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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MICHAL BOBEK
foredraget den 30 mars 2017

Mal C-111/16
Giorgio Fidenato m.fl.

(begédran om forhandsavgorande fran Tribunale di Udine (Forstainstansdomstolen i Udine, Italien))

"Begédran om forhandsavgorande — Jordbruk — Genetiskt modifierade livsmedel och foder —
Forbud mot odling av genetiskt modifierad majs MON 810 — Nodatgédrder som har vidtagits av
medlemsstaterna — Materiella villkor — Forsiktighetsprincipen”

I. Inledning

1. Giorgio Fidenato m.fl. ("sokandena”) atalades for att ha odlat genetiskt modifierad majs MON 810 i
strid med ett dekret som forbjuder att sidan majs odlas pa italienskt territorium. Detta dekret
utfirdades som en nodatgéird enligt artikel 34 i forordning nr 1829/2003 om genetiskt modifierade
livsmedel och foder.?

2. Inom ramen for straffrittsliga forfaranden mot sokandena stillde Tribunale di Udine
(Forstainstansdomstolen i Udine, Italien) ett antal tolkningsfragor till EU-domstolen. En av de fragor
som stélldes galler forhallandet mellan artikel 34 i forordning nr 1829/2003 och forsiktighetsprincipen:
Ar de villkor for att vidta nodfallsitgirder som anges i artikel 34 uttémmande? Eller skulle denna
artikel kunna kompletteras eller utokas med en parallell eller till och med oberoende tillimpning av
forsiktighetsprincipen?

3. Domstolen har redan gett viss vigledning om tolkningen av artikel 34 i forordning nr 1829/2003 i
malet Monsanto.’> Forhdllandet mellan forsiktighetsprincipen och den artikeln, som domstolen
lamnade at sidan i malet Monsanto, dr fokus for detta forslag till avgorande.

1 Originalsprék: engelska.

2 Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder
(EUT L 268, 2003, s. 1).

3 Dom av den 8 september 2011, Monsanto m.fl. (C-58/10-C-68/10, EU:C:2011:553).
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II. Tillampliga bestaimmelser

A. Unionsratt

1. Forordning nr 1829/2003

4.1 skdl 3 i forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade
livsmedel och foder anges att "(f)or att skydda ménniskors och djurs hélsa bor livsmedel och foder
som bestar av, innehéller eller har framstéllts av genetiskt modifierade organismer ... underkastas en
sakerhetsbedomning genom ett gemenskapsforfarande innan de slidpps ut pa gemenskapsmarknaden”.

5. I artikel 1 faststélls mélet med férordningen:

"Mélet med denna forordning ér i enlighet med de allménna principerna i férordning (EG) nr 178/2002
att

a) skapa en grund for att sikerstilla ett gott skydd for méanniskors liv och hilsa, djurs hélsa och
vdlbefinnande samt miljo- och konsumentintressena med avseende pa genetiskt modifierade
livsmedel och foder, och att samtidigt sorja for att den inre marknaden fungerar effektivt,

b) faststilla gemenskapsforfaranden for godkdnnande och overvakning av genetiskt modifierade
livsmedel och foder,

6. Artikel 34, med rubriken "Nodfallsatgarder”, har foljande lydelse:

”Om det ar uppenbart att produkter som har godkints genom eller i enlighet med denna foérordning
sannolikt kommer att innebéra en allvarlig risk for méanniskors hélsa, djurs hélsa eller miljon eller om
ett overhdngande behov av att tillfilligt upphéva eller dndra detta godkdnnande uppstar mot bakgrund
av ett yttrande fran myndigheten i enlighet med artikel 10 eller artikel 22, skall atgarder vidtas enligt de
forfaranden som anges i artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.”

2. Forordning nr 178/2002

7. Skal 20 i forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om
forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet® har foljande lydelse: “Genom att
forsiktighetsprincipen har dberopats for att garantera skydd for hilsan inom gemenskapen har hinder
uppkommit for den fria rorligheten for livsmedel och foder. Det ar darfor nodvéandigt att anta en
enhetlig grund i hela gemenskapen for att tillimpa denna princip.”

8. I skil 21 anges att ”i de sdrskilda fall dar det foreligger risk for liv eller hdlsa men dér det rader
vetenskaplig  osdkerhet erbjuder  forsiktighetsprincipen ett medel for att faststilla
riskhanteringsatgérder eller andra insatser for att garantera den hoga hilsoskyddsniva som valts inom
gemenskapen”.

4 Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet och om forfaranden i frégor som giller livsmedelssikerhet (EGT L 31, 2002,
s. 1).
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9. I artikel 4.2 foreskrivs att "principer som faststélls i artiklarna 5-10 utgor en allmén, Gvergripande
ram som skall foljas ndr atgirder vidtas”. Forordningens avdelning 1 kapitel II foljer omedelbart
dérefter med artiklarna 6 och 7 och har rubriken "Allménna principer for livsmedelslagstiftning”.

10. Artikel 6 géller riskanalys:

”1. For att uppnd det allmédnna malet en hog skyddsniva for ménniskors liv och hilsa skall
livsmedelslagstiftningen bygga pa riskanalys, utom nir detta inte &ar lampligt med hénsyn till
omsténdigheterna eller atgirdens art.

2. Riskbedomningen skall bygga pa tillgingligt vetenskapligt underlag, och den skall goras pa ett
sjalvstiandigt, objektivt och Oppet sitt.

3. I riskhanteringen skall hénsyn tas till resultaten av riskbedomningen, sarskilt till yttranden fran den
myndighet som avses i artikel 22 [Efsa], till andra faktorer av betydelse for det berérda drendet och till
forsiktighetsprincipen, nér villkoren i artikel 7.1 é&r tillaimpliga, i syfte att uppnad de allmdnna mal for
livsmedelslagstiftningen som faststélls i artikel 5.”

11. Artikel 7 har rubriken "Forsiktighetsprincipen”. Har anges foljande:

”1. Ndr man i sdrskilda fall efter en bedomning av tillgdnglig information identifierar majligheten av
skadliga effekter pa hélsan, men ndr det fortfarande foreligger vetenskaplig osdkerhet, far sddana
provisoriska &tgiarder for riskhantering vidtas som &ar nodvindiga for att sdkerstdlla den hoga
hilsoskyddsniva som valts i gemenskapen, i avvaktan pa ytterligare vetenskapliga uppgifter fér en mer
omfattande riskbedomning.

2. De atgirder som vidtas enligt punkt 1 skall sta i proportion till mélet och de far inte begrinsa
handeln mer &n vad som é&r nodviandigt for att uppnd den hoga hélsoskyddsniva som valts i
gemenskapen, med beaktande av teknisk och ekonomisk genomforbarhet och andra faktorer som
anses berittigade for det berorda drendet. Dessa atgirder skall ses 6ver inom en rimlig tidsperiod
beroende pa vilken typ av risk for liv eller hélsa som identifieras och vilken typ av vetenskapliga
uppgifter som behovs for att klargora den vetenskapliga osdkerheten och for att genomfoéra en mer
omfattande riskbedomning.”

12. T artiklarna 53 och 54 foreskrivs nodatgarder for livsmedel och foder som har sitt ursprung i
gemenskapen eller som importeras fran ett tredje land.

13. I artikel 53.1 foreskrivs foljande:

"Om det visar sig att ett livsmedel eller ett foder som har sitt ursprung i gemenskapen eller som
importeras fran ett tredje land sannolikt kommer att innebdra en allvarlig risk for ménniskors hélsa,
djurs hélsa eller miljon, och att en sadan risk inte tillfredsstillande kan undanrdjas genom atgarder
som vidtas av den eller de berorda medlemsstaterna, skall kommissionen enligt forfarandet i
artikel 58.2 pa eget initiativ eller pa begdran av en medlemsstat omedelbart och beroende pa hur
allvarlig situationen &r vidta en eller flera av foljande atgarder ...”

14. I artikel 54 anges foljande:
”1. Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen om att man dr tvungen att vidta en
nodatgiard och kommissionen inte har iakttagit bestimmelserna i artikel 53 far medlemsstaten anta

tillfalliga skyddsétgdarder. 1 detta fall skall medlemsstaten omedelbart informera de andra
medlemsstaterna och kommissionen om detta.
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2. Kommissionen skall inom tio vardagar ta upp drendet till behandling i den kommitté som inrattas
genom artikel 58.1 i enlighet med det forfarande som avses i artikel 58.2, i syfte att forldnga, dndra
eller upphéva de nationella tillfilliga skyddsatgérderna.

3. Medlemsstaten kan vidmakthélla den nationella, tillfilliga skyddsatgarden tills dess att
gemenskapsatgdrder har antagits.”

15. Artikel 58.1 har foljande lydelse:

"Kommissionen skall bistds av Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa, nedan kallad
kommittén, som bestar av foretridare for medlemsstaterna och har en foretradare for kommissionen
som ordforande. Kommittén skall inréttas i sektioner som skall behandla alla relevanta fragor.”

B. Italiensk ratt

16. Dekret av den 12 juli 2013° innehaller ett forbud mot odling av majs av sorterna MON 810 fran
genetiskt modifierat utside inom nationellt territorium. Detta forbud giller fram till dess att
gemenskapsatgdrder har vidtagits enligt artikel 54.3 i ovanndmnda férordning samt, under alla
omstdndigheter, i 18 manader efter datumet for denna atgdrd. Forbudet har forlangts ytterligare
genom dekretet av den 22 januari 2015.°

17. T artikel 4.8 i lagdekretet av den 24 juni 20147 foreskrivs foljande:

"Den som underlater att iaktta det forbud mot odling som inforts genom vidtagna atgérder, dven i form
av forsiktighetsatgdrder, i enlighet med artiklarna 53 och 54 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002, ska, om inte allvarligare brott foreligger, domas
till boter mellan 25 000 och 50 000 euro. Den ansvariga personen for den lagovertradelse som omfattas
av detta stycke ska dven aldggas att pa egen bekostnad och i enlighet med de krav som faststillts av
behorigt tillsynsorgan under dess straffrittsliga utredningsarbete avldgsna alla forbjudna utsdadesgrodor
samt vidta primdra och kompenserande avhjdlpande atgiarder inom de tidsfrister och i enlighet med de
forfaranden som foreskrivs av den behoriga regionen for territoriet i fraga.”

III. Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

18. Genom beslut av den 22 april 1998° godkinde Europeiska kommissionen utslippandet pa
marknaden av genetiskt modifierad majs MON 810. I sitt beslut hédnvisade kommissionen till det
yttrande som den vetenskapliga kommittén avgett den 10 februari 1998, dir den kommit fram till
slutsatsen att det inte fanns nagot skal att tro att utslippandet pa marknaden av denna produkt skulle
ha nagra negativa inverkningar pd ménniskors hilsa eller pa miljon.

5 Decreto del 12 luglio 2013. Adozione delle misure d’'urgenza ai sensi dell’art. 54 del regolamento (CE) no178/2002 concernente la coltivazione
di varieta di mais geneticamente modificato MON 810, (GU Serie Generale no 187 del 10 agosto 2013), (Dekret av den 12 juli 2013 om
antagande av nodatgdrder i den mening som avses i artikel 54 i foérordning (EG) nr 178/2002 angdende odlingen av sorter av genetiskt
modifierat majs MON 810), (GU allménna serien nr 187 av den 10 augusti 2013).

6 Decreto del 22 gennaio 2015 (GU Serie Generale no 33 del 10 febbraio 2015), (Dekret av den 22 januari 2015), (GU allménna serien nr 33 av
den 10 februari 2015).

7 Disposizioni urgenti per il settore agricolo, la tutela ambientale e I'efficientamento energetico dell’edilizia scolastica e universitaria, il rilancio e
lo sviluppo delle imprese, il contenimento dei costi gravanti sulle tariffe elettriche, nonché per la definizione immediata di adempimenti
derivanti dalla normativa europea. Decreto-Legge convertito con modificazioni dalla Legge 11 Agosto 2014, no 116,(S.0. no 72, relative alla
G.U. 20 Luglio 2014, no 192), (Brddskande atgéirder for jordbrukssektorn, miljoskydd och energieffektivisering i skol- och universitetsbyggnader,
nystart och utveckling av foretag, minskning av elavgifter och omedelbart inférande av édtgdrder for att sikerstilla att unionsritten foljs.
Lagdekret som med andringar omvandlats genom lag nr 116 av den 11 augusti 2014 (GU allménna serien nr 192 av den 20 augusti 2014,
ordinarie tillagg nr 72).

8 Kommissionens beslut av den 22 april 1998 om utslippande pa marknaden av genetiskt modifierad majs (Zea mays L. linje MON 810), i
enlighet med radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 131, 1998, s. 32).
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19. Genom en skrivelse av den 11 april 2013 begirde den italienska regeringen att kommissionen
skulle vidta nodatgérder enligt artikel 53 i forordning nr 178/2002 i syfte att forbjuda odling av
genetiskt modifierad majs MON 810. Till stod for sin begdran limnade den italienska regeringen
vetenskapliga studier som utforts av Consiglio per la ricerca e la sperimentazione in agricoltura (Radet
for forskning och experiment inom jordbruket, CRA) och Istituto Superiore per la Protezione e la
Ricerca Ambientale (Hogre institutet for miljoskydd och miljoforskning, ISPRA).

20. Den 17 maj 2013 svarade kommissionen att enligt dess egna prelimindra bedomning framgick det
inte att det foreldg bradskande skil att vidta atgérder enligt artiklarna 53 och 54 i forordning
nr 178/2002.

21. Kommissionen uppgav dock att for att gora en fordjupad analys av de vetenskapliga uppgifter som
Italien tillhandahallit hade den begirt att Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (Efsa) skulle
utvirdera dem. Den 29 maj 2013 begidrde kommissionen att Efsa skulle utvardera dessa uppgifter.

22. Den 24 september 2013 meddelade Efsa vetenskapligt yttrande nr 3371, dar den fann att ”... [i] den
dokumentation som Republiken Italien tillhandahallit till stod for de aktuella nodatgarderna rorande
majs MON 810 fann Efsas arbetsgrupp for genetiskt modifierade organismer ingen ny vetenskapligt
grundad bevisning som stoder de anmilda nodatgdrderna och motsdger myndighetens tidigare
slutsatser om sidkerheten for MON 810 (EFSA, 2009, 2011 a, b, 2012 a, b, ¢, d). Arbetsgruppen finner
vidare att dess tidigare slutsatser om riskerna med majs MON 810, liksom dess tidigare
rekommendationer for riskbegriansning och 6vervakning, fortfarande géller och ér tillimpliga.”

23. Trots att kommissionen hade slagit fast att det inte foreldg nagra bradskande skil att vidta
nodatgdrder hade den italienska regeringen under mellantiden antagit dekret av den 12 juli 2013 om
forbud mot odling av sorter av genetiskt modifierad majs MON 810 pa grundval av artikel 34 i
forordning nr 1829/2003, jamford med artikel 54 i forordning nr 178/2002.

24. Efter vidtagandet av denna italienska atgdrd sammankallade kommissionen inte Sténdiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhdlsa enligt artiklarna 54.2 och 58.1 i férordning
nr 178/2002. Kommissionen ldmnade tillstandet for MON 810 oforandrat.

25. Giorgio Fidenato m.fl. atalades vid Tribunale di Udine (Forstainstansdomstolen i Udine, Italien) for
att ha odlat genetiskt modifierad majs MON 810 i strid med ovanndmnda dekret. Ett strafforeldggande
utfirdades mot sokandena for brott mot artikel 4.8 i lagdekret nr 91/2014.

26. Giorgio Fidenato m.fl. 6verklagade strafforeldggandet. Sokandena hivdade att dekretet var olagligt,
eftersom det utfirdats i strid med artikel 34 i forordning nr 1829/2003 samt artiklarna 53 och 54 i
férordning nr 178/2002.

27. Genom beslut av den 10 december 2015 hinskot Tribunale di Udine (Forstainstansdomstolen i
Udine, Italien) f6ljande fragor till domstolen:

”a) Ar kommissionen enligt artikel 54.1 i forordning nr 178/2002 skyldig att vidta nodatgirder i den
mening som avses i artikel 53 i samma forordning nidr en medlemsstat sa begér, dven om det
enligt kommissionens bedomning for vissa livsmedel eller foder inte finns nagon allvarlig,
uppenbar risk for ménniskors och djurs hilsa och miljon?

b) Om kommissionen underriattar medlemsstaten om att den gor en annan bedomning &n vad
medlemsstaten gjort i sin begdran — en bedomning som i princip innebédr att det inte é&r
nodvindigt att vidta nodatgarder — och kommissionen av detta skal inte vidtar sddana atgérder
enligt artikel 34 i férordning nr 1829/2003, sasom medlemsstaten begirt, fir da medlemsstaten
i fraga vidta tillfalliga nodatgédrder i den mening som avses i artikel 53 i férordning nr 178/2002?
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¢) Kan overviaganden kopplade till forsiktighetsprincipen vilka avviker fran parametrarna om att
anvindning av ett livsmedel eller ett foder ska utgora en allvarlig, uppenbar risk f6r méanniskors
och djurs hilsa och miljon motivera att en medlemsstat vidtar tillfilliga nodéatgarder enligt
artikel 34 i forordning nr 1829/2003?

d) Nar det ar tydligt och uppenbart att kommissionen har funnit att de materiella villkoren for att
vidta nodatgiarder rorande ett livsmedel eller ett foder inte dr uppfyllda, en beddmning som sedan
ocksa bekriftats i ett vetenskapligt yttrande fran Efsa (Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet), och den medlemsstat som begirt att atgidrder ska vidtas har underrittats
skriftligen om denna bedomning, kan da denna medlemsstat behalla sina tillfilliga nodatgéarder
och/eller forldnga giltighetstiden for sadana atgérder néar den period for vilken de inférdes har 16pt
ut?”

28. Den grekiska regeringen, den italienska regeringen och kommissionen har ingett skriftliga
yttranden. Giorgio Fidenato, den italienska regeringen och kommissionen yttrade sig muntligen vid
forhandlingen den 9 februari 2017.

IV. Bedomning

29. I enlighet med domstolens dnskemal fokuserar jag detta forslag till avgorande pa den nationella
domstolens tredje tolkningsfrdga. Genom denna frdga onskar den nationella domstolen i huvudsak fa
klarhet i om det ar tillatet att vidta nodatgérder med stod av forsiktighetsprincipen for risker som inte
ar uttryckligt angivna i artikel 34 i forordning nr 1829/2003. Den nationella domstolens fraga giller
med andra ord sambandet mellan forsiktighetsprincipen och nodatgérderna enligt artikel 34: kan
forsiktighetsprincipen fordandra eller utoka villkoren for en allvarlig, uppenbar risk enligt artikel 34?

30. Mitt kortfattade svar pa detta dr "nej”. Det mer ingdende svaret i detta forslag till avgorande ar
indelat enligt foljande. Forst redogor jag for forsiktighetsprincipen i allménna ordalag och sdsom den
framgar av artikel 7 i forordning nr 178/2002 (avsnitt 1). Som andra punkt analyserar jag artikel 34 i
forordning nr 1829/2003 (avsnitt 2). Som tredje punkt undersoker jag sambandet mellan artikel 34
och forsiktighetsprincipen och forklarar varfér denna princip enligt min uppfattning endast kan vara
vagledande for hur artikeln ska tolkas, men inte utoka dess tillimpningsomrade (avsnitt 3).
Avslutningsvis underséker jag de potentiella effekterna av direktiv nr 2015/412° (avsnitt 4).

1. Forsiktighetsprincipen

31. Forsiktighetsprincipen avspeglar vikten av att vara forsiktig i ett samhalle som i allt hogre grad
beskrivs som ett “risksamhille”.'’ Ett sddant samhille kdnnetecknas av oklara risker till foljd av ny
teknik och snabba vetenskapliga framsteg i storsta allmédnhet. I ett sadant samhélle kan myndigheterna
vilja anvénda sig av en “grundsats for hur man skall agera i situationer da det &r osdkert om risk
foreligger”"! som dven kan komma till uttryck i ansvarstagande foretags skyldighet att inte agera.
Forsiktighetsprincipen forefaller vara i linje med en sddan grundsats.

9 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/412 av den 11 mars 2015 om édndring av direktiv 2001/18/EG vad géller medlemsstaternas
mojlighet att begrinsa eller forbjuda odling av genetiskt modifierade organismer inom sina territorier (EUT L 68, 2015, s. 1).

10 Se Beck, U., Risikogesellschaft. Auf dem Weg in eine andere Moderne, Suhrkamp, 1986.
11 Forslag till avgérande av generaladvokaten Alber i malet Monsanto Agricoltura Italia m.fl. (C-236/01, EU:C:2003:155, punkt 108).
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32. Forsiktighetsprincipen beréttigar till forebyggande atgérder i syfte att undga risker som dnnu inte
har identifierats eller forstatts fullt ut pa grund av vetenskaplig osdkerhet. Om principen definieras sa
brett skulle den kunna anses omfatta ett brett spektrum av risker for en rad olika intressen, till
exempel miljo, hélsa, allmén sékerhet, social rittvisa eller kanske till och med moral. Men om en
sadan bredare syn skulle gilla blir svarigheten sedan att bestimma var linjen ska dras sa att
forsiktighetsprincipen inte blir ett generellt mantra for att forhindra innovation. Innovation innebér
per definition nagot nytt i forhallande till befintlig kunskap.

33. Inom EU-ritten forefaller emellertid forsiktighetsprincipen tolkas restriktivare. "

34. 1 primdrritten aterfinns forsiktighetsprincipen i artikel 191.2 FEUF, som emellertid endast é&r
tillamplig inom ramen for EU:s miljopolitik. Inom sekundérritten beaktas dven andra politikomraden,
déribland halsa. Vad giller genetiskt modifierade organismer inrdttas en Overgripande réttslig ram for
tillstindsgivning av genetiskt modifierade organismer genom direktiv nr 2001/18" och férordning
nr 1829/2003. I forordning nr 1829/2003 ndmns inte forsiktighetsprincipen. Direktiv nr 2001/18
innehaller dédremot flera héanvisningar till forsiktighetsprincipen, som emellertid inte uttryckligt
definieras. "*

35. Inom livsmedelslagstiftningen definieras forsiktighetsprincipen (i lagstiftningshdnseende) i artikel 7
i forordning nr 178/2002. Den definitionen kan sdgas innehalla fyra olika komponenter: i) typen av
skyddsintresse, ii) graden av nuvarande (o)sdkerhet, iii) atgérdens proportionalitet och iv) den
provisoriska karaktdren hos den atgard som antas pa grundval av riskbedomningen.

36. For det forsta kan enligt artikel 7 i forordning nr 178/2002 ett enda intresse utlosa tillimpningen
av forsiktighetsprincipen: hilsa. Inget annat intresse kan salunda motivera att atgiarder vidtas med stod
av artikel 7. Detta begrinsade tillimpningsomrade kan anses ha ett logiskt samband med det
overgripande malet for forordning nr 178/2002, ndmligen att garantera en hog skyddsniva for
manniskors liv och hilsa. "

37. Nér det giller vilken grad av osékerhet som kravs for att atgdrder ska kunna vidtas med hénsyn till
forsiktighetsprincipen, kan for det andra en rent hypotetisk uppskattning av risken, som grundas pa
rena antaganden som inte dr vetenskapligt belagda, inte godtas som motivering.'® Som domstolen har
slagit fast: "For en korrekt tillimpning av forsiktighetsprincipen kravs det, for det forsta, att de
eventuellt negativa foljderna for héilsan av de berérda @mnena eller livsmedlen kan identifieras och, for
det andra, att en helhetsbedomning av hélsoriskerna gors, grundad pa de mest tillforlitliga
vetenskapliga uppgifter som finns tillgingliga och p& de senaste ronen fran internationell forskning.” "

12 Se, for en allmén 6versikt, kommissionens meddelande om forsiktighetsprincipen (KOM(2000) 1 slutlig). For en 6versikt 6ver hur principen har
tillampats av domstolarna, se José Luis da Cruz Vilaga, "The Precautionary Principle in EC Law”, i EU Law and Integration: Twenty Years of
Judicial Application of EU Law, Hart Publishing, 2014, s. 321-354.

13 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon
och om upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 2001, s. 1).

14 T skal 8 i direktiv 2001/18 ange till exempel foljande: "Vid utformningen av detta direktiv har forsiktighetsprincipen beaktats, och den méste
beaktas vid genomforandet av det.” Artikel 1 har f6ljande lydelse: "I enlighet med forsiktighetsprincipen ar syftet med detta direktiv att ndrma
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar till varandra och att skydda ménniskors hélsa och miljon ...” T artikel 4.1 anges vidare att
“[m]edlemsstaterna skall, i enlighet med forsiktighetsprincipen, se till att alla lampliga atgérder vidtas for att undvika sddana negativa effekter pa
miénniskors hélsa och pa miljon ...".

15 Se skal 2 i férordning nr 178/2002.

16 Dom av den 8 september 2011, Monsanto m.fl. (C-58/10-C-68/10, EU:C:2011:553, punkt 77).

17 Se dom av den 9 september 2003, Monsanto Agricoltura Italia m.fl. (C-236/01, EU:C:2003:431, punkt 113), dom av den 28 januari 2010,
kommissionen/Frankrike (C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 92), och dom av den 19 januari 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26,
punkt 56).
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38. Vidare: "Om resultaten av genomforda undersokningar inte ar sa fullstindiga, 6vertygande eller
exakta att det dr mojligt att med sédkerhet faststélla forekomsten eller omfattningen av den péastidda
risken, men det likvél ar sannolikt att det skulle uppsta en verklig skada for folkhédlsan om risken
forverkligades, dr det enligt forsiktighetsprincipen motiverat att vidta begransande atgérder.” "

39. For att atgirder ska kunna vidtas med stod av artikel 7 i féorordning nr 178/2002 maste det goras
en bedomning av all tillginglig information vid den tidpunkten, i enlighet med artikel 6 i samma
forordning.”” Beddmningen maste ha visat att det foreligger vetenskaplig osikerhet om mojligheten att
ett livsmedel har skadliga effekter pa hilsa.”

40. For det tredje ska en atgird som vidtas med stod av forsiktighetsprincipen enligt artikel 7 sta i
proportion till mélet.” Som domstolen slagit fast far en sddan atgird inte "begrinsa handeln mer dn
vad som &r nodvéandigt for att uppnd den hoga hélsoskyddsniva som valts i unionen, med beaktande
av teknisk och ekonomisk genomférbarhet och andra faktorer som anses berittigade fér det berdrda
drendet”.” Det madste goras en avvigning mellan en hog skyddsnivd fér hilsan och en effektivt
fungerande inre marknad.

41. Slutligen ska atgdrden for riskhantering vara provisorisk. Detta &ér ett inneboende drag hos
forsiktighetsprincipen, eftersom osikerhet dr en oskiljaktig del av forsiktighetsbegreppet.” Nir det inte
langre foreligger vetenskaplig osdkerhet kan forsiktighetsprincipen inte ldngre motivera till
forebyggande atgirder om det inte kommer ny information om att det foreligger en risk.

42. Av dessa fyra olika komponenter foljer att en proportionerlig och provisorisk atgard for
riskhantering far antas sa snart en sa fullstindig riskbedomning som mojligt visar att det inte kan
uteslutas att det foreligger en hilsorisk, trots att det utifran den vetenskapliga kunskapsnivan énnu
inte gar att dra nagon definitiv slutsats om sannolikheten for skadliga effekter.

2. Artikel 34 i forordning nr 1829/2003

43. Artikel 34 har foljande lydelse: "Om det ar uppenbart att produkter som har godkédnts genom eller
i enlighet med denna forordning sannolikt kommer att innebéra en allvarlig risk for manniskors hélsa,
djurs hélsa eller miljon ...skall atgarder vidtas enligt de forfaranden som anges i artiklarna 53 och 54 i
forordning (EG) nr 178/2002 [forordning nr 178/2002]”.

44. For att nodatgarder enligt artikel 34 ska fd vidtas maste ett flertal materiella och processuella
villkor vara uppfyllda.

45. For det forsta omfattar de intressen som kan berittiga till dtgérder enligt artikel 34 i forordning
nr 1829/2003 inte enbart (ménniskors) hdlsa, utan dven djurhélsa och milj6. Aven hdr ar det helt
foljdriktigt med forordningens évergripande syfte att inkludera skyddet av djurhilsa och miljs.**

18 Se dom av den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike (C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 93), dom av den 17 december 2015, Neptune
Distribution (C-157/14, EU:C:2015:823, punkterna 81 och 82), dom av den 9 juni 2016, Pesce m.fl. (C-78/16 och C-79/16, EU:C:2016:428,
punkt 47), och dom av den 19 januari 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, punkt 57).

19 Se, vad giller det nédvandiga sambandet mellan artikel 7 och artikel 6 i forordning nr 178/2002, mitt forslag till avgérande i mélet Queisser
Pharma (C-282/15, EU:C:2016:589, punkterna 48-51).

20 Se dom av den 19 januari 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26), punkt 57). Se dven mitt forslag till avgorande i det malet
(C-282/15, EU:C:2016:589, punkt 50).

21 Se dom av den 17 oktober 2013, Schaible, C-101/12, EU:C:2013:661, punkt 29), och dom av den 9 juni 2016, Pesce m.fl. (C-78/16 och C-79/16,
EU:C:2016:428, punkt 48).

22 Dom av den 9 januari 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, punkt 59).

23 Vilket domstolen slog fast i dom av den 28 januari 2010, kommissionen/Frankrike, C-333/08, EU:C:2010:44, punkt 91), och dom av
den 19 januari 2017, Queisser Pharma (C-282/15, EU:C:2017:26, punkt 60).

24 Se artikel 1 a i forordning nr 1829/2003.

8 ECLILEU:C:2017:248



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BOBEK — MAL C 111/16
FIDENATO M.EL.

46. For det andra ar sdkerhetsnivan for att den pastadda risken ska materialiseras relativt hog: det ska
visa sig” att produkten i friga “sannolikt kommer att innebdra en allvarlig risk”. I domen i malet
Monsanto slog domstolen fast att uttrycken "uppenbart” och “allvarlig risk” ska forstas sa, att de
refererar till en betydande risk som pd ett uppenbart sdtt dventyrar méanniskors hilsa, djurs hilsa eller
miljon. Risken ska ha faststillts pa grundval av nya omstidndigheter som stods av tillforlitliga
vetenskapliga data”.”” Domstolen drog sedan slutsatsen att "[a]rtikel 34 i forordning nr 1829/2003
foreskriver att medlemsstaterna for att fa vidta nodfallsétgarder ska visa att det, forutom att det ror sig
om en nodsituation, ocksa foreligger en situation som sannolikt kommer att innebéra en betydande risk
som pd ett uppenbart sdtt dventyrar manniskors hilsa, djurs hilsa eller miljén”.*

47. Genom korshédnvisningen till artiklarna 53 och 54 i férordning nr 178/2002 faststélls for det tredje
ett antal processuella villkor for tillimpningen av artikel 34 i féorordning nr 1829/2003. Dessa villkor ar
emellertid inte relevanta for att besvara den hénskjutande domstolens tredje tolkningsfriga, som géller
vilken grad av (o)sdkerhet som krévs och skyddsintressena. Det star emellertid klart att de dtgarder som
far vidtas av medlemsstaterna eller kommissionen till sin karaktir ar vytterst tillfilliga och
tidsbegransade.

48. Av artikel 34 i forordning nr 1829/2003, jamférd med artiklarna 53 och 54 i forordning
nr 178/2002, foljer salunda att medlemsstaterna far vidta tillfilliga skyddséatgiarder forutsatt att nya
vetenskapliga uppgifter visar att en redan godkind produkt utgér en betydande risk som pa ett
uppenbart sitt dventyrar médnniskors hélsa, djurs hélsa eller miljon.

3. Sambandet mellan artikel 34 i forordning nr 1829/2003 och forsiktighetsprincipen

49. Genom sin tredje tolkningsfraga onskar den nationella domstolen i huvudsak fa klarhet i om det ar
tillatet att vidta nodatgdrder med anledning av risker som inte dr uttryckligt angivna i artikel 34. Den
fragan giller i grund och botten de bada forsta villkor som identifierades i de foregaende avsnitten,
narmare bestdmt typen av skyddsintressen och graden av (o)sdkerhet som krdvs for att anta sddana
atgarder. Som framgar av de bada foregaende avsnitten skiljer sig artikel 34 i forordning nr 1829/2003
och forsiktighetsprincipen enligt artikel 7 i forordning nr 178/2002 at i dessa hdanseenden.

50. I sina inlagor till domstolen 6verviger inte kommissionen att forsiktighetsprincipen skulle kunna
medfora ett utokat tillimpningsomrade for artikel 34. Kommissionen vidhaller att tillfalliga atgarder
maste motiveras av att det foreligger en allvarlig, uppenbar risk for hilsa och miljo i enlighet med
artikel 34 i forordning nr 1829/2003. En sadan tillfillig atgird &r laglig om den kan motiveras av att
det foreligger en nodsituation samt av att det har genomforts en sa fullstindig riskbedomning som
mojligt som visar att det foreligger en allvarlig, uppenbar risk som sannolikt pa ett uppenbart sitt
dventyrar hélsa och miljo. Den risken bor grundas pa tillforlitliga vetenskapliga uppgifter som visar att
atgirden dr nodvindig i avsaknad av atgdrder pa EU-niva i den mening som avses i artikel 53 i
forordning nr 178/2002.

51. Den italienska regeringen delar uppfattningen att tillfdlliga atgérder enligt artikel 34 i forordning
nr 1829/2003 ska grundas pa att det foreligger risker for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon.
Detta hindrar emellertid inte att medlemsstater vidtar nodatgdrder enligt artikel 54 i forordning
nr 178/2002 med stod av forsiktighetsprincipen, dven i de fall dd kommissionen inte har identifierat
nagra sadana risker.

25 Dom av den 8 september 2011, Monsanto m.fl. (C-58/10—-C-68/10, EU:C:2011:553, punkt 76). Min kursivering.
26 Ibidem punkt 81. Min kursivering.
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52. Den grekiska regeringen hédvdar att enligt artikel 34 i forordning nr 1829/2003 tillats
medlemsstaterna vidta nodatgiarder av skil som dr kopplade till forsiktighetsprincipen, men som inte
nodvandigtvis uppfyller kriterierna om att det foreligger en allvarlig, uppenbar risk for hilsan eller
miljon. Vid riskanalysen kan dven hinsyn tas till produkternas karaktir, den vetenskapliga osékerheten
vad giller produkternas effekter pd méanniskors och djurs hélsa eller miljon, medlemsstaternas sérskilda
framstéllnings- eller odlingsmetoder, geografiska, naturliga och klimatrelaterade forhallanden — samt
alla andra parametrar som kan paverka graden av produktens riskfylldhet.

53. Enligt min mening far tillfdlliga atgarder vidtas av medlemsstaterna om, och endast om, villkoren i
artikel 34 ir uppfyllda. Aven om férsiktighetsprincipen enligt artikel 7 i féorordning nr 178/2002 kan
anvidndas som ett tolkningsverktyg for en produkt som omfattas av forordning nr 1829/2003, far den
inte anvindas for att utoka (eller i sjilva verket skriva om) lydelsen i artikel 34.

54. I foljande avsnitt forklarar jag varfor forsiktighetsprincipen enligt artikel 7 i férordning nr 178/2002
ar relevant for tolkningen av artikel 34 (a) innan jag gar vidare med att visa att betydelsen av principen
i forevarande mal alltjamt &r som ett tolkningshjélpmedel (b).

a) Forsiktighetsprincipen som en allmdn princip inom livsmedelslagstiftningen

55. Forsiktighetsprincipen enligt artikel 7 i forordning nr 178/2002 kan generellt sett vara vagledande
for hur artikel 34 i forordning nr 1829/2003 ska tolkas. Samma princip kan potentiellt sett dven
aberopas om det rader osdkerhet kring hur 6vriga bestimmelser i forordning nr 1829/2003 ska tolkas.
Detta foljer av det systemiska sambandet mellan de bada foérordningarna, som ocksa bekriftas
uttryckligen i artikel 1 i forordning nr 1829/2003.

56. Pa det systemiska planet, vilket ocksd framgar av réttsakternas titlar, foreskriver forordning
nr 178/2002 livsmedelslagstiftningens allmdnna principer och krav, medan férordning nr 1829/2003
reglerar det specifika omradet genetiskt modifierade livsmedel och foder. Savida detta inte uttryckligen
undantas kan den forstndmnda forordningen séaledes vara tillimplig pa samtliga livsmedelssektorer, det
vill sdga pa ”alla @mnen eller produkter, oberoende av om de &r bearbetade, delvis bearbetade eller
obearbetade, som ér avsedda att eller rimligen kan forvintas att fortiras av ménniskor”.” Logiskt sett
omfattar denna definition dven livsmedel som bestar av, innehaller eller har framstéllts av genetiskt
modifierade organismer, genetiskt modifierade livsmedel, som utgér en sérskild underkategori till den
mer generella kategorin “livsmedel”.*

57. Inom denna generella regleringsstruktur for hela livsmedelslagstiftningen, med dess “allmdnna
principer for livsmedelslagstiftning” (avsnitt 1 kapitel 2 i férordning nr 178/2002), utgér den generella
tillimpningen av forsiktighetsprincipen en “generell tillamplighet upphojd i tva”. Det anges ocksa
uttryckligen att den dr av horisontell karaktér, det vill sdga att den géller for hela omradet.

58. Utover det overgripande systemiska argumentet bekréftas dven tillimpligheten for “allménna
principer for livsmedelslagstiftning” uttryckligen i artikel 1 i forordning nr 1829/2003. I den
bestimmelsen anges klart och tydligt att malet med foérordning nr 1829/2003 ska ses i samband med
de allmidnna principerna for forordning nr 178/2002. Det &r rimligt att anta att dessa “allmdnna
principer for livsmedelslagstiftning” kan ing& under rubriken fér de allmidnna principerna i férordning
nr 178/2002.

27 Artikel 2 i forordning nr 178/2002.

28 For fullstindighetens skull ska det papekas att det tydligt framgér att samma resonemang inte utokas till det andra omrade som regleras genom
forordning nr 1829/2003, néamligen genetiskt modifierat foder. Foder undantas emellertid &ven uttryckligen fran det materiella
tillimpningsomradet for férordning nr 178/2002.
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59. De allménna principer for livsmedelslagstiftning som anges i avsnitt 1 kapitel 2 i forordning
nr 178/2002 och som inbegriper forsiktighetsprincipen &r darfér dven tillimpliga pa genetiskt
modifierade livsmedel.

b) Forsiktighetsprincipens tolkningsvdrde

60. Det faktum att forsiktighetsprincipen enligt artikel 7 i férordning nr 178/2002 ska tillimpas
horisontellt eller Overgripande for all livsmedelslagstiftning innebdr daremot definitivt inte att
medlemsstaterna har rétt att agera direkt med stod av forordningen, oberoende av de villkor eller
forfaranden som finns klart och tydligt angivna i tillamplig sekundérlagstiftning.

61. Artikel 34 i forordning nr 1829/2003 kan ses som ett konkret uttryck for forsiktighetsprincipen
inom det specifika omradet genetiskt modifierade livsmedel och foder i en nodsituation.

62. Vad giller skyddsklausulen i artikel 12 i forordning nr 258/97 om nya livsmedel och nya
livsmedelsingredienser ” har domstolen redan slagit fast att ”[e]ftersom skyddsbestimmelsen utgér ett
sarskilt uttryck for forsiktighetsprincipen ... [ska] villkoren for tillimpningen av denna bestdmmelse

tolkas sa att forsiktighetsprincipen beaktas i vederborlig omfattning”.*

63. Artikel 34 i forordning nr 1829/2003 har i den forordningen funktionellt sett en likartad funktion
som artikel 12 i forordning nr 258/97. Artikel 34 kan dessutom jamforas med en annan skyddsklausul
som specifikt giller genetiskt modifierade organismer, ndrmare bestimt skyddsklausulen i
direktiv 2001/18.%" Trots mindre skillnader i ordalydelse ar artikel 23 i direktiv 2001/18 och artikel 34
i forordning nr 1829/2003 jamforbara, eftersom de bada ger medlemsstaterna mojlighet att vidta
begriansande atgidrder nir nya uppgifter eller ytterligare vetenskaplig kunskap tyder pa att en genetiskt
modifierad organism utgor en risk for minniskors hilsa eller miljon. *

64. Det faktum att artikel 34 i forordning nr 1829/2003 utgér ett konkret uttryck for
forsiktighetsprincipen inom forordningens specifika tillimpningsomrade utgor inget hinder for det
fortsatta tolkningsviardet av artikel 7 i forordning nr 178/2002. Som domstolen slog fast i maélet
Monsanto ska villkoren i artikel 34 "tolkas med beaktande av bestimmelsens lydelse, men ocksad med
hénsyn till &ndamalen med foérordning nr 1829/2003 och forsiktighetsprincipen, och tolkningen ska
ske med malsittningen att garantera maénniskors liv och hélsa en hog skyddsniva och samtidigt
sikerstélla den fria rorligheten for sdkra och hilsosamma livsmedel och foder, som dr en nodvandig

del av den inre marknaden”.®

65. Forsiktighetsprincipen dr saledes relevant for tolkningen av artikel 34. Jag anser emellertid att dess
roll ar begransad till att avgora tolkningsmassiga oklarheter eller otydligheter. Det kan emellertid inte
goras en sa vittgadende tolkning att det i praktiken handlar om en omskrivning av tydligt faststéllda
villkor.

66. Jag stiller mig darfor inte bakom det argument som har gjorts gillande av den italienska
regeringen, som i huvudsak anfor att artikel 7 i forordning nr 178/2002 ger uttryck for
forsiktighetsprincipen inom livsmedelslagstiftningen och dérfor skulle kunna anvéndas for att ldtta pa
villkoren i artikel 34 i forordning nr 1829/2003.

29 Forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser (EGT L 43, 1997, s. 1).
30 Se dom av den 9 september 2003, Monsanto Agricoltura Italia m.fl. (C-236/01, EU:C:2003:431, punkt 110).
31 Se forslag till avgérande av generaladvokaten Mengozzi i méalet Monsanto m.fl. (C-58/10-C-68/10, EU:C:2011:170, punkterna 59-66).

32 Den slutsatsen foljer implicit av domstolens svar pa den tredje tolkningsfragan i domen av den 8 september 2011, Monsanto m.fl.
(C-58/10-C-68/10, EU:C:2011:553, punkterna 75-81).

33 Dom av den 8 september 2011, Monsanto m.fl. (C-58/10-C-68/10, EU:C:2011:553). Min kursivering.
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67. Det ska redan inledningsvis papekas att en lattnad av villkoren forefaller vara nagot selektiv. Vad
giller skyddsintressen noterar jag att enligt artikel 34 i forordning nr 1829/2003 far nodatgarder vidtas
med hinsyn savil till djurhélsan som till miljon. I artikel 7 i forordning nr 178/2002 aberopas ddremot
enbart folkhilsan, det vill sdga ménniskors hilsa. Sett till skyddsintressenas karaktdr har artikel 34
salunda ett bredare tillimpningsomrdde. Med den italienska regeringens argumentation skulle det
darfor faktiskt kunna bli olagligt att vidta nodatgérder for ett antal olika syften som ror djurhilsa och
miljoskydd.

68. Jag tror inte att den italienska regeringen skulle vara intresserad av detta. Som jag ser det giller den
italienska regeringens argumentation i forsta hand vilken grad av (o)sdkerhet som kravs for att vidta
nodatgiarder. Den troskel som anges i artikel 7 (mdjligheten av skadliga effekter identifieras, men det
foreligger fortfarande vetenskaplig osdkerhet) ar betydligt ligre an troskeln i artikel 34 (det &r
uppenbart att produkten sannolikt utgor en allvarlig risk). For att effektivt sinka graden av osédkerhet
som kravs for att vidta nodatgarder skulle darfor artikel 7 i forordning nr 178/2002 kunna vara en
utgangspunkt.

69. Enligt min mening ar detta inte mdojligt av minst tre olika skal, utover de systemiska skél som
redan har behandlats. Dessa skél ar legalitet, enhetlighet och de bada bestimmelsernas olika
processuella sammanhang.

70. For det forsta anger artikel 34 i forordning nr 1829/2003 vilka villkor som ska vara uppfyllda for att
nodatgirder ska kunna vidtas. Enligt legalitetsprincipen far myndigheter som genomfor unionsrétten —
savél pa EU-niva som pa medlemsstatsniva — endast agera utifran lagstiftningens faststillda ramar, men
ddremot inte dndra de villkor som anges dar. Legalitetsprincipen blir &nnu relevantare nér
medlemsstater borjar infora straffrittsliga sanktioner med stod av en generds tolkning av unionsrittens
bestimmelser.

71. For det andra ar artikel 34 en bestimmelse i en forordning och ska darfor tolkas enhetligt,
oberoende av vem som vidtar nddatgdrden, av omstdndigheterna eller av den berérda medlemsstaten.
Detta krav pa enhetlighet beror inte enbart pa forordningens karaktdr, utan dven pa det specifika
maélet med forordning nr 1829/2003.

72. For en forordning &r bedomningsutrymmet normalt inte storre dn vad som f6ljer av den tillatna
tolkningen av bestimmelsen inom textens ramar. I den nu aktuella situationen anges villkoren foér en
uppenbar, allvarlig risk klart och tydligt. Det kan sjédlvklart finnas fragetecken kring hur de ska
tillimpas i ett visst fall, liksom for alla andra obestdmda rattsliga begrepp. Detta dr emellertid en helt
annan sak dn att dndra begreppen rakt av.

73. Vad giller framfor allt forordning nr 1829/2003 dr det uppenbart att det ar ytterst viktigt att
forordningen tillimpas enhetligt for att dess mal ska kunna uppfyllas: att skapa en grund for att
sakerstdlla ett gott skydd for manniskors liv och hélsa, djurs hélsa och vilbefinnande samt miljo- och
konsumentintressena med avseende pé genetiskt modifierade livsmedel och foder.*

74. Slutligen ér skillnaden i ordalydelse vad géller graden av (o)sékerhet som kravs for att utlosa & ena
sidan artikel 34 i forordning nr 1829/2003 och & andra sidan artikel 7 i forordning nr 178/2002 helt

berdttigad med tanke pa att dessa bada bestimmelser anvinds i olika processuella och systemiska
sammanhang.

34 Se artikel 1 i forordning nr 1829/2003.

12 ECLILEU:C:2017:248



FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT BOBEK — MAL C 111/16
FIDENATO M.EL.

75. Som jag redan har gétt in pa i punkterna 55-59 i detta forslag till avgorande ar artikel 7 tillamplig
generellt, pa hela livsmedelslagstiftningsomradet, samt &dven pa produkter som aldrig har genomgatt ett
tillstandsforfarande. Detta ger den medelhoga grad av (o)sdkerhet som kriavs for att motivera att
provisoriska atgédrder vidtas: efter en bedomning av all nu tillginglig vetenskap foreligger fortfarande
osékerhet.

76. Diaremot ar de produkter som artikel 34 ar tillimplig pa redan "produkter som har godkénts
genom eller i enlighet med denna forordning”. Tillstandsforfarandet ar ett centralt inslag i férordning
nr 1829/2003.* Som domstolen slagit fast: “Forsiktighetsprincipen ... utgor en del av
beslutsforfarandet.”* En genetiskt modifierad organism avsedd fér anvindning som livsmedel eller
foder, som innehaller, bestar av eller har framstéllts av genetiskt modifierade organismer far godkannas
om, och endast om, den som ansoker om ett saidant godkdannande pa ett godtagbart sitt har visat att
den inte har negativa effekter p4 minniskors eller djurs hilsa eller fér miljon.*”” De produkter som det
hénvisas till i artikel 34 har salunda redan fore utslappandet pa marknaden genomgitt en fullstindig
vetenskaplig bedémning, dir Efsa varit involverat.*

77. Artikel 34 och dess hogre troskel for graden av (o)sdkerhet maste saledes ses i detta sammanhang
och mot bakgrund av det obligatoriska tillstandsforfarandet for genetiskt modifierade organismer.
Eftersom det redan har genomforts en fullstindig vetenskaplig granskning kan artikel 34 endast
utlosas om det ar uppenbart att det foreligger en allvarlig risk. For att vidta nodatgirder enligt
artikel 34 maste det under tillstindsforfarandet faststdllas att det finns beldgg pa hogre niva, som
typiskt sett skulle gilla nya risker som tidigare inte har testats eller bedomts. Det dr ocksa helt
uppenbart att artikel 34 inte ska anvdndas som ett sdtt att kringga tillstandsforfarandet eller asidositta
den vetenskapliga bedomning som har gjorts i denna fas.

78. Artikel 34 i forordning nr 1829/2003 ar sammanfattningsvis ett specifikt uttryck for
forsiktighetsprincipen i samband med genetiskt modifierade organismer vad géller nodatgérder. Detta
dubbla sdrdrag motiverar skillnaderna i ordalydelse, sarskilt ndr det géller vilken niva av vetenskaplig
(o)sakerhet som krivs. Aven om forsiktighetsprincipen enligt artikel 7 i férordning nr 178/2002
alltjagmt ar en allmdn princip for livsmedelslagstiftningen som dven ar tillimplig pa genetiskt
modifierade livsmedel, fordndrar denna princip inte de villkor som tydligt framgar av artikel 34 i
forordning nr 1829/2003.

4. Avslutande kommentar om direktiv nr 2015/412

79. 1 sin skriftliga inlaga erinrade den italienska regeringen om att medlemsstaterna enligt
direktiv 2015/412 om éandring av direktiv 2001/18 tillats forbjuda eller begrdnsa odlingen av genetiskt
modifierade organismer av andra skél dn hdlsa och miljo. Regeringen konstaterar att kommissionen,
med stod av det direktivet och pa medlemsstaternas begiran, har forbjudit odling av genetiskt
modifierad majs MON 810 inom 19 medlemsstaters territorium, ddribland Italien, genom ett beslut av
den 3 mars 2016.

80. Den italienska regeringen understryker att dven om de forbud som inférdes genom kommissionen
respektive genom det nationella dekretet av den 12 juli 2013 i praktiken ger samma resultat (ett férbud
mot odling av MON 810), har de helt olika rattslig grund.

81. Jag delar denna uppfattning.

35 Se artikel 1 b i forordning nr 1829/2003
36 Se dom av den 26 maj 2005, Codacons (C-132/03, EU:C:2005:310, punkt 63).
37 Artiklarna 4.1 och 16.1 i férordning nr 1829/2003.

38 Se skal 9 och artiklarna 6 och 18 i forordning nr 1829/2003. Se dven, enligt direktiv 2001/18, den miljériskbedomning som ska genomféras
inom ramen for tillstandsforfarandet (jamfor artiklarna 4.2 och 6 och bilaga II till det direktivet).
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82. Det dr uppenbart att direktiv 2015/412 i vésentlig grad har éndrat hela den rittsliga ramen for
genetiskt modifierade organismer i unionen. Detta innebdr emellertid inte att det &ven fOrdndrar
tillimpningsomradet for artikel 34 i forordning nr 1829/2003 i forevarande mal, och detta av tva olika
skal.

83. For det forsta ér direktiv 2015/412 uppenbart inte tillampligt av tidsmaéssiga skal (ratione temporis)
i forevarande mal. Det trddde i kraft forst i april 2015. Det italienska forbudet utfirdades i juli 2013.
Den handling som Giorgio Fidenato m.fl. domdes for, odlingen av MON 810, intriffade uppenbarligen
2014.

84. For det andra &r det korrekt att det i direktiv 2015/412 anges ett antal olika skil — till exempel
fysisk planering, markanviandning, jordbrukspolitiska mal eller socioekonomiska effekter — som
medlemsstaterna fir aberopa for att vidta begrédnsande atgiarder. Dessa skal dr emellertid uppenbart
begrinsade till det direktivets processuella ram. De far varken aberopas med stod av det direktivet
eller med avseende pa ett overgripande begrepp som forsiktighetsprincipen for att motivera till ett
faktiskt asidosittande av artikel 34 i forordning nr 1829/2003. Ett sadant tillvigagangssatt skulle vara i
strid med bestimmelsens faktiska lydelse och legalitetsprincipen enligt ovan.

85. I forevarande mal saknar direktiv 2015/412 darfor relevans for tolkningen av artikel 34 i forordning
nr 1829/2003.

V. Forslag till avgorande

86. Mot bakgrund av ovanndmnda Overviganden foreslar jag att domstolen ska besvara den tredje
tolkningsfragan fran Tribunale di Udine (Forstainstansdomstolen i Udine, Italien) pa foljande sétt:

— Enligt artikel 34 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av
den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder, tolkad mot bakgrund av
forsiktighetsprincipen, tillaits medlemsstaterna vidta nodéatgiarder om, och endast om, de kan visa att
det, forutom att det ror sig om en nddsituation, ocksa foreligger en situation som sannolikt
kommer att innebédra en betydande risk som pa ett uppenbart sétt dventyrar ménniskors hélsa,
djurs hélsa eller miljon. Forsiktighetsprincipen forandrar emellertid inte de kriterier som anges i
artikel 34 i forordningen.
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