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URTEIL DES GERICHTSHOFS (Dritte Kammer)

13. September 2017(*)

,vorlage zur Vorabentscheidung — Landwirtschaft — Genetisch veranderte Le-
bensmittel und Futtermittel — SofortmaRnahmen — Nationale MaRnahme zum
Verbot des Anbaus von genetisch verandertem MON-810-Mais — Beibehaltung
oder Verlangerung der MaRnahme — Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 — Art. 34
— Verordnung (EG) Nr. 178/2002 — Art. 53 und 54 — Anwendungsvoraussetzun-
gen =Vorsorgeprinzip“

In der Rechtssache C-111/16

betreffend ein Vorabentscheidungsersuchen nach Art. 267 AEUV, eingereicht
vom Tribunale di Udine (Landgericht Udine, Italien) mit Entscheidung vom
10. Dezember 2015, beim Gerichtshof eingegangen am 24. Februar 2016, in
dem Strafverfahren gegen

Giorgio Fidenato,
Leandro Taboga,
Luciano Taboga
erlasst
DER GERICHTSHOF (Dritte Kammer)

unter Mitwirkung des Kammerprasidenten L. Bay Larsen (Berichterstatter) so-
wie der Richter M. Vilaras, J. Malenovsky, M. Safjan und D. Svaby,

Generalanwalt: M. Bobek,
Kanzler: R. Schiano, Verwaltungsrat,

aufgrund des schriftlichen Verfahrens und auf die muandliche Verhandlung vom
9. Februar 2017,

unter Bertcksichtigung der Erklarungen

- von Herrn Fidenato sowie den Herren Leandro und Luciano Taboga, ver-
treten durch F. Longo, avvocato,

- der italienischen Regierung, vertreten durch G. Palmieri als Bevollmach-
tigte im Beistand von P. Gentili, avvocato dello Stato,

- der griechischen Regierung, vertreten durch G. Kanellopoulos und
D. Ntourntoureka als Bevollmachtigte,



- der Europaischen Kommission, vertreten durch C. Zadra, K. Herbout-
Borczak und C. Valero als Bevollmachtigte,

nach Anhoérung der Schlussantrage des Generalanwalts in der Sitzung vom
30. Marz 2017

folgendes

Urteil

Das Vorabentscheidungsersuchen betrifft die Auslegung von Art. 34 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 Uber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel
(ABI. 2003, L 268, S.1) sowie der Art. 53 und 54 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Le-
bensmittelrechts, zur Errichtung der Europaischen Behdrde fir Lebensmittelsi-
cherheit und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (ABI.
2002,L 31, S.1).

Es ergeht im Rahmen eines Strafverfahrens gegen Herrn Giorgio Fidenato
sowie gegen die Herren Leandro und Luciano Taboga, in dem ihnen zur Last
gelegt wird, mit dem Anbau der genetisch veranderten Maissorte MON 810 ge-
gen die nationale Regelung, die einen solchen Anbau verbietet, verstollen zu
haben.

Rechtlicher Rahmen

Verordnung Nr. 1829/2003

In den Erwagungsgrunden 1 bis 3 der Verordnung Nr. 1829/2003 wird ausge-
fuhrt:

»(1)  Der freie Verkehr mit sicheren und gesunden Lebensmitteln und Futter-
mitteln ist ein wichtiger Aspekt des Binnenmarkts und tragt wesentlich zur
Gesundheit und zum Wohlergehen der Burger und zu ihren sozialen und
wirtschaftlichen Interessen bei.

(2) Bei der Durchfuhrung der Politiken der Gemeinschaft sollte ein hohes
Mal an Schutz fur Leben und Gesundheit des Menschen gewahrleistet
werden.

(8) Zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier sollten Lebensmittel
und Futtermittel, die aus genetisch veranderten Organismen bestehen,
diese enthalten oder daraus hergestellt werden ...[,] einer Sicherheitspru-
fung nach einem Gemeinschaftsverfahren unterzogen werden, bevor sie in
der Gemeinschaft in Verkehr gebracht werden.®

Nach Art. 1 Buchst. a und b der Verordnung Nr. 1829/2003 hat diese entspre-
chend den allgemeinen Grundsatzen der Verordnung Nr. 178/2002 u. a. zum
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Ziel, die Grundlage fur ein hohes Schutzniveau fur Leben und Gesundheit des
Menschen, Gesundheit und Wohlergehen der Tiere, die Belange der Umwelt
und die Verbraucherinteressen im Zusammenhang mit genetisch veranderten
Lebensmitteln und Futtermitteln sicherzustellen und ein reibungsloses Funktio-
nieren des Binnenmarkts zu gewahrleisten sowie gemeinschaftliche Verfahren
fur die Zulassung und Uberwachung genetisch veranderter Lebensmittel und
Futtermittel festzulegen.

In Art. 34 (,SofortmaRnahmen®) der Verordnung Nr. 1829/2003 heil3t es:

,Ist davon auszugehen, dass ein nach dieser Verordnung zugelassenes oder
mit ihr in Einklang stehendes Erzeugnis wahrscheinlich ein ernstes Risiko fur
die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt darstellt, ... so werden
Mallnahmen nach den Verfahren der Artikel 53 und 54 der Verordnung
[Nr. 178/2002] getroffen.*

Verordnung Nr. 178/2002

In den Erwagungsgrunden 20 und 21 der Verordnung Nr. 178/2002 heif3t es:

»(20)  Zur Gewabhrleistung des Gesundheitsschutzniveaus in der Gemein-
schaft wurde das Vorsorgeprinzip herangezogen, wodurch Hemmnisse fur
den freien Verkehr mit Lebensmitteln und Futtermitteln geschaffen wur-
den. Deshalb muss gemeinschaftsweit eine einheitliche Grundlage fur die
Anwendung dieses Prinzips geschaffen werden.

(21)  In besonderen Fallen, in denen ein Risiko fur Leben oder Gesundheit
gegeben ist, wissenschaftlich aber noch Unsicherheit besteht, ergibt sich
aus dem Vorsorgeprinzip ein Mechanismus zur Ermittlung von Risikoma-
nagementmalnahmen oder anderen Aktionen, um das in der Gemein-
schaft gewahlte hohe Gesundheitsschutzniveau sicherzustellen.”

Art. 6 dieser Verordnung lautet:

»(1)  Um das allgemeine Ziel eines hohen MalRes an Schutz fur Leben und
Gesundheit der Menschen zu erreichen, stiutzt sich das Lebensmittelrecht auf
Risikoanalysen, au’er wenn dies nach den Umstanden oder der Art der Mal}3-
nahme unangebracht ware.

(2) Die Risikobewertung beruht auf den verfugbaren wissenschaftlichen Er-
kenntnissen und ist in einer unabhangigen, objektiven und transparenten Art
und Weise vorzunehmen.

(3) Beim Risikomanagement ist den Ergebnissen der Risikobewertung, ins-
besondere den Gutachten der [Europaischen] Behdrde [fir Lebensmittelsicher-
heit] gemaf Artikel 22, anderen angesichts des betreffenden Sachverhalts be-
rucksichtigenswerten Faktoren sowie — falls die in Artikel 7 Absatz 1 dargeleg-
ten Umstande vorliegen — dem Vorsorgeprinzip Rechnung zu tragen, um die
allgemeinen Ziele des Lebensmittelrechts gemal Artikel 5 zu erreichen.”

Art. 7 (,Vorsorgeprinzip“) der Verordnung bestimmt:



»(1)  In bestimmten Fallen, in denen nach einer Auswertung der verfugbaren
Informationen die Moglichkeit gesundheitsschadlicher Auswirkungen festgestellt
wird, wissenschaftlich aber noch Unsicherheit besteht, kdnnen vorlaufige Risi-
komanagementmalinahmen zur Sicherstellung des in der Gemeinschaft ge-
wahlten hohen Gesundheitsschutzniveaus getroffen werden, bis weitere wis-
senschaftliche Informationen fur eine umfassendere Risikobewertung vorliegen.

(2) MaBnahmen, die nach Absatz 1 getroffen werden, missen verhaltnisma-
Rig sein und durfen den Handel nicht starker beeintrachtigen, als dies zur Errei-
chung des in der Gemeinschaft gewahlten hohen Gesundheitsschutzniveaus
unter Berucksichtigung der technischen und wirtschaftlichen Durchfuhrbarkeit
und anderer angesichts des betreffenden Sachverhalts fur berlcksichtigenswert
gehaltener Faktoren notwendig ist. Diese MaRnahmen mussen innerhalb einer
angemessenen Frist Uberprift werden, die von der Art des festgestellten Risi-
kos fur Leben oder Gesundheit und der Art der wissenschaftlichen Informatio-
nen abhangig ist, die zur Klarung der wissenschaftlichen Unsicherheit und fur
eine umfassendere Risikobewertung notwendig sind.”

In Art. 53 (,SofortmalRnahmen in Bezug auf Lebensmittel und Futtermittel mit
Ursprung in der Gemeinschaft oder auf aus Drittlandern eingefihrte Lebensmit-
tel und Futtermittel“) der Verordnung Nr. 178/2002 heil3t es:

»(1)  Ist davon auszugehen, dass ein Lebensmittel oder Futtermittel mit Ur-
sprung in der Gemeinschaft oder ein aus einem Drittland eingefiihrtes Lebens-
mittel oder Futtermittel wahrscheinlich ein ernstes Risiko fur die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder fir die Umwelt darstellt und dass diesem Risiko durch
Malnahmen des betreffenden Mitgliedstaats oder der betreffenden Mitglied-
staaten nicht auf zufrieden stellende Weise begegnet werden kann, so trifft die
Kommission nach dem in Artikel 58 Absatz 2 genannten Verfahren von sich aus
oder auf Verlangen eines Mitgliedstaats unverziglich eine oder mehrere der
folgenden MalRnahmen, je nachdem, wie ernst die Situation ist:

a) bei einem Lebensmittel oder Futtermittel mit Ursprung in der Gemein-
schaft:

i)  Aussetzung des Inverkehrbringens oder der Verwendung des fragli-
chen Lebensmittels,

i)  Aussetzung des Inverkehrbringens oder der Verwendung des fragli-
chen Futtermittels,

i)  Festlegung besonderer Bedingungen fir das fragliche Lebensmittel
oder Futtermittel,

iv)  jede sonst geeignete vorlaufige MalRnahme;
b)  bei einem aus einem Drittland eingefluhrten Lebensmittel oder Futtermittel:

i)  Aussetzung der Einfuhr des fraglichen Lebensmittels oder Futtermit-
tels aus dem gesamten betroffenen Drittland oder aus einem Gebiet
dieses Landes sowie gegebenenfalls aus dem Durchfuhrdrittland,



10

11

12

13

i)  Festlegung besonderer Bedingungen fur das fragliche Lebensmittel
oder Futtermittel aus dem gesamten betroffenen Drittland oder einem
Gebiet dieses Landes,

iii)  jede sonst geeignete vorlaufige Mal3nahme.

(2)  In dringenden Fallen kann die Kommission die Malhahmen nach Absatz
1 jedoch vorlaufig erlassen, nachdem sie den oder die betroffenen Mitgliedstaa-
ten angehdrt und die tUbrigen Mitgliedstaaten darlber unterrichtet hat.

Art. 54 (,Sonstige SofortmaRnahmen®) dieser Verordnung lautet:

»(1)  Setzt ein Mitgliedstaat die Kommission offiziell von der Notwendigkeit in
Kenntnis, Sofortmallnahmen zu ergreifen, und hat die Kommission nicht gemafn
Artikel 53 gehandelt, so kann der Mitgliedstaat vorlaufige SchutzmalRnahmen
ergreifen. In diesem Fall unterrichtet er die anderen Mitgliedstaaten und die
Kommission unverzuglich.

(2) Innerhalb von 10 Arbeitstagen befasst die Kommission den [Standigen
Ausschuss fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit] ... mit der Frage der
Verlangerung, der Anderung oder der Aufhebung der vorlaufigen nationalen
Schutzmalnahmen.

(3) Der Mitgliedstaat darf seine vorlaufigen nationalen SchutzmaRnahmen so
lange beibehalten, bis die GemeinschaftsmalRnahmen erlassen sind.”

Art. 58 Abs. 1 der Verordnung sieht vor:

,Die Kommission wird von einem Standigen Ausschuss fur die Lebensmittelket-
te und Tiergesundheit ... unterstitzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten
zusammensetzt und in dem der Vertreter der Kommission den Vorsitz fuhrt.
[Dieser] Ausschuss wird nach Fachgruppen organisiert, die alle einschlagigen
Themen behandeln.”

Ausgangsrechtsstreit und Vorlagefragen

Mit Entscheidung vom 22. April 1998 Uber das Inverkehrbringen von genetisch
verandertem Mais (Zea mays L., Linie MON 810) gemall der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. 1998, L 131, S. 32) liel3 die Kommission das In-
verkehrbringen der Maissorte MON 810 zu.

Am 11. April 2013 verlangte die italienische Regierung von der Kommission,
nach dem in Art. 53 der Verordnung Nr. 178/2002 vorgesehenen Verfahren So-
fortmalRnahmen im Sinne des Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 zur Unter-
sagung des Anbaus dieser Maissorte zu treffen. Sie stitzte dieses Verlangen
auf wissenschaftliche Studien des Consiglio per la ricerca e la sperimentazione
in agricoltura (Rat fur Agrarforschung und landwirtschaftliche Versuche, Italien)
(CRA) und des Istituto Superiore per la Protezione e la Ricerca Ambientale
(Hoheres Institut fur Umweltschutz und Umweltforschung, Italien) (ISPRA).
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In ihrer Antwort vom 17. Mai 2013 fiuhrte die Kommission aus, dass sie nach
einer ersten Bewertung der ihr unterbreiteten Aspekte die Dringlichkeit eines Er-
lasses von MalRnhahmen nach den Art. 53 und 54 der Verordnung Nr. 178/2002
fur nicht erwiesen halte.

Um jedoch die von der ltalienischen Republik vorgelegten wissenschaftlichen
Daten einer eingehenderen Analyse zu unterziehen, ersuchte die Kommission
am 29. Mai 2013 die Europaische Behoérde flr Lebensmittelsicherheit darum,
die betreffenden Beweise bis September 2013 zu bewerten.

Mit dem Decreto adozione delle misure d’'urgenza ai sensi dell’art. 54 del rego-
lamento (CE) n. 178/2002, concernente la coltivazione di varieta di mais geneti-
camente modificato MON 810 (Dekret Uber den Erlass von SofortmalRnahmen
im Sinne von Art. 54 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 hinsichtlich des Anbaus
von genetisch verandertem MON-810-Mais) vom 12. Juli 2013 (GURI Nr. 187
vom 10. August 2013) verbot die italienische Regierung den Anbau von gene-
tisch verandertem MON-810-Mais.

Am 24. September 2013 erteilte die Europaische Behdrde fur Lebensmittelsi-
cherheit das Gutachten Nr. 3371. Darin heil3t es, dass das Gremium flr gene-
tisch veranderte Organismen (im Folgenden: GVO) in den Unterlagen, die die
italienische Regierung zur Stutzung der Sofortmallnahmen bezuglich des Mai-
ses MON 810 vorgelegt habe, keinen neuen wissenschaftlichen Beweis aus-
gemacht habe, der die Sofortmal3nahmen rechtfertige. Das Gremium war dem-
zufolge der Ansicht, dass seine friheren Ergebnisse hinsichtlich der Risikobe-
wertung fur MON-810-Mais weiterhin Bestand hatten.

Aus der dem Gerichtshof vorgelegten Akte und aus den Klarstellungen der
Kommission in der mundlichen Verhandlung ergibt sich, dass die Kommission
den Standigen Ausschuss fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit von der
Mitteilung der italienischen Regierung Uber die von dieser getroffenen vorlaufi-
gen MalBnahmen in Kenntnis setzte. Sie unterbreitete dem Ausschuss jedoch
keinen Entwurf fiir einen Beschluss im Hinblick auf die Verlangerung, Anderung
oder Aufhebung der vorlaufigen nationalen SchutzmalRnahmen gemafl Art. 54
Abs. 2 der Verordnung Nr. 178/2002.

Im vorstehend beschriebenen Kontext wurde beim Tribunale di Udine (Land-
gericht Udine, ltalien) ein Strafverfahren gegen Herrn Fidenato sowie gegen die
Herren Leandro und Luciano Taboga eingeleitet. Zur Last gelegt wird ihnen der
Anbau — zu einem nicht spezifizierten Zeitpunkt — von genetisch verandertem
Mais, namlich der Sorte MON 810, unter Verstol3 gegen die entsprechende na-
tionale Verbotsregelung.

Der Ermittlungsrichter am Tribunale di Udine (Landgericht Udine) erlie® zu ei-
nem nicht naher bestimmten Zeitpunkt Strafbefehl gegen die Betroffenen.

Diese legten Einspruch gegen den Strafbefehl ein. Sie machten die Rechts-
widrigkeit der nationalen Regelung, auf deren Grundlage der Strafbefehl ergan-
gen war, geltend und begrindeten dies mit einem Verstol3 dieser Regelung ge-
gen Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 sowie gegen die Art. 53 und 54 der
Verordnung Nr. 178/2002.
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Unter diesen Umstanden hat das Tribunale di Udine (Landgericht Udine) be-
schlossen, das Verfahren auszusetzen und dem Gerichtshof folgende Fragen
zur Vorabentscheidung vorzulegen:

1.  Ist die Kommission, wenn sie von einem Mitgliedstaat befasst wird, auch
dann, wenn ihrer Einschatzung nach bei bestimmten Lebensmitteln oder
Futtermitteln kein ernstes und offensichtliches Risiko fur die Gesundheit
von Mensch und Tier bzw. fir die Umwelt besteht, nach Art. 54 Abs. 1 der
Verordnung Nr. 178/2002 verpflichtet, Sofortmal3nahmen im Sinne von
Art. 53 der Verordnung Nr. 178/2002 zu ergreifen?

2.  Darf der Mitgliedstaat, der die Kommission befasst hat, wenn die Kom-
mission ihm mitteilt, dass ihre Einschatzung nicht seinem Begehren ent-
spricht — was konzeptionell die Notwendigkeit des Erlasses von Sofort-
maflnahmen ausschliet —, und aus diesem Grund nicht die von ihm ver-
langten SofortmaRnahmen im Sinne von Art. 34 der Verordnung
Nr. 1829/2003 trifft, nach Art. 53 der Verordnung Nr. 178/2002 vorlaufige
Sofortmallnahmen treffen?

3. Kodnnen Erwagungen im Zusammenhang mit dem Vorsorgeprinzip, die
nichts mit den Parametern des ernsten und offensichtlichen Risikos fur die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt bei der Verwen-
dung eines Lebensmittels oder Futtermittels zu tun haben, das Ergreifen
von vorlaufigen Sofortmallinahmen seitens eines Mitgliedstaats nach
Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 rechtfertigen?

4.  Kann ein Mitgliedstaat, der die Kommission befasst hat, wenn es klar und
offensichtlich ist, dass diese zu der Einschatzung gelangt ist, dass die ma-
teriellen Voraussetzungen fur das Ergreifen von SofortmalRnahmen fur ein
Lebensmittel oder Futtermittel nicht vorliegen, dies in der Folge durch ein
wissenschaftliches Gutachten der Europaischen Behodrde fur Lebensmit-
telsicherheit bestatigt wurde und diese Einschatzungen dem betreffenden
Mitgliedstaat schriftlich Ubermittelt wurden, seine vorlaufigen Sofortmal3-
nahmen weiter in Kraft lassen und/oder die Giltigkeitsdauer dieser vorlau-
figen Sofortmallnahmen verlangern, wenn der vorlaufige Zeitraum, fur den
sie erlassen worden waren, abgelaufen ist?

Zu den Vorlagefragen

Zur ersten Frage

Mit seiner ersten Frage mochte das vorlegende Gericht im Wesentlichen wis-
sen, ob Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Art. 53 der
Verordnung Nr. 178/2002 dahin auszulegen ist, dass die Kommission Sofort-
maflnahmen im Sinne des letztgenannten Artikels treffen muss, wenn ein Mit-
gliedstaat sie gemal Art. 54 Abs. 1 der Verordnung Nr. 178/2002 offiziell von
der Notwendigkeit in Kenntnis setzt, solche Mallhahmen zu ergreifen, obwohl
nicht davon auszugehen ist, dass ein nach der Verordnung Nr. 1829/2003 zu-
gelassenes oder mit ihr in Einklang stehendes Erzeugnis wahrscheinlich ein
ernstes Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt dar-
stellt.
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Mit beiden Verordnungen, Nr. 1829/2003 und Nr. 178/2002, soll insbesondere
ein hohes Schutzniveau fur die Gesundheit des Menschen und die Verbrau-
cherinteressen im Zusammenhang mit Lebensmitteln bei gleichzeitig reibungs-
losem Funktionieren des Binnenmarkts gewahrleistet werden.

Daher kann, auch wenn, wie sich aus dem ersten Erwagungsgrund der Ver-
ordnung Nr. 1829/2003 ergibt, der freie Verkehr mit sicheren und gesunden Le-
bensmitteln und Futtermitteln ein wichtiger Aspekt des Binnenmarkts ist, ein
Verbot oder eine Einschrankung des Anbaus von nach der Verordnung
Nr. 1829/2003 zugelassenen und gemal der Richtlinie 2002/53/EG des Rates
vom 13. Juni 2002 Uber einen gemeinsamen Sortenkatalog fur landwirtschaftli-
che Pflanzenarten (ABI. 2002, L 193, S. 1) in den gemeinsamen Katalog aufge-
nommenen GVO von einem Mitgliedstaat in den Fallen verfugt werden, die im
Unionsrecht ausdricklich vorgesehen sind (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
6. September 2012, Pioneer Hi Bred ltalia, C-36/11, EU:C:2012:534, Rn. 63
und 70).

Zu diesen Ausnahmen gehoéren u.a. die gemal Art. 34 der Verordnung
Nr. 1829/2003 getroffenen MalRnahmen.

Wie sich aus dem Wortlaut von Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 ergibt,
werden, wenn davon auszugehen ist, dass ein nach dieser Verordnung zuge-
lassenes oder mit ihr in Einklang stehendes Erzeugnis wahrscheinlich ein erns-
tes Risiko fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt darstellt,
Mallnahmen nach den Verfahren der Art. 53 und 54 der Verordnung
Nr. 178/2002 getroffen. Art. 53 der Verordnung Nr. 178/2002 betrifft insoweit die
SofortmalRnahmen, die von der Kommission getroffen werden kdnnen, wahrend
der Erlass solcher MaRnahmen durch die Mitgliedstaaten unter Art. 54 dieser
Verordnung fallt.

Demzufolge ist die Kommission, wenn nicht erwiesenermalien davon auszu-
gehen ist, dass ein nach der Verordnung Nr. 1829/2003 zugelassenes oder mit
ihr in Einklang stehendes Erzeugnis, wahrscheinlich ein ernstes Risiko fir die
Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt darstellt, nach Art. 34 dieser
Verordnung in Verbindung mit Art. 53 der Verordnung Nr. 178/2002 nicht ver-
pflichtet, SofortmaRnahmen im Sinne dieser Artikel zu ergreifen.

Der Umstand, dass das Ergreifen solcher Mallnahmen von einem Mitglied-
staat verlangt worden sein mag, hat auf das Ermessen, Uber das die Kommissi-
on insoweit verfugt, keine Auswirkung.

Nach alledem ist auf die erste Frage zu antworten, dass Art. 34 der Verord-
nung Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Art. 53 der Verordnung Nr. 178/2002 da-
hin auszulegen ist, dass die Kommission keine SofortmaRnahmen im Sinne des
letztgenannten Artikels treffen muss, wenn ein Mitgliedstaat sie gemaR Art. 54
Abs. 1 der Verordnung Nr. 178/2002 offiziell von der Notwendigkeit in Kenntnis
setzt, solche Malinahmen zu ergreifen, sofern nicht davon auszugehen ist, dass
ein nach der Verordnung Nr. 1829/2003 zugelassenes oder mit ihr in Einklang
stehendes Erzeugnis wahrscheinlich ein ernstes Risiko fur die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder die Umwelt darstellt.
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Zur zweiten und zur vierten Frage

Mit seiner zweiten und seiner vierten Frage, die zusammen zu prufen sind,
modchte das vorlegende Gericht im Wesentlichen wissen, ob Art. 34 der Verord-
nung Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Art. 54 der Verordnung Nr. 178/2002 da-
hin auszulegen ist, dass ein Mitgliedstaat, nachdem er die Kommission offiziell
von der Notwendigkeit in Kenntnis gesetzt hat, Sofortmallinahmen zu ergreifen,
und wenn die Kommission nicht gemafl Art. 53 der Verordnung Nr. 178/2002
gehandelt hat, zum einen solche MalRnahmen auf nationaler Ebene ergreifen
kann und sie zum anderen beibehalten oder verlangern kann, solange die
Kommission nicht gemaly Art. 54 Abs. 2 der Verordnung Nr. 178/2002 einen
Beschluss Uber ihre Verlangerung, Anderung oder Aufhebung erlassen hat.

Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 gestattet insoweit einem Mitgliedstaat,
Sofortmal3nahmen nach diesem Artikel zu ergreifen, sofern er aul3er den dort
geregelten materiellen Voraussetzungen auch die Verfahrensbedingungen des
Art. 54 der Verordnung Nr. 178/2002 beachtet (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
8. September 2011, Monsanto u. a., C-58/10 bis C-68/10, EU:C:2011:553,
Rn. 66 bis 69).

Nach Art. 54 Abs. 1 der Verordnung Nr. 178/2002 kann ein Mitgliedstaat, wenn
er die Kommission offiziell von der Notwendigkeit in Kenntnis setzt, Sofortmal}3-
nahmen zu ergreifen, und die Kommission nicht gemaf Art. 53 dieser Verord-
nung gehandelt hat, vorlaufige Schutzmalinahmen ergreifen.

Die Verfahrensbedingungen sind in erwahntem Art. 54 Abs. 1 geregelt, nach
dem die Mitgliedstaaten zum einen die Kommission ,offiziell* von der Notwen-
digkeit, Sofortmallnahmen zu ergreifen, in Kenntnis setzen missen und zum
anderen, falls die Kommission nicht gemald dem besagten Art. 53 gehandelt
hat, diese und die anderen Mitgliedstaaten ,unverzuglich“ von den ergriffenen
vorlaufigen nationalen Schutzmalnahmen zu unterrichten haben. Daher ist
Art. 54 Abs. 1 der Verordnung Nr. 178/2002 in Anbetracht des Dringlichkeitsch-
arakters des Eingreifens des betreffenden Mitgliedstaats und des mit der Ver-
ordnung Nr. 1829/2003 verfolgten Ziels des Schutzes der offentlichen Gesund-
heit dahin auszulegen, dass danach die darin vorgesehene Unterrichtung der
Kommission im Notfall spatestens zusammen mit dem Erlass der Sofortmal}-
nahmen durch diesen Mitgliedstaat zu erfolgen hat (Urteil vom 8. September
2011, Monsanto u. a., C-58/10 bis C-68/10, EU:C:2011:553, Rn. 73).

Art. 54 Abs. 3 der Verordnung Nr. 178/2002 sieht im Ubrigen vor, dass die von
den Mitgliedstaaten erlassenen SofortmaRnahmen so lange beibehalten wer-
den durfen, bis die Mallnhahmen der Europaischen Union erlassen sind.

Die Erwahnung der Beibehaltung der betreffenden Mallnahmen in diesem Ar-
tikel ist dahin zu verstehen, dass auch die Verlangerung dieser Ma3nahmen er-
fasst ist, wenn sie voribergehend erlassen wurden. Zum einen ergibt sich ndm-
lich aus der Verordnung Nr. 178/2002 nicht, dass der Unionsgesetzgeber die
Absicht gehabt hatte, die Mittel zu begrenzen, durch die dem betroffenen Mit-
gliedstaat gestattet ist, die erlassenen Malinahmen in Kraft zu lassen. Zum an-
deren ware eine gegenteilige Auslegung dazu angetan, ein Hindernis fur die
Beherrschung des Risikos zu bilden, das Lebensmittel oder Futtermittel mit Ur-
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sprung in der Gemeinschaft oder ein aus einem Drittland eingefihrtes Lebens-
mittel oder Futtermittel fur die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Um-
welt darstellen kdnnen.

Gleichwohl mussen, wie der Gerichtshof in Rn.78 des Urteils vom
8. September 2011, Monsanto u. a. (C-58/10 bis C-68/10, EU:C:2011:553), be-
tont hat, im Licht der Systematik der in der Verordnung Nr. 1829/2003 vorgese-
henen Regelung und ihres Ziels der Vermeidung kunstlicher Diskrepanzen beim
Umgang mit einem ernsten Risiko letztlich allein die Kommission und der Rat
der Europaischen Union fur die Risikobewertung und das Risikomanagement
bei einem ernsten und offensichtlichen Risiko zustandig sein, wobei der Unions-
richter als Kontrollinstanz fungiert.

Daraus folgt, dass im Stadium des Erlasses und der Durchfihrung von So-
fortmalRnahmen im Sinne des Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 durch die
Mitgliedstaaten, solange insoweit auf Unionsebene kein Beschluss ergangen
ist, die mit der Frage der RechtmaRigkeit solcher innerstaatlichen Mallnahmen
befassten nationalen Gerichte fur die Beurteilung der Rechtmaligkeit dieser
MalRnahmen in Ansehung der materiellen Voraussetzungen des besagten
Art. 34 und der Verfahrensbedingungen des Art. 54 der Verordnung
Nr. 178/2002 zustandig sind, wobei die Einheitlichkeit der Anwendung des Uni-
onsrechts vom Gerichtshof im Rahmen eines Vorabentscheidungsverfahrens
sichergestellt werden kann, da ein nationales Gericht, das Zweifel an der Aus-
legung einer Bestimmung des Unionsrechts hat, dem Gerichtshof geman
Art. 267 Abs. 2 und 3 AEUV eine Frage zur Vorabentscheidung vorlegen kann
oder muss (Urteil vom 8. September 2011, Monsanto u.a., C-58/10 bis
C-68/10, EU:C:2011:553, Rn. 79 und die dort angefuhrte Rechtsprechung).

Insoweit ist festzustellen, dass ausweislich der von der Kommission beim Ge-
richtshof eingereichten schriftlichen Erklarungen auf Unionsebene entgegen
Art. 54 Abs. 2 der Verordnung Nr. 178/2002 kein Beschluss in der Frage der
Verlangerung, Anderung oder Aufhebung der vorlaufigen nationalen Schutz-
malinahme ergangen ist.

Nach dieser Bestimmung befasst die Kommission innerhalb von zehn Arbeits-
tagen den mit Art. 58 Abs. 1 der Verordnung Nr. 178/2002 eingesetzten Standi-
gen Ausschuss fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit nach dem in
Art. 58 Abs. 2 dieser Verordnung genannten Verfahren mit der Frage der Ver-
langerung, der Anderung oder der Aufhebung der vorldufigen nationalen
Schutzmalnahmen.

Hat die Kommission dagegen den Standigen Ausschuss fur die Lebensmittel-
kette und Tiergesundheit befasst und ist auf Unionsebene ein Beschluss erlas-
sen worden, so binden die darin zum gegebenen Fall getroffenen tatsachlichen
und rechtlichen Feststellungen gemalf} Art. 288 AEUV alle Organe des Mitglied-
staats, an den ein solcher Beschluss gerichtet ist, einschliel3lich der innerstaat-
lichen Gerichte, die zur Beurteilung der Rechtmalligkeit der auf nationaler Ebe-
ne ergriffenen MaRnahmen aufgerufen sind (vgl. in diesem Sinne Urteil vom
8. September 2011, Monsanto u. a., C-58/10 bis C-68/10, EU:C:2011:553,
Rn. 80 und die dort angefuhrte Rechtsprechung).
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Nach alledem ist auf die zweite und die vierte Frage zu antworten, dass Art. 34
der Verordnung Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Art. 54 der Verordnung
Nr. 178/2002 dahin auszulegen ist, dass ein Mitgliedstaat, nachdem er die
Kommission offiziell von der Notwendigkeit in Kenntnis gesetzt hat, Sofortmal}-
nahmen zu ergreifen, und wenn die Kommission nicht gemaf Art. 53 der Ver-
ordnung Nr. 178/2002 gehandelt hat, zum einen solche Mallnahmen auf natio-
naler Ebene ergreifen kann und sie zum anderen beibehalten oder verlangern
kann, solange die Kommission nicht gemal® Art. 54 Abs. 2 der Verordnung
Nr. 178/2002 einen Beschluss Uber ihre Verlangerung, Anderung oder Aufhe-
bung erlassen hat.

Zur dritten Frage

Mit seiner dritten Frage mochte das vorlegende Gericht im Wesentlichen wis-
sen, ob Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 in Verbindung mit dem Vorsor-
geprinzip dahin auszulegen ist, dass er den Mitgliedstaaten die Befugnis ver-
leiht, geman Art. 54 der Verordnung Nr. 178/2002 vorlaufige Sofortmal3nahmen
allein auf der Grundlage dieses Prinzips zu ergreifen, ohne dass die in Art. 34
der Verordnung Nr. 1829/2003 vorgesehenen Voraussetzungen erflllt waren.

Art. 7 der Verordnung Nr. 178/2002 definiert das Vorsorgeprinzip im Bereich
des Lebensmittelrechts. Sein Abs. 1 sieht vor, dass in bestimmten Fallen, in
denen nach einer Auswertung der verfigbaren Informationen die Mdglichkeit
gesundheitsschadlicher Auswirkungen festgestellt wird, wissenschaftlich aber
noch Unsicherheit besteht, vorlaufige RisikomanagementmalRnahmen zur Si-
cherstellung des in der Union gewahlten hohen Gesundheitsschutzniveaus ge-
troffen werden konnen, bis weitere wissenschaftliche Informationen fur eine um-
fassendere Risikobewertung vorliegen.

Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 bestimmt seinerseits, wie oben in
Rn. 27 ausgefuhrt, unter welchen Bedingungen Sofortmalinahmen in Bezug auf
ein nach dieser Verordnung zugelassenes oder mit ihr in Einklang stehendes
Erzeugnis getroffen werden konnen, und legt damit genau fest, welches Anfor-
derungsniveau fur das Ergreifen solcher Malinahmen gilt.

In dieser Vorschrift hat der Unionsgesetzgeber, auch wenn, wie vom General-
anwalt in Nr. 78 seiner Schlussantrage festgestellt, das Vorsorgeprinzip, wie es
in Art. 7 der Verordnung Nr. 178/2002 beschrieben ist, ein allgemeiner Grund-
satz des Lebensmittelrechts ist, eine ganz bestimmte Regel im Hinblick auf das
Ergreifen von Sofortmallnahmen nach den Verfahren der Art. 53 und 54 der
Verordnung Nr. 178/2002 aufgestellt.

Zwar sind, wie vom Gerichtshof in Rn. 71 des Urteils vom 8. September 2011,
Monsanto u. a. (C-58/10 bis C-68/10, EU:C:2011:553), ausgefuhrt, die in Art. 54
Abs. 1 der Verordnung Nr. 178/2002 vorgesehenen Voraussetzungen, denen
der Erlass von SofortmalRnahmen unterliegt, unter Berlcksichtigung u. a. des
Vorsorgeprinzips mit Blickrichtung darauf auszulegen, dass ein hohes Mal} an
Schutz fur Leben und Gesundheit des Menschen und gleichzeitig der freie Ver-
kehr mit sicheren und gesunden Lebensmitteln und Futtermitteln, der ein wich-
tiger Aspekt des Binnenmarkts ist, gewahrleistet werden.
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Dieses Prinzip kann jedoch nicht dahin ausgelegt werden, dass danach das,
was in Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 bestimmt ist, beiseitegelassen
oder geandert — insbesondere gelockert — werden kann.

Zu betonen ist insoweit, dass, wie oben in Rn. 38 ausgefuhrt, die nationalen
Gerichte, die mit der Frage der RechtmaRigkeit von nationalen Sofortmal3nah-
men gemaf Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 befasst sind, fur die Beurtei-
lung der RechtmaRigkeit dieser Mal3nahmen in Ansehung der materiellen Vo-
raussetzungen des genannten Artikels und der Verfahrensbedingungen des
Art. 54 der Verordnung Nr. 178/2002 zustandig sind.

Aulerdem ist festzustellen, dass, wie vom Generalanwalt in Nr. 68 seiner
Schlussantrage im Wesentlichen ausgefuhrt, fur die vorlaufigen Risikoma-
nagementmalnahmen, die auf der Grundlage des Vorsorgeprinzips getroffen
werden konnen, und die gemaf Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 getroffe-
nen SofortmalRnahmen nicht die gleiche Regelung gilt. Aus Art. 7 der Verord-
nung Nr. 178/2002 ergibt sich namlich, dass fur das Ergreifen der betreffenden
vorlaufigen Malinahmen Voraussetzung ist, dass nach einer Auswertung der
verfugbaren Informationen die Moglichkeit gesundheitsschadlicher Auswirkun-
gen festgestellt wird, wissenschaftlich aber noch Unsicherheit besteht. Dagegen
gestattet Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 den Ruckgriff auf Sofortmal}-
nahmen, wenn davon auszugehen ist, dass ein nach dieser Verordnung zuge-
lassenes Erzeugnis wahrscheinlich ein ernstes Risiko fur die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder die Umwelt darstellt.

Der Gerichtshof hat insoweit in den Rn.76 und 77 des Urteils vom
8. September 2011, Monsanto u. a. (C-58/10 bis C-68/10, EU:C:2011:553), ent-
schieden, dass die Ausdrucke ,wahrscheinlich” und ,ernstes Risiko“ im Sinne
des Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 so zu verstehen sind, dass sie sich
auf ein erhebliches Risiko beziehen, das offensichtlich die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder die Umwelt gefahrdet. Dieses Risiko muss auf der
Grundlage neuer Anhaltspunkte festgestellt werden, die auf zuverlassigen wis-
senschaftlichen Daten beruhen. Schutzmallnahmen, die aufgrund dieses
Art. 34 getroffen werden, kdnnen namlich nicht wirksam mit einer rein hypothe-
tischen Betrachtung des Risikos begrindet werden, die auf bloflde, wissen-
schaftlich noch nicht verifizierte Vermutungen gestutzt wird. Vielmehr konnen
sie ungeachtet ihrer vorlaufigen Natur und auch wenn sie Praventivcharakter
haben, nur getroffen werden, wenn sie auf eine moglichst umfassende Risiko-
bewertung unter Berucksichtigung der besonderen Umstande des konkreten
Falles gestutzt sind, woraus erkennbar ist, dass diese Mallhahmen geboten
sind.

AulRerdem ist festzustellen, dass, wie vom Generalanwalt in den Nrn. 74 bis
76 seiner Schlussantrage ausgefuhrt, der Unterschied zwischen dem nach
Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 auf der einen Seite und dem nach Art. 7
der Verordnung Nr. 178/2002 auf der anderen Seite erforderlichen Risikograd
vor dem Hintergrund der verfahrensmafigen Wirk- und Funktionsweise dieser
Bestimmungen zu sehen ist, d. h. der Anwendung von Art. 34 der Verordnung
Nr. 1829/2003 auf die nach dieser Verordnung zugelassenen Erzeugnisse und
von Art. 7 der Verordnung Nr. 178/2002 auf den gesamten Bereich des Le-



bensmittelrechts und so auch auf Erzeugnisse, die nie einem Zulassungsver-
fahren unterzogen wurden.

53 Damit der Grad an Unsicherheit, der nach Art. 34 der Verordnung
Nr. 1829/2003 fur das Ergreifen von Sofortmaf3nahmen erforderlich ist, nicht
durch Art. 7 der Verordnung Nr. 178/2002 herabgesetzt wird, kann es folglich
nicht zulassig sein, dass das Vorsorgeprinzip, wie es in Art. 7 der Verordnung
Nr. 178/2002 formuliert ist, eigenstandig angewandt wird, ohne dass die materi-
ellen Voraussetzungen des Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 im Hinblick
auf das Ergreifen der dort vorgesehenen SofortmalRnahmen beachtet wirden.

54  Demnach ist auf die dritte Frage zu antworten, dass Art. 34 der Verordnung
Nr. 1829/2003 in Verbindung mit dem Vorsorgeprinzip, wie es in Art. 7 der Ver-
ordnung Nr. 178/2002 formuliert ist, dahin auszulegen ist, dass er den Mitglied-
staaten nicht die Befugnis verleiht, gemal’ Art. 54 der Verordnung Nr. 178/2002
vorlaufige Sofortmalinahmen allein auf der Grundlage dieses Prinzips zu ergrei-
fen, ohne dass die in Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 vorgesehenen ma-
teriellen Voraussetzungen erflllt waren.

Kosten

55  Fur die Beteiligten des Ausgangsverfahrens ist das Verfahren Teil des beim
vorlegenden Gericht anhangigen Verfahrens; die Kostenentscheidung ist daher
Sache dieses Gerichts. Die Auslagen anderer Beteiligter flr die Abgabe von Er-
klarungen vor dem Gerichtshof sind nicht erstattungsfahig.

Aus diesen Grunden hat der Gerichtshof (Dritte Kammer) fur Recht erkannt:

1.  Art. 34 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parla-
ments und des Rates vom 22. September 2003 iiber genetisch veran-
derte Lebensmittel und Futtermittel in Verbindung mit Art. 53 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grunds-
atze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europaischen Behorde fiur Lebensmittelsicherheit und zur Festle-
gung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit ist dahin auszulegen,
dass die Europaische Kommission keine SofortmaBnahmen im Sinne
des letztgenannten Artikels treffen muss, wenn ein Mitgliedstaat sie
gemal Art. 54 Abs. 1 der Verordnung Nr. 178/2002 offiziell von der
Notwendigkeit in Kenntnis setzt, solche MaBnahmen zu ergreifen, so-
fern nicht davon auszugehen ist, dass ein nach der Verordnung
Nr. 1829/2003 zugelassenes oder mit ihr in Einklang stehendes Er-
zeugnis wahrscheinlich ein ernstes Risiko fur die Gesundheit von
Mensch oder Tier oder die Umwelt darstellt.

2. Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Art. 54 der
Verordnung Nr. 178/2002 ist dahin auszulegen, dass ein Mitglied-
staat, nachdem er die Europaische Kommission offiziell von der
Notwendigkeit in Kenntnis gesetzt hat, SofortmaBnahmen zu ergrei-
fen, und wenn die Kommission nicht gemaR Art. 53 der Verordnung



Nr. 178/2002 gehandelt hat, zum einen solche MaBRnahmen auf natio-
naler Ebene ergreifen kann und sie zum anderen beibehalten oder
verlangern kann, solange die Kommission nicht gemaR Art. 54 Abs. 2
der Verordnung Nr. 178/2002 einen Beschluss tliber ihre Verlange-
rung, Anderung oder Aufhebung erlassen hat.

3. Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 in Verbindung mit dem Vorsor-
geprinzip, wie es in Art. 7 der Verordnung Nr. 178/2002 formuliert ist,
ist dahin auszulegen, dass er den Mitgliedstaaten nicht die Befugnis
verleiht, gemaR Art. 54 der Verordnung Nr. 178/2002 vorlaufige So-
fortmaBnahmen allein auf der Grundlage dieses Prinzips zu ergreifen,
ohne dass die in Art. 34 der Verordnung Nr. 1829/2003 vorgesehenen
materiellen Voraussetzungen erfullt waren.

Unterschriften



