
中国生物工程杂志　ＣｈｉｎａＢｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ，２０１８，３８（６）：９５１０２

ＤＯＩ：

檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪
檪

檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪檪
檪

殏

殏殏

殏

１０．１３５２３／ｊ．ｃｂ．２０１８０６１３

农业生物技术专栏

论预防原则在欧盟转基因生物

监管中的困境与出路

———基于意大利 Ｆｉｄｅｎａｔｏ案的分析

周天盟　刘旭霞
（华中农业大学文法学院　武汉　４３００７０）

摘要　欧盟在风险预防方面一直走在世界的前列，其对于转基因生物的法律监管一直奉行的是
预防原则。在该原则的指导下，欧盟建立起了极为严苛的转基因生物监管法律框架，并将该原则

适用于转基因生物监管的各个环节。囿于预防原则的抽象性、模糊性等缺陷，该原则在欧盟转基

因生物监管中的适用引发了成员国滥用保护性措施、国际贸易摩擦加剧等问题以致陷入困境。

通过欧盟法院的判例与解释、相关法案的修正等措施，欧盟试图摆脱困境，使得预防原则在转基

因生物的监管中起到更加有效的作用。我国对于预防原则存在与欧盟类似的理解与运用，现有

法律框架对于转基因生物的监管亦过于严苛。借鉴国外经验，立足本土需要，当前应在充分认识

预防原则的基础上，重新审视科学与法律的关系，适度放松转基因生物的法律监管。
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　　截至２０１６年底，全球已经有２６个国家种植了共计

１．８５１亿公顷的转基因作物，比２０１５年的１．７９７亿公

顷增加了５４０万公顷（即增加了３％），除２０１５年以外，

这是第２０个增长年份［１］，随着转基因作物种植面积全

球范围内的不断增加，公众对转基因产品安全性的质

疑也从未停止。如何通过法律制度的构建和适用规制

转基因技术应用带来的可能风险，同时也让人类享受

转基因技术应用带来的福利，促进转基因技术的良性

发展，是各国立法机构和政府面临的一道难题。

　　当前转基因生物法律监管领域主要形成了欧盟以

预防原则（ｐｒｅｃａｕｔｉｏｎａｒｙｐｒｉｎｃｉｐｌｅ）为核心的严苛监管和

美 国 以 实 质 等 同 原 则 （ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｏｆｓｕｂｓｔａｎｔｉｖｅ

ｅｑｕｉｖａｌｅｎｃｅ）为核心的宽松监管两大模式。欧盟基于预

防原则对于转基因生物严苛的监管态度激发了联盟内

外的许多矛盾，美国也经常指责欧盟选择预防原则对

转基因生物进行过于严格的监管是不尊重科学的行

为。那么，预防原则是如何成为欧盟转基因生物监管

的指导性原则的？该原则在欧盟转基因生物监管法律

框架中是如何体现的，其在适用和解释的过程中又遇

到了怎样的困境，现实出路在哪里？对于我国又是否

具有借鉴意义？这些问题仍有很大的探讨空间。

１　预防原则：欧盟转基因生物监管机制的
合理逻辑

　　预防原则源自德国的预见原则（Ｖｏｒｓｏｒｇｅｐｒｉｎｚｉｐ），
影响着２０世纪７０年代和８０年代的德国环境法。该原
则后来通过《欧洲联盟条约》纳入欧共体条约，作为欧

盟环境政策所依赖的核心原则之一①。与辅助性原则

① 参见欧共体条约第１７４（２）条
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（ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｏｆｓｕｂｓｉｄｉａｒｉｔｙ）、相称性原则（ｐｒｉｎｃｉｐｌｅｏｆ

ｐｒｏｐｏｒｔｉｏｎａｌｉｔｙ）等确立已久的欧盟“宪法性”原则相比，
预防原则稍显稚嫩［２］。我们甚至无法在欧盟官方文件

中找到对于该原则的定义，只能从欧盟立法中的相关

条款、欧盟法院系统（ＣｏｕｒｔｏｆＪｕｓｔｉｃｅｏｆｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎ

Ｕｎｉｏｎ）①的司法解释及其判例、欧盟委员会（Ｅｕｒｏｐｅａｎ
Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ）等机构的“软法”文件中探寻预防原则的
内涵与适用条件。

　　在疯牛病（ＢＳＥ）案中，欧洲法院首次将预防原则的
范围扩至人类健康，并指出：欧共体在疯牛病对人类健

康的任何严重威胁被完全证实之前采取防止该病蔓延

的措施是合法的［３］。在辉瑞公司案（Ｐｆｉｚｅｒ）中，初审法
院将该原则与“科学上的不确定性”联系起来：当影响

人类健康的风险存在或程度具有科学上的不确定性

时，欧共体机构可以依据风险预防原则采取保护性的

措施，而无须等到这些风险的现实存在和严重性显露

无遗②。在磷脂质案（Ａｒｔｅｇｏｄａｎ）中，欧洲初审法院提出

“预防原则”的适用范围并不局限于环境政策，而应适

用于欧共体行动的所有领域［４］。欧盟法院系统对于疯

牛病案、辉瑞公司案、磷脂质案等案件的判决不仅将预

防原则的范围进行扩大，更将其上升为了欧盟法的一

般法律原则，并且还充实了该原则的内涵。除了欧盟

法院系统的判决以外，２０００年欧盟委员会签署的《欧盟
委员会关于预防原则的通讯》（以下简称《通讯》）③第

一次对预防原则的适用前提、原则和方法进行了统一

性的说明和指引。其中对预防原则的适用范围解释

道：“该原则已经从最初的环境保护领域延伸至人类、

动植物健康保护等领域”④。当人们从某种现象、产品

及其生产过程中发现潜在危害……而科学评估由于没

有充分证据或者被评估对象性质的不确定性，还无法

对此作出肯定结论时，可适用预防原则［５］。在欧盟法

院系统的判例和欧盟官方机构的软法文件中不断被提

及的同时，预防原则也逐渐在欧盟食品安全立法中得

到认可。欧盟《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》⑤中的第六条

和第七条对于预防原则的适用和限制作了一定的说

明⑥。其中第七条第一款明确规定了触发预防原则适

用的唯一因素：“健康”，这与该条例的宗旨：“确保对于

人类生命和健康的高度保护”是相当吻合的。其次，该

条规定中所谓的“科学不确定性”或者说风险，必须是

基于对现有信息的科学评估，绝对不能是基于一种纯

粹的假设，也即预防原则的适用是基于可靠的科学数

据和最新的资料综合评估的结果⑦。再次，该条第二款

要求，根据第一款规定采取的风险管理措施具有临时

性，且应考虑相称性原则，不得对贸易形成限制。可以

看出，预防原则在成为欧盟食品安全法核心原则的同

时给予了欧盟决策者在面对损害人类或动植物健康风

险时更多的自由裁量空间。此时的欧洲大陆由于经历

了疯牛病事件、比利时的“二英食品污染事件”、部分

国家的“口蹄疫事件”等一系列公共安全事件，欧洲民

众对于原本以科学为依据的欧盟食品安全监管的信赖

已被严重透支［６］，普通民众由此对于以转基因技术为

代表的新技术制造的食品的潜在危害怀有普遍的担

忧，认为其可能会对环境和人类健康造成威胁［５］。同

时，转基因技术潜在的风险也一直牵动着世界各国政

府、民众、科学界的神经，其对于人体健康、生态环境影

响的争议由来不断。对于转基因生物，不仅仅是消费

者对其的担心程度较高，其他相关利益主体诸如各成

员国对其的争论也一直呈现明显的两极化，以西班牙、

葡萄牙为代表的成员国积极支持转基因生物在欧盟境

内的流动，而以法国、意大利等国为首的成员国则坚决

抵制转基因生物。

　　基于此，欧盟将预防原则引入转基因生物的法律

监管框架之中，建立起了以预防原则为核心的转基因

生物法律监管框架。欧盟的决策者们可以在预防原则

的指引下，决定采取措施应对转基因生物的潜在风险

（如拒绝审批转基因生物），即使科学评估不能提供转

基因生物与可能造成不利影响之间的因果关系证据的
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欧洲法院（ＥｕｒｏｐｅａｎＣｏｕｒｔｏｆＪｕｓｔｉｃｅ）、初审法院（Ｇｅｎｅｒａｌ
Ｃｏｕｒｔ）与特别法庭构成了现行的欧盟法院系统（ＣｏｕｒｔｏｆＪｕｓｔｉｃｅｏｆ
ｔｈｅＥｕｒｏｐｅａｎＵｎｉｏｎ）

ＣａｓｅＴ１３／９９ＰｆｉｚｅｒＡｎｉｍａｌＨｅａｌｔｈＳＡｖ．Ｃｏｕｎｃｉｌ［２００２］
ＥＣＲ ＩＩ３３０５．ｈｔｔｐ：／／ｅｕｒｌｅｘ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ／ｌｅｇａｌｃｏｎｔｅｎｔ／ＥＮ／ＴＸＴ／
ＰＤＦ／？ｕｒｉ＝ＣＥＬＥＸ：６１９９９ＴＪ００１３＆ｒｉｄ＝１（２００２．９．１１）

ＣＯＭＭＵＮＩＣＡＴＩＯＮ ＦＲＯＭ ＴＨＥ ＣＯＭＭＩＳＳＩＯＮ ｏｎ ｔｈｅ
ｐｒｅｃａｕｔｉｏｎａｒｙｐｒｉｎｃｉｐｌｅ

参见《欧盟委员会关于预防原则的通讯》ｈｔｔｐ：／／ｅｕｒｌｅｘ．
ｅｕｒｏｐａ． ｅｕ／ｌｅｇａｌｃｏｎｔｅｎｔ／ＥＮ／ＴＸＴ／ＰＤＦ／？ ｕｒｉ ＝ ＣＥＬＥＸ：
５２０００ＤＣ０００１＆ｒｉｄ＝５（２０００．２．２）

《有关食品法基本原则和基本规定、建立欧盟食品安全局

以及食品安全事务相关程序的条例》，以下简称《食品条例》

《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》第６条规定：“…如果出现本法
规第７条第１款规定的情况，应采取预防原则以便实现第５条所确
定的食品法的基本目标”；第７条规定：“在特殊情况下，即根据现
有信息进行评估后，可以确定健康危害发生的可能性但是依旧存在

科学不确定性时，可以采取临时性的风险管理措施…”

参见欧盟法院 ｈｔｔｐ：／／ｃｕｒｉａ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ／ｊｕｒｉｓ／ｄｏｃｕｍｅｎｔ／
ｄｏｃｕｍｅｎｔ．ｊｓｆ？ｄｏｃｉｄ＝１８９３５１＆ｄｏｃｌａｎｇ＝ＥＮ（２０１７．３．３０）
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科学定论［７］。这一方面为欧盟的普通民众找到了一个

防范潜在风险的挡箭牌，另一方面也为欧盟的决策者

找到了一个安抚民众、平息各界批评之声的挡箭牌［５］。

这也正如部分学者所言：在行政宪政主义①立场下，欧

盟决策机构从２０００年《通讯》的签署开始，倾向于尊崇
民主的商谈建构范式，抬高公众参与在欧盟决策中的
地位，贬抑科学评估［６］。

２　矛盾与冲突：预防原则在欧盟转基因生
物监管中的困境

　　欧盟及其成员国在与特定转基因生物的环境或人
类健康影响相关的风险管理决策中，预防原则发挥着

指导性的作用。然而，在欧盟转基因生物监管机制的

运行过程中，主观色彩稍显浓厚的预防原则激发了不

少矛盾和冲突。

２．１　预防原则指引下的欧盟转基因生物法律监管框

架

　　由于成员国的担忧和广泛的公众关注，欧盟在预
防原则的指导下制定了对于转基因生物的法律监管框

架。这个监管框架既控制着转基因产品进入欧盟市

场，也控制着食品产品中转基因生物的存在［３］。欧盟

转基因生物法律监管框架主要包括了《第２００１／１８／ＥＣ
号指令》②、《第１８２９／２００３号条例》③和《第１８３０／２００３
号条例》④。

　　《第２００１／１８／ＥＣ号指令》在序言第八段中申明：

“在制定本指令时，预防原则已经被考虑在内。同时，

在实施本指令时必须将预防原则考虑在内”。该指令

Ａ部分第一条规定：“根据预防原则，本指令的目标是
促使成员国的法律、条例和行政规定趋同化，并保护

人类健康与环境…”。该指令还在 Ａ部分第四条和
附件二中提及了预防原则，但并未对其进行明确的定

义。《第１８２９／２００３号条例》并未在其文本内容内提
及预防原则，但是该条例第３４条规定的采取应急措
施（ｅｍｅｒｇｅｎｃｙｍｅａｓｕｒｅｓ）所需满足的实质性要件：拿出
科学证据证明存在“严重和明显的风险”，被视作是预

防原则在转基因生物监管中的直接体现⑤。从现有法

律框架来看，预防原则至今尚未有其官方统一的定

义，其适用时所应达到的危险程度和不确定程度等问

题仍未得到解决；同时，对预防原则的适用有较为详

细说明的《通讯》本身的法律层级不高，很难杜绝不同

利益主体对预防原则的不同解读和适用［８］。因此，该

原则仍存在抽象性和模糊性，在欧盟法律体系中仍处

于一个发展的阶段，在具体适用时难免产生法律

争议。

２．２　内部矛盾：成员国滥用保护性措施———以意大利
Ｆｉｄｅｎａｔｏ案为例

　　有西方学者认为，预防原则允许采取行动来消除
潜在的危险，即使缺乏明确的科学因果关系，而恰恰在

转基因技术兴起的这２０多年中，转基因生物对环境和
人类健康所造成的实际危害程度，经常被科学的不确

定性所掩盖［３］。在欧盟，很多成员国经常将预防原则

中涉及的“潜在危害”、“不确定性”等因素充分运用，以

转基因生物对环境和人类健康的潜在影响为由，使得

对于转基因生物的限制或禁止措施正当化。

　　早在１９９８年 ４月，欧盟委员会根据《第 ９０／２２０／
ＥＥＣ号 指 令》⑥ 作 出 了 一 项 决 定 （Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ
Ｄｅｃｉｓｉｏｎ），批准孟山都公司开发的转基因玉米（ＭＯＮ
８１０）投放欧盟市场⑦。然而，仍有不少成员国曾先后依
据《第９０／２２０／ＥＥＣ号指令》第１６条和《第２００１／１８／ＥＣ
号指令》第 ２３条中规定的“保护性条款”（ｓａｆｅｇｕａｒｄ
ｃｌａｕｓｅ）⑧对已通过欧盟审批的转基因生物采取临时性
的保护措施，限制或禁止转基因生物产品的使用和销

售。意大利作为欧盟“反转”阵营中的一员，于２０１３年
根据《第１８２９／２００３号条例》第３４条和《第１７８／２００２／

７９

①

②

③

④

⑤

⑥

⑦

⑧

行政宪政主义最早由英国环境法教授伊丽莎白·费雪

（ＥｌｉｚａｂｅｔｈＦｉｓｈｅｒ）于２００７年提出。行政宪政主义强调在对风险进
行评估与规制时，应注意技术风险、公共行政、法律之间相互依赖的

共生关系。从技术风险分析评估与规制的角度，费雪运用行政宪政

主义标准，概括出两种不同范式：“理性一工具”范式和“商谈一建

构”范式。

《故意释放转基因生物指令》

《欧盟转基因食品与饲料条例》

《标签和可追溯条例》

《第１８２９／２００３号条例》第３４条规定了欧盟成员国可以
采取应急措施的情形：当根据本法规获得授权的产品对公众健

康、动物健康或环境构成的严重风险显而易见时，鉴于欧盟食品

安全局根据第１０条或第２２条规定提出的意见，以及有必要暂停
或经济修订某一授权时，应根据第１７８／２００２／ＥＣ号法规第５３条
和第５４条规定采取措施

已由《第２００１／１８／ＥＣ号指令》废止
参见 ＣＯＭＭＩＳＳＩＯＮＤＥＣＩＳＩＯＮｏｆ２２Ａｐｒｉｌ１９９８ｃｏｎｃｅｒｎｉｎｇ

ｔｈｅｐｌａｃｉｎｇｏｎｔｈｅｍａｒｋｅｔｏｆｇｅｎｅｔｉｃａｌｌｙｍｏｄｉｆｉｅｄｍａｉｚｅ（ＺｅａｍａｙｓＬ．
ｌｉｎｅＭＯＮ８１０），ｐｕｒｓｕａｎｔｔｏＣｏｕｎｃｉｌＤｉｒｅｃｔｉｖｅ９０／２２０／ＥＥＣ．

《第２００１／１８／ＥＣ号指令》第２３条（１）：根据许可生效后获
得的新信息或其他信息以及环境风险评估或者根据新的或者其他

科学知识对现有的信息的评估结果，主管部门有充分的理由相信作

为产品或用于产品的转基因生物在其进行通报且获得书面许可后

对人类健康和环境带来了风险，主管部门可在其境内临时限制或禁

止这一作为产品或用于产品的转基因生物的使用或销售……
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ＥＣ号条例》第５４条，由农业部、卫生部和环境部共同
颁布了一项法令（ＴｈｅＤｅｃｒｅｅｏｆ１２Ｊｕｌｙ２０１３），禁止在
转基因玉米 ＭＯＮ８１０在意大利国内种植。２０１４年，意
大利农民 ＧｉｏｒｇｉｏＦｉｄｅｎａｔｏ等人由于在国内种植了转基
因玉米ＭＯＮ８１０而被意大利政府起诉。意大利政府认
为Ｆｉｄｅｎａｔｏ等人的种植行为已经违反了２０１３年的禁
令，进而依据２０１４年的另一部法令（ＤｅｃｒｅｅＬａｗＮｏ９１／
２０１４）提出了一项刑罚令（ｐｅｎａｌｏｒｄｅｒ），要求对Ｆｉｄｅｎａｔｏ
等人进行处罚和追责。Ｆｉｄｅｎａｔｏ等人不服，他们认为意
大利政府２０１３年颁布的禁止种植转基因玉米的法令
是非法的，因为该法令违反了《第１８２９／２００３号条例》
第３４条和《第 １７８／２００２／ＥＣ号条例》的第 ５３和 ５４
条①。意大利地区法院（ｔｈｅＴｒｉｂｕｎａｌｅｄｉＵｄｉｎｅ）在审理
该案的过程中，于２０１５年１２月向欧洲法院提出了一项
咨询案，要求欧洲法院进行先予裁决（ｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙ
ｒｕｌｉｎｇ）并对相关法律进行解释。
　　诚然，在欧盟现有转基因生物监管法律框架下，成
员国有援引相关条款对转基因生物采取保护性措施的

权力。但是这些条款的适用条件一般都较为严苛，以

保证成员国不会滥用相关措施，防止成员国不尊重欧

盟审批决定和频繁设置贸易壁垒的行为发生。尽管如

此，意大利政仍然援引了相关法条发布了国内禁令。

之所以意大利政府的禁令除了援引《第１８２９／２００３号
条例》的第３４条，还援引了《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》
的第５４条，首先是因为采取限制措施要满足《第１８２９／
２００３号条例》的第 ３４条的实体性要件和《第 １７８／
２００２／ＥＣ号条例》的第５３、５４条的程序性要件②；更重
要的原因是，意大利政府明白如果仅仅援引第３４条对
转基因生物实施禁令的难度是比较大的，需要援引预

防原则对其适用条件进行扩大解释甚至改变其适用条

件③。

　　在满足了《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》的第５３、５４条
的程序性要件之后④，意大利政府试图援引《第 １７８／
２００２／ＥＣ号条例》第七条中对于预防原则的解释说明
来放宽《第１８２９／２００３号条例》第３４条所规定的采取
应急措施的实质性条件。《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》第
七条作为保障欧盟食品安全的法规，其允许采取相关

限制措施的条件相对于《第１８２９／２００３号条例》的第３４
条而言门槛是比较低的，即只要“根据现有信息进行评

估后，可以确定健康危害发生的可能性但是依旧存在

科学不确定性”，就可以“采取临时性的风险管理措

施”⑤。依据《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》第二条对于食

品的定义，转基因食品（转基因玉米及其产品，甚至是

由转基因玉米作为饲料喂养的禽畜产品）被当然地纳

入了食品条例的监管范围⑥。基于此，意大利政府认为

自己有充分的理由对《第１８２９／２００３号条例》第３４条

所设置的门槛进行降低，以对转基因玉米采取禁令。

意大利地区法院咨询案中核心的问题也正是在于成员

国是否可以在《第１８２９／２００３号条例》第３４条的含义

范围内，基于与预防原则有关的考虑采取暂时性的应

急措施，而这些考虑超出了在使用食物或饲料时对人

类或动物健康或环境的严重和明显风险的适用条件⑦。

也即，意大利法院咨询的是预防原则与３４条应急措施

之间的关系问题：预防原则是否可以改变或者扩大３４

条中采取应急措施（严重和明显风险）的条件⑧。

　　该案真切地反映了欧盟部分成员国对于转基因生

物的抵触情绪，他们为了使限制或禁止转基因生物流

８９

①

②

③

④

⑤

⑥

⑦

⑧

《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》第５３条是“针对共同体生产或
第三国进口的食品与饲料的应急管理措施”；第５４条是“其他应急
措施”。具体参见欧盟 《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》

欧洲法院２０１１年９月对“孟山都公司诉法国农业与渔业
部长案”作出的先予裁决中，认为转基因玉米 ＭＯＮ８１０属于转基因
饲料的范畴，因而成员国才采取保护措施时应适用《第１８２９／２００３
号条例》第３４条；《第１８２９／２００３号条例》第３４条授权成员国可以
采取紧急措施，前提是必须符合《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》第５４条
规定的程序性条件。《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》第５４条：１．当成员
国正式告知欧盟委员会需要采取应急措施，但欧委会未按照第５３
条规定的内容行事时，成员国可以采取临时性的保护措施…

一方面，已经通过审批上市的转基因产品都是经过欧盟极

为复杂和严格的审批程序检验的，其风险可以说是已经降到了最低

限度；另一方面，即使成员国拿出了科学证据试图证明某种转基因

产品会触发第３４条中的适用条件，该证据也还要通过欧盟委员会
和欧洲食品安全局（ＥＦＳＡ）等机构的再次审核。因此，该条款实际
上对成员国的自由裁量权有着严格的限制，是欧盟决策机构为防止

成员国滥用保障措施而制定的。也即，欧盟成员国试图利用预防原

则作为适用３４条应急措施限制或禁止转基因生物的解释工具的难
度较大

意大利早于２０１３年４月向欧盟委员会提交了其国内两个
科研机构的科学证据，要求在欧盟层面采取禁止种植转基因玉米

ＭＯＮ８１０的应急措施。欧盟委员会于２０１３年９月驳回了意大利的
申请并维持转基因玉米ＭＯＮ８１０的授权不变

参见《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》第７条
《第１７８／２００２／ＥＣ号条例》第２条：“食品”是指提供人类

食用或者根据合理预期用以食用的任何加工、半加工或未加工的物

质或产品。这个定义从逻辑上看当然包含了存在转基因生物、由转

基因生物组成或生产自转基因生物的食品。另一方面，欧盟对转基

因产品实行过程标识制度，只要在生产过程中涉及转基因生物的食

品无论最终产品中是否含有转基因生物都必须进行转基因标识

参见欧盟法院 ｈｔｔｐ：／／ｃｕｒｉａ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ／ｊｕｒｉｓ／ｄｏｃｕｍｅｎｔ／
ｄｏｃｕｍｅｎｔ．ｊｓｆ？ｄｏｃｉｄ＝１８９３５１＆ｄｏｃｌａｎｇ＝ＥＮ（２０１７．３．３０）

Ｉｂｉｄ．
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动的措施合法化、正当化，充分运用预防原则的抽象性

和模糊性对欧盟法进行带有强烈偏见的解释，甚至有

的成员国（希腊）认为预防原则还应考虑转基因产品本

身的特性、这些产品对人类和动物健康或环境的影响

的科学上的不确定性、成员国生产或种植转基因生物

的特殊方法、成员国自身特殊的地理气候条件等其他

的参考因素，因此《第１８２９／２００３号条例》第３４条的适
用并不一定需要满足“对人类健康、动物健康或环境可

能构成严重且显而易见的风险”这一条件①。

２．３　外部冲突：国际贸易摩擦加剧
　　无论成员国们如何解释预防原则，援引何种条款
对转基因生物进行限制或禁止，诸如成员国滥用相关

保护性条款、转基因生物经销商频繁进行诉讼等问题

都会反复出现，由此导致的欧洲农民偷种转基因作物、

转基因产品在欧盟市场内部难以自由流动、欧盟转基

因技术发展迟滞等其他问题又会接踵而至。事实上，

不只是欧盟内部在转基因生物监管方面对于预防原则

的适用有争议，欧盟层面在预防原则的运用方面也和

其他的国际法主体产生过冲突。美国作为转基因产品

的生产大国，其在转基因生物的监管方面一直秉承的

是“实质等同原则”，经过科学评估的转基因产品并不

会受到比一般产品更加严格的法律监管。因此在转基

因产品的国际贸易方面，美国一直将欧盟基于预防原

则建立的法律监管机制视为自由贸易的制度性障碍。

２００２年，美国、加拿大和阿根廷就将欧盟告上了 ＷＴＯ
争端解决机构，他们认为欧盟自１９９８年１０月以来对已
经得到肯定性风险评估结论的特定转基因产品的审批

存在“不恰当地延迟”，同时部分成员国滥用保护性条

款限制或禁止已经通过审批的转基因产品的销售，这

些行为违反了ＳＰＳ协定、ＴＢＴ协定、《农产品贸易协定》
等相关规定［９］。尽管当时欧盟提出了很多抗辩理由，

最后该案仍然以欧盟败诉而告终，在这之后欧盟才慢

慢打开了转基因产品的贸易大门。

３　欧盟尝试摆脱困境之路径选择：司法解
释与法案修正

　　如上所述，欧盟在预防原则指引下构建起的转基
因生物监管法律框架在实际运行的过程中并不尽如人

意，甚至造成了一种内外交困的局面。对内而言，欧盟

成员国对预防原则的不同解读和适用，不仅一定程度

上减损了欧盟法律的直接效力和优先适用性，还造成

了欧盟内部成员的分裂。对外而言，欧盟针对转基因

产品几近严苛的态度被视为贸易壁垒，频繁被诉。欧

盟试图通过司法解释和修正法案的路径摆脱预防原则

在转基因生物监管中的困境。

３．１　预防原则的弱势解释

　　西方学界对于预防原则的解释有强势解释和弱势
解释 之 分。强 预 防 原 则 （ｔｈｅｓｔｒｏｎｇｐｒｅｃａｕｔｉｏｎａｒｙ

ｐｒｉｎｃｉｐｌｅ）要求在所有可能存在对环境或人类健康具有

潜在损害的案件中实行科学证明的举证责任倒置［３］，

即要求从事风险活动的一方除非能够确定一项行动没

有任何危害，否则不能进行［１０］。这实际上等同于在对

预防原则进行零风险的背书，这种解释方法是欧盟委

员会和欧盟法院所反对的。欧盟初审法院曾在辉瑞公

司案中指出：“零风险并不存在，因为不可能科学地证

明，饲料中添加抗生素在当前或将来不具有风险②。”弱

预防原则（ｔｈｅｗｅａｋｐｒｅｃａｕｔｉｏｎａｒｙｐｒｉｎｃｉｐｌｅ）指：缺乏充

分的确定性不能作为采取措施预防可能带来危害的行

为的理由［１０］。该解释方式要求既要考虑可能的风险带

来的损害的巨大性，也要考虑在采取诉讼之前相关限

制或禁止措施的成本收益。弱预防原则综合考量了社

会经济因素，因而被更多地采纳和适用。

　　意大利Ｆｉｄｅｎａｔｏ案经过将近两年的审理，欧洲法院

最终于２０１７年９月对该案做出了先予裁决。欧盟法院

在裁决书中申明：尽管一般情况下，在食品领域采取临

时风险管理措施可能符合预防原则，但是预防原则并

不允许无视或修改、甚至是放宽已经制定的关于转基

因食品的各项规定。因为这些食品在投放市场之前已

经经过了充分的科学评估③。欧洲法院的先予裁决对

于预防原则与应急措施之间的关系作了再一次的澄

清，对于预防原则的解释在一定程度上起到了拨乱反

正的作用。首先，明显对人类或动物健康或环境存在

严重风险是对转基因生物采取紧急措施的唯一条件；

其次，《第１８２９／２００３号条例》的第３４条涉及的产品在
投放市场之前已经在 ＥＦＳＡ的参与下经过了充分的科

学评估；再次，如果要援引第３４条对转基因生物采取

应急措施，必须在监管框架内提交更高级别的新证据，

证明出现了之前未经过测试或评估的新风险；最后，第

９９

①

②

③

Ｉｂｉｄ．
ＣａｓｅＴ－１３／９９ＰｆｉｚｅｒＡｎｉｍａｌＨｅａｌｔｈＳＡｖ．Ｃｏｕｎｃｉｌ［２００２］

ＥＣＲＩＩ－３３０５．ｈｔｔｐ：／／ｅｕｒｌｅｘ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ／ｌｅｇａｌｃｏｎｔｅｎｔ／ＥＮ／ＴＸＴ／
ＰＤＦ／？ｕｒｉ＝ＣＥＬＥＸ：６１９９９ＴＪ００１３＆ｒｉｄ＝１（２００２．９．１１）

参见 欧盟法院ｈｔｔｐｓ：／／ｃｕｒｉａ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ／ｊｃｍｓ／ｕｐｌｏａｄ／ｄｏｃｓ／
ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ／ｐｄｆ／２０１７０９／ｃｐ１７００９６ｅｎ．ｐｄｆ（２０１７．９．１３）
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３４条不应该被用作规避已通过审批的转基因生物的方

式，或者不顾当时已经进行过的科学评估①。

　　这意味着，欧盟法院对意大利政府颁布的禁止种
植转基因玉米的法令持否定态度，认为其不符合采取

应急措施的条件。同时，判断成员国的应急措施合法

与否，关键要看其是否满足了相关条款中的实体性和

程序性要件，对于这些要件的解释不能停留在字面含

义，而应结合立法目的和弱预防原则进行解释。

３．２　选择退出措施（ｏｐｔｏｕｔｍｅａｓｕｒｅｓ）的出台
　　为了应对和解决成员国由来已久的利用预防原则
滥用相关限制或禁止措施带来的相关问题，欧盟委员

会从２０１０年开始提出改革转基因生物监管法律框架
的议案，试图将权力下放，以此解决矛盾。经过多年的

争论与妥协，各成员国最终在２０１４年６月就《第２００１／
１８／ＥＣ号指令》的修正案达成共识，欧洲议会（Ｅｕｒｏｐｅａｎ
Ｐａｒｌｉａｍｅｎｔ）于２０１５年１月通过了该修正案②。根据该
修正案，各成员国可以首先通过欧盟委员会要求特定

转基因生物的审批申请人对转基因生物的申请种植范

围进行调整，如果该申请人同意调整，那么该转基因生

物就可以被排除在该成员国的国境范围之外（欧盟称

之为“方案一”）③；如果申请人不同意调整或者即使成

员国一开始就没提出调整的要求，成员国仍然有所谓

的“后授权退出措施”（ｐｏｓｔａｕｔｈｏｒｉｓａｔｉｏｎｏｐｔｏｕｔ）④，即
无论申请人是否同意，会员国都可以采取限制或禁止

种植转基因生物的措施，只要满足特定的实体性和程

序性条件（要求成员国提出“令人信服的证据”，而且不

能与ＥＦＳＡ对科学的风险评估相抵触，欧盟称之为“方
案二”）⑤。

　　该条款的立法目的在于摆脱欧盟由来已久的在转
基因生物监管中的困境，所谓的“选择退出措施”的做

法也遵循了欧盟法律中的辅助性原则和灵活性原

则［１１］。以西班牙为代表的“挺转”阵营认为这次改革

是一个利好。但更多的人认为这次改革对于欧盟转基

因生物的未来弊大于利，成员国不必再纠结于如何解

释预防原则，可以有更大的自主权对转基因生物进行

限制或禁止。然而，这次改革无论利弊与否，该条款也

仍然存在法理与现实适用上的争议⑥。有西方学者认

为该修正案反映出了欧洲议会与欧盟理事会（ＥＵ
Ｃｏｕｎｃｉｌ）、欧盟委员会之间的政治博弈，以２６（ｂ）条第
三款第一项⑦为例：欧盟理事会和欧盟委员会建议将

“环境政策目标”删去，或者至少换为一种限定更为严

格的表达⑧，而欧洲议会则坚持将该项定义做泛化和宽

松处理，定义为“与 ＥＦＳＡ作出的风险评估具有互补

性”［１１］。显然，欧洲议会对于ＥＦＳＡ对于转基因生物作

出的风险评估是持怀疑态度的，因此要求给予各成员

国更多的解释空间来适用该限制条款。因为在欧洲议

会看来，针对转基因生物的法律监管体系应该以强预

防原则来进行构建和解释；然而，这样的解读是欧盟理

事会和欧盟委员会所不能接受的，他们认为如此宽泛

的解释将会威胁到欧盟对于科学评估的一致性，也会

干涉在现有法律框架下欧盟风险评估者与管理者的

权限。

４　余论：预防原则中“度”的把握

　　欧盟对包括司法解释及其判例在内的法律的制

定，具有完全的自主性，这些法律对其成员国具有直接

的效力和优先适用性。欧盟法院在与 Ｆｉｄｅｎａｔｏ案类似

的司法审理实践中，通过案例判决和司法解释，不断创

制欧盟法律，体现其造法功能［１２］。尽管如此，由于欧盟

复杂的权力运行机制，尤其是在预防原则指引下的及

其严格的欧盟转基因生物监管框架，该裁决在各国的

００１

①

②

③

④

⑤

⑥

⑦

⑧

参见欧盟法院 ｈｔｔｐ：／／ｃｕｒｉａ．ｅｕｒｏｐａ．ｅｕ／ｊｕｒｉｓ／ｄｏｃｕｍｅｎｔ／
ｄｏｃｕｍｅｎｔ．ｊｓｆ？ｄｏｃｉｄ＝１８９３５１＆ｄｏｃｌａｎｇ＝ＥＮ（２０１７．３．３０）

该修正案在《第２００１／１８／ＥＣ号指令》中加入了标题为“种
植”的２６（ｂ）条，允许欧盟成员国根据各自情况选择批准、禁止或限
制在本国种植转基因作物，具体表述为：“１．在特定转基因生物的
授权程序期间，或在延长授权的审批期间，成员国可要求对已经过

书面同意或授权的地理范围进行调整，以使该成员国的全部或部分

领土为被排除在种植范围之外…”

参见Ａｒｔ２６ｂ１、２
参见Ａｒｔ２６ｂ３
参见Ａｒｔ２６ｂ３、４
２０１５年４月，欧盟委员会试图再次将权力下放，其提出了

一份建议草案，主要内容是欧盟各成员国可根据本国国情，限制或

禁止已获欧盟许可的转基因生物进入本国市场，该草案却遭到了欧

洲议会的投票否决。有人质疑，欧盟委员会此举名义上是将权力下

放，实际上是在面对欧盟内部对转基因态度的严重分歧时，借此转

移矛盾，有推脱责任之嫌。我们可以看出：针对《第２００１／１８／ＥＣ号
指令》的该修正案在出台前后都遭到了比较多的争议，这一方面是

由于欧盟在转基因生物方面普遍敏感的神经，另一反面也是因为欧

盟决策机构之间、成员国之间的复杂博弈

Ａｒｔ２６ｂ３：…成员国可以根据本指令的 Ｃ部分或者《第
１８２９／２００３号条例》采取措施，限制或禁止转基因生物在本国领土
的全部或部分进行种植…只要这些措施符合欧盟法律，符合合理

性、比例性和非歧视性原则，此外还要基于下列具有说服力的理由：

（１）环境政策目标…
欧盟理事会、欧盟委员会试图将该项限制为：“与根据《第

２００１／１８／ＥＣ号指令》、《第１８２９／２００３号条例》评估出的风险要素具
有明显的不同”
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直接适用仍然有待观察。加上欧洲议会、欧盟理事会、

欧盟委员会、欧盟法院、欧洲食品安全局等机构、各成

员国之间对转基因的纷争与博弈显然还远未到结束的

时候。

　　在这场关于转基因生物的纷争与博弈中，预防原
则一直处于一个十分尴尬的境地。欧盟本意是在预防

原则的指引下构建起一套有效保护人类、动植物健康

的法律框架，以此将转基因生物的风险降到最低，以保

证欧盟内部高水平的人体健康与环境安全水平。然

而，目前的欧盟转基因生物监管框架过于严苛，以至于

现实状况与欧盟预期目标背道而驰：过严的转基因生

物监管已经导致欧盟许多生物技术科研机构和大型的

生物技术公司“外逃”往美洲等对转基因产品监管相对

宽松的地区。长此以往，必然影响欧盟的生物技术创

新，实践操作中的转基因检测等能力相应的也会落后

于技术发展。最终可能导致这样的结果：原本想通过

预防原则防范风险，最后却丧失了防范风险的能力。

目前，欧盟对于转基因产品的标识采取的是阈值制

度①，未来如果继续这样下去，经过欧盟检测认证的非

转基因产品将变得不再可靠。因此，欧盟转基因生物

监管框架未来的改革方向应在预防原则的指引下，适

度放松监管。

　　总的来看，欧盟及其部分成员国对预防原则的理
解和适用是带有主观偏见及贸易保护色彩的。我国对

于预防原则的理解与适用存在与欧盟类似的情况，认

为预防原则等同于“预防为主的原则”：即使某种转基

因产品经过安全评价进入了市场，其安全性仍然存疑，

需要对其可能带来的安全不确定性进行“预防”，因此

该产品进入市场后仍然需要法律对其进行严于一般同

类商品的监管。事实上，经过安全评价、进入市场后的

转基因产品的安全性已经得到了证明，预防原则不应

对其再进行过多的干预［１３］。这也正是美国、加拿大等

国抨击欧盟在转基因生物监管方面不尊重科学、贸易

保护主义的一个重要理由。

　　我国虽然没有在任何法律文件中提及预防原则，

但是我国签署了大量的包含有预防原则的国际公约，

未来如何将预防原则引入中国生物技术安全、食品安

全、环境安全等领域并合理适用是我国将要面临的重

大问题；同时，我国以《农业转基因生物安全管理条例》

为核心的转基因生物监管法律框架在现实运行中事实

上正是奉行着欧盟式预防原则的精神，对于转基因生

物进行着极为严格的监管。笔者认为，我国应该吸取

欧盟的教训，适度运用预防原则。一方面，从哲学的观

点来看，风险是普遍存在且相互联系的。预防原则的

运用不可能规避所有风险，甚至采取预防原则本身就

是一种风险。欧盟的困境正是这种观点最好的印证。

另一方面，从现实来看：我国与欧盟有着不同的国情，

欧盟在２０１５年的《第２００１／１８／ＥＣ号指令》修正案通过

之后已经基本放弃转基因作物的种植，除西班牙等少

数国家以外，欧盟未来可能只会剩下转基因生物的进

口者这一身份。然而中国在转基因技术的研发和应用

中有着更多的可能性，国务院在“十三五”国家科技创

新规划中也表明要加大转基因棉花、玉米、大豆等作物

研发力度，推进新型抗虫棉、抗虫玉米等重大产品产业

化。我国未来很有可能既是转基因生物最先进技术的

研发者、进口者还是转基因生物的出口者。因此，我们

应该把握好预防原则运用中的“度”，在防范风险的同

时，适当放松对于转基因生物的监管。以此发挥法律

制度在保护消费者知情权、选择权，促进转基因技术创

新，保障我国粮食安全②方面的积极作用。
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