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1. Introduzione 

 

Il presente lavoro mira a dare un contributo specifico allo studio del diritto amministrativo 

globale, con particolare attenzione alle norme e ai principi che circoscrivono l‟attività delle 

amministrazioni nazionali, agendo come limiti, formali e sostanziali, di carattere ultra-statale. 

L‟analisi si concentrerà sull‟“Agreement on the Application of Sanitary and Phitosanitary 

Measures” (qui di seguito, accordo SPS), facente parte dei trattati istitutivi della World Trade 

Organization (WTO)
1
 e avente l‟obiettivo di limitare e disciplinare l‟emanazione di misure a 

tutela della salute umana, animale o vegetale da parte degli Stati membri, che possono ridurre o 

pregiudicare gli scambi commerciali internazionali di determinati prodotti. 

Dopo brevi cenni sulle norme dell‟accordo SPS – le quali, agendo come limiti di carattere 

procedurale e sostanziale per gli Stati emananti misure sanitarie “trade-restrictive”, vanno ad 

integrare una regola del diritto sovranazionale che possiede un «effetto discendente» nei 

confronti delle autorità nazionali (§ 2) – l‟indagine si soffermerà segnatamente sulle valutazioni 

tecniche e sul principio di precauzione, ossia sull‟effetto di questi ultimi sulle recenti evoluzioni 

extra-statali del “connubio mostruoso”
2
 tra primato della legge, rectius, del diritto (nazionale, 

transnazionale e globale) e discrezionalità libera dell‟amministrazione. Traendo spunto dalla 

recente sentenza EC-Biotech
3
, relativa alla moratoria posta in essere dalla Comunità europea nei 

confronti di sostanze e prodotti geneticamente modificati (OGM) provenienti da Argentina, 

Canada e Stati Uniti (§ 3), si considererà, in particolar modo, l‟interpretazione che il Panel ha 

fornito in merito all‟art 5.7, implicante l‟uso di una giustificazione di tipo cautelativo per 

emanare una misura nazionale a carattere sanitario e restrittiva del commercio mondiale. Si 

ripercorreranno le interpretazioni fornite dagli organi del Dispute Settlement Body – DSB nelle 

precedenti decisioni, aventi ad oggetto l‟applicazione del principio di precauzione ai precetti 

dell‟accordo SPS (§ 3.1), e le si confronteranno con le più recenti valutazioni del Panel nel caso 

Biotech (§ 3.2). Il principio in esame sarà altresì oggetto di una comparazione in senso verticale, 

ossia di un raffronto con la disciplina adottata ad un livello di governance regionale, 

                                                 
1
 L‟accordo che ha stabilito la World Trade Organization, ratificato a Marrakesch, nel 1994, è entrato in vigore il 

primo gennaio 1995. Oltre a regolare il funzionamento dell‟Organizzazione, individua una serie di discipline di 

settore contenute in quattro allegati (Annexes), tra i quali figura anche l‟accordo specifico SPS. Per consultare i testi 

si veda:  http://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/legal_e.htm#wtoagreement. 
2

 L‟espressione “connubio mostruoso” è da attribuirsi a R. Ferrara che la adopera nelle prime pagine 

dell‟Introduzione al diritto amministrativo, Roma-Bari, Laterza, 2006, dove svolge una ricostruzione delle 

problematiche relative a principio di legalità e discrezionalità amministrativa ed ai rapporti tra costituzione, politica 

ed amministrazione, p. 3 e ss. 
3
 EC – Measures Affecting the Approval and Marketing of Biotech Products (WT/DS/291, 292, and 293), Reports 

of the Panel, Geneva, 29 September 2006 (qui di seguito EC-Biotech). 
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segnatamente nella Comunità europea e, indirettamente, anche negli Stati che la compongono
4
 

(§ 4). 

Nel corso dell‟analisi si avrà modo di constatare che l‟estraneità del principio di precauzione 

all‟accordo SPS, alla luce delle recenti interpretazioni fornite dagli organi del DSB, riduce la 

possibilità di giustificare le misure sanitarie alla sola dimostrazione scientifica del rischio 

mediante risk assessment, dando luogo a forme significative di limitazione del potere di scelta 

in capo alle autorità domestiche. I limiti globali ai diritti amministrativi nazionali, in particolare 

quelli nascenti dal diritto della WTO, non consistono solo in meri criteri e vincoli di tipo 

formale, ma riguardano anche la discrezionalità amministrativa in settori a carattere 

multidimensionale in cui lo sviluppo dei traffici commerciali costituisce solo uno degli interessi 

da bilanciare con gli altri in competizione. Richiedendo una dimostrazione scientifica del rischio 

al fine di provare la necessità delle misure nazionali, le norme dell‟accordo SPS predispongono 

limiti interni di particolare rigidità all‟agire discrezionale delle amministrazioni. In tal modo 

riducono i poteri decisionali di queste ultime e, in situazioni di incertezza scientifica, ossia 

quando “le modalità di calcolo del rischio (…) collassano”
5
, escludono la facoltà di adottare una 

decisione basata su ragionevolezza e ponderazione degli interessi. Si vedrà, invece, che 

nell‟ordinamento europeo il principio di precauzione si configura – tipicamente nell‟area 

multisistemica e multidimensionale dell‟“amministrazione di rischio”
6
 – come principio meta-

procedimentale che incide in modo diverso sull‟agire delle amministrazioni competenti, 

riducendo il carattere vincolante delle dimostrazioni tecniche a favore di scelte discrezionali e, 

in combinazione con i principi di ragionevolezza e proporzionalità, limitando decisioni 

                                                 
4
 La comparazione adottata nel testo non avviene orizzontalmente – tra stati nazionali – e seguendo il modello che 

mette a confronto le diverse applicazioni del medesimo istituto. Al contrario si prenderà in considerazione un 

problema, ossia quello relativo all‟applicazione, all‟interpretazione e agli effetti del principio di precauzione e lo si 

valuterà e spiegherà attraverso un paragone tra diversi regimi regolatori sopranazionali: la WTO e la CE. Un 

modello analogo di comparazione, in chiave problematica, e in senso orizzontale e verticale, viene trattato da S. 

Cassese in La partecipazione dei privati alle decisioni pubbliche – saggio di diritto comparato, Lezione inaugurale 

del corso di diritto amministrativo comparato 2007, tenuta all‟Università della Tuscia, Viterbo, 11 dicembre 2006. 

Sul tema della comparazione verticale si veda, inoltre, M. Reimann, Beyond National Systems: A comparative Law 

for the International Age, in 75 Tulane Law Review, 2000 – 2001, p. 1103 e ss.  Infine, per ciò che concerne i 

raffronti tra la disciplina comunitaria e quella della WTO si veda, in una letteratura che si fa crescente, The EU, the 

WTO, and the NAFTA. Towards a Common Law of International Trade, a cura di J.H.H. Weiler, Oxford, Oxford 

University Press, 2000.  
5
 U. Beck, Risikogesellschaft. Auf dem Weg in eine andere Moderne, Suhrkamp, Frankfurt am Main, 1986, tr. it., 

La società del rischio – verso una seconda modernità, a cura di W. Privitera, Roma, Carocci, 2000, p. 29. 
6
 In aree come la tutela dell‟ambiente o della salute, le modalità di affrontare, regolare e minimizzare il rischio sono 

centrali per le autorità pubbliche competenti nelle varie discipline. L‟espressione adoperata è quella di «risk 

regulation», o “amministrazione di rischio” (F. De Leonardis, Il principio di precauzione nell‟amministrazione di 

rischio, Milano, Giuffrè, 2005, p. 3 e passim). Il sintagma è di grande attualità e popolarità, a causa delle continue 

evoluzioni della tecnica che conferiscono alle amministrazioni un‟autorità di regolazione progressiva ed elastica 

che i processi legislativi non sarebbero in grado di mantenere. Sul tema è da considerarsi come punto di riferimento 

il concetto di “Risikogesellschaft” (“società del rischio”), usato da U. Beck, Risikogesellschaft, cit., p. 14. Dello 

stesso autore si veda, inoltre, World risk society, copyright dell‟autore 1999; tr. it., La società globale del rischio, 

Trieste, Asterios, 2001. 
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arbitrarie o ingiustificatamente protezionistiche. Sebbene al di fuori dei confini statali il 

principio precauzionale sia ancora non vincolante e abbia un contenuto indistinto, esso appare 

destinato a guadagnare efficacia giuridica già nell‟immediato futuro, producendo un effetto 

transnazionale e operando come criterio decisionale di tipo “mite”
7
, che si conforma alla “rule 

of reason”
8
 lì dove manca una appropriata rule of law

9
; ed è in grado di modificare gli equilibri 

di forza nelle procedure di decision-making domestiche che devono adeguarsi ai vincoli disposti 

a livello globale (§ 5). 

 

2.  I confini della Domestic Regulation: requisiti procedurali e sostanziali di natura globale 

 

L‟accordo SPS ha lo scopo di consentire ad ogni Stato membro di emanare tutte le misure 

ritenute necessarie a proteggere la salute umana, animale o vegetale all‟interno del territorio, in 

modo che tali misure non costituiscano mezzi arbitrari, discriminatori o ingiustificati per 

restringere surrettiziamente il commercio internazionale. Pur indicando il miglioramento della 

tutela della salute per tutti gli Stati membri come un desiderando
10

, l‟accordo in esame 

predispone una serie di norme procedurali e sostanziali finalizzate a limitare e regolare le 

policies domestiche a tutela della salute, affinché esse non divengano barriere commerciali 

ingiustificate
11

. 

Al fine di comprovare la legittimità di una misura sanitaria o fitosanitaria che limita il 

commercio o chiude il mercato a determinati prodotti gli Stati membri della WTO possono: 1) 

dimostrare che l‟atto è conforme o basato su uno standard emanato da un organo internazionale 

competente, ai sensi dell‟art. 3, commi 1 e 2
12

; 2) giustificare la misura mediante una 

                                                 
7
 Sul tema si veda G. Zagrebelsky, Il diritto mite, Torino, Einaudi, 1992, p. 10 e ss. 

8
 Per rule of reason si dovrà intendere non solo un riferimento al principio di ragionevolezza, come “fattore 

primario e di verifica e misurazione della legittimità costituzionale della legge” e dell‟amministrazione, ma altresì 

come “regola del giusto procedimento (in quanto rule of reason)”, ossia come una forma di proceduralizzazione 

dell‟attività amministrativa non sufficientemente supportata dal principio di legalità. Così R. Ferrara, Introduzione, 

cit., pp. 67 e 131. 
9
 Sulla crisi del principio di legalità, in special modo nell‟amministrazione del rischio si veda A. Barone, Il diritto 

del rischio, Milano, Giuffrè, 2006, p. 51 e ss. e relativi riferimenti bibliografici ivi indicati. 
10

 “Desiring to improve the human health, animal health and phytosanitary situation in all Members”, accordo 

SPS, Preambolo, § 2. 
11

 “The establishment of a multilateral framework of rules and disciplines to guide the development, adoption and 

enforcement of sanitary and phytosanitary measures in order to minimize their  negative effects on trade”, Ibidem, 

§ 4. 
12

 Sul tema c‟è una crescente e recente dottrina. Si veda, segnatamente, S. Poli, The EC and the Adoption of 

International Food Standards within the Codex Alimentarius Commission, in European Law Journal, 2004, p. 616; 

A. Herwig, Transnational Governance Regimes for Food derived from Bio-Technology and their Legitimacy, in C. 

Joerges, I. J. Sand and G. Teubner (ed.), Transnational Governance and Constitutionalism, Oxford and Portland 

Oregon, Hart, 2004, p. 210 ff..; D. Bevilacqua, The Codex Alimentarius Commission and its Influence on European 

and National Food Policy, in.European Food and Feed Law review, n. 1/2006, p. 3 e ss.; ID., Il principio di 

trasparenza come strumento di accountability nella Codex Alimentarius Commission, in Rivista Trimestrale di 

Diritto Pubblico, 3/2007, p. …. 
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dimostrazione scientifica (combinato disposto degli artt. 2.2 e 3.3), ottenuta mediante un 

procedimento di risk asessment (art. 5.1)
13

; 3) emanare una misura temporanea di prevenzione 

del rischio, motivata con un approccio prudente dovuto all‟incapacità di valutare 

scientificamente i rischi di un determinato prodotto (art. 5.7). 

Qualora un membro WTO adotti una misura sanitaria o fitosanitaria potenzialmente lesiva 

del commercio internazionale e non conforme alle norme indicate dall‟accordo SPS, potrà 

essere chiamato a giustificare la propria misura di fronte ad un Panel del DSB e, ove la misura 

sia ritenuta illegittima anche a seguito del giudizio di secondo grado emesso dall‟Appellate 

Body, sarà tenuto a rimuovere il provvedimento contestato e a compensare il Paese complainant 

della perdita subita. Nel caso che lo Stato soccombente rifiuti di farlo, i Paesi vincitori potranno 

essere autorizzati (da un nuovo Panel) ad attuare misure di ritorsione, corrispondenti alla perdita 

sofferta. 

 Gli Stati membri della WTO, ancorché liberi di determinare il livello di protezione della 

salute che reputano più appropriato, non possono agire arbitrariamente, ma devono fornire 

determinate garanzie formali e conformarsi a criteri e principi predeterminati ed eguali per tutti, 

contenuti nell‟accordo SPS, finalizzati a garantire procedure uniformi, imparziali ed efficienti. 

Per ciò che concerne i requisiti formali, le misure domestiche dirette alla tutela della salute 

animale, vegetale o umana non conformi a, o basate su, standard internazionali devono 

ottemperare alle seguenti procedure: 1. garantire il notice and comment e un sufficiente grado di 

trasparenza
14

; 2. assicurare un‟esecuzione efficace in tempi ragionevoli
15

. 

                                                 
13

 Il meccanismo adottato è riassumibile come di seguito. Ogni Paese è libero di adottare il suo “appropriate level 

of protection of human, animal or plant life” (art. 4.1), purché la misura approvata sia necessaria, ragionevole (art. 

2) e proporzionata (art. 5.6). Se un membro conforma o basa la propria disposizione su uno standard del Codex i 

requisiti indicati sono ritenuti implicitamente posseduti dalla misura in questione, che si considera automaticamente 

legittima (presunzione di legittimità
13

). Al contrario, nel caso in cui la misura si discosti da quanto previsto dalla 

CAC, essa è ritenuta illegittima e contestabile di fronte al Dispute Settlement Body della WTO, salvo che lo Stato 

membro presenti criteri di valutazione scientifica che diano prova oggettiva di un rischio tale da giustificare il più 

severo intervento di regolazione (artt. 3.3 e 5.1). 
14

 Ad esempio, l‟Annex B dell‟accordo in esame, richiamato dall‟art. 7 (Transparency), prevede obblighi di 

trasparenza e pubblicità a carico degli Stati che emanano le misure SPS e che costituiscono una garanzia a favore di 

tutti gli altri membri e dei privati interessati, siano essi cittadini dello Stato regolatore o stranieri destinatari indiretti 

(“Members shall ensure that all sanitary and phytosanitary regulations which have been adopted are published 

promptly in such a manner as to enable interested Members to become acquainted with them”). Inoltre, ordina agli 

Stati membri di creare degli organismi a base territoriale che svolgano compiti analoghi a quelli che, nel diritto 

interno, pertengono al responsabile del procedimento, ossia di interfaccia tra l‟amministrazione competente e gli 

interessati (in questo caso le amministrazioni degli altri Paesi membri: “Each Member shall ensure that one enquiry 

point exists which is responsible for the provision of answers to all reasonable questions from interested Members 

as well as for the provision of relevant documents”. Si ritiene che in un tal caso le amministrazioni nazionali 

agiscano a tutela dei cittadini residenti nel loro territorio e per i loro interessi. Per questo meccanismo si dovrebbe 

parlare di una forma (atipica e a carattere estensivo) dell‟istituto della “protezione diplomatica”. Infine, l‟Annex B 

prevede un obbligo di notificazione finalizzato ad informare e a permettere agli altri partner di far pervenire 

commenti per contribuire al contenuto della misura, per cui l‟accordo SPS ordina agli Stati che emettono una 

misura nazionale che restringe il commercio, e non si conformano a standard internazionali, di assicurare garanzie 

di trasparenza e pubblicità degli atti, nonché di informazione e partecipazione degli interessati (che ad es. avviene 
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Le garanzie richieste sono funzionali ad assicurare equità, imparzialità e reciprocità ed 

hanno l‟effetto di sviluppare una forma esterna di accountability dei decision-makers
16

: questi 

ultimi, infatti, devono rendere conto non solo alle autorità interne, che risponderanno 

politicamente ai cittadini, ma, mediante il controllo degli organi del DSB, anche ai destinatari 

stranieri degli atti emanati. Nell‟adempiere siffatta prescrizione devono quindi garantire il 

rispetto di determinati criteri formali indicati in una meta-norma sovranazionale. In tal modo il 

principio di legalità si rafforza e si completa, non comprendendo solamente il diritto 

dell‟ordinamento giuridico di riferimento, ma estendendosi anche a norme e principi 

extranazionali. Questi hanno carattere meta-procedimentale: non indicano il livello di 

protezione che gli Stati devono assumere, ma si limitano a disciplinare le fasi e i criteri 

prodromici alla decisione, prescrivendo che le autorità amministrative competenti agiscano nel 

rispetto di regole procedurali comuni a tutti i membri della WTO e volte a garantire 

l‟emanazione di misure formalmente legittime. 

 I vincoli previsti dall‟accordo SPS per le amministrazioni nazionali, tuttavia, non si limitano 

esclusivamente a requisiti di carattere formale, ma si estendono anche alla ragionevolezza della 

decisione amministrativa adottata. Le autorità competenti, come accennato in precedenza, 

devono giustificare la necessità delle misure SPS, assicurando la conformità ai principi di 

ragionevolezza, appropriatezza e proporzionalità e fornendo una motivazione soddisfacente per 

legittimare l‟adozione di quegli atti così configurati. 

                                                                                                                                                                  
attraverso la produzione di “relevant documents”, idonei ad influire la scelta delle amministrazioni). Anche se 

applicati ad atti giunti a compimento (“regulations which have been adopted”), i meccanismi descritti hanno una 

finalità di garanzia e di cooperazione nelle decisioni, oltre che di efficienza ed informazione, essendo volti a 

consentire la condivisione dei poteri discrezionali tra tutte le autorità interessate, per offrire garanzie di imparzialità 

e buon andamento ai destinatari, sia nazionali che stranieri. Per un approfondimento sulle procedure relative a 

trasparenza, scambio di informazioni e notice and comment si vedano i contributi di C. Cicogna e S. Mento inseriti 

in questa raccolta. 
15

L‟Annex C del medesimo accordo, richiamato dall‟art. 8, richiede altresì il rispetto di diversi requisiti 

procedimentali, che rispondono ad esigenze di semplificazione dell‟attività amministrativa. In particolare, questi 

concernono: la tempestività nell‟emanazione di un provvedimento; il principio di non discriminazione, che si 

applica ai tempi di autorizzazione di un prodotto, alle ispezioni di controllo e ad eventuali pagamenti richiesti ai 

produttori; i principi di trasparenza, ragionevolezza e necessità, anch‟essi riferiti a procedure d‟ispezione, 

autorizzazione o controllo; la reciprocità, per cui i suddetti controlli ed ispezioni, ad opera delle autorità di uno 

Stato, sono ammessi anche sul territorio di un altro. 
16

 Sulla definizione di accountability non è ancora emersa una posizione comune e prevalente della scienza 

giuridica. Il termine è usato per intendere il potere che una collettività di individui, ritenuti sovrani, ha di mantenere 

sotto controllo, valutare l‟operato e condizionare l‟attività di determinati soggetti, che, in rappresentanza di quella 

collettività, esercitano un‟autorità di esecuzione dell‟originario potere sovrano; nonché l‟obbligo, speculare, in capo 

a questi ultimi, di rendere conto ai primi delle proprie azioni e decisioni. Tuttavia, si vuole qui considerare anche 

un‟altra interpretazione: l‟accountability costituisce un elemento cardine del sistema democratico anche in un altro 

senso, in quanto prevede un significativo potere di controllo non solo in capo ai cittadini, ma altresì in capo ai 

destinatari ultimi delle decisioni, anche quando queste non siano emesse dai loro rappresentanti, ma provengano da 

autorità straniere. I contributi della scienza giuridica al tema sono molteplici. Su quest‟ultima interpretazione, detta 

di accountability esterna, si veda S. Battini, La globalizzazione del diritto pubblico, in Rivista trimestrale di diritto 

pubblico, 2006, n. 2, p. 350 e ss.  
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I principi da osservare sono detti: “suitability”, “necessity” e “proportionality test”
17

.  

I primi due, che possono essere considerati congiuntamente, in quanto disciplinati entrambi 

dal medesimo articolo 2 dell‟accordo citato, richiedono che la misura sia adeguata, efficace e 

necessaria a raggiungere lo scopo per cui è stata emanata
18

, tanto da escludere misure alternative. 

Tale verifica, significativamente chiamata “test”, è svolta sulla base di valutazioni scientifiche, 

come previsto dall‟art. 2.2 dell‟accordo
19

. 

Le constatazioni scientifiche come fondamento delle decisioni amministrative costituiscono 

il cuore dell‟Accordo SPS, giacché attraverso la procedura di risk assessment consentono agli 

Stati di deviare dagli standard internazionali emanando una misura più severa, e permettono 

agli organi d‟aggiudicazione di verificare che la misura sia ragionevole, necessaria
20

 e, come si 

vedrà, anche proporzionata. Il controllo di ragionevolezza, basato appunto su una motivazione 

spiegabile interamente attraverso valutazioni scientifiche, ha dato luogo a svariate critiche, 

giacché l‟accordo SPS è l‟unico trattato del sistema WTO a richiedere una siffatta 

dimostrazione per giustificare le misure nazionali, anche quando queste non siano 

discriminatorie e seguano criteri logici di prudenza
21

. 

                                                 
17

 Ibidem, pp. 333 – 334; F. Ortino, From “„non-discrimination” to “reasonableness”: a paradigm shift in 

international economic law?, Jean Monnet Working Papers, n. 1/2005, reperibile al sito 

http://www.jeanmonnetprogram.org/papers, p. 34 – 35. 
18

 “The governmental measure under review is suitable or effective to achieve its purported aim”, in Ibidem, p. 34. 

“Members have the right to take sanitary and phytosanitary measures necessary for the protection of human, 

animal or plant life or health, provided that such measures are not inconsistent with the provisions of this 

Agreement”, (art. 2, Accordo SPS).    
19

 “Members shall ensure that any sanitary or phytosanitary measure (...) is based on scientific principles and is 

not maintained without sufficient scientific evidence”. 
20

 “As a result of the Uruguay Round it is now accepted that a Sanitary and Phytosanitary measure is a non tariff 

barrier to trade when it is not properly based on science”, M.A. Echols, Sanitary and phytosanitary measures, AA. 

VV., The World Trade Organization: the multilateral trade framework for the 21st century and U.S. 

implementation legislation, Washington, D.C., American Bar Association, 1996, p. 192.    
21

 “The SPS Agreement is the only WTO instrument that imposes on WTO Members the obligation to base their 

measures on scientific evidence, regardless of whether the measures are discriminatory or violations of other basic 

provisions of GATT. This extra obligation in fact imposes a higher justificatory burden on all WTO Member States 

wishing to protect themselves (…) and at the same time makes it easier for potential complaining parties to 

challenge them”, R. Howse and P. Mavroidis, Europe‟s evolving regulatory strategy for GMOs – The issue of 

consistency with WTO Law: of Kine and Brine, in Fordham International Law Journal, 2000, pp. 4 – 5. Si vedano 

anche N. Bernasconi – Osterwalder (ed.), Environment and Trade. A Guide to WTO Jurisprudence, Earthscan, 

London, 2006, a p. 153: “Differently from the other agreements, the necessity test must be based on science”; in tal 

senso anche J. Peel, Risk Regulation Under the WTO SPS Agreement: Science as an International Normative 

Yardstick?, Jean Monnet Working Paper no. 02/04, NYU School of Law, New York, June 2004, p. 57. 

http://www.jeanmonnetprogramme.org; si veda, infine, FAO, FAO Expert Consultation on Food Safety: Science 

and Ethics, Rome, Italy, FAO, 3 – 5 September, 2002, p. VI: “International food safety organizations must make 

clear that science, while an important tool, is not sufficient in itself for food risk analysis and that it needs to 

operate within an ethical framework”. 
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Sul ruolo della scienza come metodo di armonizzazione è utile svolgere alcuni ragionamenti, 

riprendendo i concetti ribaditi in una recente decisione dell‟Appellate Body della WTO: 

“Australia – Measures Affecting Importation of Salmon”
22

. 

In quella occasione l‟AB condannò l‟Australia a ritirare la propria misura
23

 perché non era 

basata su una soddisfacente valutazione del rischio che comprovasse l‟accertabile pericolosità 

dei beni in questione e, riprendendo un approccio già usato nel caso Hormones, ribadì la 

definizione di rischio da dimostrare: “the risk evaluated in a risk assessment must be an 

ascertainable risk (…) theoretical uncertainty is not the kind of risk which, under Article 5.1, is 

to be assessed”
24

. Successivamente statuì che una volta che l‟evidenza empirica del rischio fosse 

stata dimostrata lo Stato era libero di adottare anche una misura a rischio zero
25

. L‟elemento 

necessario per giustificare una misura è dunque da trovarsi nella dimostrazione scientifica 

prodotta mediante la procedura di risk assessment. Essa consiste in tre sottofasi: (1) 

identification of the diseases and possible biological and economic consequences of their entry 

or spreading; (2) evaluation of the likelihood of entry, establishment, or spreading; (3) 

evaluation of the impact of SPS measures on the likelihood of entry, establishment, or spreading 

of the diseases
26

. Nel caso in esame l‟Australia aveva soddisfatto il primo requisito, senza 

riuscire a rispettare gli altri due, non essendo in grado di provare una relazione di razionalità 

causale (“rational relation”) tra il rischio paventato e la misura adottata. 

Oltre al criterio di ragionevolezza, i membri della WTO devono assicurare il rispetto del 

principio di proporzionalità. Questo prevede che i Paesi partner scelgano la misura che risulti 

                                                 
22

 Report of the Appellate Body, Australia – Measures Affecting Importation of Salmon, WTO Doc. 

WT/DS18/AB/R (October. 20, 1998), disponibile sul sito:  

http://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/dispu_subjects_index_e.htm (di seguito, Australia – Salmon). 
23

 La disputa si riferiva ad una misura australiana risalente al 1975, che introduceva un bando alle importazioni di 

salmone fresco o surgelato, al fine di prevenire ventiquattro epidemie di origine animale che si sarebbero potute 

diffondere nell‟ambiente, con un impatto significativamente negativo anche sull‟economia australiana. Siffatte 

epidemie, infatti, contagiano le trote che, in Australia, costituiscono una risorsa per la pesca sportive, per il turismo 

e per l‟industria d‟acqua-cultura. Una conferma è giunta da un rapporto dell‟Office International des Epizooties 

(OIE) che ha dichiarato: “the epidemics are considered to be of socio-economic and/or public health importance 

within countries and that are significant in the international trade of aquatic animals and aquatic animal 

products”, Office International des Epizooties, International Aquatic Health Code-1999, 

http://www.oie.int/norms/Fcode/Asummary.htm. L‟Australia affrontò il problema richiedendo un trattamento di 

cottura, a seguito del quale il pesce sarebbe stato sicuro, senza dover ricorrere alla chiusura del mercato all‟ingresso 

del salmone tout court, e mantenendo un approccio proporzionale ai sensi dell‟art. 5.6 Accordo SPS. Il Canada 

contestò la misura adottata. Nella fase d‟appello l‟AB confermò la decisione di prima istanza, ritenendo che la 

misura contestata non fosse necessaria, né ragionevole. 
24

Australia –Salmon, § 84, il riferimento di EC-Hormones si riferisce al § 186. 
25

 Ibidem, § 125. Per un approfondimento si veda R. Howse and P. C. Mavroidis, Europe‟s evolving, cit., pp. 7-8, 

dove gli autori sottoscrivono tale interpretazione: “once there is empirical evidence of risk, it is perfectly legitimate 

for a member to seek to reduce the risk so ascertained to zero. Moreover, the notion of ascertainable risk does not 

establish some minimum threshold concerning the level of uncertainty or error that is tolerable in a finding of risk. 

It merely indicates that such a finding must be based on investigation consistent with scientific principles, rather 

than mere hypothesis”. 
26

 Australia-Salmon, § 121. 
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più efficace a stabilire il proprio livello di protezione della salute, arrecando il minor pregiudizio 

alla libertà delle transazioni commerciali. In particolare, ai sensi della nota n. 3, dell‟art. 5.6, 

accordo SPS, una misura viene considerata “not more trade-restrictive than required” laddove 

non vi sia un‟altra misura, ragionevolmente disponibile ed economicamente realizzabile, in 

grado di produrre il medesimo livello di protezione sanitaria, con un minor nocumento per il 

commercio mondiale. Siffatto principio va a sovrapporsi a quello, per certi versi analogo, 

previsto dal citato art. 2.2, interpretato dall‟AB come criterio esattivo di un nesso di causalità tra 

rischio paventato e misura adottata. Anche se lo si accosta al criterio di ragionevolezza, il 

disposto di cui all‟art. 2.2 costituisce già un requisito di proporzionalità, intrinseco alla misura 

adottata, giacché il rapporto di causalità e la connessione con i risultati scientifici sono 

sufficienti a giustificare la misura. Ciò trova conferma nell‟ammissibilità, ribadita dall‟Appellate 

Body in Australia-Salmon, di una misura basata su una prospettiva di zero risk
27

. Il canone 

contenuto nell‟art. 5.6, invece, è riconducibile al principio propriamente detto di proporzionalità 

ed attiene, più che alla ratio della misura, agli effetti che questa è in grado di produrre e alle 

diverse alternative disponibili ai risk managers, concernendo, quindi, la fase discrezionale della 

gestione del rischio
28

. 

L‟uso della tecnica nei processi decisionali nasce dall‟esigenza di garantire neutralità ed 

obiettività ed evitare che i soggetti regolatori o normatori siano influenzati dagli interessi 

coinvolti e da valutazioni di opportunità politica. È stato rilevato che, nella regolazione di 

determinati settori, le dimostrazioni scientifiche sono sovente “configurate come giudizi asettici 

(ancorché opinabili) in nulla influenzati dal gioco degli interessi in campo”
29

. La logica dei 

parametri scientifici come meccanismo neutralizzante è presente altresì nell‟accordo SPS, vista 

la necessità di analizzare le misure nazionali sotto un profilo imparziale, non influenzato né da 

interessi di settore, né di carattere geo-politico. Il tipo di motivazione richiesto alle 

                                                 
27

 A tal proposito va detto che, benché l‟AB abbia sempre evidenziato la massima libertà degli Stati nello stabilire il 

proprio livello di protezione, sino ad ammettere una prospettiva di “zero risk”, siffatta conclusione è in verità assai 

ambigua, se si considera che l‟art. 5.6 richiede che i Paesi membri adottino la misura meno dannosa per il 

commercio, così che sembra difficile che un livello di tutela che riduca a zero il livello di rischio possa essere 

ritenuto conforme a tale disposizione. 
28

 E‟ evidente che se vi è un nesso di causalità tra i rischi accertati scientificamente e la misura emanata, 

quest‟ultima dovrà necessariamente essere già di per sé ritenuta proporzionata ai sensi della relazione causale tra 

rischio e atto. Seguendo tale interpretazione, il disposto di cui all‟art. 5.6 appare come un‟eccessiva limitazione nei 

confronti del right to regulate dei Paesi membri, il quale, invece, una volta dimostrato il nesso di causalità tra 

rischio e misura, è, come visto, garantito anche ad un livello elevato. La ratio del disposto citato, invece, va 

ricercata nell‟esigenza di limitare la fase discrezionale delle misure SPS nazionali quando queste non sono 

giustificabili da una valutazione tecnica, ossia la fase di management del rischio. Il criterio di proporzionalità, di 

cui all‟art. 5.6, non può che essere letto in combinazione con la discrezionalità decisionale di cui all‟art. 5.7 e, 

conseguentemente, implica una possibilità per gli Stati membri di agire seguendo le proprie valutazioni ponderate 

quando non è possibile adottare il rational relationship di cui all‟art. 2.2. Tale ragionamento, dunque, lascia 

intendere che lo stesso art. 5.7 dia la possibilità di un approccio precauzionale basato sulla discrezionalità e non 

vincolato dall‟accertabilità del rischio, ma limitato dal principio di proporzionalità.  
29

 F. Salvia, Considerazioni su tecnica e interessi, in Rivista trimestrale di diritto pubblico, 2/2002, p. 604. 
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amministrazioni nazionali segue il modello di un procedimento vincolato, nel quale le autorità 

decidenti sono tenute a dimostrare la necessità del provvedimento adottato, in relazione ad un 

rischio accertabile scientificamente. Tuttavia, le evoluzioni della scienza moderna ed il suo uso 

in ambito giuridico hanno evidenziato, in special modo negli ultimi anni, un fenomeno diverso, 

poiché “le enormi risorse finanziarie e organizzative oggi necessarie per la ricerca scientifica, 

tendono in pratica a far perdere a quest‟ultima i suoi caratteri primigeni di ricerca per la ricerca 

(avente come unico scopo la ricerca della verità) per acquistare sempre più quelli della scienza 

pratica orientata all‟esterno, in relazione agli interessi da perseguire”
30

. Gli studi scientifici 

spesso non sono in grado di fornire risultati obiettivi e assoluti, né l‟output prodotto è sufficiente 

a giustificare e legittimare un‟attività di policy-making; in numerosi casi la tecnica può essere 

inadeguata, incerta o condizionata, e dar luogo ad un‟ingiustificata limitazione di discrezionalità 

delle autorità nazionali
31

. Da qui si è fatta palese l‟esigenza di adoperare criteri decisionali 

alternativi, quali, ad esempio, il principio di precauzione.  

Non esiste un‟unica definizione giuridica del principio in parola
32

. Le principali 

problematiche in merito a questo, infatti, sono cagionate dall‟indeterminatezza del contenuto e 

dei requisiti necessari perché possa essere invocato. Tuttavia, sebbene alcune discrepanze sullo 

status giuridico e sulle circostanze che giustificano l‟attuazione dell‟approccio precauzionale 

vadano sensibilmente uniformandosi, il mantenimento dell‟incertezza del suo contenuto 

                                                 
30

 Ibidem, p. 603. In tal senso anche N. Rees – D. Watson (eds.) International Standards for Food Safety, ASPEN 

Pubblications, Gaithersburg, Maryland, 2000, p. 157: “What if science does not have all the answers or there is 

inadequate analysis or conflicting evidence, or the science is biased or perceived to be so? Good science costs and 

takes a serious long-term investment. Increasingly, science is being funded by industry instead of by governments, 

which raises serious doubts over its impartiality”. Sul tema si vedano, infine, K. Popper, Il mito della cornice, 

Bologna, Il Mulino, 1995, pp. 119 e ss. e P. Strache, Pensare per standards, Milano, E.s.i., 1995, pp. 94 – 95. 
31

 “While risk assessors should be as purely scientific and as free of policy as possible, the state of knowledge in a 

given area is often so limited that risk assessors are forced to choose among alternative models or inputs by 

following rules that take into account considerations other than science. These rules are science policy”, D. 

Milijkovic, Sanitary and Phytosanitary Measures in International Trade: Policy Consideration vs. Economic 

Reasoning, in International Journal of Consumer Studies, 29, May, 2005, p. 285. 
32

 Richard B. Stewart individua quattro concezioni del principio di precauzione individuate dalla scienza giuridica, 

di queste, due seguono una visione più radicale, e altre due maggiormente flessibile: “1) scientific uncertainty 

should not automatically preclude regulation of activities that pose a potential risk of significant harm (…); 2) 

regulatory controls should incorporate a margin of safety, activities should be limited below the level at which non 

adverse affect has been observed or predicted (…); 3) activities that present an uncertain potential for significant 

harm should be subject to best technology available requirements to minimize the risk of harm, unless the 

proponent of the activity shows that they present no appreciable risk of harm (…); 4) activities that present an 

uncertain potential for significant harm should be prohibited, unless the proponent of the activity shows that they 

present no appreciable risk of harm”, R. B. Stewart, Environmental Regulatory Decision Making under 

Uncertainty, in Research in Law and Economics, vol. 20, An Introduction to the Law and Economics of 

Environmental Policy: Issues in Institutional Design, ed. by Swanson, 2002, UK, p. 76. Per quanto riguarda i 

riferimenti normativi, invece, va detto che alcune definizioni del diritto internazionale, come quella indicata all‟art. 

15 della Dichiarazione di Rio sull‟ambiente, non hanno valore vincolante per gli Stati. Il principio di precauzione si 

sta tuttavia formando come principio generale del diritto internazionale e va al momento considerato come lege 

ferenda. Per una completa analisi delle definizioni e delle problematiche relative al principio in oggetto si veda, 

infine, M. Fonte, Organismi geneticamente modificati. Monopolio e diritti, Milano, Franco Angeli, 2004, p. 178 e 

ss.  
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costituisce invece ancora un elemento positivo: il principio in esame non costringe, agendo 

come una norma prescrittiva, ad una precauzione obbligatoria incline a generare protezionismo, 

bensì prevede una discrezionalità legittima dei decision-makers, imponendo loro di vagliare 

anche un‟alternativa precauzionale, motivando la scelta finale in modo adeguato e secondo 

canoni di ragionevolezza e proporzionalità
33

. 

 

3. La decisione EC-Biotech: limiti globali vis-á-vis principi procedimentali regionali e 

nazionali 

 

Nel settembre del 2006 un Panel della WTO, adito per risolvere la disputa EC-Biotech, ha 

emesso il Report sul caso, indicando le proprie decisioni in merito a quella che è stata definita la 

“European de facto moratoria”
34

 sugli OGM.  

La disputa si è conclusa con la condanna della CE a portare in conformità la propria 

disciplina di regolazione concernente i prodotti GM, in merito a tre misure sanitarie ritenute 

inconsistenti con il diritto della WTO
35

.  

Le misure contestate all‟UE concernono l‟attuazione della legislazione europea relativa 

all‟importazione ed all‟immissione in commercio di organismi geneticamente modificati. 

Oggetto della controversia non è, dunque, la legislazione e nemmeno un provvedimento 

definitivo (fatta eccezione per i bandi nazionali), bensì il procedimento di autorizzazione posto 

in essere dalle autorità europee e nazionali, considerato contrario alle disposizioni contenute 

nell‟art. 8 dell‟accordo SPS. Secondo le conclusioni del Panel, le amministrazioni nazionali e 

comunitarie hanno predisposto un meccanismo di autorizzazione che, pur in assenza di atti 

dispositivi concreti, ha dato luogo a una serie di omissioni ed inerzie. Quest‟ultime hanno 

costituito, de facto, una barriera commerciale illegittima perché non basata su una valutazione 

                                                 
33

 “The indeterminacy of the precautionary principle is an advantage, because it invites decision makers to search 

for better round for justifying regulatory responses to hazard”, A. Herwig, The precautionary principle in support 

of practical reason. An argument against formalistic interpretations of the precautionary principle, in  C. Joerges 

&  E.-U. Petersman (eds.), Constitutionalism, Multilevel Trade Governance and Social Regulation, Oxford, Oxford 

University Press, 2006, p. 305. 
34

 “The Requests refer to a "moratorium" (United States, Canada) or "de facto moratorium" (Argentina) which the 

European Communities allegedly has applied (United States, Argentina) or maintained (Canada) since October 

1998”, in EC-Biotech, § 4.10. 
35

 Le tre misure possono essere così riassunte. 1. Una moratoria generale nei confronti di nuovi prodotti 

geneticamente modificati, provenienti da Canada, Argentina e Stati Uniti, protrattasi dal 1998 al 2004, in seguito ad 

omissioni e ritardi ingiustificati avvenuti nel procedimento d‟autorizzazione per i suddetti prodotti e imputabili alla 

Commissione e agli Stati membri, in violazione di quanto disposto dall‟art. 8 e dall‟Annex C (1)(a) dell‟accordo 

SPS. 2. Una “product specific moratoria”, relativa a singole istanze pendenti, concretizzatasi nell‟indebito ritardo 

(unduly delay) e nei ripetuti dinieghi taciti relativi a 24 procedimenti d‟autorizzazione all‟importazione di prodotti 

GM, su 27 avviati, con violazione delle disposizioni dell‟art 8 e dell‟Annex C(1)(a) dell‟accordo cit. 3. Una serie di 

bandi adottati dalle amministrazioni nazionali di sei Paesi membri dell‟UE, in forza della clausola di salvaguardia 

di cui all‟articolo 16 della Direttiva n. 90/220/CE e all‟articolo 12 del Regolamento n. 97/258/CE, ma senza un 

adeguato risk assessment e, a giudizio del Panel, non giustificabili mediante il principio di precauzione. 
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del rischio sufficientemente esaustiva, e protrattasi oltre i termini previsti (“unduly delay”) 

dall‟accordo internazionale di riferimento. 

Il ragionamento svolto dal Panel in merito al ritardo dell‟UE verte su una forma di eccesso 

di potere ascrivibile alle amministrazioni comunitarie e nazionali che, violando le citate norme 

procedurali dell‟accordo SPS sono venute meno non solo agli obblighi internazionali, ma anche 

ai principi di buona amministrazione
36

, eccedendo i propri poteri di valutazione nella procedura 

d‟autorizzazione, non assicurando un provvedimento definitivo nei termini previsti e 

pregiudicando le aspettative dei privati (le imprese multinazionali produttrici di OGM) che 

avevano dato avvio al procedimento chiedendo l‟autorizzazione al commercio di beni GM nel 

territorio dell‟Unione. Attraverso una verifica di conformità dell‟attività amministrativa con le 

regole formali poste dall‟accordo citato, un organo di risoluzione delle vertenze tra Stati (il DSB) 

garantisce che le autorità nazionali dei Paesi membri emettano le proprie misure di salvaguardia 

della salute nel rispetto dei suddetti principi procedurali e sostanziali, assicurando, nell‟interesse 

dei privati (anche stranieri) e degli altri Stati membri, decisioni ragionevoli, imparziali e 

legittime. 

Tuttavia, i limiti globali per le amministrazioni nazionali, come visto, non si limitano solo ad 

una conformità formale e procedurale, essendo richiesto, altresì, che le regolazioni nazionali 

rispettino vincoli di carattere sostanziale e relativi al merito delle decisioni. Il Panel del caso 

Biotech, infatti, pur non entrando mai nel merito della questione relativa agli OGM, si è 

pronunciato anche sui bandi di sei Stati membri della CE, giudicandoli ingiustificati per 

l‟inadeguata procedura di risk assessment fornita a motivazione dei suddetti. Il ragionamento 

dell‟organo di aggiudicazione ha riguardato, precipuamente, l‟irragionevolezza della misura di 

restrizione del mercato da parte dei Paesi europei, stante l‟impossibilità di invocare l‟art. 5.7 

dell‟accordo SPS che, mediante l‟applicazione di un approccio ispirato alla precauzione, 

avrebbe consentito di giustificare le misure restrittive anche senza basarle su un risk assessment. 

L‟organo di aggiudicazione ha escluso l‟applicazione dell‟art. 5.7 dell‟Accordo SPS, 

allineandosi al precedente orientamento del Dispute Settlement Body (in particolare in merito 

all‟interpretazione del sintagma “insufficient scientific demonstration”) e riconducendolo alla 

definizione di risk assessment, di cui all‟art. 5.1 e all‟Annex A del medesimo trattato. Tuttavia, 

l‟interpretazione dell‟art. 5.7, in special modo in merito alla prima frase del testo, è ancora 

                                                 
36

 Secondo il diritto amministrativo italiano, la colpevole inerzia delle amministrazioni comunitarie e nazionali, che 

ha costituito una moratoria de facto, mediante un silenzio-inadempimento ai sensi delle norme dell‟accordo SPS, 

potrebbe essere valutata come una violazione dei criteri “di economicità e di efficacia”, di cui all‟art. 1 della legge 

n. 241 del 1990, quindi contraria al principio di buon andamento di cui all‟art. 97 Cost. Parimenti il comportamento 

delle amministrazioni coinvolte risulterebbe illegittimo perché contrario all‟art. 2 della medesima legge, che 

richiede la conclusione del procedimento nei termini stabiliti. 
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controversa
37

. Nel prosieguo della trattazione ci si soffermerà sui concetti di “insufficient” e 

“relevant scientific evidence”, al fine di chiarire quale sia lo standard della prova da dimostrare 

per poter invocare siffatto articolo e che effetti produce, tale obbligo, sull‟attività amministrativa 

delle autorità nazionali. 

 

3.1. Il principio di precauzione nella giurisprudenza SPS 

 Prima ancora del caso Biotech il principio di precauzione, rectius le condizioni necessarie 

alla sua applicazione per giustificare misure nazionali e l‟interpretazione delle norme che lo 

richiamano, ha avuto un ruolo cruciale nella maggior parte delle decisioni emesse in base al 

regime dell‟accordo SPS
38

. Gli organi di dispute settlement hanno considerato il principio in 

esame sotto diverse angolazioni: come un principio consuetudinario di diritto internazionale; 

come un approccio discrezionale, consentito dallo stesso accordo SPS agli Stati membri in forza 

del loro right to regulate; come un vero e proprio diritto qualificato, disciplinato dall‟art 5.7.  

Benché nella decisione EC-Hormones le parti non avessero richiamato il citato art. 5.7, 

l‟Appellate Body ha riconosciuto che il principio precauzionale era compreso nella ratio del 

trattato, ancorché non esplicitamente indicato nel testo, in quanto insito nella nota 2, all‟art. 3.3, 

di tale accordo
39

. L‟AB, tuttavia, ne ha escluso l‟applicazione al caso in decisione, stabilendo 

che qualsiasi approccio di tipo cautelativo non avrebbe comunque potuto prevalere, né assorbire, 

la necessaria valutazione scientifica richiesta per la procedura di risk assessment di cui all‟art 

5.1
40

. Stando all‟interpretazione dell‟organo d‟appello, perché una misura sia giustificata ai 

                                                 
37

 Esso dispone: “In cases where relevant scientific evidence is insufficient, a Member may provisionally adopt 

sanitary or phytosanitary measures on the basis of available pertinent information, including that from the relevant 

international organizations as well as from sanitary or phytosanitary measures applied by other Members. In such 

circumstances, Members shall seek to obtain the additional information necessary for a more objective assessment 

of risk and review the sanitary or phytosanitary measure accordingly within a reasonable period of time”. Sulle 

problematiche interpretative dell‟approccio precauzionale si veda in particolare M. Fonte, Organismi, cit., che a p. 

179 e ss. individua tre punti di disaccordo di particolare importanza: “1) a chi spetta l‟onere della prova (…); 2) 

quale deve essere lo standard della prova; 3) in quale misura i costi del vincolo cautelativo devono essere presi in 

considerazione”. 
38

 Si analizzeranno, nello specifico: Appellate Body Report, EC –Hormones; Appellate Body Report, Japan – 

Measures Affecting Agricultural Products I and II, WT/DS76/AB/R, Feb. 22, 1999 (hereinafter Japan – 

Agricultural Products); Appellate Body Report, Japan – Measures affecting the Importation of Apples, 

WT/DS45/AB/R, 10 December 2003 (hereinafter Japan - Apples). 
39

 La nota 2 “defines „scientific justification‟ as being based on „an examination and evaluation of available 

scientific information‟. This definition seemingly endorses an implied precautionary approach as it does not 

require „conclusive‟ scientific justification for a particular measure, but only a risk assessment based upon current 

science”, R. D. Thomas, Where‟s the Beef? Mad Cows and the Blight of the SPS Agreement, in Vanderbilt Journal 

of Transnational Law, March 1999, p. 4. 
40

 “The precautionary principle indeed finds reflection in Article 5.7 of the SPS Agreement. We agree, at the same 

time, with the European Communities, that there is no need to assume that Article 5.7 exhausts the relevance of a 

precautionary principle. It is reflected also in the sixth paragraph of the preamble and in Article 3.3. These 

explicitly recognize the right of Members to establish their own appropriate level of sanitary protection, which 

level may be higher (i.e. more cautious) than that implied in existing international standards, guidelines and 

recommendations. Thirdly, a panel charged with determining, for instance, whether “sufficient scientific evidence” 
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sensi dell‟accordo in esame, è necessario provvedere ad un‟adeguata valutazione del rischio e, 

in subordine, è consentito decidere discrezionalmente che tipo di misura adoperare per il rischio 

individuato. Secondo il ragionamento dell‟Appellate Body, la discrezionalità consentita agli 

Stati, pur ammettendo un approccio cautelativo, deve essere sempre giustificata da una 

dimostrazione scientifica della probabilità (“likelihood”) di un rischio accertabile 

(“ascertainable risk”)
41

. L‟AB ha dunque escluso la possibilità di applicare il principio come 

un‟eccezione o un‟integrazione della fase di risk assessment, implicando la necessità, per il 

Paese importatore, di dimostrare primariamente l‟esistenza o la probabilità del rischio, nonché 

una relazione causale tra quest‟ultimo e la misura adottata. Se siffatti requisiti sono soddisfatti, 

l‟atto di gestione potrà informarsi ad un criterio di prudenza, determinato discrezionalmente 

dall‟autorità nazionale. 

L‟Appellate Body ha negato l‟applicazione del principio di precauzione alla fase di 

valutazione del rischio. Tuttavia, esigendo che il management precauzionale dovesse essere 

giustificato da un rischio almeno probabile, ne ha altresì limitato considerevolmente l‟utilizzo in 

quella di gestione, riducendo significativamente i poteri discrezionali dei policy-makers nei casi 

d‟incertezza sul rischio
42

. La richiesta di dimostrare un nesso di causalità tra un rischio e la 

misura adottata implica un approccio preventivo
43

, piuttosto che precauzionale: 

dall‟interpretazione fornita, peraltro conforme al combinato disposto di cui agli artt. 3.3 e 5.1 e 

all‟Annex A, si evince che agli Stati membri non è consentito adottare un approccio basato 

sull‟incertezza scientifica, relativa sia al verificarsi del rischio (possibilità), sia ai potenziali 

                                                                                                                                                                  
exists to warrant the maintenance by a Member of a particular SPS measure may, of course, and should, bear in 

mind that responsible, representative governments commonly act from perspectives of prudence and precaution 

where risks of irreversible, e.g. life-terminating, damage to human health are concerned. Lastly, however, the 

precautionary principle does not, by itself, and without a clear textual directive to that effect, relieve a panel from 

the duty of applying the normal (i.e. customary international law) principles of treaty interpretation in reading the 

provisions of the SPS Agreement. We accordingly agree with the finding of the Panel that the precautionary 

principle does not override the provisions of Articles 5.1 and 5.2 of the SPS Agreement”, EC-Hormones, §§ 124 – 

125.  
41

 “As stated in our Report in European Communities – Hormones, the “risk” evaluated in a risk assessment must 

be an ascertainable risk; theoretical uncertainty is „not the kind of risk which, under Article 5.1, is to be 

assessed‟”, Australia – Measures Affecting the Importation of Salmon, Appellate Body Report, 13 February 1998, 

WT/DS26/AB/R, WT/DS48/AB/R, § 186. 
42

 Nel caso EC-Hormones l‟AB, richiedendo un nesso di causalità tra dimostrazione del rischio e misura adottata e 

riducendo in modo considerevole la discrezionalità dei risk managers, ha unificato le due fasi della risk analysis, 

subordinando la seconda alla prima e subordinando, altresì, qualsiasi decisione ponderata ai risultati delle 

rilevazioni tecniche. Ciò è parso evidente quando l‟AB ha inteso estendere il momento di valutazione del rischio: 

“it is not only risk ascertainable in a science laboratory operating under strictly controlled conditions, but also risk 

in human societies as they actually exist, in other words, the actual potential for adverse effects on human health in 

the real world where people live and work and die”, § 187. Su tale interpretazione si veda in particolare R. Howse, 

Democracy, Science, and Free Trade: Risk Regulation on Trial at the World Trade Organization, in Michigan Law 

review, June 2000, p. 2337. 
43

 “Una misura preventiva è presa quando il nesso di causalità tra un determinato comportamento (da prevenire) e 

un rischio potenziale è provato scientificamente”, S. Ventura, Principi di diritto dell‟alimentazione, Milano, Franco 

Angeli, 2001, p. 39. 
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effetti correlati; al contrario è ammesso, per le autorità competenti, di attuare un approccio 

prudente, finalizzato a prevenire un rischio che sia almeno accertabile e ricompresso in un arco 

di probabilità
44

. 

Va detto, sin da ora, che il principio di prevenzione consiste in una policy che gli Stati 

possono adottare avendo già fornito una dimostrazione, basata su dimostrazioni scientifiche, 

dell‟esigenza di fronteggiare un rischio, prima che questo si verifichi. Al contrario, come si 

vedrà, il principio di precauzione costituisce un criterio di decisione che agisce in una fase 

antecedente all‟adozione definitiva dell‟atto, costituendo una giustificazione alternativa a 

valutazioni tecniche inadeguate, ed integrante, quindi, la stessa motivazione e la ragionevolezza 

della policy preventiva adottata. 

Nel caso Japan – Agricultural Products II l‟AB ha stabilito che “it is clear that Article 5.7 of 

the SPS Agreement, to which Article 2.2 explicitly refers, is part of the context of the latter 

provision and should be considered in the interpretation of the obligation not to maintain an 

SPS measure without sufficient scientific evidence”
45

. Ciò è valso a conferma del fatto che, ai 

sensi della disposizione in esame, gli Stati membri possono adottare misure provvisorie non 

giustificate scientificamente. L‟art. 5.7 opera come “a qualified exemption from the obligation 

under Article 2.2 not to maintain SPS measures without sufficient scientific evidence”. Lo stesso 

organo d‟appello ha tuttavia ribadito che siffatta deroga fosse da applicare in modo restrittivo, 

poiché “an overly broad and flexible interpretation of that obligation would render Article 5.7 

meaningless”
46

. Gli organi del DSB, pertanto, hanno l‟obbligo di esaminare se nel caso da 

giudicare è possibile mantenere una “rational relationship” tra la misura SPS e la prova 

scientifica del rischio
47

 e solo qualora tale relazione sia impossibile per l‟insufficienza dei dati 

scientifici l‟approccio precauzionale potrà essere adoperato, in deroga al disposto dell‟art. 2.2. 

Tuttavia, l‟Appellate Body non ha specificato né il quando né il quomodo dell‟applicazione 

dell‟art. 5.7, ribadendo che si trattava di una valutazione da porre in essere in via estemporanea, 

                                                 
44

 Il principio di prevenzione si esplica in un atteggiamento prudente, volto ad evitare, ossia a prevenire pericoli o 

conseguenze negative che ci si aspetta da un rischio probabile o accertabile, al contrario il principio di precauzione 

è connaturato dall‟incertezza e dalla mera possibilità del rischio. Inoltre, il rapporto valutazioni tecniche-principio 

di precauzione è da considerarsi come un rapporto di sostituzione, giacché sebbene il secondo sia logicamente e 

cronologicamente consequenziale alle prime, esso opera come alternativa a queste ultime nella giustificazione della 

decisione, mentre il principio di prevenzione svolge al contrario un ruolo aggiuntivo quando la tecnica è in grado di 

individuare un rischio almeno probabile. La decisione dell‟AB ammette senz‟altro il principio preventivo, ma non 

quello precauzionale. Sul tema si veda anche F. Bruno, Il principio di precauzione tra diritto dell‟Unione europea e 

WTO, in Diritto e giurisprudenza agraria e dell‟ambiente, 2000, p. 572. 
45

 Japan – Agricultural Products, § 80. 
46

 Ibidem, § 80. 
47

 “The obligation in Article 2.2 that an SPS measure not be maintained without sufficient scientific evidence 

requires that there be a rational or objective relationship between the SPS measure and the scientific evidence”, 

Ibidem, § 84. 
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case-by-case, ed approfondendo l‟analisi limitatamente ai requisiti contenuti nella seconda parte 

della norma in oggetto
48

. 

Un‟interpretazione della prima parte della norma esaminata è riscontrabile nel caso Japan – 

Apples, in cui l‟AB ha decretato che una misura contestata al Giappone (che chiudeva il mercato 

nazionale a determinate specie di mele provenienti dagli USA) non fosse conforme al disposto 

dell‟art. 5.7 perché il Paese importatore non aveva dimostrato l‟insufficienza scientifica 

richiesta dall‟art. 5.7
49

. I giudici d‟appello hanno affermato che il sintagma “relevant scientific 

evidence”, di cui all‟art. 5.7, “will be „insufficient‟ within the meaning of Article 5.7 if the body 

of scientific evidence does not allow, in quantitative or qualitative terms, the performance of an 

adequate assessment of risks as required under Article 5.1. Thus (…) the question is whether the 

relevant evidence, be it „general‟ or „specific‟, (…) is sufficient to permit the evaluation of the 

likelihood of entry, establishment or spread of, in this case, fire-blight in Japan”
50

. In un 

successivo paragrafo l‟AB ha aggiunto: “the application of Article 5.7 is triggered not by the 

existence of scientific uncertainty, but rather by the insufficiency of scientific evidence. The text 

of Article 5.7 is clear: it refers to „cases where relevant scientific evidence is insufficient‟, not to 

„scientific uncertainty‟. The two concepts are not interchangeable”
51

. 

Va, in primo luogo notato che, nonostante le numerose incertezze relative a contenuto, 

ambito d‟applicazione e status giuridico del principio di precauzione, ed indipendentemente dal 

giudizio più o meno favorevole che la scienza giuridica ha dimostrato di tributargli, un elemento 

costante e condiviso, di tale principio, risiede proprio nell‟incertezza scientifica
52

 

                                                 
48

 “Article 5.7 of the SPS Agreement sets out four requirements which must be met in order to adopt and maintain a 

provisional SPS measure. (…). These four requirements are clearly cumulative in nature and are equally important 

for the purpose of determining consistency with this provision. Whenever one of these four requirements is not met, 

the measure at issue is inconsistent with Article 5.7”, Ibidem, § 89. Poiché l‟analisi si è concentrata esclusivamente 

sulla seconda parte della norma, sufficiente ad emettere un giudizio per il caso prospettato, è stato rilevato, che “we 

are still in the dark for the interpretation of the term available pertinent information (…). This term is perhaps the 

cornerstone of the whole Article: since it is by definition less authoritative than scientific evidence, we need to 

know how much less is necessary for the precautionary principle to be invoked in the first place”, R. Howse and P. 

C. Mavroidis, Europe‟s evolving regulatory, cit., p. 333. 
49

 Per un‟utile ricostruzione del caso e delle sue problematiche si veda S. Cassese, Global Administrative Law 

Cases and Materials, Rome, May 2006, http://www.iilj.org/, pp. 74 e ss. 
50

 Japan – Apples, § 179. 
51

Ibid., § 184. 
52

 Per ciò che concerne le disposizioni di carattere istituzionale o di soft law si vedano: European Commission, 

Communication, Commission of the European Union, Communication on the precautionary principle, Brussels, 

02.02.2000, COM 2000, p. 3 e ss.; “Uncertainty is an essential component of the precautionary principle”, in EC-

Biotech, Amicus Curiae Brief, Geneva, June 1
st
 , 2004, p. 18; art. 15 della Environmental Declaration of Rio de 

Janeiro, (“lack of certainty”); par. 9 della Cartagena Convention on Biosafety “…where there is a threat of 

significant reduction or loss of biological diversity, lack of full scientific certainty…” e art. 10 del Protocollo di 

Cartagena sulla Biodiversità (“Lack of scientific certainty…”). Nel diritto comunitario, inoltre l‟incertezza è 

ritenuta “un requisito fondamentale per poter far ricorso al principio di precauzione”, F. Capelli, B. Klaus e V. 

Silano, Nuova disciplina del settore alimentare e autorità europea per la sicurezza alimentare, Milano, Giuffré, 

2006, p. 122. A dispetto di opinioni divergenti sull‟applicazione del principio, in merito a tale aspetto, la dottrina si 

è pronunciata in modo concorde. Si vedano J. Applegate, The Proemetheus Principle: Unsing the Precautionary 
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sull‟eventualità che si verifichi un rischio e sui suoi possibili effetti. L‟interpretazione fornita 

dall‟AB, dunque, mantenendosi rigorosamente fedele alla lettera dell‟art. 5.7, ha inevitabilmente 

escluso l‟applicazione del principio di precauzione, come generalmente inteso, ammettendo, in 

continuum con la precedente giurisprudenza, l‟uso di un approccio preventivo, piuttosto che 

precauzionale. Aderendo correttamente al disposto testuale dell‟articolo, tuttavia, l‟AB ha 

adottato un‟interpretazione troppo riduttiva del sintagma “insufficient evidence”, con la quale ha 

escluso il nesso logico-causale tra la capacità delle dimostrazioni scientifiche di risolvere 

un‟incertezza sul rischio in sé e la conseguente insufficienza del risk assessment. 

L‟interpretazione fornita dall‟AB in Japan–Apples esclude il concetto di incertezza e 

determina quello di insufficienza attraverso l‟impossibilità di una valutazione degli effetti di un 

rischio già probabile. In tal modo, l‟organo d‟appello ha evitato di considerare due 

interpretazioni alternative a quella adottata, ma altresì rinvenibili dalla lettera dell‟articolo 5.7: 1. 

quando l‟incertezza dell‟analisi scientifica si riferisce allo stesso rischio e sussista la possibilità 

che da un fenomeno, da un prodotto o da un metodo di produzione si determinino effetti dannosi 

per la salute; e 2. quando, stante la possibilità del rischio e l‟incertezza delle conclusioni 

scientifiche, le autorità nazionali competenti giudichino grave la portata delle conseguenze 

derivabili dall‟inazione. Escludendo siffatte interpretazioni, sembra altresì ridotto il diritto degli 

Stati membri di determinare l‟“appropriate level of protection”, come previsto nel Preambolo e 

nell‟art. 4 dell‟accordo SPS e in conformità con il combinato disposto (che evoca un equilibrio 

tra proporzionalità e prudenza) degli articoli 5.4 e 5.7 del medesimo trattato
53

.  

Dalle interpretazioni precedenti al caso EC-Biotech, fornite dagli organi di Dispute 

Settlement della WTO, il principio di precauzione appare assorbito in quello preventivo e le 

autorità risultano competenti a decidere discrezionalmente e cautelativamente, solo in due 

                                                                                                                                                                  
Principle to Harmonize the Regulation of Genetically Modified Organism, in Indian Journal of Global Legal 

Studies, Indiana University School of Law, p. 20 (“The core purpose of the precautionary principle is the 

management of uncertainty”); F. De Leonardis, Il principio, cit., pp. 3 e ss.; F. Bruno, Principio di precauzione e 

organismi geneticamente modificati, in Rivista di diritto agrario, 2000, III, 223; J. Tickner, C. Raffensperger, and 

N. Myers, The Precautionary Principle in Action. A handbook, First Edition, Science and Environmental Health 

Network, Massachussets, 2005, p. 2 e ss.; P. Harremoes & oth., The Precautionary principle in the 20
th

 Century. 

Late lessons from Early Warnings, London, Earthscan, 2002, pp. 3 e ss.; T. O‟Riordan, J. Cameron, A. Jordan, 

Reinterpreting the precautionary Principle, London, Cameron May, 2001, pp. 10 e ss; R. B. Stewart, 

Environmental Regulatory, cit., p. 74 ss.; P. Craig, European Administrative Law, Oxford, Oxford University Press, 

2006, p. 717 ss. 
53

 “As language such as „based on‟ and „take into account‟ suggests, the SPS Agreement brings science in as one 

necessary component of the regulatory process, without making it decisive. Thus „sufficient scientific evidence‟ 

arguably refers to the evidence that is needed if science is to play this democratic role in risk regulation, not to 

some threshold of scientific proof or certainty below which democratic judgements about risk are illegitimate”, R. 

Howse, Democracy, cit., p. 2336. In tal senso e contrari all‟approccio dell‟Appellate Body anche R. Howse and P. 

Mavroidis, in Europe‟s evolving, cit., p. 362: “the only threshold for scientific certainty required by the SPS is the 

threshold of not being maintained without „sufficient scientific evidence‟ contained in SPS Art 2.2. Therefore 

national regulators are able to act to adopt a cautious approach towards serious harm even where a risk 

assessment is uncertain so long as the uncertainty was based on sufficient scientific evidence and further 

examination was unwarranted”. 
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circostanze: 1) dopo aver dimostrato scientificamente l‟accertabilità di un rischio, sulla quale 

sono liberi di basare un approccio prudente, purché proporzionato; oppure 2) dopo aver dato 

prova dell‟insufficienza delle dimostrazioni scientifiche disponibili a valutare le conseguenze di 

un rischio comunque scientificamente probabile, senza che la dimostrazione di una possibilità di 

rischio e di un‟incertezza sui risultati scientifici in merito a quella stessa possibilità e al rischio 

in sé, assumano una qualsiasi rilevanza al fine di giustificare una decisione ponderata. 

 

3.2. Il Report del Panel nel caso EC-Biotech: due concezioni del principio di 

precauzione 

Nel caso Biotech sia gli avvocati della CE, sia gli esperti che hanno contribuito alla stesura 

dell‟Amicus Curiae Brief
54

, hanno cercato di fornire un‟interpretazione della prima parte dell‟art. 

5.7 che fosse alternativa a quella fornita dagli organi del DSB nelle decisioni precedenti, e 

basata sul concetto di incertezza. 

Gli Amici Curiae hanno evidenziato che la disposizione in oggetto, sebbene non faccia 

esplicitamente riferimento al requisito dell‟incertezza scientifica, si riferisce in ogni caso ad 

un‟insufficienza di dati tecnici per produrre un risk assessment
55

. L‟art. 5.7 concerne una misura 

adottata “on the basis of available pertinent information” (enfasi aggiunta). Secondo il 

ragionamento delle ONG intervenute, la facoltà di basarsi sulle informazioni disponibili lascia 

un margine di valutazione discrezionale ai Paesi membri e deve ritenersi implicito, quindi, che 

se l‟“available information” consiste in dati che dimostrano una possibilità teorica di rischio in 

capo a determinati prodotti, i quali non possono altresì essere considerati sicuri nemmeno entro 

una soglia di probabilità, la misura è conforme al dettato dell‟art. 5.7. Ai sensi di tale 

orientamento, se i rapporti scientifici sono incerti sui potenziali rischi di un prodotto per 

l‟inadeguatezza dei dati disponibili, quella incertezza deve essere ritenuta bastevole ad invocare 

l‟insufficienza di una dimostrazione per escludere i suddetti rischi, secondo l‟idea che sia la 

stessa incertezza a riflettere il rischio
56

. 

Vista la considerevole indeterminatezza scientifica sugli OGM
57

, la Comunità europea ha 

considerato i dati disponibili come non sufficienti ad emettere una valutazione del rischio, 

                                                 
54

 Sull‟intervento dei privati alle decisioni degli organi del DSB mediante Amicus Curiae Brief si veda il contributo 

di C. Cicogna in questa raccolta. 
55

 EC – Biotech, Amicus Curiae Brief, cit., p. 15. 
56

 In tal senso si veda V. R. Walter, Keeping the WTO from becoming the World Trans-Science Organisation: 

scientific uncertainty, Science Policy and fact-Finding in the Growth Hormones Dispute, in Cornell International 

Law Journal, vol. 31, n. 2, 1998, p. 305: “Scientific uncertainty can itself reflect risk. Risk is measured not only by 

positive knowledge of a quantifiable likelihood, but also by the degree of uncertainty or lack of knowledge about a 

possible hazard (…). Within that zone, the risk of harm is real so long as safety is unproven”. 
57

 Sugli effetti che gli organismi geneticamente modificati e le diverse forme di ingegneria genetica possono avere 

sull‟ambiente e sulla salute umana v‟è al momento un ampio dibattito, internazionale ed interdisciplinare, che non è 
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giacché l‟incertezza su tali beni è così elevata da escludere, altresì, la dimostrazione contraria, 

ossia un‟innocuità almeno probabile. Secondo l‟interpretazione citata, dunque, il Panel era 

tenuto a valutare i risultati scientifici sugli effetti degli OGM come un argomento di fatto 

(“factual issue”, ex art. 11, DSU
58

) e a contemplare quindi l‟incertezza come requisito in grado 

di innescare l‟applicazione dell‟art. 5.7. 

Il disposto della prima parte dell‟articolo in esame – “in cases where relevant scientific 

evidence is insufficient a member may adopt…on the basis of the available pertinent 

information” – è suscettibile di ricevere una lettura alternativa a quella fornita dall‟AB in Japan-

Apples. Nel caso in cui un Paese membro adotti una misura SPS e i dati scientifici a 

disposizione siano quantitativamente e qualitativamente insufficienti ad individuare e ad 

escludere un rischio, lo Stato in questione è autorizzato ad emanare la suddetta misura in 

assenza di un risk assessment. La decisione discrezionale, che dovrà, poi, essere motivata e 

giustificata secondo ragionevolezza e proporzionalità, verrà adottata lì dove vi sia una 

considerevole incertezza scientifica – non tanto e non solo sui possibili effetti dannosi di un 

rischio probabile, quanto sulle probabilità che il rischio stesso possa essere escluso, quindi sulla 

sua possibilità teorica – che abbia generato una valutazione insufficiente ad emettere una 

decisione oggettiva. Quando il risk assessment è, a causa dell‟incertezza scientifica, vago e 

indeterminato, produce risultati inadeguati in una duplice direzione: da un lato il rischio è solo 

possibile, dall‟altro, la sua stessa esclusione può essere non solo non dimostrabile, ma anche 

non quantificabile in termini di probabilità; vi è dunque l‟ipotesi che, stante una significativa 

indeterminatezza dei dati disponibili, entrambe le dimostrazioni sussistano nel medesimo arco di 

                                                                                                                                                                  
ancora giunto a risultati univoci od obiettivi. I principali dubbi concernono gli effetti della coltivazione, diffusione 

e consumo alimentare degli OGM, ma ampie discussioni concernono altresì questioni di carattere economico e 

sociale. Per tali ragioni la regolazione degli OGM è ritenuta, ad oggi, una questione principalmente politica. Per 

un‟analisi dettagliata su ipotetici rischi e vantaggi derivanti dalla biotecnologia si vedano: WHO, Modern Food 

Biotechnology, Human Health and Development: An Evidence-Based Study, Geneva June 24, 2005, disponibile sul 

sito: http://www.who.int/foodsafety/pubblications/biotech/biotech_en.pdf; Mae-Wan Ho and Lim Li Ching, 

Independent Science Panel, The Case for a GM-free Sustainable World, London, Institute of Science in Society, 15 

June 2003; D. B. Whitman, Genetically Modified Foods: Harmful or Helpful?, April 2000, disponibile sul sito: 

http://www.csa.com/discoveryguides/gmfood/overview.php.; M. Buiatti, Le biotechnologie, Bologna, Il Mulino, 

2001. Sul tema degli effetti “sociali” degli OGM è utile consultare: N.E. Bourlang, Ending World Hunger. The 

Promise of Biotechnology and the Threat of Antiscience Zealotry, in Plant Physiology, 2000; M. McGloughlin, 

Why Safe and Effective Food Biotechnology is in the Public Interest, The Washington Legal Foundation Critical 

Legal Issues, Working Paper Series No. 99. Washington, D.C., USA, 2000; V. Shiva, Stolen Harvest: the Hijacking 

of the Global Food Supply, Research Foundation for Science, Technology and Ecology, 2000; I. Verga, Per 

decidere il futuro, in G. Celli (a cura di), I semi della discordia. Biotecnologie, agricoltura e ambiente, Milano, 

Ambiente, 2000; C. Modonesi, S. Masini, I. Verga (a cura di), Il gene invadente. Riduzionismo, brevettabilità e 

governance dell‟innovazione biotech, Consiglio dei Diritti Genetici, Roma, Baldini e Castoldi, 2006; R. B. Stewart, 

The GMO Challenge to International Environmental Trade Regulation: 

Developing Country Perspectives, New York University, dattiloscritto, dicembre 2006, p. 3 e ss. 
58

 Art. 11 del WTO Dispute Settlement of Understanding stabilisce che una funzione principale, attribuita al Panel 

per emettere una decisione, è quella di predisporre “an objective assessment of the facts of the case”.  



 21 

possibilità teoriche
59

. In siffatta combinazione di risultati incerti, il disposto dell‟art. 5.7 può 

essere inteso come una deroga all‟art. 2.2, finalizzata, quindi, a consentire che gli Stati adottino 

una decisione discrezionale temporanea, basata non sulle valutazioni tecniche, ma su una 

significativa incertezza di un rischio possibile, e diretta ad incoraggiare ulteriori indagini 

scientifiche atte a fornire una nuova dimostrazione, che dia prova che il bene oggetto della 

misura è, in termini di probabilità, sicuro o rischioso. 

Un‟interpretazione di tal genere va incontro ad un‟ovvia obiezione: la discrezionalità 

precauzionale legata all‟incertezza concede poteri troppo estesi ai Paesi membri che li 

potrebbero adoperare a fini protezionistici. L‟incertezza è un requisito assai indeterminato, vi è 

la possibilità teorica di rilevarla in merito ad ogni tipo di prodotto e ciò può avere un effetto 

paralizzante nei confronti dello sviluppo e del mercato mondiali. Ciononostante, lo spazio 

decisionale lasciato alle autorità statali è tutt‟altro che illimitato ed è proprio la lettera 

dell‟accordo SPS che ne stabilisce i vincoli: la misura adottata, infatti, deve in ogni caso essere 

necessaria, ragionevole e proporzionata
60

. Inoltre, può essere sottoposta a verifica di fronte ad 

un organo terzo: attraverso il controllo di ragionevolezza e di proporzionalità, il DSB può 

valutare la logicità e la pertinenza della misura presa, in considerazione della motivazione 

fornita. Un provvedimento a tutela della salute con effetti trade-restrictive deve essere basato 

sul giudizio dei risultati scientifici disponibili: se questi sono sufficienti a produrre un 

appropriato ed affidabile risk assessment quest‟ultimo consente o di giustificare la misura 

restrittiva ex art. 5.1 o impone di ritirarla perché non necessaria; se, al contrario, un rischio non 

può essere determinato, ma nemmeno escluso, a causa dell‟incertezza delle valutazioni tecniche 

che genera insufficienza di informazioni sul bene e sul rischio in oggetto, lo stesso risk 

assessment è da considerarsi oggettivamente inadeguato e la misura, se soddisfa anche gli altri 

requisiti di cui all‟art. 5.7 e risulta ragionevole e proporzionata ai sensi delle altre disposizioni 

del trattato, dovrebbe essere ritenuta conforme. 

                                                 
59

 La procedura di valutazione del rischio non perviene necessariamente ad una risposta definitiva, ma segue dei 

criteri si science policy, che condurranno ad una dimostrazione finale che escluderà o proverà l‟esistenza, secondo 

un certo tipo di valutazione, dei rischi paventati. I risultati, tuttavia, fanno parte di un ampia gamma di possibilità: 

“rater than there being two clear categories of scientific evidence – sufficient and insiufficient scientific evidence – 

there is a spectrum of knowledge. (…). The existence of a spectrum of evidence is not ackowledged by the SPS 

Agreement. Instead, that Agreement posits some invisible and unespected borderline between sufficient and 

insufficient evidence”, C. Button, The Power to Protect. Trade, Health and Uncertainty in the WTO, Oxford and 

Portland, Oregon, Hart, 2004, pp. 114 – 115. 
60

 “The SPS Agreement contains an implicit obligation to determine the appropriate level of protection (…). This 

does not mean, however, that an importing member is free to determine its level of protection with such vagueness 

or equivocation that the application of the relevant provisions…such as Art 5.6 becomes impossible. Relevant in 

this connection is Art 5.4 of the SPS Agreement, which provides that „members should, when determining the 

ALOP, take into account the object of minimizing negative trade effects”, R. Howse, Democracy, cit., p. 2344. 
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L‟incertezza scientifica può costituire sia la causa, sia la conseguenza dell‟inutilizzabilità 

della valutazione del rischio: una scienza incerta produce dimostrazioni qualitativamente 

insufficienti a determinare e a valutare un rischio e l‟insufficienza di dati e risultati sul rischio è 

altresì inadeguata a produrre la necessaria certezza tecnica per la sua regolazione. In questi casi, 

la decisione verrebbe assunta in base a valutazioni discrezionali (la fase di risk management 

assorbe quella di assessment, quando questa non è adeguata), purché ragionevoli, provvisorie e 

subordinate all‟espletamento di nuovi esami scientifici (ai sensi della  seconda parte dell‟art. 

5.7). 

In merito all‟interpretazione del dettato dell‟art. 5.7 va infine evidenziato che la seconda 

parte di tale articolo prevede che il Paese che deve difendere la propria misura “seek to obtain 

the additional information (…) for a more objective assessment of risk”: l‟uso del sintagma 

“more objective” implica che la ratio del primo requisito della norma citata consiste in una 

decisione discrezionale e soggettiva, necessitata dall‟incertezza e dall‟indeterminatezza sul 

rischio e sui suoi effetti e, pertanto, temporaneamente limitata e condizionata all‟attuazione di 

nuovi e più efficaci studi sul tema. 

Nel Report sul caso Biotech il Panel non ha accolto le cesure della CE e ha invece seguito il 

medesimo ragionamento della precedente giurisprudenza, fornendo un ulteriore contributo 

all‟esegesi dell‟art. 5.7. Secondo l‟organo d‟aggiudicazione, il contenuto di quest‟ultimo è 

quello di un diritto autonomo degli Stati membri, di adottare la misura considerata più 

appropriata per proteggere i propri cittadini da rischi alla salute
61

. Trattandosi di un diritto 

qualificato, però, le misure nazionali devono adeguarsi ai quattro requisiti elencati nella norma
62

. 

Al fine di esplicare il senso dei primi due requisiti dell‟articolo, il Panel ha stabilito un 

collegamento logico-funzionale tra la norma citata e il risk assessment di cui all‟art. 5.1 e 

all‟Annex A. In tal modo ha subordinato l‟applicazione dell‟art. 5.7 all‟art. 5.1, ossia 

all‟impossibilità di valutare i risultati scientifici su un rischio accertato e ritenuto probabile 

tramite risk assessment (“scientific evidence is „insufficient‟ within the meaning of the first 

sentence of Art 5.7 only if it does not allow the performance of an assessment of risk as defined 

in Annex A”)
63

. Inoltre ha statuito che “even if a Member follows a precautionary approach, its 

SPS measures need to be „based on‟ (i.e., „sufficiently warranted‟ or „reasonably supported‟ by) 
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 “Article 2.2 excludes from its scope of application the kinds of situations covered by Article 5.7. As we will 

explain further below, characterizing Article 5.7 as a right rather than as an exception has implications for the 

allocation of the burden of proof”, EC-Biotech, Final Report, § 7.2969. 
62

 Ibidem, § 7.2971 e ss. 
63

 Ibid., § 7.2986 ff. Annex A definisce la procedura di risk assessment come “the evaluation of the likelihood of 

entry, establishment or spread of a pest or disease within the territory of a Member State”. Siffatta interpretazione 

dell‟art. 5.7 segue le precedenti decisioni indicate dall‟appellate body del caso Japan – Apples e, come notato in 

precedenza, si basa sulla probabilità del rischio, escludendo la possibilità dovuta ad incertezza scientifica. 
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a risk assessment. Or, to put it another way, such an approach needs to be applied in a manner 

consistent with the requirements of Article 5.1”
64

.  

La problematica concerne, nuovamente, il grado di discrezionalità concesso agli Stati nel 

valutare un risk assessment incerto, sul quale basare una misura SPS. Poiché la fase di 

management non può essere considerata libera perché non sufficientemente obiettiva da 

escludere l‟adozione di atti aventi effetti surrettiziamente protezionistici, essa è vincolata da un 

precedente risk assessment
65

, come definito dall‟Annex A dell‟accordo SPS: “a risk assessment 

would be „adequate‟ if it meets the standard and definition provided in Annex A”
66

. Pertanto, 

nonostante l‟apertura teorica concessa alle autorità domestiche dai termini “based on” e 

“reasonably supported”, questi ultimi incontrano altresì i rigorosi limiti dell‟Annex A, che 

richiede comunque la probabilità del rischio, anche in un contesto di incertezza scientifica ed 

altresì quando gli Stati scelgano di adoperare un approccio precauzionale.  

L‟aspetto più evidente dell‟interpretazione descritta concerne l‟assorbimento della 

discrezionalità amministrativa, che le autorità domestiche esercitano nella fase di risk 

management, nella fase di risk assessment la quale, come visto, è caratterizzata dalla rigidità 

delle valutazioni tecniche su un rischio probabile che limitano le decisioni dei manager. Tale 

restrizione, come si vedrà, costituisce un vincolo notevole nei confronti della discrezionalità 

adoperata dalle autorità europee nelle policies comunitarie e nazionali, andando a sovrapporsi a 

principi di rango costituzionale. A tal proposito è stato recentemente notato, da Christian 

Joerges, che: “the WTO panel is not prepared to recognise the constitutional commitment of any 

of its members to precaution. “Supremacy” of WTO standards over European constitutional 

commitments – this is the implication and the message”. L‟insigne studioso ha poi aggiunto: “it 

is a response which reflects and respects the limits of transnational governance. No authority, 

and certainly not a WTO panel, is entitled to rewrite European law of constitutional dimensions 

in the name of sound science”
67

. 

L‟analisi sin qui svolta ha evidenziato due concezioni divergenti dell‟approccio cautelativo, 

di cui all‟art. 5.7 dell‟accordo SPS: 1) la prima, che può definirsi letterale, in quanto più 

aderente al testo dell‟articolo, e sostenuta dal Panel, dai Paesi complainants e dalla precedente 

giurisprudenza WTO, esclude il principio di precauzione, consentendo un approccio preventivo, 

in seguito ad una previsione di un rischio probabile che risulti insufficiente nella valutazione 
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 Ibid., § 7.3056. 
65

 Vedi supra, § 3.1. 
66

 EC-Biotech, cit., § 7.3226. 
67

 C. Joerges, Re-Constitutionalising Transnational Governance Through Conflict of Laws: The Example of 

International Trade – An Outline, The New International Law Conference, Oslo, 15 - 18 March 2007, unpublished, 

pp. 17 and 19. 
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degli effetti; 2) la seconda, estensiva o teleologica, sostenuta dalla CE e dagli Amici Curiae, si 

basa invece sull‟incertezza scientifica come elemento intrinseco del requisito dell‟insufficienza, 

sulla discrezionalità legittima delle autorità domestiche in situazioni non definite, sul principio 

di ragionevolezza e sulla nozione prevalente, ancorché tuttora dibattuta dalla scienza giuridica, 

del principio precauzionale. 

 

4. Il principio di precauzione nella regolazione europea degli organismi geneticamente 

modificati. Una comparazione «verticale» 

 

Il regime regolatorio degli OGM della Comunità europea ruota attorno alla Direttiva del 

Parlamento europeo e del Consiglio n. 18/2001/CE e consiste in un complesso di atti legislativi 

di vario tipo, sviluppatosi nell‟arco di quindici anni, che, pur essendo fortemente orientato alla 

tutela dell‟ambiente
68

, contempera tale finalità con la tutela di altri settori a questo correlati: 

commercio, tutela della salute, sicurezza dei prodotti alimentari, politica agricola, informazione 

dei consumatori
69

. 

Inoltre, la direttiva del 2001 “mira al ravvicinamento delle disposizioni legislative, 

regolamentari e amministrative degli Stati membri e alla tutela della salute umana e 

dell‟ambiente” (art. 1)
70

.  

La direttiva citata fa espresso riferimento all‟art. 95 del Trattato, in quanto finalizzata 

all‟armonizzazione delle regolazioni nazionali di settore
71

. Tuttavia, rispetto alla direttiva n. 
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 L‟approvazione della Direttiva n. 18 del 2001 è seguita a significative modifiche al Trattato istitutivo in senso 

ambientale, ed immediatamente dopo che la Comunità ha ratificato sia la Convenzione di Cartagena sulla 

Biodiversità, sia il susseguente Protocollo (Montreal, 29 gennaio 2000) da cui è stata ispirata. In tal senso si veda 

EC – Biotech, First European Communities Submission, Geneva, 17 May 2004, p. 58 e ss. 
69

 Direttiva del consiglio n. 90/219/EEC (Utilizzazione confinata di micro-organismi geneticamente modificati, 

integrata nel 1994 e nel 1998 dalle direttive n. 51 e 81) e n. 90/220/EEC (Emissione deliberata nell‟ambiente di 

organismi geneticamente modificati, abrogata dalla Direttiva n. 18/2001/EC); Regolamento n. 258/97/EC del 

Parlamento europeo e del Consiglio (Nuovi alimenti e nuovi ingredienti alimentari); Direttiva del Parlamento 

europeo e del Consiglio n. 18/2001/EC (Emissione deliberata nell‟ambiente di organismi geneticamente 

modificati); Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio n. 1829/2003/EC (Cibo e mangimi geneticamente 

modificati) e n. 1830/2003/EC (Tracciabilità); Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio n. 

1946/2003/EC (Movimenti transfrontalieri di organismi geneticamente modificati). 
70

 In tal senso anche i considerando 5 e 7 del Preambolo: “controllo di rischi (ad ambiente e salute umana) derivanti 

dall'immissione deliberata nell'ambiente di organismi geneticamente modificati” e “ravvicinare le legislazioni degli 

Stati membri”. Il testo in esame, inoltre, presenta ulteriori finalità, indirettamente connesse alle precedenti perché 

ad esse funzionali. Si tratta degli obiettivi di: creare un sistema di sorveglianza post-marketing, ispirato al principio 

della tracciabilità (Preambolo, considerando 42 e 43, artt. 4(6), 19(3)(f) e 20, ed Annex IV. L‟istituto della 

tracciabilità è stato introdotto dall‟art. 3, comma 15, del Regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio n. 

178/2002/CE); informare e coinvolgere il pubblico, già nelle fasi del procedimento d‟autorizzazione (considerando 

46 e art. 24); informare il consumatore attraverso un‟etichettatura obbligatoria, indicante la presenza di sostanze 

GM (considerando 40 e artt. 13(2)(f), 19(3)(e), 21, 26 e allegato IV (8)). Già negli obiettivi della direttiva è visibile 

un disegno volto a garantire, oltre ad un sostanziale equilibrio e bilanciamento tra la tutela della salute ed il mercato 

unico, anche gli strumenti procedurali (riconducibili a meccanismi d‟accesso e partecipazione del pubblico) 

necessari ad un‟attività amministrativa trasparente, partecipata ed imparziale; in grado, cioè, di perseguire 

l‟interesse generale nel rispetto dei diritti e degli interessi privati. 
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90/220, che ha sostituito, prevede altresì norme e principi che, in conformità agli artt. 6
72

 e 174-

176 del Trattato, garantiscano un equilibrio tra le finalità del mercato unico e quelle volte a 

tutelare l‟ambiente e tra gli interessi dei produttori e quelli dei consumatori. Infine, mentre la 

normativa precedente tracciava un “meccanismo di tipo decentrato, nel quale il ruolo chiave era 

attribuito alle autorità nazionali competenti per il rilascio della prima autorizzazione”
73

, con la 

direttiva del 2001 e i Regolamenti ad essa collegati si disegna un modello composito, in 

equilibrio tra esigenze di armonizzazione della Comunità e libertà decisionali lasciate ai singoli 

Stati membri
74

. 

Il procedimento d‟autorizzazione all‟immissione in commercio di organismi geneticamente 

modificati, disciplinato nel Capo C della direttiva citata, è di tipo composito
75

 e multinazionale: 

esso, infatti, si svolge in più fasi, che sono espletate sia separatamente su diversi livelli di 

governo, sia in modo misto, attraverso il contestuale coinvolgimento della Commissione, degli 

organismi scientifici neutrali, dei comitati della comitologia e delle autorità nazionali 

competenti (artt. 14 – 30). Già dalla valutazione e dalla gestione del rischio, dunque, le 

amministrazioni nazionali non hanno solo un ruolo di mera esecuzione
76

, ma partecipano 

attivamente ai meccanismi di decisione, potendoli influenzare e determinare, mediante strumenti 

politici e giuridici (come il veto in un procedimento d‟autorizzazione) e a seconda del livello di 

prevenzione e precauzione prescelto: le autorità coinvolte sono sia policy-executers (perché 

                                                                                                                                                                  
71

 L‟articolo citato mira al “ravvicinamento delle disposizioni legislative, regolamentari e amministrative, degli 

Stati membri che hanno per oggetto l‟instaurazione ed il funzionamento del mercato interno”, Sentenza della Corte 

di giustizia del 12 luglio 2005, in cause riunite n. C-154/04 e C-155/04, Alliance for Natural Health e a., punto 27. 

Va detto, però, che lo stesso articolo, al paragrafo 3, esige espressamente che nell‟attuazione dell‟armonizzazione 

sia garantito un livello elevato di protezione della salute e delle persone. 
72

 “Environmental protection requirements must be integrated into the definition and implementation of the 

Community policies and activities referred to in Article 3, in particular with a view to promoting sustainable 

development” (art. 6, TEU). This statement (so called “the integration principle”), in particular, is important 

because it opens the interpretation of secondary legislation to a more environment-friendly approach and it “leads 

to a general obligation on the Community institutions to reach an integrated and balanced assessment of all the 

relevant environmental aspects when adopting other policy”, J. H. Jans, European Environmental Law, Groningen, 

Europa Law Publishing, 2000, p. 18. 
73

 M. Valletta, Biotecnologia, agricoltura e sicurezza alimentare: il nuovo regolamento sui cibi geneticamente 

modificati ed il processo di sistemazione del quadro giuridico comunitario, in Diritto pubblico europeo, 2003, 3, p. 

1473, citato in F. Adornato, Biotecnologie, sicurezza alimentare e politiche agricole, in Agricoltura, Istituzioni e 

Mercati, 2006, 1, p. 25.  
74

 V‟è una sensibile differenza per ciò che concerne l‟area degli alimenti: l‟Autorità europea per la sicurezza 

alimentare assume un ruolo accentratore, svolgendo, ancorché con la partecipazione delle autorità nazionali, 

l‟intera fase di risk assessment e, in caso di dissenso, la determinazione finale è riservata alla Commissione. Sul 

tema si veda Ibidem, p. 25. 
75

 Sul tema si consulti S. Cassese, Il diritto amministrativo europeo presenta caratteri originali? In Rivista 

trimestrale di diritto pubblico, 2003, n. 1, pp. 45 – 46. 
76

 T. Christoforou, The Regulation of genetically modified organisms in the European Union: The Interplay of 

science, law and politics, in Common Market Law Review, 2004, pp. 679 – 680. 
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eseguono nel territorio), sia policy-makers (perché partecipano attivamente al procedimento di 

decisione)
77

. 

Al fine di garantire che la procedura di autorizzazione all‟immissione in commercio di OGM 

sia realmente ispirata al pluralismo e all‟imparzialità, oltre ai normali meccanismi 

procedimentali di trasparenza e partecipazione e al controllo sull‟operato delle amministrazioni 

nazionali, la direttiva indica il principio di precauzione come elemento costitutivo della ratio e 

delle finalità della disciplina. Il principio, infatti, deve essere inteso come criterio decisionale di 

equilibrio alternativo a valutazioni scientifiche inadeguate a valutare le potenzialità di rischio di 

un bene ed è a tal fine richiamato dagli artt. 1 e 4
78

. 

L‟applicazione dell‟approccio precauzionale è inoltre descritta ed esplicata all‟allegato II B, 

concernente i principi da seguire per l‟attuazione del risk assessment. A ciò si aggiunga che esso 

è implicito nelle disposizioni concernenti la richiesta di autorizzazione da parte 

dell‟esportatore/produttore, che prevedono un‟inversione dell‟onere della prova a carico di 

questi, tenuto a garantire, dimostrandola attraverso risk assessment, la salubrità del bene GM
79

 . 

Da ultimo, la Direttiva in esame consente agli Stati membri un‟ulteriore deroga alla 

disciplina comunitaria, mediante la clausola di salvaguardia di cui all‟art. 23(1). Quando la 

procedura composita dà esito favorevole a proposito di un OGM e uno Stato membro ha ragione 

di restringerne ulteriormente l‟accesso al mercato, questo dovrà seguire il disposto di cui all‟art. 

23
80

. 

                                                 
77

 La procedura ha inizio con la richiesta ad uno Stato membro il quale, informando le autorità degli altri Paesi, può 

porre fine all‟iter con un provvedimento di rigetto motivato (artt. 14 – 15, Dir. cit.). Gli Stati membri partecipano a 

tutte le fasi della procedura: in primo luogo attraverso la possibilità di far pervenire obiezioni (ex artt. 15, 17 e 20, 

Dir. cit.); in secondo luogo mediante i propri delegati presso I comitati di riferimento; e infine nel Consiglio dei 

Ministri dove è possibile pervenire ad una decisione mediante maggioranza qualificata in caso di una decisione 

negativa del Comitato regolatore (art 30, Dir. cit.). La Comunità, per contro, conduce l‟intera procedura che segue 

per tutte le fasi (ad eccezione dell‟iniziativa che riguarda il privato e lo Stato interpellato) ed è competente in merito 

alla decisione finale o in seguito ad un‟opinione favorevole del Comitato regolatore, o per inattività del Consiglio. 
78

 Quest‟ultimo recita: “Gli Stati membri, nel rispetto del principio precauzionale, provvedono affinché siano 

adottate tutte le misure atte ad evitare effetti negativi sulla salute umana e sull‟ambiente che potrebbero derivare 

dall‟emissione deliberata o dall‟immissione in commercio di OGM”. “The use of the terms „to avoid‟ (“evitare”) 

and „might arise‟ (“potrebbero derivare”) in this context is open to a broad interpretation and covers „any direct or 

indirect, immediate, delayed or unforeseen effects on human health or the environment‟”, T. Christoforou, The 

Regulation, cit., p. 645. 
79

 Come nel testo del Cartagena Bisafety Prtocol, a cui la Direttiva è ispirata, la procedura di risk assessment è a 

carico del produttore che deve dimostrare la sicurezza del prodotto GM in modo adeguato e sufficiente (in tal senso 

si è espressa anche la Commissione dell‟Unione Europea, nella Comunicazione sul principio di precauzione, 

Bruxelles, 02.02.2000, COM 2000, 3 e ss.). L‟autorità preposta giudicherà la richiesta del privato ed emetterà una 

utleriore valutazione, eventualmente basata sul principio di precauzione. Il requisito richiesto è, inoltre, un 

corollario del principio di precauzione, consistente nel criterio di autorizzazione preventiva, attraverso il quale 

l‟onere della prova è invertito a carico del produttore. Sul tema si veda F. Bruno, Principio di precauzione e 

organismi, cit., 224. 
80

 “Qualora uno Stato membro, sulla base di nuove o ulteriori informazioni divenute disponibili dopo la data 

dell‟autorizzazione e che riguardino la valutazione di rischi ambientali o una nuova valutazione delle informazioni 

esistenti basata su nuove o supplementari conoscenze scientifiche, abbia fondati motivi di ritenere che un OGM 

come tale o contenuto in un prodotto debitamente notificato e autorizzato per iscritto in base alla presente direttiva 



 27 

Ai sensi di tale ultima norma, gli Stati membri che intendano adottare un‟ulteriore 

restrizione del mercato in rispetto al provvedimento d‟autorizzazione emesso ai sensi del 

procedimento di cui al Capo C della direttiva n. 18 del 2001, devono fornire nuove prove o 

valutazioni sullo stato del rischio relativo al bene in questione. La definizione di risk assessment 

è contenuta nell‟allegato II della direttiva citata
81

, ma questo fa un esplicito riferimento ai soli 

articoli 4 e 13 del testo: come interpretare la procedura di revisione del risk assessment prevista 

dall‟art. 23? Che genere di dimostrazione deve essere fornita dallo Stato che si avvale della 

clausola di salvaguardia? È consentito applicare il principio di precauzione? 

Il principio in esame non è menzionato dall‟art. 23, il quale, al contrario, dispone che lo 

Stato “abbia fondati motivi”, basati su “nuove informazioni” sulla valutazione dei rischi o su 

“nuove valutazioni”, di ritenere che l‟OGM in questione sia pericoloso. Il requisito dei fondati 

motivi è dunque collegato alle nuove ed ulteriori informazioni sulla valutazione dei rischi, per 

cui i due elementi vanno consideranti congiuntamente. Attenendosi ad un‟interpretazione 

letterale della norma, il principio di precauzione, ancorché non espressamente enunciato, non 

sembra esservi estraneo: fintanto che uno Stato dimostri la presenza di nuovi risultati scientifici 

e la loro capacità di porre in dubbio il risk assessment precedente, questi saranno sufficienti a 

mettere in dubbio la sicurezza del prodotto valutato, senza la necessità di produrre un nuovo ed 

alternativo risk assessment che provi l‟esistenza concreta di un rischio. Sarà, dunque, sufficiente 

dimostrare la possibilità di un rischio, suffragata da un elevato grado di incertezza scientifica, 

dovuta a nuove valutazioni (per esempio, attraverso un nuovo rapporto che ponga in dubbio 

l‟orientamento dominante), per contestare la precedente analisi scientifica. Poiché v‟è un ampio 

spazio discrezionale lasciato allo Stato membro nel determinare ed indicare i “fondati motivi” 

su cui basare la misura di salvaguardia, il principio di precauzione agisce in tal caso come limite 

di ragionevolezza e proporzionalità alla misura stessa, per cui il Paese membro che adoperi la 

clausola dovrà comunque provare almeno una ragionevole e proporzionata incertezza scientifica 

su un rischio possibile. 

L‟allegato II della direttiva n. 18 indica i principi applicabili alla procedura di environmental 

risk assessment: il principio di precauzione è previsto nella sezione B. Tuttavia, come già 

                                                                                                                                                                  
rappresenti un rischio per la salute umana o l‟ambiente, può temporaneamente limitarne o vietarne l‟uso o la 

vendita sul proprio territorio”. 
81

 “L‟obiettivo di una valutazione del rischio ambientale è, caso per caso, quello di individuare e valutare gli effetti 

potenzialmente negativi dell'OMG, sia diretti sia indiretti, immediati o differiti, sulla salute umana e sull'ambiente, 

provocati dall'emissione deliberata o dall'immissione sul mercato di OGM. La valutazione del rischio ambientale 

deve essere effettuata al fine di determinare se è necessario procedere ad una gestione del rischio e, in caso 

affermativo, reperire i metodi più appropriati da impiegare”, Dir. n. 18/2001, allegato II, A. Obiettivo. 
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notato, il campo d‟applicazione dell‟allegato II è limitato agli artt. 4 e 13
82

. Ciononostante, ci 

sono almeno due argomenti che, in aggiunta alla enunciata interpretazione della lettera dell‟art. 

23, fanno presumere che il principio precauzionale sia altresì applicabile a tale norma. 

In primo luogo, il testo dell‟articolo 23 si riferisce alla valutazione dei rischi, ma non fa 

alcuna menzione ad una modalità differente o derogatoria di compiere suddetta valutazione per 

emanare una misura di salvaguardia. Sebbene la norma agisca in deroga alla disciplina generale, 

perché in tal caso l‟onere della prova (del rischio) spetta alle autorità competenti a rilasciare 

l‟autorizzazione, e non ai produttori, non sono previsti requisiti particolari, restrizioni o 

limitazioni per tale dimostrazione. Quest‟ultima consiste in una revisione ed una rettifica 

dell‟originario risk assessment che sia sufficiente a provare l‟inadeguatezza di tale precedente 

valutazione. Pertanto, non v‟è alcuna ragione di ritenere che in siffatta dimostrazione le autorità 

preposte non possano rivendicare il diritto a mantenere un approccio precauzionale, come 

indicato all‟art. 4, di fronte a nuove valutazioni che dimostrino un‟indeterminatezza scientifica 

su un rischio possibile. 

In secondo luogo, un‟interpretazione che comprenda il principio di precauzione può essere 

supportata dall‟analogia con l‟art. 12 del regolamento n. 258 del 1997 che prevede una clausola 

di salvaguardia concernente l‟autorizzazione al commercio di “novel foods”. Nel caso C-236/01, 

Monsanto Agricoltura Italia SpA and Others v. presidenza del Consiglio dei Ministri and 

Others
83

, la Corte di giustizia della Comunità europea ha statuito che la misura di salvaguardia 

di cui all‟art. 12, reg. n. 258/97 “dev‟essere intesa nel senso che rappresenta una specifica 

applicazione del principio di precauzione, i presupposti applicativi di tale clausola devono 

essere interpretati tenendo debitamente conto di tale principio”
84

. Seguendo siffatta 

interpretazione, si nota che in caso di una misura di sicurezza adottata da uno Stato membro, 

sebbene il risk assessment debba comunque essere completo, questo può essere  posto in essere 

sulla base dei dati scientifici a disposizione, a loro volta suscettivi di essere interpretati secondo 

un approccio precauzionale. Il principio in esame è dunque applicabile in tale fase ma, come in 
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 “This Annex describes in general terms the objective to be achieved, the elements to be considered and the 

general principles and methodology to be followed to perform the environmental risk assessment (e.r.a.) referred to 

in Articles 4 and 13”, Annex II, A, Dir. N. 18/2001. 
83

 C. giust. Ce, sentenza del 9 settembre 2003, in causa C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia SpA e altri contro 

Presidenza del Consiglio dei Ministri e altri, in Racc. giur. Ce 2003, p. I-08105, disponibile anche sul sito:  

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62001J0236:IT:HTML.  
84

 La Corte ha poi continuato: “Pertanto siffatte misure di tutela possono essere adottate ancorché la realizzazione 

di una valutazione scientifica dei rischi quanto più possibile completa, tenuto conto delle circostanze particolari del 

caso di specie, si riveli impossibile a causa dell'insufficienza dei dati scientifici disponibili, e presuppongono che la 

valutazione dei rischi di cui dispongono le autorità nazionali riveli indizi specifici i quali, senza escludere 

l'incertezza scientifica, permettano ragionevolmente di concludere, sulla base dei dati scientifici disponibili che 

risultano maggiormente affidabili e dei risultati più recenti della ricerca internazionale, che l'attuazione di tali 

misure è necessaria al fine di evitare che siano offerti sul mercato nuovi prodotti alimentari potenzialmente 

pericolosi per la salute umana”, Ibidem, p. 1 (Massima). 
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altre disposizioni comunitarie, internazionali e nazionali esso appartiene alla fase di risk 

management, costituendo un criterio di valutazione e gestione dei risultati del risk assessment 

quando questo non consente di individuare e valutare con certezza i rischi possibili
85

. 

Come si può notare, la disciplina dell‟art. 23 della direttiva n. 18 del 2001 pur presentando 

alcune analogie con l‟art. 5.7 dell‟accordo SPS – perché entrambi disciplinanti una deroga volta 

a garantire una restrizione del mercato, ulteriore rispetto a quella disposta dall‟autorità centrale, 

– si differenzia da quest‟ultimo, in base al grado di discrezionalità consentito ai Paesi membri. 

Ai sensi del primo gli Stati europei possono adottare una misura prudente sulla base di dati ed 

informazioni che provino incertezza scientifica a proposito di una possibilità di rischio; nel 

secondo, i membri della WTO potranno adottare una misura restrittiva esclusivamente in 

seguito alla determinazione di un rischio probabile su cui non vi sia una conoscenza sufficiente 

a predeterminarne gli effetti. 

Va aggiunto, inoltre, che nella normativa europea l‟uso di un approccio precauzionale non è 

arbitrario, ma circoscritto al verificarsi di determinati requisiti e al rispetto di criteri predefiniti
86

 

e la misura di salvaguardia, intesa come eccezione alla procedura standard, deve essere adottata 

nel rispetto del principio di proporzionalità
87

 e basarsi sulla dimostrazione che il risk assessment 

adottato per la prima decisione dia luogo a risultati incerti su un rischio possibile. 
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 L‟interpretazione del principio di precauzione, come criterio decisionale di ragionevolezza, proprio della fase di 

risk management e basato sull‟incertezza scientifica di un rischio possibile, ha trovato conferma in alcune decisioni 

emanate dalla Corte di giustizia, in seguito a violazioni della direttiva n. 220/90. La Corte “has repeatedly upheld 

national regulations that deviated from EU norms. (…). Stricter national regulations that have trade-restricting 

effects are usually upheld by the ECJ as long as they do not discriminate between imports from different EU 

countries, do not favour domestic over foreign producers, and can be justified from a scientific viewpoint (at a  

minimum in terms of the precautionary principle)”, T. Bernauer, Genes, Trade, and Regulation. The seeds of 

conflict in food biotechnology, Princeton & Oxford, Princeton University Press, 2003, pp. 108 – 109. Per un elenco 

completo della casistica sul principio di precauzione nel diritto comunitario si veda M. A. Recuerda Girela, Risk 

and Reason in European Food Law, in European Food and Feed law Review, 2006, 4, pp. 283 – 285. 
86

 “Nel caso in cui si ritenga necessario agire, le misure basate sul principio di precauzione dovrebbero essere, tra 

l‟altro: proporzionali rispetto al livello prescelto di protezione, non discriminatorie nella loro applicazione, coerenti 

con misure analoghe già adottate, basate su un esame dei potenziali vantaggi e oneri dell‟azione o dell‟inazione 

(compresa, ove ciò sia possibile e adeguato, un‟analisi economica costi/benefici), soggette a revisione, alla luce dei 

nuovi dati scientifici, e in grado di attribuire la responsabilità per la produzione delle prove scientifiche necessarie 

per una più completa valutazione del rischio”. Commissione dell‟Unione europea, Comunicazione, cit., p. 3. 
87

 L‟art. 5 del Trattato istitutivo della Comunità europea recita: “La Comunità agisce nei limiti delle competenze 

che le sono conferite e degli obiettivi che le sono assegnati dal presente trattato”, così le “Measures based on the 

precautionary principle should be proportional to the chosen level of protection”, J. H. Jans, European 

Environmental Law, cit., 33. Il principio di proporzionalità deve essere applicato dalle autorità europee e nazionali, 

tenendo in considerazione tutti gli interessi confliggenti. Nella regolazione ambientale, ad esempio, la proporzione 

deve essere mantenuta tra il perseguimento degli obiettivi del mercato unico e la tutela ambientale, tra le politiche 

nazionali e l‟armonizzazione regionale. Un esempio di come i principi a tutela dell‟ambiente, quale la precauzione, 

possano integrarsi ed essere valutati in equilibrio con i precetti a tutela del mercato unico si ha nella decisione della 

Commissione n. 832 del 1999, in GUCE L 329, del 26/10/1999/832, p. 25 (“Dutch creosote”), in cui l‟organo 

esecutivo dell‟Unione ha sancito che l‟art. 95 del trattato di Roma fosse da interpretare “in the light of the 

precautionary principle”. 
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Il sistema di regolazione contenuto nella direttiva in esame
88

 presenta alcune caratteristiche 

che, se poste a confronto con i requisiti richiesti dagli accordi di Marrakesch, dimostrano una 

coincidenza di finalità e di ratio: la direttiva n. 18 si basa, infatti, sul disposto dell‟art. 95 volto 

ad incrementare lo sviluppo del mercato unico; pone le valutazioni tecniche al centro del criterio 

decisionale nel procedimento d‟autorizzazione ed ha, come finalità preponderante, quella di 

raggiungere un elevato grado di armonizzazione tra le legislazioni dei Paesi membri. 

Ciononostante, sussistono altresì evidenti differenze con il sistema WTO. La direttiva citata, 

infatti, prevede garanzie di trasparenza e meccanismi di partecipazione della società civile che 

l‟accordo SPS garantisce solo nella fase nazionale delle decisioni, nonché la somministrazione 

di pareri vincolanti e necessari da parte dei comitati etici e scientifici; inoltre lascia liberi gli 

Stati di mantenere poteri decisionali considerevoli e di adottare misure maggiormente restrittive 

attraverso la clausola di salvaguardia di cui all‟art. 23; e, infine, dispone che l‟intera procedura 

di autorizzazione al mercato sia ispirata al principio di precauzione. 

Il modello appena descritto, pur mantenendo centrale l‟obiettivo di sviluppo del mercato 

unico e l‟armonizzazione tra i Paesi membri, non è accentrato, né tecnocratico, e nemmeno 

orientato alla sola dialettica tra interessi settoriali. Al contrario, vi è una disciplina unitaria ed 

eguale, necessaria alla regolazione di un settore ad impatto transnazionale, fondata su principi 

comuni, che salvaguardia la tutela locale di interessi pubblici, mantenendola entro confini di 

legalità formale. Il sistema è ispirato a criteri di pluralismo e di democrazia dibattimentale, che 

si sviluppano attraverso un‟integrazione normativa, che non elimina la discrezionalità degli Stati 

e permette un concreto bilanciamento tra diversi interessi pubblici, e attraverso garanzie 

procedurali, che assicurano la democratizzazione delle decisioni amministrative mediante un 

procedimento trasparente, partecipato ed imparziale. La disciplina in oggetto è un esempio 

dell‟unitas in diversitas che caratterizza il diritto europeo. Essa è ispirata al principio 

d‟equivalenza e finalizzata all‟integrazione. Tuttavia, non impone un diritto uniforme, ma al 

contrario “funzionalizz[a] i diritti nazionali alla tutela di tutti gli interessi riconosciuti 

nell‟ordinamento europeo”
89

 e, attraverso un bilanciamento dei poteri “consente la 

conservazione delle culture e delle tradizioni nazionali e la loro reciproca contaminazione, entro 

il quadro dei valori dei diritti fondamentali definiti dal diritto costituzionale europeo”
90

. 
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 Per un‟analisi dettagliata del meccanismo di autorizzazione si veda L. Marini, Principio di precauzione, 

sicurezza alimentare e Organismi geneticamente modificati nel diritto comunitario, in Il diritto dell‟Unione 

Europea, 2004, 1-2, p. 46 e ss. 
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 L. Torchia, Il governo delle differenze. Il principio d‟equivalenza nell‟ordinamento europeo, Bologna, Il Mulino, 

2006, p. 175. 
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 Ibidem, p. 178. 
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Per ciò che concerne il principio di precauzione in generale, esso è stato introdotto nel 

Trattato istitutivo della Comunità europea, all‟art. 174. Quest‟ultimo lo prevede (nel secondo 

comma), ma non ne fornisce una definizione; il terzo capoverso, tuttavia, ne rivela il carattere 

procedimentale, esigendo che nella politica ambientale (e per estensione anche in quella a tutela 

della salute) la Comunità tenga conto: “dei dati scientifici e tecnici disponibili, delle condizioni 

dell‟ambiente nelle varie regioni della Comunità, dei vantaggi e degli oneri che possono 

derivare dall‟azione o dall‟assenza di azione, dello sviluppo socioeconomico della Comunità nel 

suo insieme e dello sviluppo equilibrato delle sue singole regioni” (art. 174 (3), Trattato CE).  

Nell‟amministrazione di rischio (che ricomprende la tutela della salute e dell‟ambiente), la 

decisione precauzionale di cui all‟art. 174 (3) si basa quindi su una valutazione complessa 

affidata alle autorità comepetenti, tenute a prendere in considerazione non soltanto gli interessi 

ambientali, ma anche quelli socio-economici a questi connessi: svolgendo un‟analisi 

costi/benefici, valutando gli effetti di un‟azione o di un‟inazione e ponderando i risultati 

scientifici disponibili e le conseguenze socioeconomiche che l‟amministrazione di rischio 

potrebbe produrre sul territorio dell‟intera regione o in ambito locale
91

. 

L‟approccio precauzionale viene considerato costitutivo della finalità dello sviluppo 

sostenibile
92

, quindi come principio sostanziale volto a proteggere l‟ambiente e lo sviluppo 

sociale, oltre che economico. Da questo punto di vista è stato oggetto di critiche perché, 

fondandosi su dati e su un contenuto incerti, non è necessariamente diretto a conseguire, con 

efficacia, lo scopo per cui verrebbe applicato, e potrebbe essere causa di inutili rallentamenti 

allo sviluppo e alla crescita socio-economica. A tal proposito, si è paventata la dannosità di un 

principio che, in tutti i casi di incertezza imponga alle autorità di adottare necessariamente un 

approccio restrittivo, orientato a quello che viene definito il “worst case scenario”
93

. Una tale 

interpretazione, come intuibile, è in grado di causare una paralisi del commercio ed 

un‟inversione di tendenza nello sviluppo del libero mercato, orientata al protezionismo. Tuttavia, 

nel diritto Europeo il principio in esame non agisce come norma imperativa, bensì come un 

principio generale a carattere attributivo, che consente una maggiore discrezionalità decisionale 

alle autorità competenti ed è funzionalizzato ad impedire decisioni arbitrarie
94

 in merito a 

situazioni incerte. Come indicato dall‟avvocato generale Alber, nel caso Monsanto, “the 
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 In tal senso si veda anche F. De Leonardis, Il principio, cit., p. 33. 
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 Oltre agli artt. 6 e 174 del TCE, il principio di precauzione è stato riconosciuto come un principio dello sviluppo 

sostenibile anche dalle Nazioni Unite. UN Doc. A/57/329, New Delhi Declaration of Principles of International 

Law Relating to Sustainable Development, 31 August, 2002. 
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 In tal senso R.B. Stewart, Environmental Regulatory Decision, cit., p. 72 e ss. 
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 “The explicit recongnition of the Precautionary principle within the EU law has led (…) to increased judicial 

emphasis on scientific method as a means of ensuring non-arbitrary decision-making”, P. Craig, European 

Administrative, cit., p. 747. Si veda anche E. Fisher, The Precautionary Principle, Administrative Constitutionalism 

and European Integration, Oxford and Portland, Hart, 2007, p. 2. 
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precautionary principle represents (…) a principle of action in cases where a risk may 

eventually emerge”
95

. Ancorchè il principio di precauzione sia nato
96

 e sia teleologicamente 

determinato alla protezione dell‟ambiente e alla tutela della salute (che ne costituiscono i campi 

di maggiore applicazione) esso ha acquisito la natura di principio meta-procedimentale a 

carattere generale
97

, che incide sulla discrezionalità delle autorità amministrative competenti ad 

emettere decisioni in numerose aree di regolazione in casi di incertezza sul rischio. Nella risk-

regulation le amministrazioni competenti emettono provvedimenti vincolati da valutazioni 

tecniche, ma quando queste ultime non siano adeguate e si palesi la possibilità di un rischio, le 

stesse amministrazioni potranno emanare una decisione discrezionale ed informata alla 

prudenza, e dovranno altresì giustificarla mediante criteri di ragionevolezza
98

 e proporzionalità
99

. 

Con la Comunicazione sul principio di precauzione la Commissione dell‟Unione europea ne 

ha allargato il campo d‟applicazione
100

 e ne ha indicato la natura giuridica di principio 
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 Case C-236/2001, Monsanto, cit., Opinion of Advocate-General S. Alber, 2003, § 108. Sul principio di 

precauzione inteso come criterio che attribuisce discrezionalità, circoscrivendo il momento decisionale senza 

imporre un bando o la chiusura di un mercato si veda J. Cazale, Food Safety and the Precautionary Principle: The 

Legittimate Moderation of Community Courts, in European Law Journal, 2004, N. 5, Vol. 10, p. 539 e ss. 
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 “The precautionary principle has its beginnings in the German principle of Vorsorge, or foresight. At the core of 

early conceptions of this principle was the belief that society should seek to avoid environmental damage by careful 

forward planning, blocking the flow of potentially harmful activities”, J. Tickner , C. Raffensperger e N. Myers, 

The precautionary principle, cit., p. 2. 
97

 Il principio di precauzione è da annoverarsi come un “diritto-sonda” che “esce dai confini del diritto 

dell‟ambiente in senso stretto, avviandosi a divenire «regola» di più generale applicazione”, R. Ferrara, 

Introduzione, cit., pp. 269 – 270. 
98

 Il concetto di ragionevolezza è centrale sia come principio fondante l‟amministrazione di rischio, sia come parte 

integrante del principio di precauzione. In merito al primo aspetto esso è visto come quell‟agire amministrativo in 

ossequio ad una discrezionalità legittima e giustificata dalla ragionevolezza dei rischi paventati: la valutazione 

dell‟azione secondo ragionevolezza si basa sulla congruità e la coerenza relativamente alle scelte 

dell‟amministrazione in connessione al potere funzionale attribuitole, di volta in volta, dalla legge. Per ciò che 

concerne il secondo, invece, la ragionevolezza sta a supportare una decisione svolta secondo una razionale 

valutazione dei rischi potenziali, in base, cioè, ad una “appréciation raisonable” (N. De Sadeller, Les principles du 

polluer-payeur, de prevention et de précaution, Bruxelles, Bruylant, 1999, p. 155), che considera e dà ragione di 

tutti i fatti, i rischi e gli interessi coinvolti. Sul tema si vedano, in particolare, F. De Leonardis, Il principio, cit., p. 

129 e ss. e passim; G. Manfredi, Note sull‟attuazione del principio di precauzione in diritto pubblico, in Diritto 

Pubblico, 2004, p. 1091. 
99

 Il concetto di precauzione è in relazione indissolubile con quello di proporzionalità, in particolar modo perché 

entrambi prevedono un scelta ponderata e discrezionale volta ad individuare la misura più adatta a tutelare una 

determinata aspettativa giuridica e perché entrambi prevedono un‟analisi costi-benefici ed una valutazione tra 

accettazione del rischio e prudenza. Inoltre, secondo una dottrina il principio di precauzione deriverebbe proprio da 

quello di proporzionalità, si veda F. De Leonardis, Il principio, cit., p. 151 ss.; e F. Ewald, Philosophie politique du 

principe de précaution, in F. Ewald, C. Golliers, N. De Sadeleer, Le principe de précaution, Colecciòn Que sais-

je?, PUF, Parìs, 2001, p. 56, secondo il quale: “le principe de precaution est indissociable du principe de 

proportionnalitè. Il repose sur un art des pondérations”.  
100

 “Anche se nel Trattato il principio di precauzione viene menzionato esplicitamente solo nel settore 

dell‟ambiente, il suo campo d‟applicazione è molto più vasto. Esso comprende quelle specifiche circostanze in cui 

le prove scientifiche sono insufficienti, non conclusive o incerte e vi sono indicazioni, ricavate da una preliminare 

valutazione scientifica obiettiva, che esistono ragionevoli motivi di temere che gli effetti potenzialmente pericolosi 

sull'ambiente e sulla salute umana, animale o vegetale possono essere incompatibili con il livello di protezione 

prescelto”, Commissione dell‟Unione europea, Comunicazione, cit., p. 10. 



 33 

procedurale che agisce nella fase di gestione del rischio
101

. L‟interpretazione della Commissione 

focalizza l‟attenzione sulla fase di management, che concerne la discrezionalità decisionale dei 

decision-makers, cui è consentito tenere un approccio prudente e restrittivo delle libertà 

individuali, anche in assenza di un rischio accertato, purché vi sia almeno l‟incertezza 

scientifica sulla possibilità che si verifichi un evento di elevata dannosità
102

. 

Più esattamente, è da dirsi che il principio in esame si colloca a cavallo tra la fase di risk 

assessment e quella di risk management: benché presupponga l‟espletamento della prima, come 

condicio sine qua non per la sua applicazione, i risultati d‟incertezza e inadeguatezza di 

quest‟ultima consentono ai managers di compiere una valutazione discrezionale e ponderata 

degli elementi fattuali, scientifici e normativi a disposizione e in riferimento all‟interesse 

generale e a quelli particolari. In tal modo il principio di precauzione unisce, secondo un 

approccio di tipo “mite”
103

, una fase istruttoria ampia e non limitata alla sola Techne, ma 

legittimamente discrezionale perché connaturata e limitata dalla ragionevolezza, ad una 

costitutiva, che segue il paradigma della proporzionalità sino al momento provvedimentale
104

. 

L‟interpretazione «mite» del principio di precauzione ha infine trovato conferma anche in 

numerose pronunce della corti europee che lo hanno caratterizzato come principio di azione a 

carattere procedurale e d‟applicazione generale
105

. 
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 Il principio in parola “dovrebbe essere considerato nell‟ambito di una strategia strutturata di analisi dei rischi, 

comprendente tre elementi: valutazione, gestione e comunicazione del rischio. Il principio di precauzione è 

particolarmente importante nella fase di gestione del rischio” e “non deve essere confuso con l‟elemento di 

prudenza cui gli scienziati ricorrono nel valutare i dati scientifici”, Ibidem, pp. 2 - 3. 
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 “Quando vi sono ragionevoli motivi di temere che i potenziali pericoli potrebbero avere effetti negativi 

sull‟ambiente o sulla salute degli esseri umani, degli animali e delle piante, ma i dati disponibili non consentono 

una valutazione particolareggiata del rischio, il principio di precauzione è stato politicamente accettato come 

strategia di gestione dei rischi in molti ambiti”, Ibidem, pp. 8 – 9. L‟intepretazione del principio di precauzione, 

connessa al duplice requisito dell‟incertezza e della possibilità del rischio, trova un riscontro anche in norme 

internazionali di soft law: “in order to reach environmental protection, the precautionary approach may be 

implemented when there are two main factors involved – 1) When there is a presence of risk or potential hazard, 

and 2) Where there is a lack of scientific certainty on the extent of the potential damage or effect on human health 

and the environment from an action, product, or process”, OECD, „Uncertainty and Precaution: Implications for 

Trade and Environment‟, Joint Working Party on Trade and Environment, September 2002, 38-41. 
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 G. Zagrebelsky, Il diritto mite, cit., p. 10 e ss. e passim. Sul tema della mitezza come elemento del centrale del 

diritto amministrativo attuale e in quanto connessa a ragionevolezza proporzionalità si veda R. Ferrara, 

Introduzione, cit., p. 181 e ss. 
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 “La ragionevolezza attiene – e si riferisce – al procedimento, all‟iter procedimentale, e dunque soprattutto 

all‟istruttoria del procedimento, mentre la proporzionalità in senso stretto riguarda il provvedimento, in quanto 

misura concreta e positiva della comparazione/ponderazione e del bilanciamento del fascio di interessi coinvolti 

dall‟attività amministrativa procedimentalizzata”, Ibidem, p. 192. 
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 Si veda, in particolare la nota sentenza Pfizer (Sentenza del Tribunale di primo grado (Terza Sezione) dell'11 

settembre 2002, T-13/99), dove la corte ha evidenziato la necessità di adottare il principio di precauzione solo dopo 

aver eperito tutte le necessarie valutazioni a carattere scientifico e nel rispetto del principio di proporzionalità: “in 

via preliminare occorre rammentare che il principio di proporzionalità, che fa parte dei principi generali del diritto 

comunitario, richiede che gli atti delle istituzioni comunitarie non superino i limiti di ciò che è idoneo e necessario 

per il conseguimento degli scopi legittimi perseguiti dalla normativa di cui trattasi, fermo restando che, qualora sia 

possibile una scelta tra più misure appropriate, si deve ricorrere alla meno restrittiva e che gli inconvenienti causati 

non devono essere sproporzionati rispetto agli scopi perseguiti (sentenza Fedesa e a., citata supra al punto 115, 

punto 13)”, § 411. Si vedano inoltre la Sentenza della Corte del 12 marzo 1987, Caso 178/84, Commissione-
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Nell‟UE e nei suoi Stati membri il principio di precauzione ha dunque ottenuto lo status di 

principio generale di diritto amministrativo o di norma costituzionale
106

. Ciò implica il diritto di 

ogni soggetto pubblico, attributario di funzioni di decisione nell‟amministrazione di rischio, di 

valutare conseguenze e aspettative, gestire e controllare il bene e scegliere la misura ritenuta più 

adatta ad assicurare il livello appropriato di protezione contro un rischio possibile in situazioni 

d‟indeterminatezza e inadeguatezza scientifica. Il requisito per l‟applicazione del principio in 

esame consiste in un “elevato grado di incertezza scientifica e pratica
107

”
108

 sul rischio e sui suoi 

effetti potenziali. Tuttavia, l‟attuazione di un approccio precauzionale “non consente di derogare 

ai principi generali di una buona gestione del rischio e, in particolare, ai principi, di non 

discriminazione e di coerenza, come pure non consente di soprassedere all‟esame dei vantaggi e 

degli oneri derivanti dall‟azione o dalla mancanza di azione, nonché di trascurare l‟esame 

dell‟evoluzione scientifica”
109

. Nel diritto comunitario, dunque, l‟attuazione del principio non 

costituisce uno strumento arbitrario per restringere il mercato, ma una misura amministrativa di 

ponderazione di interessi, da attuarsi entro i limiti disposti dalla conformità ai principi di 

imparzialità
110

, ragionevolezza
111

 e proporzionalità
112

. 

                                                                                                                                                                  
Repubblica Federale Tedesca, p. 1274: “In so far as there are uncertainties at the present state of scientific 

research, it is for the member states, in the absence of harmonization, to decide what degree of protection of the 
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Commissione-Italia; Sentenza della Corte del 19 gennaio 1994, Caso C-435/92, Association pour la protection des 

animaux sauvauges; Sentenza della Corte del 3 dicembre 1998, Caso n. C-180/96 Commissione-Regno Unito, in 

particolare al paragrafo 99: “Where there is uncertainty as to the existence or extent of risks to human health, the 

institutions may take protective measures without having to wait until the reality and seriousness of those risks 

become fully apparent”; e Sentenza della Corte del 24 ottobre 2002, Caso  C-121/00, Reference for a preliminary 

ruling: Bezirksgericht Innere Stadt Wien – Austria. 
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 Il principio precauzionale è ormai parte degli ordinamenti giuridici dei Paesi membri della Comunità. In Italia è 
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Legge 7 agosto 1990, n. 241. Sul tema F. De Leonardis, Il principio, cit., p. XIV. Nel sistema legale francese, il 

principio precauzionale ha raggiunto il livello di norma costituzionale, in seguito alla modifica dell‟art. 5 

Costituzione. Sul principio di precauzione nell‟ordinamento giuridico francese si vedano A. Martin, Precaution et 

evolution du droit, in Recueil Dalloz Sirey, 1995, II, 299; e F. Bruno, Il principio di precauzione tra diritto, cit., 

572. 
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 Riguardo all‟incertezza pratica è utile notare che le autorità amministrative che seguono un approccio 

precauzionale sono competenti ad attuare una gestione del rischio che tenga conto dell‟impatto sociale di 

quest‟ultimo, valutando costi e benefici dell‟azione o dell‟inazione: “è non solo legittimo, ma spesso necessario, 
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(19° considerando, regolamento cit.)”, F. Capelli, B. Klaus e V. Silano, Nuova disciplina, cit., p. 118. 
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 Sentenza della Corte di giustizia del 23 settembre 2003, in Causa C-192/01, Commissione c. Danimarca, punto 

49 e ss. 
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 F. Capelli, B. Klaus e V. Silano, Nuova disciplina, cit., p. 124. 
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 Nel diritto amministrativo italiano il principio d‟imparzialità è, com‟è noto, da interpretarsi in reciproca 

connessione con il principio di buona amministrazione. Ciò sta a significare, inter alia, che quando le pubbliche 

amministrazioni sono chiamate ad emettere una decisione sono tenute non solo ad assicurare che non si verifichi 

alcuna forma di favoritismo o privilegio, ma anche a garantire un bilanciamento degli interessi coinvolti ed il 
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che la ponderazione degli interessi non sia meramente arbitraria e prevedendo, a supporto, che l‟amministrazione 
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Il principio di precauzione, come previsto ed interpretato dal diritto e dalle istituzioni 

europee e degli Stati membri, si configura in modo difforme dalla concezione abbracciata dal 

DSB, ai sensi dell‟accordo SPS. Benché entrambe le interpretazioni si riferiscano alla natura 

procedurale del principio come criterio decisionale sul rischio, esse entrano in conflitto 

relativamente ai requisiti necessari per giustificare l‟agire precauzionale. Come visto nel caso 

Biotech, l‟approccio della WTO, teso ad evitare il rischio di indebite restrizioni del mercato, è 

manifestamente science- e trade-oriented, sino ad essere ricompresso nel principio di 

prevenzione; quello del diritto UE, al contrario, mantiene le promesse di principio meta-

procedimentale, essendo ispirato ed applicato in ossequio alla ragionevolezza e alla 

proporzionalità delle decisioni dei Paesi membri ed essendo volto a determinare l‟equilibrio tra 

salute e mercato, lì dove la scienza risulti inefficace. Il primo, finalizzato ad impedire pratiche 

commerciali inique, agisce come limite alle autorità amministrative nazionali, subordinando le 

policies a tutela di ambiente e salute ad una restrittiva giustificazione scientifica; il secondo, 

adoperato come strumento di integrazione delle diversità, agisce come deroga a requisiti 

scientifici inadeguati, esigendo che le misure nazionali che limitano il mercato interno siano 

proporzionate all‟obiettivo da raggiungere e giustificate da criteri di ragionevolezza e prudenza. 

 

5. Considerazioni conclusive: il principio di precauzione come principio procedimentale 

del diritto amministrativo globale 

 

Nei settori a regolazione globale, quali la tutela ambientale o la sicurezza alimentare, ormai 

non più di competenza esclusiva delle istituzioni domestiche, si nota “la crescente incapacità di 

risolvere in via preventiva, generale ed astratta i conflitti di interesse… (il che) … comporta 

l‟esigenza di trasferire all‟amministrazione il compito di verificare e comporre gli interessi 

collegati alle situazioni concrete”
113

. Tale fenomeno presenta alcuni peculiari tratti caratteristici.  

In primo luogo, si va sviluppando una regola del diritto posta a livello ultra-statale che 

individua limiti procedurali e sostanziali, comuni e a carattere generale, per le amministrazioni 

nazionali. Queste ultime non agiscono più solo entro i confini interni, ma emanano atti con 

effetti incidenti la sfera giuridica di privati stranieri e si pongono in concorrenza con le attività 

                                                                                                                                                                  
fornisca adeguata motivazione del provvedimento adottato (art. 3, legge 7 agosto 1990, n. 241). In tal senso si veda 

C. Franchini, L‟organizzazione, in S. Cassese, Trattato di diritto amministrativo, diretto da S. Cassese, Diritto 

amministrativo generale, Milano, Giuffrè, II ed., 2003, Vol. I, p. 266: “i principi di imparzialità e, soprattutto, di 

buon andamento impongono di operare le scelte organizzative con strumenti non rigidi, come la legge, idonei a 

garantire la possibilità di adeguare le strutture alle esigenze che di volta in volta si prospettano”.  
111

 Si veda nota n. 95. 
112

 Si veda nota n. 96.  
113

 G. Morbidelli, Il regime amministrativo speciale dell‟ambiente, in Studi in onore di Alberto Predieri, Milano, 

Giuffrè, 1996, p. 1153. 
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di autorità speculari di altri Stati. In tal modo, quindi, vanno a costituirsi nuovi vincoli globali 

assicurati dal controllo operato da organi extra-nazionali come il DSB, e aventi l‟effetto di 

ridurre l‟agire discrezionale delle amministrazioni domestiche, al fine di assicurarne, al 

contempo, legittimità, ragionevolezza e imparzialità. 

In secondo luogo, la tecnica permea ed integra tale regola del diritto, a più livelli e in diversi 

momenti, dimostrandosi sovente limitata ed incerta nel connaturare oggettivamente e 

neutralizzare l‟agire amministrativo, a fortiori, in ambiti caratterizzati da incertezza e 

concernenti la tutela di più settori correlati e in conflitto. L‟uso preponderante di dimostrazioni 

scientifiche come condicio sine qua non per l‟emanazione di atti legittimi e la contemporanea 

esclusione del principio di precauzione in situazioni d‟incertezza riduce la capacità di 

ponderazione degli interessi e la stessa accountability dei decision-makers. 

In terzo luogo, i regolatori che operano nello “spazio giuridico globale”
114

 con la funzione di 

assicurare il rispetto della rule of law e di predisporre e vigilare su regole e procedure comuni, 

ossia di garantire che le amministrazioni nazionali rispettino i limiti globali, risultano a loro 

volta non sufficientemente accountable nei confronti dei destinatari finali delle decisioni. 

Infine, benché siano assenti sia una costituzione generale che preveda una gerarchia di valori, 

individui competenze e legittimi l‟organizzazione e l‟attività degli organi decisionali, sia un 

sistema di rappresentanza politica attraverso il quale esercitare la sovranità popolare in ambiti a 

rilevanza politica
115

, numerose decisioni di soggetti del diritto globale attengono a questioni di 

rilevanza costituzionale o a carattere precipuamente politico, e si riflettono, condizionando in 

modo rigido l‟agire delle amministrazioni, negli ordinamenti giuridici nazionali. Le 

amministrazioni globali svolgono funzioni di rule-making che hanno carattere politico, ma 

poiché legittimate da diritto e tecnica, risultano prive di garanzie democratiche e di 

legittimazione rappresentativa. 

In base alle problematiche appena esposte il principio di precauzione può assumere un ruolo 

di equilibrio decisionale nel diritto globale dell‟amministrazione di rischio. Il dibattito 

scientifico ed istituzionale su tale principio ha spesso rivelato un approccio riduttivo perché 

limitato dalla rigida collocazione in istituti di diritto positivo e in discipline tradizionali e non 

comunicanti della scienza giuridica: come principio del diritto amministrativo nazionale e 
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 Su questi temi la letteratura è progressivamente crescente. Si veda, in particolar modo, R. B. Stewart, Global 
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speciale, come enunciazione propria del diritto comunitario, come principio a carattere non 

vincolante del diritto internazionale pattizio, come istituto del nascente diritto dell‟ambiente, 

come norma vincolante le autorità a limitare il progresso tecnico in ogni situazione di incertezza. 

Al contrario, come si evince dall‟analisi del modello europeo precedentemente descritto, 

precauzione “non vuol dire libertà assoluta per il legislatore di accedere ad ogni e qualsivoglia 

idea di provenienza scientifica, ma attenta e consapevole applicazione di ragionevoli parametri 

potenziali a tutela dei cittadini, solo laddove vi sono sufficienti elementi per accedere a tali 

forme di limitazione delle altre libertà democratiche”
116

. Come la phronesis aristotelica, la 

prudenza concerne la ragionevolezza del saggio che guarda alla realtà, distinguendo fra le 

possibili alternative tra cui scegliere
117

. Nel diritto pubblico moderno la scelta precauzionale, 

ove sia resa necessaria da un‟incertezza sul rischio, deve essere affidata ad organi decisionali 

dotati di discrezionalità, purché adeguatamente accountable: quanto più saranno incerti i 

risultati dell‟istruttoria, infatti, tanto più sarà necessaria una scelta discrezionale e ponderata da 

parte di soggetti responsabili verso i destinatari dei loro atti. La vera problematica del principio 

di precauzione, quindi, non riguarda precipuamente i suoi effetti o la sua definizione, ma risiede 

esclusivamente nel quando esso sia legittimamente invocabile e nel quomodo debba essere 

applicato, ossia nelle garanzie e nei limiti che lo circondano
118

. Concernendo, pertanto, 

l‟attribuzione, l‟esercizio e le limitazioni del potere. 

Nella governance globale e multilivello e relativamente al settore dell‟amministrazione del 

rischio, il principio precauzionale dovrebbe configurarsi come principio generale e meta-

procedimentale. Ciò può avere l‟effetto di consentire il raggiungimento, in ambito ultra-statale, 

di quel difficile equilibrio, cui si tende anche negli ordinamenti interni, tra principi 

costituzionali, valori politici e amministrazione: se mantenuto e controllato (da un organo di 

aggiudicazione come il DSB)
119

 entro i limiti della ragionevolezza e della proporzionalità, il 

principio di precauzione favorisce l‟esecuzione di decisioni “miti”, perché assunte in base ad 
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una discrezionalità legittima e da autorità doppiamente accountable (di fronte agli organi 

politici nazionali e di fronte agli organi del DSB), senza sfociare in uno strumento teso a 

favorire regolazioni arbitrarie o protezionistiche e senza essere ridotto ed inglobato dalla tecnica; 

soluzioni, queste ultime, che sono, come visto, inefficaci ed inadeguate a fronteggiare 

l‟incertezza scientifica
120

 e a tutelare l‟interesse generale globale. 

Nei settori in cui la frammentarietà politica e culturale tra i vari ordinamenti, combinata con 

un‟elevata incertezza scientifica e giuridica nella valutazione e disciplina dei fenomeni, 

impediscono di individuare criteri decisionali generali e astratti ed uniformi per tutti i soggetti 

regolatori
121

, il principio di precauzione contribuisce ad integrare la regola del diritto globale e 

le amministrazioni periferiche sono autorizzate ad agire secondo una discrezionalità legittima, 

limitata dai criteri d‟applicazione dello stesso principio (ragionevolezza e proporzionalità)
122

. 

Esso implica un‟analisi costi/benefici nella scelta tra accettare o meno un rischio eventuale, ed è 

così “capable of fostering accountability vertically between levels of governance and, 

paradigmatically, between the politics of anxiety and the politics of risk”
123

.  

Come visto in precedenza, il principio di proporzionalità è la condicio sine qua non per 

un‟applicazione ragionevole di quello di precauzione: esso costituisce un lato della medesima 

medaglia, in quanto, e ancor più nel diritto extra-statale, determina i limiti sia per 

l‟amministrazione del rischio, sia per l‟organo d‟aggiudicazione chiamato a sindacare tali 

decisioni. Se quest‟ultimo fosse autorizzato a conoscere della valutazione discrezionale 
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adoperata dall‟autorità competente, il giudicato sconfinerebbe nel merito, sostituendosi 

all‟amministrazione, per di più di un altro ordinamento giuridico. Al contrario, mediante un 

controllo di tipo procedurale (che, come visto, è esplicitamente previsto dall‟accordo SPS) e di 

proporzionalità, la verifica del giudice è limitata alla ragionevolezza formale e alla conformità 

tra l‟atto adottato e il rischio paventato (ancorché, come detto, in termini di possibilità teorica), 

ed alla scelta della misura che comporti minor nocumento agli altri interessi in competizione
124

. 

In aree caratterizzate dall‟eterogeneità e dalla frammentazione, come la regolazione 

internazionale degli OGM e, più in generale, nella disciplina coperta dall‟accordo SPS, 

l‟applicazione del principio di precauzione va ad incidere sulle limitazioni di sovranità che il 

diritto globale impone alle amministrazioni nazionali. Visto il notevole effetto vincolante 

causato dalle giustificazioni di tipo scientifico, il principio in esame costituisce uno strumento 

alternativo alla tecnica per consentire agli Stati membri di giustificare le proprie misure sanitarie 

attraverso criteri procedimentali e di logica prudenza di fronte a casi di incertezza scientifica sul 

rischio. Il principio in parola integra la rule of law con la “rule of reason”
125

, cosicché la prima 

non si limita alle sole norme positive, ma comprende un più generale diritto alla prudenza, cui le 

amministrazioni possono rifarsi per adottare misure a tutela della salute. L‟applicazione del 

principio precauzionale aumenta la discrezionalità amministrativa delle autorità domestiche, che 

potranno riferirsi a criteri di ragionevole cautela in situazioni di incertezza scientifica, ma al 

contempo la limita, legittimandola, attraverso principi costituzionali a fondamento 

dell‟amministrazione, quali i requisiti di ragionevolezza, coerenza e proporzionalità. Infine, 

aumenta l‟accountability di tali amministrazioni, attraverso la delega della regolazione di settori 

difficilmente armonizzabili e non regolabili da un‟unica autorità, ad autorità locali soggette ad 

intervento e controllo «dal basso», e al contempo collegate ad un centro sovra-nazionale con 

poteri di coordinamento e supervisione «dall‟alto», e aperte a forme di integrazione e 

partecipazione di tipo orizzontale (tra autorità). 

L‟applicazione del principio di precauzione nel nascente ordine globale, così come 

configurato nel diritto dell‟Unione europea, può divenire un principio procedimentale ad effetto 

generale, in grado di favorire “il pluralismo del diritto amministrativo globale”
126

 e legittimare 
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le scelte discrezionali delle autorità periferiche
127

, connotando politicamente la gestione del 

rischio
128

, caratterizzata, altresì, dall‟immediatezza e dalla specificità proprie dell‟agire 

amministrativo. L‟amministrazione globale, ormai slegata dal controllo della politica, e 

legittimata dal diritto, si trova a dover affrontare decisioni a carattere politico, che richiedono 

un‟adeguata e ampia accountability verticale. Pertanto, l‟agire di fronte all‟incertezza di un 

rischio possibile, si configura come una scelta discrezionale che può ancora essere assunta in 

ambito locale, con una conseguente limitazione del diritto globale, svolgente un ruolo di 

armonizzazione procedurale e di garanzia. Quest‟ultimo assumerebbe, limitatamente al settore 

preso ad esame e in determinati casi d‟incertezza, i contorni del “diritto mite”, ossia di una 

“dogmatica fluida”
129

 tesa a consentire e a vigilare il “pluralismo dei valori (per quanto riguarda 

l‟aspetto sostanziale) e del loro confronto leale (per quanto riguarda l‟aspetto procedurale)”
130

. 
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