, efter at den
ansvarlige har bragt levnedsmidlet pd mar-
kedet, for artikel 5 forpligter ikke den
ansvarlige til at vente med markeds-
foringen, indtil Kommissionen har mod-
taget anmeldelsen og sendt den videre til
medlemsstaterne, Folgelig kan levneds-
midlerne allerede vere pa markedet, nér
Kommissionen pd eget initiativ eller pa
anmodning fra en medlemsstat reagerer i
overensstemmelse med artikel 3, stk. 4,
andet afsnit, jf. artikel 13.

195. For det andet foretages der — i hvert
fald i de tilfelde, hvor den ansvarlige ikke
pdberdber sig almindeligt anerkendte
videnskabelige oplysninger — en under-
segelse af sporgsmilet om betydelig =kvi-
valens af et nationalt levnedsmiddel-
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vurderingsorgan. Artikel 3, stk. 4, skal i
denne forbindelse fortolkes siledes, at den
ansvarlige skal indhente en udtalelse fra
dette organ, inden han bringer produktet pd
markedet. Det er altsd for si vidt sikret, at
det ogsd forudgdende kontrolleres, at den
afgarende forudsztning for at anvende den
forenklede procedure er opfyldt.

196. 1 sin anmeldelse kan den ansvarlige
imidlertid i stedet for at piberdbe sig en
udtalelse fra et nationalt levnedsmiddel-
vurderingsorgan dog ogsd piberdbe sig
almindeligt  anerkendte  videnskabelige
oplysninger som bevis for, at der foreligger
betydelig kvivalens. Begrebet »almindeligt
anerkendte videnskabelige oplysninger« er
imidlertid meget uprecist og giver for-
skellige fortolkningsmuligheder. Frem for
alt er der i dette tilfzlde ikke nogen myn-
dighed, der undersager, om der foreligger
betydelig akvivalens, inden det nye lev-
nedsmiddel markedsferes. Falgelig sikrer
udformningen af proceduren ikke til-
streekkeligt, at eventuelle risici for menne-
skers sundhed, sidan som forsigtigheds-
princippet kreever, undersoges inden mar-
kedsferingen.

197. Det fjerde prejudicielle spergsmdl
vedrgrer imidlertid ikke dette tilfeelde, da
der i hovedsagen ikke er blevet gjort brug af
muligheden for at pivise den betydelige
zkvivalens ved en henvisning til almindeligt
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anerkendte videnskabelige oplysninger. Det
er derfor ikke nedvendigt endeligt at tage
stilling til, hvorvidt denne del af artikel 3,
stk. 4, i forordningen er gyldig, med henblik
pa at treffe en afgerelse 1 hovedsagen. Der
er dog en del, der taler for at anse bestem-
melsen for at vaere ugyldig i s henseende.

198. Den foreleggende ret har ogsa
begrundet sine betznkeligheder ved for-
ordningens gyldighed med, at medlems-
staterne ikke har tilstreekkelige muligheder
for at deltage i den forenklede procedure.
Disse betenkeligheder skal forkastes.

199. For det farste kan det ikke ses, hvor-
for alle medlemsstater skal inddrages pd alle
processuelle stadier for at sikre, at sundhe-
den beskyttes, og forsigtighedsprincippet
overholdes. Det md derimod anses for til-
strekkeligt, hvis det er alene er en med-
lemsstats  levnedsmiddelvurderingsorgan,
der har ansvaret for den forudgiende kon-
trol af, at der foreligger betydelig skviva-
lens, og de @vrige medlemsstater skal aner-
kende dette organs afgerelse — under for-
behold af en eventuel undersegelse efter
proceduren i artikel 3, stk. 4, andet afsnit,
if. artikel 13.
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200. Ved at kunne anmode om en under-
sogelse af, at forudsztningerne for at
anvende den forenklede procedure er
opfyldt, har de andre medlemsstater
mulighed for at gore deres synspunkt gel-
dende pi et senere processuelt trin. Hvis en
medlemsstats  betznkeligheder tages til
folge, og det derfor fastslds, at den forenk-
lede procedure ikke kunne anvendes, skal
der gennemfores en godkendelsesproce-
dure, under hvilken medlemsstaterne har
yderligere rettigheder til at deltage.

201. Endelig skal der ogsa rages hensyn til,
at artikel 12 til enhver tid giver medlems-
staterne mulighed for at treeffe beskyt-
telsesforanstaltninger, hvis de har begrun-
det formodning om, at menneskers sundhed
udszettes for farer.

202. De bestemmelser om den forenklede
procedure, der er relevante i hovedsagen,
tager folgelig tilstreekkelige hensyn til
sundhedsbeskyttelsen og  forsigtigheds-
princippet.

203. Den foreleeggende ret har desuden
henvist til proportionalitetsprincippet. Det
fremgdr dog ikke, hvorvidt dette princip i
den foreliggende sammenhang kan have

betydning for, om bestemmelserne om den
forenklede procedure er gyldige.

204. 1 henhold til proportionalitets-
princippet, der er en af fellesskabsrettens
almindelige grundsztninger, md Felles-
skabets organer ikke g& videre, end hvad
der er nedvendigt og passende for gen-
nemforelsen af det lovlige tilsigtede formal
med de pagzldende bestemmelser. Sdfreme
det er muligt at veelge mellem flere egnede
foranstaltninger, skal den mindst bebyr-
dende vaelges, og byrderne herved m3 ikke
veere uforholdsmeessige i forhold til de til-
sigtede mal 74,

205. Den forelzggende ret mener imid-
lertid slet ikke, at de iveerksatte foran-
staltninger, nemlig indferelsen af den for-
enklede procedure ved markedsforing af
visse nye levnedsmidler, gdr videre end
hvad der er nedvendigt for gennemfarelsen
af det formdl at beskytte menneskers
sundhed. Retten mener derimod, at foran-
staltningerne ikke er tilstrekkelige til at
opnd formdlet. Den argumenterer netop
ikke for, at der skal anvendes et mildere
middel, sddan som de bergrte virksomheder
mdske ville gore det under henvisning til
proportionalitetsprincippet, men derimod
for, at der skal anvendes et hirdere middel.

74 — Dette cr fast retspraksis, jf. dom af 12,3.2002, forenede
sager C-27/00 og C-122/00, Omega Air m.ff., Sml. 1,
s. 2569, pramis 62, af 13,11,1990, sag C-331/88, Fedesa
m.fl,, Smk 1, s, 4023, premis 13, og dommen i sagen
Kogalskab, nxvnt ovcn(gr i fodnote 54, premis 96.
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206. Proportionalitetsprincippet kan ikke
anvendes i det foreliggende tilfzlde. Hvis
foranstaltningen til at sikre hensynet til
sundhedsbeskyttelsen ikke var tilstraekkelig,
ville lovovertredelsen skyldes manglende
hensyntagen til sundhedsbeskyttelsen og
ikke en krenkelse af proportionalitets-
princippet.

V — Forslag til afgorelse

207. Det m4 derfor konkluderes, at der ved
gennemgangen af det fjerde prejudicielle
sporgsmal ikke har vist sig nogen hol-
depunkter for at antage, at fellesskabslov-
giver ved udformningen af den forenklede
procedure har udevet et dbenbart fejlskan
eller dbenbart har overtrddt sine skansbe-
fojelser.

208. P4 grundlag af ovenstiende redegerelse foreslir jeg, at de prajudicielle

sporgsmal besvares siledes:

»1) Artikel 3, stk. 4, i Europa-Parlamentets og R4dets forordning (EF) nr. 258/97
om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser skal fortolkes sale-
des, at levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som omhandlet i for-
ordningens artikel 1, stk. 2, litra b), kan betragtes som i alt veesentligt
svarende til eksisterende levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser, séle-
des at de kan bringes pd markedet i henhold til den forenklede procedure ved
en anmeldelse i henhold til forordningens artikel 5, selv om der er fundet
transgene proteinrester i de pageldende levnedsmidler eller levnedsmiddel-
ingredienser, men det er pavist, at disse stoffer ikke udger nogen fare for

forbrugerne.
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2) En medlemsstat er befajet til at treeffe forelgbige foranstaltninger i henhold til

3)

4)

artikel 12, stk. 1, i forordning nr. 258/97, sifremt den som felge af nye
oplysninger eller en ny bedemmelse af eksisterende oplysninger har en
begrundet formodning om, at anvendelsen af det pageeldende levnedsmiddel
udger en fare for menneskers sundhed eller miljoet. Sporgsmilet, om for-
modningen er begrundet eller €j, skal afgores ved en afgerelse fra Kommis-
sionen eller Radet i henhold til artikel 12, stk. 2, jf. artikel 13 i forordningen.
De forelgbige foranstaltninger kan opretholdes, indtil denne afgerelse traeffes.

Ved den forenklede procedure i henhold til artikel § i forordning nr. 258/97
treeffer Kommissionen ikke nogen stiltiende afgorelse om godkendelse af det
levnedsmiddel, det har modtaget markedsferingsmeddelelse om.

Undersogelsen af det fjerde przejudicielle spargsmal har intet frembragt, der
kan pavirke gyldigheden af bestemmelserne om den forenklede procedure i
artikel 3, stk. 4, og artikel 5 i forordning nr. 258/97, for sd vidt disse — sddan
som det er sket i det foreliggende tilfeelde — kraever, at der fremlegges en
udtalelse fra et nationalt levnedsmiddelvurderingsorgan som bevis for, at der
foreligger betydelig ekvivalens.«
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