FRANCIE v. KOMISE

ROZSUDEK TRIBUNALU (tretiho rozsifeného senétu)
9.zari 2011*

Ve véci T-257/07,

Francouzska republika, pivodné zastoupend E. Belliard, G. de Berguesem,
R. Loosli-Surrans a A.-L. During, poté E. Belliard, G. de Berguesem, R. Loosli-Surrans
a B. Cabouatem, jako zmocnénci,

zalobkyneé,

proti

Evropské komisi, zastoupené M. Nolinem, jako zmocnéncem,

zalované,

* Jednaci jazyk: francouzstina.
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podporované

Spojenym kralovstvim Velké Britanie a Severniho Irska, pivodné zastoupenym
I. Rao a C. Gibbs, ddle I. Rao a L. Seeboruthem, a nakonec L. Seeboruthem a F. Pen-
lington, jako zmocnénci, ve spolupréci s T. Wardem, barrister,

vedlejsim ucastnikem,

jejimz predmétem je ndavrh na zrusSeni narizeni Komise (ES) ¢. 746/2008 ze dne
17. ¢ervna 2008, kterym se méni priloha VII natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢.999/2001 o stanoveni pravidel pro prevenci, tltumenf a eradikaci nékterych pre-
nosnych spongiformnich encefalopatif (Uf. vést. L202, s. 11; Zvl. vyd. 03/32, s. 289)
v rozsahu, v némz v pripadé stad ovci a koz schvaluje méné restriktivni opatfeni pro
dohled a eradikaci nez opatfeni stanovena drive,

TRIBUNAL (tieti rozéifeny senat),

ve slozeni]. Azizi (zpravodaj), predseda, E. Cremona a I. Labucka, S. Frimodt Nielsen
a K. O’Higgins, soudci,

vedouci soudni kancelare: C. Kristensen, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 6. ¢ervence 2010,
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vydavd tento

Rozsudek

Pravni ramec

1. Narizeni (ES) ¢.178/2002

Clanek 7 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna
2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti po-
travin (Uf. vést. L31, s. 1; Zvl. vyd. 15/06, s. 463) stanovi:

»1. Za zvlastnich okolnosti, kdy je po zhodnoceni dostupnych informaci zjisténa
moznost $kodlivych G¢inkd na zdravi, kdy vsak pretrvavd védeckd nejistota, mohou
byt ptijata predbéznd opatieni v rdmci fizeni rizika nezbytnd k zajisténi vysoké urov-
né ochrany zdravi zvolené ve Spolecenstvi, dokud nebudou k dispozici dalsi védecké
informace pro komplexnéjsi hodnocent rizika.
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2. Opatreni prijatd podle odstavce 1 musi byt pfimérend a nesméji omezovat ob-
chod vice, nez je nezbytné pro dosazeni vysoké drovné ochrany zdravi zvolené ve
Spolecenstvi s prihlédnutim k technické a ekonomické proveditelnosti a dal$im fak-
tordm povazovanym za danych okolnosti za opodstatnéné. Opatfeni se prezkoumaji
po uplynuti pfiméfené doby, kterd zavisi na povaze identifikovaného rizika pro Zivot
nebo zdravi a na druhu védeckych informaci nezbytnych k odstranéni védecké nejis-
toty a k provedeni komplexnéjsiho hodnoceni rizika:

2. Narizeni (ES) ¢. 999/2001

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001 ze dne 22. kvétna 2001
o stanoveni pravidel pro prevenci, tlumeni a eradikaci nékterych pfenosnych spon-
giformnich encefalopatii (Ut. vést. L147, s. 1; Zvl. vyd. 03/32, s. 289) v ¢l. 13 odst. 1
stanovi:

»Je-li uredné potvrzen vyskyt TSE, je tfeba co nejdrive pfijmout tato opatieni:

a) vsechny ¢asti téla zvifete se zlikviduji [...];

b) provede se vySetfovani, na jehoz zakladé se identifikuji veskerd ohrozena zvirata
v souladu s prilohou VII bodem 1;

c) vSechna ohrozend zvirata a produkty z nich podle prilohy VII bodu 2 tohoto na-
fizeni, kterd byla identifikovdna $etfenim podle pismene b) tohoto odstavce, se
usmrti a zlikviduji v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1774/2002.
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Pred vstupem v platnost natizeni Komise (ES) ¢. 727/2007 ze dne 26. ¢ervna 2007,
kterym se méni piilohy I, III, VII a X nafizeni (ES) ¢. 999/2001 (Ut. vést. L 165, s. 8),
stanovila priloha VII nafizeni ¢. 999/2001, nazvani , Eradikace pfenosné spongiform-
ni encefalopatie®, nasledujici:

»1. Informace uvedend v ¢l. 13 odst. 1 pism. b) musi uddvat:

b) v pripadé ovci a koz:

— vSechny prezvykavce jiné nez ovce a kozy v zemédélském podniku zvifete,
u néhoz bylo onemocnéni potvrzeno,

— pokud jsou identifikovatelni, rodice a v pripadé samic véechna embrya, vajic-
ka a posledni potomky samice, u niz bylo onemocnéni potvrzeno,

— vsechny dalsi ovce a kozy v zemédélském podniku zvifete, u néhoz bylo one-
mocnéni potvrzeno, kromé téch, které jsou uvedeny ve druhé odrazce,

— mozny pivod onemocnéni a urceni dalsich zemédélskych podnikd, kde jsou
zvifata, embrya nebo vajicka, ktera se mohla infikovat pivodcem TSE nebo
mohla byt vystavena stejnému krmivu ¢i zdroji kontaminace,

II - 5841



ROZSUDEK ZE DNE 9. 9. 2011 — VEC T-257/07

— pohyb potencidlné kontaminovaného krmiva, jiného materiélu nebo jakych-
koliv jinych prostfedkd prenosu, které mohly prenést pavodce BSE do nebo
z doty¢ného zemédélského podniku.

2. Opatreni stanovend v ¢l. 13 odst. 1 pism. ¢) musi obsahovat alespor:

b) v pripadé potvrzeni TSE u ovce nebo kozy od 1. fijna 2003 podle rozhodnuti kom-
petentniho tradu:

i) bud zabiti a Gplné zniceni vSech zvifat, embryi a vaji¢ek uvedenych v informa-
ci, na niz odkazuje druhd a tfeti odrazka bodu 1 pism. b), nebo

ii) zabiti a Gplné zniceni v8ech zvirat, embryi a vajicek uvedenych v informaci,
na niz odkazuje druh4 a tfeti odrdzka bodu 1 pism. b) s vyjimkou:

— plemennych beranti genotypu ARR/ARR,

— chovnych bahnic nesoucich alespon jednu alelu ARR a zddnou alelu VRQ,
a jestlize jsou tyto chovné bahnice v dobé poskytnuti informace bfezi, na-
sledné narozenych jehnat, jestlize jejich genotyp spliuje pozadavky tohoto
odstavce,
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— ovci nesoucich alespon jednu alelu ARR, které jsou urceny vyhradné na
porazku,

— jestlize tak rozhodne kompetentni Gfad, ovci a koz mladsich dvou mésicti,
které jsou urceny vyhradné na porazku;

iii) jestlize bylo nakazené zvite privedeno z jiného zemédélského podniku, miize
¢lensky stat na zakladé anamnézy pripadu rozhodnout uplatnit eradikaéni
opatfeni v zemédélském podniku piivodu kromé nebo misto zemédélského
podniku, kde byla ndkaza potvrzena; v pripadé pudy pouzivané ke spolecné
pastvé vice nez jednoho stdda maze ¢lensky stit na zdkladé odtivodnéného
zvazeni véech epidemiologickych faktort rozhodnout, Ze uplatnéni téchto
opatfeni omezi na jediné stddo; tam, kde se v jednom zemédélském podniku
chova vice nez jedno stido, muze c¢lensky stat rozhodnout, Ze omezi uplat-
néni opatfeni na staddo, kde byla klusavka potvrzena, za predpokladu, zZe bylo
ovéreno, ze stida byla chovéana izolované a ze $ifeni ndkazy mezi stady pri-
mym nebo nepfimym stykem je nepravdépodobné.

c) v pripadé potvrzeni BSE u ovce nebo kozy zabiti a Gplné zniCeni vSech zvirat,
embryi a vajicek uvedenych v informaci, na niz odkazuje druhé az patd odrazka
bodu 1 pism. b) [ptilohy VII]:*

Clének 23 natizeni ¢. 999/2001 stanovi:

»Po poradach s prislusnym védeckym vyborem o veskerych otdzkach, které by mohly
mit vliv na verejné zdravi, se prilohy méni nebo doplnuji a prijimaji se vhodna pre-
chodni opatteni postupem podle ¢l. 24 odst. 2 [...]“
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Clanek 24a nafizeni ¢. 999/2001 stanovi:

»[Rlozhodnuti pfijatd jednim z postuptt uvedenych v ¢lanku 24 se zakladaji na nale-
Zitém posouzeni moznych rizik pro zdravi lidi a zvifat a zachovavaji, pfi zohledné-
ni existujicich védeckych dikaz®, nebo zvysuji, je-li to védecky podlozeno, troven
ochrany zdravi lidi a zvirat zajisténou ve Spolecenstvi:*

Napadend opatieni

Prilohy I, III, VII a X nafizeni ¢. 999/2001, které upravuji néktera opatieni k boji pro-
ti pfenosnym spongiformnim encefalopatiim (dale jen ,TSE®) v pfipadé ovci a koz,
byly za tGcelem zohlednéni nejnovéjsich védeckych poznatkt zménény nafizenim
¢.727/2007.

Priloha VII natizeni ¢. 999/2001, ktera uvadi predevsim eradika¢ni opatfeni, jeZ maji
byt uplatnéna po potvrzeni pfipadu TSE u stdda ovci a koz, byla predmétem nové
zmény provedené nafizenim Komise (ES) ¢. 746/2008 ze dne 17. ¢ervna 2008, kterym
se ménf priloha VII naiizeni ¢. 999/2001 (Ui vést. L202, s. 11, dile jen ,napadené
narizeni®).

Napadené narizeni zménilo prilohu VII natizeni ¢. 999/2001 tim, Ze do ni vlozilo ka-
pitolu A, nazvanou ,Opatfeni po potvrzeni vyskytu TSE®, a nahradilo bod 2 pism. b)
prilohy VII nafizeni ¢. 999/2001 v tomto znéni:
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»2. Opatfeni stanovend v ¢l. 13 odst. 1 pism. ¢) musi obsahovat alespori:

2.3.V pripadé potvrzeni TSE u ovce nebo kozy:

a) usmrceni a uplnou likvidaci v§ech zvirat, embryi a vajicek zjisténych pii vysetio-
van{ uvedeném v bodé 1 pism. b) druhé az paté odrazce, pokud nelze vyloucit BSE
na zéakladé vysledkt kruhového testu provedeného v souladu s postupem uvede-
nym v priloze X kapitole C bodu 3.2 pism. c);

b) je-li BSE vylouCena v souladu s postupem uvedenym v priloze X kapitole
C bodu 3.2 pism. c¢), pak podle rozhodnuti ptislusného organu:

bud

i) usmrceni a Gplnou likvidaci vSech zvirat, embryi a vajicek zjisténych pii vy-
$etfovani uvedeném v bodé 1 pism. b) druhé a treti odrazce. Na hospodérstvi
se pouziji podminky uvedené v bodé 3;

nebo

ii) usmrceni a Gplnou likvidaci vSech zvirat, embryi a vajicek zjisténych pfi vy-
$etfovani uvedeném v bodé 1 pism. b) druhé a tfeti odrézce, s vyjimkou:
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plemennych beranti genotypu ARR/ARR,

chovnych bahnic nesoucich alespon jednu alelu ARR a zaddnou alelu VRQ a,
jestliZe jsou tyto chovné bahnice v dobé vySetfovani biezi, nasledné naroze-
nych jehnat, jestlize jejich genotyp splnuje pozadavky této odrazky,

ovci nesoucich alespon jednu alelu ARR, které jsou urceny vyhradné na
porazku,

jestlize tak rozhodne pfislusny organ, ovci a koz mladsich tfi mésica, které
jsou urceny vyhradné na porazku.

Na hospodarstvi se pouziji podminky uvedené v bodé 3;

nebo

[..

iii)

Je

¢lensky stat se mtize rozhodnout neusmrcovat a nelikvidovat zvirata zjisténa
pri vySetfovani uvedeném v bodé 1 pism. b) druhé a tieti odrazce, pokud je
obtizné nahradit je ovcemi zndmého genotypu nebo pokud je vyskyt alely
ARR u plemene nebo v hospodafstvi nizky, nebo pokud se dospéje k zave-
ru, Ze je to nutné, aby se predeslo pribuzenské plemenitbé, nebo na zakladé
rozumného zvazeni vSech epizootologickych ciniteld. Na hospodarstvi se
pouziji podminky uvedené v bodé 4.
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Bod 4 kapitoly A prilohy VII natizeni ¢. 999/2001, ktery napadené narizeni zavedlo,
uvadi:

»4. Po uplatnéni opatteni uvedenych v bodé 2.3 pism. b) podbodé iii) v hospodarstvi
a po dobu dvou chovnych let po zjisténi posledniho pripadu TSE:

vSechny ovce a kozy v hospodafstvi se oznaci;

vSechny ovce a kozy v hospodarstvi lze presunovat pouze na Gzemi dotéeného
¢lenského stétu za Gcelem porazky pro lidskou spottebu nebo za tcelem likvida-
ce; véechna zvirata starsi 18 mésic porazend pro lidskou spotfebu se testuji na
pritomnost TSE v souladu s laboratornimi metodami stanovenymi v priloze X ka-
pitole C bodu 3.2 pism. b);

vSechny ovce a kozy starsi 18 mésicti, které uhynuly nebo byly usmrceny v hospo-
darstvi, se vysetfi na TSE;

do hospodarstvi 1ze privést pouze samce ovci genotypu ARR/ARR a samice ovci
z hospodarstvi, kde nebyly zjistény zadné pripady TSE, nebo ze stad, ktera splnuji
podminky uvedené v bodé 3.4;
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g) do hospodarstvi lze privést pouze kozy z hospodarstvi, kde nebyly zjistény zadné
pripady TSE, nebo ze stad, ktera splnuji podminky uvedené v bodé 3.4;

10 Déle bod 2.3 pism. d) kapitoly A pfilohy VII nafizeni ¢. 999/2001, ve znéni napadené-
ho natizeni, stanovi:

»d) Clensky stat se mize rozhodnout, Ze:

i) usmrceni a uplnou likvidaci vsech zvirat uvedenych v pism. b) podbodu i)
nahradi porazkou pro lidskou spotiebu;

ii) usmrceni a tplnou likvidaci zvifat uvedenych v pism. b) podbodu ii) nahradi
porazkou pro lidskou spotfebu, pokud:

— jsou dand zvifata porazena na izemi dotceného ¢lenského statu,

— vsechna zvirata, kterd jsou star$i 18 mésicti nebo kterd maji vice nez 2 tr-
valé rezéky prorezané v dasni a kterd jsou porazend pro lidskou spotfebu,
jsou vySetfena na pritomnost TSE v souladu s laboratornimi metodami
uvedenymi v ptiloze X kapitole C bodé 3.2 pism. b);
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Konec¢né bod 3.1 kapitoly A prilohy VII nafizeni ¢. 999/2001, ve znéni napadeného
narizeni, je totozny s bodem 4 predchdzejiciho znéni prilohy VII narizeni ¢.999/2001
a stanovi:

»3.1. Do hospodarstvi sméji byt ptivedena jen tato zvirata:

a)  samci ovci genotypu ARR/ARR;

b)  samice ovci nesouci alespon jednu alelu ARR a zddnou alelu VRQ;

c¢) kozy za predpokladu, Ze:

i) v hospodafstvi nejsou pritomny zadné chovné ovce jiné nez ovce s genotypy
uvedenymi v pismenech a) a b);

ii) po likvidaci chovu bylo provedeno dilkladné vycisténi a dezinfekce vsech
ustdjovacich prostor zvirat na pozemku.
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Skutkovy stav

1. Prenosné spongiformni encefalopatie

TSE jsou neurodegenerativni choroby, jejichz vyvoj je pomaly a ndsledky jsou smrtel-
né. Projevuji se zvlastnimi poruchami centrdlniho nervového systému (mozek a mi-
cha) a postihuji jak zvirata, tak lidi.

Vsechny TSE zpiisobuje pfenosny nekonvencni piivodce, jenz se nazyva ,prion”. Ten-
to pojem odkazuje na infekéni proteinovou ¢astici, a to na abnormalni formu pro-
teinu P (PrP), ktery je béZnym proteinem hostitele.

Mezi TSE, které postihuji ovce, kozy nebo skot 1ze fadit nésledujici choroby: bovinni
spongiformni encefalopatie (BSE), klasicka klusavka a netypicka klusavka.

2. Bovinni spongiformni encefalopatie

BSE je TSE, kterd byla poprvé identifikovana v listopadu roku 1986 ve Spojeném
kréalovstvi. Postihuje skot a je prenosnd na clovéka, u kterého vyvold novou variantu
Creutzfeldt-Jakobovy choroby. Povazuje se rovnéz za chorobu, kterd mize postih-
nout ovce a kozy. Na zdkladé molekuldrnich a histopatologickych kritérii je mozné
rozlisit klasickou BSE, BSE typu L a BSE typu H.
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3. Klusavka

Klusavka je TSE postihujici ovce a kozy. V Evropé je znamad od pocétku 18. stoleti.
Prenasi se zejména z matky na potomka okamzité po porodu nebo z matky na jiné no-
vorozence, ktef jsou vystaveni plodové vodé nebo tkani infikovaného zvirete. Vyskyt
prenosu klusavky na dospélou populaci je mnohem méné casty.

Vyraz ,klasicka klusavka“ odkazuje na soubor variant (kment) TSE, které nejsou do-
sud klasifikovany, ale predstavuji nékolik charakteristik, jez jsou povazovany za repre-
zentativni. Tyto choroby se projevuji z molekularniho hlediska rozsahlym rozsitenim
prionu v organismu, nakazou ve stadu a mezi stady, jakoz i genetickou vnimavosti
nebo genetickou odolnosti, ktera se lisi podle zvirat.

U ovci se klusavka rozviji odlisSnym zptsobem v zdavislosti na strukture genu kéduji-
ctho PrP (déle jen ,gen PrP*), a konkrétné na povaze tii aminokyselin, které se v sek-
venci aminokyselin PrP nachazeji na pozicich 136, 145 a 171 a jsou oznaceny velkymi
pismeny ,,A” pro alanin, ,R“ pro arginin, ,Q“ pro glutamin a ,V* pro valin, které mezi
sebou umoznuji rozlisit razné formy PrP. Jsou znamé Ctyfi alely genu PrP, a to alely
VRQ, ARQ, AHQ a ARR. Ovce nesouci alelu VRQ jsou na klusavku precitlivélé. Tato
choroba se u nich rychle rozviji a vystopovatelné trasy prionu se nachazeji v radé
organd zvifete po celou dobu inkubace nemoci. Ovce nesouci alely ARQ nebo AHQ
jsou na klusavku relativné citlivé. Konecné ovce nesouci alelu ARR jsou vici klusavce
témeér absolutné odolné. Zvirata nesouci alespon jednu alelu ARR jsou vici klusavku
¢aste¢né odolné. U téchto zvirat je mnozeni prionu velmi pomalé. Dané mnozeni
se omezuje na nervovy systém a prion nelze vystopovat pred objevenim klinickych
priznaka choroby.
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Vyraz ,netypickd klusavka® patrné odpovida pouze jednomu druhu TSE. Tato cho-
roba u malych prezvykavcl vykazuje charakteristiky povazované za netypické, jako
je koncentrace prionu v centrdlnim nervovém systému, omezend nebo nevyznamna
ndkaza a neexistence prokdzané genetické odolnosti. Touto chorobou tedy mohou
byt infikovana zvirata s genotypem ARR/ARR. Kvtili koncentraci prionu v centrdlnim
nervovém systému jsou vSak opatfeni ke v¢asné depistdzi, jakoz i odstranovani rizi-
kového materialu na jatkdach velmi ti¢inna.

4. Vyivoj politiky boje Spolecenstvi proti TSE u ovci a koz

Vzhledem k tomu, Ze existovala teoretickd moznost infekce BSE rovnéz u ovci a koz
v pfirozenych podminkdach, byla do pravnich predpisti Spolecenstvi zavedena opatreni
pro prevenci a eradikaci TSE u ovci a koz [viz zejména bod 3 odtvodnéni natizeni Ko-
mise (ES) ¢. 1139/2003 ze dne 27. ¢ervna 2003, kterym se méni narizeni ¢. 999/2001,
pokud jde o programy dohledu a specifikované rizikové materialy (Ut. vést. L 160,
s. 22; Zvl. vyd. 03/39, s. 161)].

Dne 22. kvétna 2001 prijaly Parlament a Rada narizeni ¢. 999/2001, které v jednom
pravnim predpise seskupuje soubor ustanoveni, ktera k tomuto datu v oblasti boje
proti TSE existovala. Uvedené narizeni zakazuje krmeni pfezvykavci mouckou na
bézi zivocisnych bilkovin, rovnéz nazyvanych ,MBM* (viz ¢l. 7 odst. 1 a ptiloha IV
narizeni ¢. 999/2001). Narizeni ukladd zniceni ,specifikovaného rizikového materid-
lu” rovnéz nazyvaného ,SRM* tj. tkani, které mohou byt s nejvétsi pravdépodobnosti
nakazeny TSE (viz ¢ldnek 8 a priloha V nafizeni ¢. 999/2001). Déle stanovi opatfeni
tykajici se zvirat, u kterych existuje podezieni, Ze jsou infikovana TSE, a opatfeni pfi
potvrzeni vyskytu TSE u zvifat. Posledné uvedend opatreni zahrnuji likvidaci ohroze-
nych zvirat, kterd jsou definovéna v priloze VII nafizeni ¢. 999/2001 v ptivodnim znéni
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(viz ¢lanky 12 a 13 a prilohu VII nafizeni ¢. 999/2001). Kromé toho kazdému clenské-
mu statu ukldda provadét ro¢ni program dohledu nad TSE. V ptipadé ovci a koz se
tento dohled provadi zejména na zékladé zjistovani za pomoci ,zrychlenych testd“ na
vzorcich z populace ovci a koz (viz ¢lanek 6 a piiloha III nafizeni ¢. 999/2001). Cla-
nek 23 uvedeného narizeni kone¢né stanovi, Ze za icelem zohlednéni vyvoje védec-
kych poznatkit mohou byt jeho pfilohy zménény nebo doplnény, a to prostfednictvim
dodrzeni postupu komitologie, ktery zahrnuje konzultace védeckého koordinac¢niho
vyboru.

Na zékladé posledné uvedeného ustanoveni bylo nafizeni ¢. 999/2001 opakované
zménéno v letech 2001 az 2007. Dané zmény se tykaly zejména opatteni pro boj s TSE
u ovci a koz s ohledem na vyvoj védeckych poznatki v oblasti TSE.

Dne 14. tinora 2002 tak Komise ptijala natrizeni (ES) ¢. 270/2002, kterym se méni
narizeni (ES) ¢. 999/2001, pokud jde o specifikovany rizikovy material a epidemiolo-
gicky dozor u prenosnych spongiformnich encefalopatii a natizeni (ES) ¢. 1326/2001,
pokud jde o krmeni zvifat a uvddéni ovci a koz a produkti z nich na trh (Ut. vést. 145,
s. 4; Zvl. vyd. 03/35, s. 168). Cilem tohoto nafizeni je zejména revize pravidel pro
dohled nad TSE u ovci a koz s ohledem na stanovisko védeckého ridiciho vyboru ze
dne 18. az 19. rijna 2001, ktery naléhavé doporudil provedeni Setfeni vyskytu TSE
pomoci dostupnych ,zrychlenych testi“ za pouziti statisticky prikazného slozeni
a rozsahu vzorku umoznujiciho ziskat spolehlivé statistické udaje (viz bod 2 odivod-
néni nafizeni ¢. 270/2002). Uvedené narizeni tak stanovi dohled nad ovcemi a koza-
mi na zakladé ,zrychlenych test(“ provadénych na miniméalnim rozsahu vzorku na

vvvvvvvvvv
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¢. 999/2001. Kromé toho uvedené nafizeni stanovi urcit genotyp prionu pro kazdy
pozitivni pripad TSE u ovci (viz pfiloha I nafizeni ¢. 270/2002).

»Zrychlené testy“, na které odkazuje nafizeni ¢. 999/2001 a jeho pozménéné verze,
jsou testy umoznujici v omezeném casovém useku odhalit TSE na zakladé odbért
z tél zvirat nebo jate¢né zpracovanych tél zvirat. Toto zjisténi prostrednictvim ,zrych-
lenych testd“ umoznuje urcit pouze existenci TSE, ale nevyplyva z néj jeji typ, a sice
zda se jedna o BSE, klasickou klusavku nebo netypickou klusavku. Jsou-li vysledky
téchto ,zrychlenych testd“ pozitivni, mozkova tkan je zasldana do referencni labora-
tofe podle prilohy X nafizeni ¢. 999/2001 (dale jen ,referen¢ni laboratoir*) za Gcelem
potvrzujicich vySetfeni. Potvrzujici vysetfeni se sklddaji z vySetfeni imunocytoche-
mii, testu imuno-blotting, histopatologickych vy$etfeni mozkovych tkani nebo cha-
rakteristickych fibril pod elektronickym mikroskopem (déle jen spole¢né ,potvrzujici
vySetfeni®) [viz nafizeni Komise (ES) ¢. 1248/2001 ze dne 22. ¢ervna 2001, kterym se
méni piflohy III, X a XI natizeni ¢. 999/2001 (Ut. vést. L173, s. 12; Zvl. vyd. 03/32,
s. 450)]. Pokud po téchto testech nelze BSE vyloudit, jsou doplnény biologickymi testy
rovnéz nazyvanymi ,bio-testy“ nebo ,strain typing® Uvedené testy spocivaji v naoc-
kovani tkané infikované TSE do mozku zivé mysi, aby tak mohla byt urcena povaha
dotcené TSE, a sice BSE, nebo klusavka. Pokud my$ podlehne, provede se mikrosko-
pické vysetieni jejtho mozku a vysledky tohoto vySetfeni umozni urcit presnou po-
vahu TSE. Dané biologické testy umoznuji s presnosti urcit, zda TSE je BSE, ¢i nikoli
az po nékolika letech. Testy smérujici k odliseni BSE od ostatnich TSE jsou obvykle
nazyvany ,rozliSovaci testy”, ,rozliSovaci vysetreni“ nebo ,diskriminacni testy*

V dobé prijeti nafizeni ¢. 270/2002 byly jedinymi spolehlivymi diskrimina¢nimi testy
biologické testy. Neexistovaly spolehlivé molekuldrni rozliovaci testy, které by u ovci
a koz umoznovaly odlisit infekci BSE od infekce klusavkou (viz bod 3 odidvodnéni
narizeni ¢. 1139/2003).
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V cervnu roku 2003 povétila Komise referenc¢ni laboratof, aby sestavila skupinu od-
bornikd pro typizaci kmena TSE (déle jen ,STEG®), jejimz tikolem byl vyvoj a schva-
leni pouzivani testti nahrazujicich biologické diskrimina¢ni testy na TSE. Cinnost
STEG vyaustila ve schvéleni ,biochemickych” nebo ,molekuldrnich” testd, které doka-
zaly BSE od klusavky odlisit. Uvedené molekuldrni rozlisovaci testy umoznuji vylou-
¢it pritomnost BSE ve tkani v rozmezi nékolika dni az tydnd.

Dne 12. ledna 2005 Komise po vyvoji molekuldrnich rozlisovacich testd prijala na-
fizeni (ES) ¢. 36/2005, kterym se méni prilohy III a X natizeni ¢. 999/2001, pokud
jde o epizootologicky dozor u prenosnych spongiformnich encefalopatii u skotu, koz
a ovci (Ut vést. L 10, s. 9), aby bylo zejména umoznéno pouzivani téchto vyse uvede-
nych testil v systému dohledu, ktery narizeni ¢. 999/2001 zavedlo.

Narizeni ¢. 36/2005 tak stanovi, Ze pokud se v rdmci dohledu nad stady koz a ovci
vysledek ,zrychlenych testi“ na odebraném vzorku ukaze nejednozna¢ny nebo pozi-
tivni a pokud je tento vysledek potvrzujicimi vysetfenimi potvrzen, je zvife povazova-
no za ,pozitivni pripad klusavky®, rovnéz nazyvany ,zaznamenany pripad“. Uvedeny
pripad je podroben zdkladnimu molekuldrnimu testovani s diskrimina¢nim testem
imuno-blotting. Pokud zdkladni test neumozni pritomnost BSE vyloudit, pripad se
déle podrobi tfem dal$im molekularnim rozliSovacim testim: druhému testu imuno-
-blotting, imunocytochemii a enzymoimunoanalyze nazyvané rovnéz jako ,ELISA®
Pouze vzorky naznacujici mozny vyskyt BSE a vzorky, které jsou po téchto mole-
kuldrnich rozli$ovacich testech nejednoznac¢né, jsou predmétem biologickych testil
na mysich za ti¢elem kone¢ného potvrzeni (viz bod 3.2 kapitoly C prilohy X natizeni
¢. 999/2001, ve znéni narizeni ¢. 36/2005). Toto narizeni také uklada typizaci TSE
pomoci diskriminacnich testd vSech kment priond, které jsou po zrychleném testu
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nalezeny u malych prezvykavci. Zavérem toto nafizeni ukladd podrobit testovani vy-
znamny vzorek v§ech stdd, ve kterych se nachdzi infikované zvire.

Kdyz zvite ve stadu ovci nebo koz onemocnélo TSE, ktera nebyla BSE, ¢lenské sta-
ty mély podle vyse uvedené pravni Gpravy na vybér pouze bud zlikvidovat veskera
zvirata ve stddu, ke kterému nemocné zvire patftilo, nebo v pripadé, Ze nemocnym
zvifetem byla ovce, zlikvidovat ve stddu pouze geneticky vnimava zvirata poté, co byl
za UCelem rozliseni vnimavych a odolnych zvitat uréen genotyp vsech zvirat ve stadu.
Kromé toho ¢lensky stat nemohl usmrtit ovce a kozy mladsi dvou mésict, které byly
urceny vyhradné na porazku (viz bod 3 vyse). Naopak, pokud zvife onemocnélo BSE,
¢lenské staty mély dohlédnout na jeho usmrceni a dplnou likvidaci vsech ovci a koz,
embryi, vajicek a vSech zvirat, jakoz i vyfazeni materialu a jinych prostredkii prenosu.

Dne 28. ledna 2005 byl po potvrzeni pritomnosti BSE u kozy narozené v roce 2000
a porazené ve Francii v roce 2002 zaveden program zvy$eného dohledu nad kozami.
Jednalo se o prvni pripad infekce BSE u malého prezvykavce v pfirozenych podmin-
kach [viz body 2 az 4 odiivodnéni a priloha natizeni Komise (ES) ¢. 214/2005 ze dne
9. tinora 2009, kterym se méni priloha III natizeni ¢. 999/2001, pokud jde o dohled
nad pienosnymi spongiformnimi encefalopatiemi u koz (Ut. vést. L37, s. 9)].

Dne 15. Cervence 2005 piijala Komise sdéleni nazvané ,pldn boje proti (TSE)“
[KOM(2005) 322 v kone¢ném znéni] (dale jen ,, plan boje proti TSE*), ve kterém ozn4-
mila sv(ij zamér navrhnout opatfeni ke zmirnéni platnych eradika¢nich opatfeni pro
malé prezvykavce s ohledem na nové dostupné diagnostické nastroje a pri zachovani
soucasné urovné ochrany spottebiteld. Uvedla zejména to, ze molekuldrni rozlisovaci
testy platné od ledna roku 2005 umoznovaly ve vétsiné pripadd TSE vyloucit BSE
béhem nékolika tydnt. Komise ddle méla za to, ze pokud je BSE vyloucena, neexistuje
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nadale riziko pro verejné zdravi a utraceni celého stdda z divodi verejného zdravi
muze byt povazovadno za nepfimérené. Nasledné uvedla tabulku uvadéjici v procen-
tech od 0,3 az 3,5% pocet ,pozitivnich” ovci a koz v infikovanych stddech za obdobi
2002-2004. Déle uvedla, Ze si pteje navrhnout zmirnéni politiky porazek ovci a koz
v pripadech, kdy je vyloucena BSE, spolu s dalsim rezimem testovani v infikovanych
stadech a porazkou pro lidskou spotfebu viech zvirat véech vékovych skupin, jestlize
vysledky ,zrychlenych test” byly negativni. Zavérem uvedla, ze by mély byt zvazeny
podminky pro osvéd¢ovani stad jako dalsi ze zpisob, jak vymytit TSE (viz body 2.5.1
az 2.5.2 planu boje proti TSE).

Dne 21. zati 2005 se francouzské organy obratily na francouzskou agenturu pro bez-
pecnost potravin (AFSSA), aby pfezkoumala zdravotni rizika opatfeni, kterd Komise
navrhla ohledné ovci a koz v planu boje proti TSE, a spolehlivost diskrimina¢nich
testd.

Dne 26. fijna 2005 Evropsky trad pro bezpecnost potravin (EFSA) prijal stanovis-
ko ke klasifikaci netypickych pripadi TSE u malych prezvykavci. Dany ufad v tom-
to stanovisku dospél k zavéru, ze lze stanovit pracovni definici netypické klusavky.
Utad rovnéz doporudil, aby programy dohledu pouzivaly kombinaci testti a vhodnych
vzork, a zarudily tak, aby byly pripady netypické klusavky nadéle identifikovany.

Mezi prosincem 2005 a inorem 2006 umoznily zavedené programy dohledu nad TSE
v Evropském spolecenstvi odhalit dvé ovce pochazejici z Francie a jednu ovci z Kypru,
které byly podezrelé z infekce BSE. Ve stanovisku ze dne 8. bfezna 2006 se skupina
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odbornikd na TSE, jiz predsedala referen¢ni laboratof, domnivala, Ze prestoze vzorky
téchto tfi ovci neodpovidaly ddajim uvedenym v databazi obsahujici idaje o ,pokus-
né ovci infikované BSE, neexistoval dostate¢ny dikaz pro kategorické vylouceni pri-
tomnosti BSE. V disledku toho byly zahdjeny biologické testy a tfi podezrelé vzorky
byly naockovany mysim. Komise po odhaleni téchto tii podezrelych pfipadii zavedla
roz$iteny dohled nad TSE postihujicimi ovce ve vsech ¢lenskych statech [viz zejména
body 2 a 5 odiivodnéni a priloha narizeni Komise (ES) ¢. 1041/2006 ze dne 7. ervence
2006, kterou se méni priloha III narizeni ¢. 999/2001, pokud jde o dohled nad prenos-
nymi spongiformnimi encefalopatiemi u ovci (Ut. vést. L. 187, s. 10)].

Dne 15. kvétna 2006 AFSSA vydala stanovisko k vyvoji navrhu pravni upravy Spole-
¢enstvi uvedenému v planu boje proti TSE. V daném stanovisku nesouhlasila s nd-
vrhem Komise zmirnit politiku porazek tak, aby bylo mozné pouzit maso ze stad
malych prezvykavcl infikovanych klusavkou k lidské spotfebé. AFSSA méla za to,
ze ,zrychlené testy“ typizace kmend priont, a sice molekularni rozliSovaci testy, ne-
umoznovaly vyloucit pritomnost BSE ve stadu a nebylo mozné dospét k zavéru, ze
s vyjimkou BSE nepfedstavuji zadné kmeny TSE potencidlné pfitomné u malych pre-
zvykavcu — véetné netypickych forem — pro ¢lovéka zddné zdravotni riziko.

Navrhy obsazené v planu boje proti TSE byly predlozeny Stalému vyboru pro potra-
vinovy retézec a zdravi zvirat, ktery je prislusnym vyborem stanovenym v ¢lanku 23
nafrizeni ¢. 999/2001.

Ve dnech 22. ¢ervna a 6. prosince 2006 se francouzské organy znovu obratily na AF-
SSA, aby podrobné zhodnotila opatfeni navrhovana Komisi v oblasti klasické a nety-
pické klusavky.
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Dne 15. ledna 2007 AFSSA poté, co se na ni ve dnech 22. ¢ervna a 6. prosince 2006 ob-
ratily francouzské organy, vydala stanovisko tykajici se vyvoje veterindrnich ochran-
nych opatfeni u stad ovci a koz, u kterych byl odhalen pripad klasické nebo netypické
klusavky. V uvedeném stanovisku dospéla k zavéru, ze diskriminac¢ni testy neumoz-
nuji vyloudit pritomnost BSE ani u vySetfovaného zvirete, ani a fortiori u stada, do
kterého patfi, a ze nelze vyloudit prenos jinych TSE, nez je BSE, na ¢lovéka. Kromé
toho agentura uvedla, ze produkty ziskané z ovci a koz pochazejicich ze stad naka-
zenych klasickou klusavkou, porazenych za podminek popsanych v planu boje proti
TSE, predstavuji dodate¢né riziko pro verejné zdravi ve srovnani s produkty pocha-
zejicimi z ovci, které jsou geneticky rezistentni. Zavérem méla AFSSA za to, Ze ne-
bylo mozné provést kvantitativni hodnoceni téchto rizik z davodu chybéjicich udaji
ohledné skute¢né prevalence klusavky ve vsech zasazenych stddech a z davodu neexi-
stence udajti ohledné skute¢né genetické struktury populace ovci obecné. Na zakladé
hrubého posouzeni se véak domnivala, Ze relativni riziko, které predstavuje jedno
zvife pochézejici ze zasazeného stada je 20krat az 600krat vyssi nez riziko, které pred-
stavuje zvife pochazejici z obecné populace. Toto dodate¢né riziko se dile zvysuje,
vezmou-li se v ivahu pouze geneticky vnimava zvirata ze zasazenych stad. V disled-
ku toho AFSSA v oblasti klasické klusavky doporucila zachovani platné pravni tipravy.

Po vydani stanoviska AFSSA ze dne 15. ledna 2007 se Komise obratila na EFSA, aby
vydal stanovisko ke dvéma védeckym hypotézam, o které se opiraji jeji navrhy, a to
ke spolehlivosti diskriminacnich test(i a neprenositelnosti jinych kment TSE, nez je
BSE, na c¢lovéka.

Dne 25. ledna 2007 vydal EFSA stanovisko tykajici se ,posouzeni kvantitativniho
zbytkového rizika BSE ve skopovém mase a v masnych vyrobcich ze skopového masa“.
V uvedeném stanovisku mél EFSA na zdkladé vysledki vyplyvajicich ze zvy$eného do-
hledu nad TSE za to, Ze se BSE u ovci tykalo nanejvys nékolika ptipada az nékolika set
pripadt na milion ovci vezenych na porazku. EFSA byl déle toho ndzoru, Ze prevalen-
ce BSE u ovci je nejpravdépodobnéji nulova. Stanovisko Spongiform Encephalopathy
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Advisory Committee (SEAC), kterd poskytuje nezdvisld védecka stanoviska k TSE
vladé Spojeného krélovstvi Velké Britanie a Severniho Irska, ze dne 21. prosince 2006
jiz uvadélo, Ze nejpravdépodobnéjsim scéndrem je, Ze se v potravinovém rfetézci Spo-
jeného krélovstvi nenachézi skopové maso infikované ptivodci BSE.

Dne 8. bfezna 2007 vydal EFSA stanovisko tykajici se nékterych aspekti rizika, které
vyvolalo TSE u ovci a koz. V daném stanovisku byl toho ndzoru, Ze neexistoval dikaz
o epidemiologické nebo molekuldrni vazbé mezi klasickou a netypickou klusavkou
a TSE u lidi. Uvedl, ze pavodce BSE je jedinym ptivodcem TSE, ktery je pfenosny na
clovéka. Avsak s ohledem na jejich rozmanitost nelze prenos ptivodcu zvifecich TSE
jinych nez BSE na ¢lovéka nebo na jina zvirata vyloucit. EFSA mél déle za to, Ze se dis-
kriminacni testy popsané v pravni Gpravé Spolecenstvi doposud jevily spolehlivymi
pro odliseni BSE od klasické nebo netypické klusavky, a to i presto Ze diagnostickou
citlivost ani specifi¢nost diskriminacnich test(i nebylo mozné povazovat za dokonalé.

Po vydani stanoviska EFSA ze dne 8. biezna 2007 predlozila Komise dne 24. dubna
2007 k hlasovani Stalému vyboru pro potravinovy retézec a zdravi zvifat navrh na-
fizeni pozménujici prilohy I, III, VII a X nafizeni ¢. 999/2001. Néavrh byl prijat kvali-
fikovanou vétsinou. Spanélské kralovstvi, Francouzska republika a Italska republika
hlasovaly proti. Slovinska republika se hlasovani zdrzela. Francouzska republika svij
nesouhlas odvodnila tim, Ze podle jejiho ndzoru predmétné nafizeni porusovalo za-
sadu obezfetnosti.

Komise dne 26. cervna 2007 prijala narizeni ¢. 727/2007, proti kterému Francouzské
republika podala zalobu k Tribunélu, jakoz i ndvrh na vydéani predbézného opatteni.
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Dne 24. ledna 2008 vydal EFSA na zadost Komise stanovisko nazvané ,Védecké
a technické objasnéni vykladu a Gvah o nékterych zavérech obsazenych ve stanovisku
ze dne 8. brezna 2007 tykajicich se nékterych aspektti rizika TSE u ovci a koz“. V tom-
to stanovisku EFSA upfesnil sviij postoj k otdzkdm prenosu zvitecich TSE jinych nez
BSE na clovéka a spolehlivosti diskrimina¢nich test.

Referencni laborator zverejnila dne 30. dubna 2008 aktudlni stanovisko k TSE u ma-
lych prezvykavca v pribéhu vysetfeni. V tomto stanovisku upfesnila, ze dvé ovce
pochdzejici z Francie a ovce z Kypru, které byly podrobeny dodate¢nym testim (viz
bod 34 vyse), nelze klasifikovat jako ptipady BSE.

Dne 17. ¢ervna 2008 Komise ptijala napadené narizeni, které méni prilohu VII nafi-
zeni €. 999/2001 tim, Ze ¢lenskym statim poskytlo vétsi prostor pro volbu opatren,
které je mozné prijmout, pokud je stddo ovci nebo koz zasazeno TSE, u niz bylo na
zékladé diskriminac¢niho testu mozné urcit, Ze tato TSE neni BSE. Je-li totiZ uvnitf
stada malych prezvykavct néjaké zvife infikovano klusavkou, ¢lenské stity mohou
v podstaté:

— zlikvidovat véechna zvitata ve stadu [bod 2.3 pism. b) podbod i) kapitoly A ptilo-
hy VII napadeného narizeni] nebo

— jednd-li se o ovce, urcit genotyp vSech zvirat ve stddu a zlikvidovat vsechna gene-
ticky vnimavd zvirata [bod 2.3 pism. b), podbod ii) kapitoly A prilohy VII napade-
ného narizeni] nebo

II - 5861



ROZSUDEK ZE DNE 9. 9. 2011 — VEC T-257/07

— okamzité porazit pro lidskou spotfebu vsechna zvirata ze stdda, pfitom téla zvirat
starsich 18 mésict lze dodat k lidské spotrebé, pouze pokud byla predem podro-
bena zrychlenému testu na TSE, jehoz vysledek byl negativni [bod 2.3 pism. d)
podbod i) kapitoly A prilohy VII napadeného natizeni a bod 7.1 prilohy III nafi-
zeni ¢. 999/2001], nebo

— jedna-li se o ovce, urcit genotyp vsech zvirat ve stddu a okamzité provést porazku
pro lidskou spottfebu véech vnimavych zvirat, pfitom téla vnimavych zvirat star-
$ich 18 mésict 1ze dodat k lidské spotiebé, pouze pokud byla predem podrobena
zrychlenému testu na TSE, jehoZ vysledek byl negativni [bod 2.3 pism. d) pod-
bod ii) kapitoly A prilohy VII napadeného natizeni a bod 7.1 pfilohy III natizeni
¢.999/2001], nebo

— v pripadé klasické klusavky ponechat zvirata v hospodarstvi a zakazat jejich pre-
sun do jiného stdda po dobu dvou let po potvrzeni posledniho pfipadu TSE ve
stddu; pritom se vSak rozumi, ze béhem tohoto obdobi mohou byt zvirata za-
sldna na jatka a jejich téla mohou byt doddna k lidské spottebé, pokud byla pre-
dem podrobena zrychlenému testu na TSE, jehoZ vysledek byl negativni [bod 2.3
pism. b) podbod iii) a bod 4 kapitoly A prilohy VII napadeného natizeni], nebo

— v pripadé netypické klusavky ponechat zvirata v hospodafstvi a zakazat jejich vy-
voz do jiného clenského statu nebo tretich zemi po dobu dvou let po potvrzeni
posledniho pripadu TSE ve stadu; pritom se vsak rozumi, ze béhem tohoto ob-
dobi mohou byt zvifata zasldna na jatka a jejich téla mohou byt dodéna k lidské
spotrebé, pokud byla pfedem podrobena zrychlenému testu na TSE, jehoz vy-
sledek byl negativni [bod 2.3 pism. c) a bod 5 kapitoly A prilohy VII napadeného
narizeni].
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Navrhem doslym kancelafi Tribundlu dne 17. ¢ervence 2007 podala Francouzska re-
publika zalobu, kterou se domdhd zruseni bodu 3 ptilohy narizeni ¢. 727/2007 z di-
vodu poruseni zdsady obezfetnosti v rozsahu, v némz dané narizeni vklada do pti-
lohy VII naftizeni ¢. 999/2001 bod 2.3 pism. b) podbod iii), bod 2.3 pism. d) a bod 4,
které zmirnuji rezim eradikace TSE. Kromé toho podala navrh na vydani predbézné-
ho opatfeni s cilem dosdhnout odkladu uplatiiovini uvedeného rezimu.

Usnesenim ze dne 28. zari 2007, Francie v. Komise (T-257/07 R, Sb. rozh. s. I1-4153,
déle jen ,,prvni usneseni Francie v. Komise®), soudce Tribunélu ptislusny pro rozho-
dovani o predbéznych opatfenich tomuto navrhu vyhovél a odlozil az do vyhldseni
rozsudku v hlavnim fizeni uplatiovani danych ustanoveni.

Poddnim doslym kancelati Tribunalu dne 15. fijna 2007 pozadalo Spojené kralovstvi
Velké Briténie a Severniho Irska o povoleni vedlejsiho Gc¢astenstvi na podporu navr-
hovych zadani Komise. Usnesenim ze dne 30. listopadu 2007, predseda tfetiho senatu
tomuto navrhu na vstup vedlejsiho tc¢astnika do fizeni vyhovél.

Dne 17. ¢ervna 2008 podala Komise navrh na nevydani rozhodnuti ve véci v hlavnim
fizeni a vzdala se prava podat dupliku. Tento névrh byl odivodnén budoucim pftije-
tim napadeného nafizeni.

Dne 28. ¢ervence 2008 predlozila Francouzskd republika sva vyjadieni k navrhu Ko-
mise na nevydani rozhodnuti. Podala ndvrh na rozsifeni probihajictho soudniho fize-
ni na ustanoveni napadeného narizeni z divodu, Ze tato ustanoveni doslovné nahra-
zuji napadend ustanoveni nafizeni ¢. 727/2007, ale navic je odavodnuji.
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Napadené natizeni bylo zvefejnéno dne 31. éervence 2008 v Urednim véstniku Evrop-
ské unie. Dne 29. zati 2008 vstoupilo v platnost.

Dne 28. srpna 2008 predlozila Komise kanceldfi Tribundlu svd vyjadreni k navrhu
Francouzské republiky na rozsifeni probihajiciho fizeni na napadené narizeni. Komi-
se méla v uvedenych vyjadrenich za to, Ze tento navrh byl opodstatnény.

7y

Podéanim doslym kancelari Tribundlu dne 19. zafi 2008 podala Francouzska republika
novy ndvrh na vydani predbézného opatteni, v némz v podstaté navrhuje, aby predse-
da Tribundlu nafidil odklad provadéni napadeného narizeni v rozsahu, v némz vkladé
do kapitoly A prilohy VII nafizeni ¢. 999/2001 bod 2.3 pism. b) podbod iii), bod 2.3
pism. d) a bod 4.

Spojené kralovstvi k ndvrhu na rozsiteni probihajiciho fizeni na napadené narizeni
nepredlozilo svd vyjadreni pfed uplynutim lhity za timto ucelem stanovené, tj. do
25. zari 2008.

Tribundl (tfeti senat) rozhodnutim ze dne 6. fijna 2008 vyhovél ndvrhu Francouzské
republiky na rozsiteni probihajiciho fizeni na pfedmétna ustanoveni a povolil piedlo-
zeni navrhovych zadéani a dodate¢nych zalobnich davodd.

Soudce Tribundlu pfislusny pro rozhodovini o predbéznych opatfenich vyhovél
usnesenim ze dne 30. fijna 2008, Francie v. Komise (T-257/07 R II, nezvefejnénym ve
Sbirce rozhodnuti, dale jen ,druhé usneseni Francie v. Komise) v této véci druhému
ndvrhu Francouzské republiky na odklad provadéni a odlozil, az do vyhlaseni rozsud-
ku v hlavnim fizeni, uplatnovani dotéeného rezimu.

Dne 19. listopadu 2008 predlozila Francouzska republika kanceldfi Tribunalu svéa do-
date¢nd navrhova zadani.
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Ve dnech 23. prosince 2008 a 16. ledna 2009 predlozily Komise a Spojené kralovstvi
k témto dodate¢nym navrhovym Zaddnim sva vyjadfeni. Dne 23. prosince 2008 Ko-
mise dale navrhla Tribundlu, aby v projednavané véci rozhodl ve zrychleném fizeni
podle ¢lanku 76a jednaciho fddu Tribundlu.

Dne 21. ledna 2009 Francouzska republika predlozila sva vyjadfeni k navrhu Komise
rozhodnout ve zrychleném fizeni. Spojené kralovstvi k tomuto navrhu své vyjadreni
ve stanovenych lhttdch nepredlozilo.

Rozhodnutim ze dne 30. ledna 2009 zamitl Tribundl (tfeti sendt) ndvrh Komise
na projedndni véci ve zrychleném fizeni, ale rozhodl s prihlédnutim ke zvlastnim
okolnostem projednivaného pripadu o jeho prednostnim projednani v souladu
s ¢l. 55 odst. 2 jednaciho radu. Na zdkladé ¢lanku 14 jednaciho fddu a na navrh tfetiho
sendtu Tribundl rozhodl v souladu s ¢lankem 51 uvedeného jednaciho ddu o predani
véci rozsifenému soudnimu kolegiu.

Navrhova zZadani uicastnic rizeni

Francouzska republika navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil napadené naftizeni v rozsahu, v némz do kapitoly A prilohy VII nafizeni
€. 999/2001 vklada bod 2.3 pism. b) podbod iii), bod 2.3 pism. d) a bod 4;

— ulozil Komisi ndhradu ndkladu fizeni.
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63 Komise podporovand Spojenym kralovstvim navrhuje, aby Tribunal:

— zamitl zalobu jako neopodstatnénou;

— ulozil Francouzské republice nahradu naklada fizeni.

K véci samé

1. Zdsadni vivahy

K ochrané zdravi lidi

o+ Clanek 152 odst. 1 ES stanovi, Ze pfi vymezeni a provadéni véech politik a ¢innosti
Spolecenstvi je zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi. Tato ochrana verejné-
ho zdravi m4a rozhodujici vyznam ve srovndni s hospodatskymi divody, takze muaze
odivodnit i zna¢né negativni hospodarské dasledky pro urcité hospodarské subjek-
ty (viz v tomto smyslu usneseni Soudniho dvora ze dne 12. ¢ervence 1996, Spojené
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kralovstvi v. Komise, C-180/96 R, Recueil, s. I-3903, bod 93, a rozsudek Tribundlu ze
dne 28. ¢ervna 2005, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise, T-158/03, Recueil,
s. [1-2425, bod 134).

Clanek 24a natizeni ¢. 999/2001 prevzal povinnost obsazenou v ¢l. 152 odst. 1 ES,
jelikoz vyzaduje, aby pfi prijiméni rozhodnuti v kontextu daného narizeni byla za-
chovdéna nebo zvysena, je-li to védecky podlozeno, Groven ochrany zdravi lid{ a zvirat
zajisténa ve Spolecenstvi.

K zdsadé obezretnosti

Definice

Zasada obezretnosti je obecnou zdsadou prava Unie, kterd vyplyva z ¢l. 3 pism. p) ES,
¢lanku 6 ES, ¢l. 152 odst. 1 ES, ¢l. 153 odst. 1 a2 ESa ¢l. 174 odst. 1 a 2 ES a ktera do-
té¢enym organtim ukldda povinnost prijmout v konkrétnim ramci vykonu pravomoci,
které jim jsou relevantni pravni Gpravou priznany, vhodné opatfeni, aby tak predesly
nékterym potencidlnim rizikim pro vefejné zdravi, bezpecnost a Zivotni prostiedi,
ato uprednostnénim pozadavki souvisejicich s ochranou uvedenych z4jmu nad z4jmy
hospodarskymi (viz rozsudky Tribundlu ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi
v. Komise, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00,
Recueil, s. 11-4945, body 183 a 184, a ze dne 21. fijna 2003, Solvay Pharmaceuticals
v. Rada, T-392/02, Recuell, s. II-4555, bod 121 a tam citovand judikatura).
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Clanek 7 odst. 1 natizeni ¢.178/2002 kromé toho vysvétluje, Ze v kontextu potravino-
vého prava umoznuje zisada obezretnosti prijeti predbéznych opatfeni v ramci fizen{
rizika nezbytnych k zajisténi vysoké irovné ochrany zdravi, pokud je po zhodnoceni
dostupnych informaci zjisténa moznost $kodlivych ucinkd na zdravi, ale Ze pretrvava
védecka nejistota.

Pretrvava-li védecka nejistota ohledné existence nebo dosahu rizik pro lidské zdra-
vi, zdsada obezfetnosti orgdntim umoznuje prijmout ochranné opatfeni, aniz musi
¢ekat na Gplné prokdzdni skute¢né existence a zdvaznosti téchto rizik (viz v tomto
smyslu rozsudky Soudniho dvora ze dne 5. kvétna 1998, Spojené kralovstvi v. Komise,
C-180/96, Recueil, s. [-2265, bod 99; ze dne 9. zari 2003, Monsanto Agricoltura Italia
a dalsi, C-236/01, Recueil, s. I-8105, bod 111; ze dne 12. prosince 2006, Agrarproduk-
tion Staebelow, C-504/04, Sb. rozh. s. I-679, bod 39, a Tribundlu ze dne 10. bfezna
2004, Malagutti-Vezinhet v. Komise, T-177/02, Recueil, s. 11-827, bod 54) nebo az
se projevi negativni ¢inky na zdravi (viz v tomto smyslu rozsudky Tribunalu ze dne
11. zar{ 2002, Pfizer Animal Health v. Rada, T-13/99, Recueil, s. I1I-3305, body 139
a 141, a ze dne 11. zari 2002, Alpharma v. Rada, T-70/99, Recueil, s. I1-3495, body 152
a 154).

V ramci postupu, jenz je ukoncen tim, ze organ prijme v souladu se zasadou obe-
zietnosti vhodnd opatfeni za tic¢elem predejiti nékterym potencialnim rizikim pro
verejné zdravi, bezpecnost a Zivotni prostiedi, 1ze rozlisit tfi po sobé jdouci etapy: za-
prvé urceni potencidlnich negativnich G¢inka, které z daného jevu vyplyvaji, zadruhé
posouzeni rizik pro verejné zdravi, bezpecnost a zivotni prostredi, ktera s timto jevem
souvisi, a zatteti rizeni rizika pfijetim vhodnych ochrannych opatfeni, prekroci-li tato
potencidlni identifikovand rizika miru toho, co je pro spole¢nost ptijatelné. Ackoliv
prvni z téchto etap nevyzaduje podrobnéjsi vysvétleni, u nésledujicich dvou etap je
takové vysvétleni namisté.
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Posouzeni rizik

— Uvod

Posouzeni rizik pro verejné zdravi, bezpecnost a Zivotni prostfedi organem, jenz je
konfrontovan s potencidlnimi negativnimi ti¢inky, které z daného jevu vyplyvaji, spo-
¢iva v tom, Ze uvedend rizika védecky zhodnoti a urci, zda prekracuji miru rizika
povazovanou pro spolec¢nost za prijatelnou. Aby tak organy Unie mohly k posouzeni
rizik pristoupit, musi mit k dispozici védecké hodnocent rizik, a dale urcit miru rizi-
ka, kterd je pro spole¢nost povazovéna za prijatelnou (viz v tomto smyslu rozsudky
Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 149, a Alpharma v. Rada, bod 68 vyse,
bod 162).

— K védeckému hodnoceni rizik

Védecké hodnoceni rizik je védeckym postupem, ktery spociva v tom, Ze se v nejvyssi
mozné mife identifikuje nebezpeci a ur¢i jeho charakteristické rysy, dale se posoudi
mira vystaveni tomuto nebezpeci a ur¢i charakteristické rysy rizika (rozsudky Pfi-
zer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 156, a Alpharma v. Rada, bod 68 vyse,
bod 169).

Ve svém sdéleni ze dne 2. inora 2000 o pouzivani zasady predbézné opatrnosti [KOM
(2000) 1] Komise definovala tyto ¢tyfi zdkladni prvky védeckého hodnoceni rizik tak-
to (viz priloha III):

» 1dentifikace nebezpeci‘ spocivd v odhaleni biologickych, chemickych nebo fyzikal-
nich ¢initeld, které mohou mit neptiznivé ucinky [...]
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,Urc¢eni charakteristickych rysi nebezpeci‘ spoc¢iva v tom, Ze je z hlediska mnozstvi
a/nebo jakosti, urcena povaha a zdvaznost nepriznivych uc¢inkd, jez souvisi s ¢initeli
nebo s doté¢enou ¢innosti [...]

,Posouzeni miry vystaveni‘ spoc¢iva v kvantitativnim nebo kvalitativhim odhadu prav-
dépodobnosti vystaveni zkoumanému ciniteli [...]

,Urc¢eni charakteristickych ryst rizika® odpovida kvalitativnimu nebo kvantitativni-
mu odhadu se zohlednénim nejistot souvisejicich s touto ¢innosti, pravdépodobnosti,
Cetnosti a zdvaznosti potencidlnich nebo zndmych nepfiznivych ucinka na Zivotni
prostiedi nebo na zdravi. Tyto charakteristické rysy se urcuji na zékladé tii vyse uve-
denych hledisek a jsou tzce spjaty s nejistotou, zménami, pracovnimi hypotézami
a domnénkami vznikajicimi pti kazdé fazi postupu’

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o védecky postup, orgdn musi svérit védecké hodnoce-
ni rizika védeckym odbornikiim (rozsudky Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse,
bod 157, a Alpharma v. Rada, bod 68 vyse, bod 170).

Kromeé toho v souladu s ¢l. 6 odst. 2 narizeni ¢. 178/2002 je védecké hodnoceni rizika
zalozeno na dostupnych védeckych dikazech a provadi se nezdvislym, objektivnim
a prihlednym zptsobem. V tomto ohledu je dtlezité zdaraznit, Ze povinnost organt
zarucit vysoky stupen ochrany verejného zdravi, bezpecnosti a Zivotniho prostredi
znamend, ze jejich rozhodnuti jsou pfijimana za plného zohlednéni nejlepsich do-
stupnych védeckych udajt a jsou zalozena na nejnovéjsich vysledcich mezinarodniho
vyzkumu (viz v tomto smyslu rozsudky Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse,
bod 158, a Alpharma v. Rada, bod 68 vyse, bod 171).
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Védecké hodnoceni rizik nutné nemusi orgdniim poskytnout presvédc¢ivé védecké
dukazy o skute¢né existenci rizika a zdvaznosti pripadnych nezddoucich t¢inku v pti-
padé, Ze dojde k naplnéni tohoto rizika. Kontext uplatnéni zasady obezfetnosti totiz
z povahy véci odpovida kontextu védecké nejistoty. Preventivni opatieni vSak nemuze
byt platné odtivodnéno ¢isté hypotetickym pojetim rizika zalozenym pouze na vé-
deckych domnénkdch, které dosud nebyly ovéreny (rozsudek Pfizer Animal Health
v. Rada, bod 68 vyse, body 142 a 143; rovnéz v tomto smyslu viz rozsudek Tribundlu
ze dne 11. ¢ervence 2007, Svédsko v. Komise, T-229/04, Sb. rozh. s. II-2437, bod 161).

Dile prijeti preventivniho opatfeni nebo naopak jeho zruseni nebo zmirnéni nelze
podridit dikazu o neexistenci jakéhokoli rizika, nebot obecné je takovy dikaz z vé-
deckého hlediska nemozné predlozit vzhledem k tomu, Ze nulova troven rizika ve
skute¢nosti neexistuje (viz v tomto smyslu rozsudek Solvay Pharmaceuticals v. Rada,
bod 66 vyse, bod 130). Z toho vyplyvd, Ze preventivni opatteni lze pfijmout, pouze
pokud se riziko — ackoli jeho existence a rozsah nebyly padnymi védeckymi udaji
»plné“ prokazany — jevi dostate¢né podlozené védeckymi idaji, které jsou v okamziku
prijeti uvedeného opatieni dostupné (rozsudek Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68
vySe, body 144 a 146). V takovém kontextu pojem ,riziko” tedy odpovida mire prav-
dépodobnosti nepriznivych tcinkd na majetek chranény pravnim radem z divodu
prijeti uréitych opatteni nebo urcitych postupi (viz v tomto smyslu rozsudek Pfizer
Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 147).

Zavérem je tfeba uvést, ze se védecké hodnoceni rizik mtze ukazat jako zcela ne-
proveditelné z diivodu nedostatecnosti dostupnych védeckych tidaji. To vsak nemi-
ze zabranit prislusnému organu vefejné moci prijmout preventivni opatfeni v ramci
uplatnéni zdsady obezfetnosti. V takovém pripadé je dilezité, aby védecti odbornici
provedli védecké hodnoceni rizik navzdory pretrvavajici védecké nejistoté takovym
zpusobem, aby prislu$ny organ verejné moci mél k dispozici dostate¢né spolehlivou
a vérohodnou informaci, kterd mu umozni zcela pochopit rozsah polozené védecké
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otazky a stanovit jeho politiku se znalosti véci (viz v tomto smyslu rozsudky Pfizer
Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, body 160 az 163, a Alpharma v. Rada, bod 68
vy$e, body 173 az 176).

— Kurc¢eni miry rizika

Urceni nepfijatelné miry rizika pro spolec¢nost prislusi za podminky dodrzeni pouzi-
telnych norem, orgdntim odpovédnym za politickou volbu, kterou predstavuje stano-
veni urovné vhodné ochrany pro spole¢nost. Témto organdm tedy nalezi uré¢it mezni
hranici pravdépodobnosti negativnich G¢inkt na verejné zdravi, bezpec¢nost a zivotni
prostredi, jakoz i zdvaznosti uvedenych potencidlnich ucinkg, kterou pro tuto spolec-
nost povazuji jiz za nepfijatelnou a kter4, je-li jednou prekrocena, vyzaduje v zdjmu
ochrany verejného zdravi, bezpec¢nosti a zivotniho prostiedi, zavedeni preventivnich
opatfeni, a to navzdory pretrvavajici védecké nejistoté (viz v tomto smyslu rozsu-
dek Soudniho dvora ze dne 11. ¢ervence 2000, Toolex, C-473/98, Recueil, s. I-5681,
bod 45, a rozsudek Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, body 150 a 151).

Pri stanoveni neprijatelné miry rizika pro spole¢nost jsou organy vazany povinnosti
zajistit zvy$enou droven ochrany verejného zdravi, bezpecnosti a zivotniho prostre-
di. K tomu, aby byla slucitelna s timto ustanovenim, nemusi byt tato zvy$ena tro-
ven ochrany nutné tou nejvys$s$i moznou drovni ochrany (viz v tomto smyslu rozsu-
dek Soudniho dvora ze dne 14. ¢ervence 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, Recueil,
s.1-4301, bod 49). Uvedené organy rovnéz nemohou pristoupit k ¢isté hypotetickému
pojeti rizika a smétovat svd rozhodnuti k ,nulové mire rizika“ (rozsudek Pfizer Ani-
mal Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 152).

II - 5872



80

81

82

83

FRANCIE v. KOMISE

Urceni nepfijatelné miry rizika pro spole¢nost zavisi na posouzeni zvlastnich okol-
nosti kazdého pripadu prislu$nym orgdnem verfejné moci. Dany orgdn muaze v tom-
to ohledu prihlédnout zejména k zavaznosti dopadu tohoto rizika na vetejné zdravi,
bezpecnost a zivotni prostiedi, v¢etné rozsahu moznych nepfiznivych acinkd, trvani,
opétovnému vyskytu nebo moznym opozdénym ucinkim téchto skod, jakoz i k vice-
méné konkrétnimu vnimdni rizika na zakladé stavu dostupnych védeckych poznatki
(viz v tomto smyslu rozsudek Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 153).

Rizeni rizika

Rizen rizika odpovid4 souboru ¢innosti provadénych organem, ktery musi riziku ce-
lit, jejichz cilem je snizit toto riziko zpét na takovou troven, kterd je pro spole¢nost
povazovdana za prijatelnou, a to s ohledem na povinnost tohoto organu zajistit zvyse-
nou uroven ochrany vefejného zdravi, bezpec¢nosti a zivotniho prostredi. Prekro¢i-li
totiz dané riziko pro spole¢nost nepftijatelnou miru, ma uvedeny orgin podle zasady
obezfetnosti povinnost v rdmci fizeni rizika prijmout predbéznd opatfeni nezbytnd
k zajisténi zvy$ené urovné ochrany.

Podle ¢l. 7 odst. 2 natizeni ¢. 178/2002 musi byt dotéend predbéznd opatfeni primeére-
nd, nediskriminacni, transparentni a soudrzna s obdobnymi opattenimi, ktera jiz byla
prijata (viz v tomto smyslu rozsudek Soudniho dvora ze dne 1. dubna 2004, Bellio Elli,
C-286/02, Recuelil, s. I-3465, bod 59).

Zavérem je treba podotknout, ze prislusnému orgdnu nalezi, aby dot¢end predbéznd
opatteni v pfimérené dobé prezkoumal. Bylo jiz rozhodnuto, ze pokud nové skutec-
nosti pozménuji vnimani rizika nebo ukazuji, Ze se tomuto riziku lze vyhnout méné
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omezujicimi opatfenimi, nez kterd jiz existuji, orgdny a zejména Komise, ktera md
pravo iniciativy, musi dbat na prizptisobeni pravni Gpravy novym ddajim (rozsudek
Agrarproduktion Staebelow, bod 68 vyse, bod 40).

K rozsahu soudniho prezkumu

V oblasti spole¢né zemédélské politiky maji organy Sirokou posuzovaci pravomoc
stran definice sledovanych cili a volby vhodnych ndstroja ¢innosti (viz rozsudek
Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 166 a citovand judikatura). Mimoto
v ramci hodnoceni rizik musi organy provést komplexni hodnoceni za ucelem po-
souzeni — s ohledem na technické a védecké informace, které jim poskytuji odbornici
v ramci védeckého hodnoceni rizik — zda rizika pro vefejné zdravi, bezpecnost a Zi-
votni prostredi prekracuji miru, kterd je pro spole¢nost povazovana za prijatelnou.

Vzhledem k této siroké posuzovaci pravomoci a danému komplexnimu hodnoceni
muze soud Evropské unie provadét pouze omezeny prezkum. Uvedena posuzovaci
pravomoc a hodnoceni maji totiz za nasledek, Ze se prezkum véci samé provadény
soudem omezuje pouze na prezkum toho, zda neni vykon pravomoci organa stizen
zjevnym pochybenim, zda nedoslo ke zneuziti pravomoci nebo zda tyto organy navic
zjevné neprekrocily meze své posuzovaci pravomoci [viz rozsudky Soudniho dvora
Monsanto Agricoltura Italia a dalsi, bod 68 vyse, bod 135; ze dne 15. fijna 2009, En-
viro Tech (Europe), C-425/08, Sb. rozh. s. I-10035, bod 47, a rozsudek Pfizer Animal
Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 166 a citovana judikatura].
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Pokud jde o prezkum existence zjevné nespravného posouzeni ze strany soudu Unie,
kterym je stizen akt orgdnu, je nutné, aby za Ucelem prokdzani, ze se tento orgin
dopustil zjevné nespravného posouzeni komplexniho skutkového stavu, které mize
odivodnit zruseni uvedeného aktu, byly dikazy predlozené zalobcem dostate¢né
k tomu, aby posouzeni skutkovych okolnosti obsazend v dotCeném aktu zbavily vé-
rohodnosti (viz v tomto smyslu rozsudky Tribunalu ze dne 12. prosince 1996, AIUF-
FASS a AKT v. Komise, T-380/94, Recuelil, s. II-2169, bod 59, a ze dne 1. ¢ervence
2004, Salzgitter v. Komise, T-308/00, Sb. rozh. s. II-1933, bod 138). S vyhradou tohoto
prezkumu vérohodnosti Tribunalu nepfislusi, aby nahradil svym posouzenim kom-
plexnich skutkovych okolnosti posouzeni organu, ktery toto rozhodnuti vydal (roz-
sudek Enviro Tech, bod 85 vyse, bod 47, a rozsudek Tribundlu ze dne 12. inora 2008,
BUPA a dalsi v. Komise, T-289/03, Sb. rozh. s. II-81, bod 221).

Omezeni prezkumu soudu Unie v$ak nemd vliv na jeho povinnost ovéfit vécnou
spravnost dovolavanych dikazd, jejich vérohodnost a soudrznost, jakoz i povin-
nost prezkoumat, zda tyto dikazy predstavuji veskeré rozhodné udaje, jez musi byt
pri posuzovani komplexni situace vzaty v Gvahu, a zda lze o né opfit zavéry, které
z nich byly vyvozeny (rozsudky Soudniho dvora ze dne 22. listopadu 2007, Spanélsko
v. Lenzing, C-525/04 P, Sb. rozh. s. I-9947, bod 57, a ze dne 6. listopadu 2008, Nizo-
zemsko v. Komise, C-405/07 P, Sb. rozh. s. I-8301, bod 55).

Kromeé toho je tieba pripomenout, ze v pripadé¢, kdy organ disponuje Sirokou posuzo-
vaci pravomoci, ma prezkum dodrzovani zaruk priznanych pravnim fddem Unie ve
spravnich fizenich zasadni vyznam. Soudni dvir mél prilezitost upfesnit, ze k témto
zarukam patfi zejména povinnost prislusného organu zkoumat peclivé a nestranné
vSechny rozhodné okolnosti projednavaného pripadu a dostate¢nym zpasobem oda-
vodnit své rozhodnuti (rozsudky Soudniho dvora ze dne 21. listopadu 1991, Technis-
che Universitat Miinchen, C-269/90, Recueil, s. I-5469, bod 14; ze dne 7. kvétna 1992,
Pesquerias De Bermeo a Naviera Laida v. Komise, C-258/90 a C-259/90, Recueil,
s.1-2901, bod 26; Spanélsko v. Lenzing, bod 87 vyse, bod 58, a Nizozemsko v. Komise,
bod 87 vyse, bod 56).
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Bylo tak jiz rozhodnuto, Ze provedeni co moznd nejvice vycerpavajiciho védeckého
hodnoceni rizik na zdkladé védeckych stanovisek zaloZenych na zasaddch excelen-
ce, transparentnosti a nezavislosti predstavuje vyznamnou procesni zaruku smérujici
k zajisténi védecké objektivity opatfeni a vylouceni prijeti svévolnych opatfeni (viz
rozsudek Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 172).

2. K jedinému Zalobnimu divodu vychdzejicimu z poruseni zdsady obezretnosti

Francouzska republika vzndsi jediny zalobni diivod vychazejici z toho, Ze Komise po-
rusila zdsadu obezfetnosti z divodu pfijeti bodu 2.3 pism. b) podbodu iii), bodu 2.3
pism. d) a bodu 4 kapitoly A prilohy VII natizeni ¢. 999/2001, jak jsou prevzaty do
napadeného natizeni (ddle jen ,napadend opatteni”).

Francouzska republika na podporu tohoto zalobniho ddvodu uplatiiuje zaprvé ar-
gumenty sméfujici ke zpochybnéni posouzeni rizika provedeného Komisi a zadruhé
argumenty sméfujici ke zpochybnéni fizeni rizika Komisi.

3. K posouzent rizika

Uvod

K posouzeni rizika Komisi Francouzska republika tvrdi, Ze zaprvé stran rizika prenos-
nosti TSE jinych nez BSE na ¢lovéka Komise neprihlédla k védecké nejistoté, zadruhé
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Komise nenechala védecky vyhodnotit spolehlivost ,zrychlenych testt*, zatreti Ko-
mise nezohlednila védeckou nejistotu ohledné spolehlivosti diskriminac¢nich testt
a zactvrté Komise nenechala v potfebném case posoudit rizika vyplyvajici z prijeti
napadenych opatfeni.

K ndmitkdm vychdzejicim z nezohlednéni a chybného vykladu védecké nejistoty
tykajici se prenosnosti TSE, jinych nez BSE, na clovéka

Francouzska republika m4 za to, Ze Komise porusila zdsadu obezfetnosti ve fazi po-
souzeni rizika tim, Ze nezohlednila védeckou nejistotu, kterd pretrvava, u rizika preno-
su TSE jinych nez BSE na ¢lovéka nebo tim, Ze tuto nejistotu nevylozila jednoznacné.

Komise tvrdi, Ze ve védecké obci a mezinarodnich institucich panuje shoda o neexi-
stenci poznatku, jenZ by mohl prokazat pfenosnost klusavky na ¢lovéka. Neexistuje
zadny dikaz o epidemiologické nebo molekuldrni vazbé mezi piivodcem klusavky
a TSE, které postihuji lidi. Jedind TSE, kterd je zoonézou, je BSE.

Spojené kralovstvi v podstaté tvrdi, Ze nesouhlas Francouzské republiky s posouze-
nim Komise prenosnosti TSE postihujicich ovce a kozy na ¢lovéka k prokdzani po-
chybeni v tomto ohledu nestadi a ze nelze po Komisi pozadovat, aby vyckédvala, zda
dot¢ené védecké modely budou reprezentativni a zda budou dfive nebo pozdéji témér
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dokonale korespondovat. Spojené kralovstvi je toho ndzoru, Ze stanoviska EFSA po-
skytuji naprosto dostacujici zaklad k takovému jednéni, jaké zvolila Komise.

V projednavané véci Komise v bodech 10 az 12 a 18 napadeného nafizeni uvedla
své posouzeni rizika prenosnosti TSE postihujicich kozy nebo ovce, jinych nez BSE,
na ¢lovéka. Komise se oprela o ndzor EFSA ze dne 24. ledna 2008 a uvedla zejména
nasledujici:

»Z objasnéni EFSA vyplyva, Ze biologicka rozmanitost ptivodcti nakazy u ovci a koz
je dulezitym prvkem, ktery znemoznuje vyloucit pfenosnost na ¢lovéka, a ze tato
rozmanitost zvysuje pravdépodobnost prenosnosti jednoho z piivodctt TSE. EFSA
vsak potvrdil, Ze neexistuje zadny védecky dikaz jakékoli primé souvislosti mezi TSE
u ovci a koz jiné nez BSE a TSE u lidi. Stanovisko EFSA, Ze nelze vyloucit pfenosnost
ptvodct TSE u ovci nebo koz na ¢lovéka, je zaloZzeno na experimentdlnich studi-
ich druhové bariéry clovéka a zvifecich modela (primatd a mysi). Tyto modely v$ak
nezohlednuji genetické znaky clovéka, které maji vyznamny vliv na relativni vnima-
vost k prionovym chorobdm. Pii extrapolaci vysledkt na prirozené podminky exi-
stuji u téchto modeld rovnéz néktera omezeni, zejména toho, do jaké miry odpovidaji
skute¢né druhové bariére ¢lovéka, a nejistoty, do jaké miry zvolena cesta experimen-
talni inokulace odpovida expozici v pfirozenych podminkach. Vzhledem k tomu je
mozné tvrdit, ze ackoli nelze riziko pfenosnosti pivodct TSE u ovci a koz na ¢lovéka
vyloucit, je toto riziko velmi nizké, vezme-li se v Gvahu skutec¢nost, Ze diikaz prenos-
nosti vychazi z experimentalnich modeld, které nepredstavuji prirozené podminky
souvisejici se skute¢nou bariérou lidského druhu a skute¢nymi cestami infekce: (Viz
bod 12 odtivodnéni napadeného natizeni.)

Z bodu 12 odiivodnéni napadeného natizeni tak vyplyvd, ze Komise vyslovné uznala,
ze nebylo mozné vyloucit jakoukoli prenosnost TSE, které postihuji ovce nebo kozy,
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jinych nez BSE na ¢lovéka s ohledem na biologickou rozmanitost ptivodcti nakazy
a na vysledky experimentélnich modela. Z toho vyplyvd, ze Francouzska republika
tvrdi nespravné, ze Komise pri hodnoceni rizik, které predchazelo prijeti napadenych
opatteni, neprihlédla k védecké nejistoté, kterd pretrvava ohledné rizika prenosnosti
uvedenych TSE na ¢lovéka.

Francouzska republika v$ak rovnéz tvrdi, Ze Komise nevylozila jednozna¢né védecka
stanoviska, jez méla k dispozici, kdyz méla za to, Ze riziko pfenosu TSE postihujici
zvirata jiné nez BSE bylo vyrazné slabé.

V tomto ohledu je dilezité pripomenout, Ze s ohledem na $irokou posuzovaci pravo-
moc Komise v oblasti spole¢né zemédélské politiky a na komplexni ohodnoceni, jez
musi v ramci svého posouzeni rizik provést, je prezkum soudem Unie v projedndvané
véci omezen. Dany prezkum spociva v ovéfeni, zda se Komise nedopustila zjevné
nespravného posouzeni védeckych stanovisek, kterd méla k dispozici. Takové pochy-
beni predpokladd, Ze dikazy, které md predlozit strana, jez toto pochybeni uplatnuje,
jsou dostate¢né k tomu, aby zbavily vérohodnosti posouzeni skutkovych okolnosti
uvedend v napadeném natizeni (viz bod 86 vyse).

V projednavané véci Komise ze stanovisek EFSA ze dne 8. bfezna 2007 a dne 24. led-
na 2008 vyvodila, Ze riziko prenosnosti TSE, které postihuji ovce nebo kozy, jinych
nez BSE na ¢lovéka bylo vyrazné slabé.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze ze stanoviska EFSA ze dne 8. bfezna 2007 vyplyva
a strany to nezpochybnily, Ze neexistuje dikaz o epidemiologické nebo molekuldrni
vazbé mezi klasickou nebo netypickou klusavkou a TSE, které postihuji lidi.
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102 EFSA kromé toho ve svém stanovisku ze dne 24. ledna 2008 upfesnil, Ze presto nelze
vyloudit, Ze by TSE, kterd postihuje ovce nebo kozy, jind nez BSE mohla byt pfene-
sena na clovéka. V tomto ohledu uvedl, ze absence dikazu o epidemiologické vazbé
nutné neprokazuje neexistenci vzajemného vztahu mezi TSE postihujicimi zvifata
a TSE postihujicimi lidi, nebot tato absence dikazu byla z ¢asti zptisobena neexistenci
udajti a nedostate¢nym porozuménim rozmanitosti zvifecich a lidskych TSE. EFSA
je tedy toho néazoru, ze predpoklad neexistence propojeni mezi TSE postihujicimi
lidi a TSE postihujicimi zvirata lze zpochybnit zaprvé chybéjicimi idaji o skute¢né
prevalenci v minulosti a o $ifeni TSE u malych prezvykavca, byl-li provadén pouze
pasivni dohled, zadruhé nedostatecnym porozuménim skutecné rozmanitosti TSE
u malych prezvykavci jak v pripadé ptivodci klasické klusavky, tak u ptivodcti ne-
typické klusavky, zatfeti nedostate¢cnym porozuménim rozmanitosti TSE postihuji-
cich lidi kvili chybéjicimu molekuldrnimu vysetfeni a biologickému testu uvedenych
TSE a kvili poctu a spektru neurodegenerativnich chorob postihujicich lidi a zactvrté
uvedenym genotypem choroby, ktery by se mohl vyskytnout, kdyby byla TSE posti-
hujici zvirata pfenesena na ¢lovéka (viz stanovisko EFSA ze dne 24. ledna 2008, s. 4).

103 Ze stanovisek EFSA ze dne 8. bfezna 2007 a dne 24. ledna 2008 dale vyplyva, ze expe-
rimentalni studie neumoznily vyloucit prenos TSE, které postihuji zvirata, na clovéka.

14 EFSA je toho nazoru, Ze testy in vitro na prenosnost prokazaly, ze schopnost piivodcti
BSE a klusavky nakazit ¢lovéka po rovnocenném vystaveni se témto chorobam je sla-
b4 (viz stanovisko EFSA ze dne 24. ledna 2008, s. 5). Kromé toho laboratorni testy se
zviraty jako modely prokazaly pfenosnost TSE postihujicich ovce nebo kozy jinych
nez klasicka BSE (viz stanoviska EFSA ze dne 8. bfezna 2007, s. 6, a ze dne 24. ledna
2008, s. 4). EFSA se zejména odvolaval na prenos puvodce klasické klusavky z krec-
ka na kotula veverovitého orélni cestou, na intracerebralni pfenos klasické klusav-
ky ze dvou riiznych ov¢ich zdrojit na makaka a na kosmana bélovousého a prenos
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ptvodce TSE jiné nez klasické BSE na mys, kterd slouzila jako model pro lidsky gen
M129 PRP.

Komise mohla mit za to, aniz se dopustila zjevné nespravného posouzeni, Ze tyto
experimentalni modely nebyly dokonalé. Ve svém stanovisku ze dne 24. ledna 2007
mél EFSA za to, Ze uvedené modely neumoznovaly zohlednit polymorfismus lidského
genu PRNP. Tento gen pritom hraje stéZejni roli pfi posuzovani vnimavosti na TSE
a nelze vyloudit, Ze na urceni obecné vnimavosti na TSE maji vliv i jiné geny. Nadto
mél EFSA ve svém stanovisku ze dne 8. bfezna 2007 za to, Ze zplisob vystaveni, ddavka
i kumulovand vystaveni ovliviiuji schopnost ptivodctt TSE projit druhovou bariéru
¢loveka. Vliv téchto faktort na reprezentativnost experimentélnich modela pritom
ze stanovisek EFSA vyslovné nevyplyva.

Ze stanovisek EFSA tak vyplyva, Ze védecké poznatky v oblasti pfrenosnosti TSE po-
stihujicich zvirata jinych nez BSE na ¢lovéka byly omezené, jelikoz ke dni pfijeti na-
padenych opatfeni bylo mozné podpofrit tezi o schopnosti piivodci TSE jinych nez
BSE infikovat lidi pouze na zakladé experimentalnich modeld. Tyto modely vsak spo-
lehlivym zptsobem nereprezentovaly druhovou bariéru ¢lovéka a jeho vystaveni TSE
postihujicim zvirata jinym nez BSE v pfirozenych podminkdach. Tato nereprezenta-
tivnost experimentdlnich modelt zna¢né ovlivnila jejich schopnost prokdzat mozné
zasazeni lidského zdravi ze strany TSE postihujici zvifata jiné nez BSE. Interakce mezi
TSE postihujicimi zvifata a druhovou bariérou ¢lovéka a zpisoby vystaveni clovéka
TSE postihujicim zviFata jinym nez BSE predstavuji totiz dalezité prvky pro posouze-
ni rizika prenosu TSE postihujicich zvifata jinych nez BSE na ¢lovéka.
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I kdyzZ navic SEAC ve svém prohldseni ohledné potencidlniho rizika zmén tykajicich
se kontroly klasické klusavky pro lidské zdravi z unora 2008 potvrdil, Ze vazbu mezi
klasickou klusavkou a TSE postihujicimi lidi nelze vyloucit, byl toho ndzoru, Ze je
takové riziko velmi nizké. Podle SEAC velmi nizky a relativné stabiln{ vyskyt pripadt
TSE, ktera postihuje lidi, po celém svété ukazuje, Ze zde existuje prinejmensim pod-
statnd, ne-li iplna prekazka prenosu klasické klusavky na lidi.

Vzhledem k omezené povaze a malé reprezentativnosti védeckych poznatkd existuji-
cich v okamziku prijeti napadenych opatfeni, které umoznovaly podpofit tezi, ze TSE
postihujici ovce nebo kozy jind nez BSE je prenosna na ¢lovéka, mohla mit Komise
za to, aniz se dopustila zjevné nespravného posouzeni, Ze mira pravdépodobnosti,
ze TSE postihujici ovce nebo kozy jind nez BSE je prenosna na ¢lovéka, byla velmi
nizka. Proto konstatovani obsazené v bodé 12 odivodnéni napadeného nafizeni, po-
dle ného?z je riziko prenosu na clovéka takové TSE velmi nizké, neni stizeno zjevné
nespravnym posouzenim.

Francouzska republika nepredkldda Zadny argument a neposkytuje zadny diukaz, kte-
ry by zbavil vérohodnosti posouzeni Komise, Ze riziko prenosu TSE postihujicich zvi-
rata jinych nez BSE na c¢lovéka je velmi nizké. V rozsahu, v némz ma za to, ze limity
experimentalnich modeld pouzivanych v pripadé klusavky jsou tytéz jako u modelt
pouzivanych v pripadé BSE, je zejména tfeba podotknout, Ze na jedndni sdélila, Ze
tyto modely samy o sobé k odhaleni pfenosnosti BSE na ¢lovéka nestacily. Bez mole-
kuldrnich a epidemiologickych tidaji o BSE tedy nebylo mozné uvedenou prenosnost
prokazat. Prestoze tedy experimentdlni modely pouzité k posouzeni rizika prenos-
nosti TSE postihujicich zvirata jinych nez BSE na ¢lovéka byly totozné s témi, které
slouzily k posouzeni rizika pfenosu BSE na ¢lovéka, nestacila tato okolnost ke kvali-
fikaci dulezitosti rizika. Jak uvedla Francouzska republika, tato totoznost experimen-
tdlnich modelt neprokazuje, Ze riziko bylo nizké. Naopak to, Ze v projednavané véci
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vyplyva pouze z experimentélnich modeld, Ze nelze vyloucit pfenosnost na ¢lovéka
TSE postihujicich zvifata jinych nez BSE, poukazuje na to, Ze na zdkladé poznatkd,
které existovaly v okamziku prijeti napadenych opatteni, je pravdépodobnost prenos-
nosti TSE postihujicich zvifata jinych nez BSE nizka.

K ndmitce, Ze spolehlivost ,zrychlenych testii nebyla konzultovina s védeckymi
odborniky

Uvodni pozndmky

Podle nazoru Francouzské republiky Komise porusila zdsadu obezfetnosti tim, Ze
spolehlivost ,zrychlenych testti“ nekonzultovala s EFSA. Komise a Spojené kralovstvi
maji v podstaté za to, Ze Komise byla ohledné spolehlivosti ,zrychlenych testd“ do-

state¢né informovana diky stanoviskiim EFSA ze dne 17. kvétna a dne 26. zar{ 2005.

Nejprve je tfeba pripomenout, Ze ,zrychlené testy” maji na zakladé odebrané tkané
z mrtvych zvifat za cil zjistit TSE, nikoliv jeji typ — a sice BSE, klasickou nebo netypic-
kou klusavku — u malych prezvykavcti.

Déle je tfeba podotknout, Ze natizeni ¢. 999/2001 stanovi, Ze prevence, kontrola a era-
dikace TSE se provadi zejména v ramci ro¢niho programu dohledu nad BSE a klusav-

kou, ktery zahrnuje postupy pro odhaleni nemoci za pouziti ,zrychlenych testa”
V rdmci uvedeného dohledu je totiZ danym testim podroben reprezentativni vzorek
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z mrtvych zvirat z kazdého regionu a pro kazdé roc¢ni obdobi (viz ptiloha I narizeni
¢. 270/2002). Tyto testy poté, co byly schvéleny, byly prevzaty do priloze X narizeni
¢. 999/2001 (viz ¢lanek 6 narizeni ¢. 999/2001).

us Stanoviska EFSA ze dne 17. kvétna a dne 26. zafi 2005 maji za cil posoudit pri zohled-
néni ndzoru AFSSA ucinnost deviti ,,zrychlenych testd®, které se provadéji posmrtné
na tkdnich ovci a koz, a vydat ohledné schvileni téchto testd doporuceni.

7y

s EFSA ve svych stanoviscich ze dne 17. kvétna a dne 26. zari 2005 vyhodnotil jednot-
livé dotcCené ,zrychlené testy”, zejména z hlediska jejich ,,diagnostické citlivosti” (tedy
zpusobilosti spravné urdit infikované tkdné pozitivnich vzorki), ,diagnostické spe-
cifi¢nosti, tedy zpusobilosti spravné identifikovat neinfikovanou tkan, a ,analytické
citlivosti®, tedy zpusobilosti identifikovat nizkou koncentraci prionu v sérii roztokd.
Osm z deviti dotcenych ,zrychlenych testi” ziskalo uspokojujici vysledek, pokud jde
o jejich pouziti na tkdné z mozkového kmene, rovnéz nazyvaného ,obex"“ V piipadé
»diagnostické citlivosti“ a ,diagnostické specifi¢nosti” ziskaly v procentech mezi 99,6
a 100%. EFSA tedy pro posouzeni prevalence klasické klusavky a BSE u ovci na zakla-
dé vzorkid z mozkového kmene téchto osm testi doporucil. Zavérem z diivodu ome-
zenych védeckych poznatkd doporucdil, aby bylo stran ,zrychlenych testd“ nakladéno
s kozami stejnym zptisobem jako s ovcemi.

o ((

us  Po téchto stanoviscich bylo osm ,doporucenych testd“ uvedeno do bodu 4 kapitoly
C prilohy X nafizeni ¢. 999/2001.
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K pouzivani ,zrychlenych testd” k jinym tGc¢elim nez epidemiologickym

Francouzska republika Komisi v podstaté vytyka, Ze méla za to, Ze vyhodnoceni spo-
lehlivosti ,,zrychlenych testi“ obsazené ve stanoviscich EFSA ze dne 17. kvétna a dne
26. zari 2005, které bylo uskute¢néno v kontextu opatfeni pro epidemiologicky do-
hled nad TSE u malych prezvykavct, bylo rovnéz platné v kontextu napadenych opat-
feni, kterd umoznuji dodat k lidské spotfebé maso z malych prezvykavcid v pripadé
negativniho vysledku uvedenych testl. Pfi jednani Francouzska republika upfesnila,
ze pozadavek na spolehlivost testu pro ucely posouzeni prevalence choroby ve stadu
ovci a koz nemuze byt tentyz jako pozadavek na spolehlivost pro ui¢ely dodédvani masa
z ovci nebo koz k lidské spottebé.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze EFSA mél ve svém stanovisku ze 7. cervna 2007 za
to, ze ackoliv byl v rozhodné dobé jedinym cilem programu ,zrychlenych test(“ epi-
demiologicky dohled, bylo mozné do budoucna uvazit dalsi pouziti uvedenych testd,
jako je certifikace stdd neinfikovanych TSE. EFSA tak vyslovné uvazil, ze ,zrychlené
testy” bylo mozné pouzit v jinych souvislostech nez v souvislosti s dohledem. Jak uve-
dl EFSA, kdyby bylo mozné ,zrychlené testy” pouzit za Gcelem osvédceni, Ze stado
malych prezvykavcl neni postizeno TSE, mohla by z toho Komise vyvodit, aniz by
se dopustila zjevné nespravného posouzeni, Ze tato certifikace plati rovnéz pro maso
pochézejici z tohoto stdda ur¢eného k lidské spottebé.

Mimoto je tieba podotknout, ze i¢inny epidemiologicky dohled nad TSE postihu-
jicimi zvirata predpokladd, ze pripady TSE lze urcit spravné. Ucinnost uvedeného

o«

dohledu zavisi zejména na spolehlivosti ,zrychlenych testt*.
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EFSA byl vsak ve stanoviscich ze dne 17. kvétna a 26. zafi 2005 toho ndzoru, ze kazdy
»zrychleny test”, ktery doporucil, ziskal uspokojivy vysledek ohledné ,diagnostické
citlivosti“ a ,diagnostické specifi¢nosti“ pfijejich pouziti na tkdné mozkového kmene
klinickych ptipadd, u nichz byla potvrzena infekce klasickou klusavkou. Tyto vysled-
ky se nachdzeji mezi 99,6 a 100%. Nadto mél EFSA za to, Ze vSechny doporucené
»zrychlené testy” umoznovaly urcit pritomnost prionu ve tfech vzorcich BSE posti-
hujici ovce, ktera byla pokusné naockovana.

S ohledem na povahu a vysledky vyhodnoceni ,zrychlenych test uvedenych ve sta-
noviscich EFSA ze dne 17. kvétna a 26. zari 2005 mohla mit Komise za to, aniz se
dopustila zjevné nespravného posouzeni, Ze ,zrychlené testy” pouzité na vzorky moz-
kového kmene naplnovaly pozadavky na spolehlivost vyzadované za ucelem kont-
roly doddvéni masa z malych prezvykavci k lidské spotfebé. Francouzska republika
mimoto nepredklddad zZadny poznatek, ktery by umoznoval se domnivat, ze uvedend
hodnoceni EFSA neuspokojovala Groven pozadovanou pro testy pouzité za ucelem
kontroly skopového nebo koziho masa urc¢eného k lidské spotrebé.

Vyhodnoceni spolehlivosti ,zrychlenych test“ obsazena ve stanoviscich EFSA ze dne
17. kvétna a 26. zari 2005 jiz v kazdém pripadé odtvodnila dodéni skopového nebo
koziho masa k lidské spotiebé v pripadé negativnich vysledkd. I pred prijetim napa-
denych opatfeni totiz negativni vysledek ,zrychlenych testd”, které byly provadény
za Gcelem epidemiologického dohledu, povoloval dodavat maso dot¢eného zvifete
pro lidskou spotfebu (viz priloha III kapitola A bod II narizeni ¢. 999/2001 ve zné-
ni pouzitelném pred prijetim natizeni ¢. 727/2007). Francouzska republika nepopird
spolehlivost ,zrychlenych testd” pfi jejich pouziti k epidemiologickym tceltm, a to
navzdory skute¢nosti, Ze na mife jejich spolehlivosti zavisi také to, zda bude maso ze
zvirat infikovanych TSE dodéno pro lidskou spotrebu, ¢i nikoli.
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Komise tedy mohla byt toho ndzoru, aniz by se dopustila zjevné nespravného posou-
zeni, Ze vyhodnoceni spolehlivosti ,, zrychlenych testl’, jeZ je obsazeno ve stanoviscich
EFSA ze dne 17. kvétna a 26. zari 2005, bylo platné i v pfipadé pouziti téchto testt pri
kontrole dodani skopového nebo koziho masa k lidské spotfebé. Namitku Francouz-
ské republiky, podle niZ bylo nezbytné zvlasté EFSA konzultovat ohledné spolehli-
vosti ,zrychlenych testd” pri kontrole dodani skopového nebo koziho masa k lidské
spotrebé, je tedy tfeba zamitnout.

K chybéjicim informacim ve stanoviscich EFSA ze dne 17. kvétna a 26. zari 2005
ohledné spolehlivosti ,.zrychlenych testd“ v pripadé, ze mali prezvykavci zatim nemaji
dostate¢nou kumulaci prion v mozkovém kmeni

Francouzska republika mé v podstaté za to, Ze Komise prijala napadend opatfeni, aniz
byla s véci plné sezndmena, jelikoZ neméla k dispozici védecké vyhodnoceni G¢innosti
»zrychlenych test(” vzhledem k tomu, Ze v raném stadiu klasické klusavky se priony
pred tim, nez se shromdzdi{ v obexu, shromazduji v perifernich tkdnich. Podle zalob-
kyné stanoviska EFSA ze dne 17. kvétna a 26. zari 2005 neposkytuji zadny poznatek
o spolehlivosti ,zrychlenych testi” pro ticel odhaleni nemocnych malych prezvykav-
¢, nebot mali prezvykavci zatim nemaji dostate¢nou kumulaci prionu v mozkovém
kmeni. Ze stanovisek AFSSA ze dne 13. ¢ervna 2007 pritom vyplyvd, Ze toto omezeni
»zrychlenych testd“ meélo za nasledek, ze polovina infikovanych zvirat TSE nebyla
odhalena.

V tomto ohledu je tfeba podotknout, Ze EFSA ve stanoviscich ze dne 17. kvétna
a 26. zari 2005 hodnotil jednotlivé ,zrychlené testy” zejména s ohledem na jejich , dia-
gnostickou citlivost a ,diagnostickou specificnost” na zdkladé pozitivnich vzorkt
tkané z mozkového kmene, miznich uzlin umisténych na drovni mezenteria, sleziny
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a malého mozku ze zvirat ve stafi od 16 mésicti do 6 let. EFSA po tomto vyhodnoceni
doporudil osm z deviti testi hodnocenych pro dcely posouzeni prevalence klasické
klusavky a BSE u ovci na zékladé vzorka z mozkového kmene. Kromé toho doporucil
jeden test ke zjisténi TSE na zakladé vzorki ze zminénych miznich uzlin a sleziny.

AFSSA méla kromé toho ve svém stanovisku ze dne 15. kvétna 2006 za to, ze ,takové
zrychlené testy, jaké [byly] provadény [...], [nebyly] po vétsinu inkubacni doby zptso-
bilé urcit zvirata infikovand kmenem TSE, protoze se provadély vyhradné na vzorcich
tkdné centrdlnich nervy, zatimco nékteré tkané (zejména lymfoidni orgény) [mohly]
obsahovat velkd mnozstvi infek¢niho ptivodce drive®.

AFSSA zopakovala ve svém stanovisku ze dne 15. ledna 2007, které bylo Komisi 0zna-
meno dne 17. ledna 2007, posouzeni uvedené v bodé 125 vyse, jeZ je obsazeno v jejim
stanovisku ze dne 15. kvétna 2006.

Ve stanovisku ze dne 13. ¢ervna 2007 se AFSSA vyjadrila k nasledkiim omezeni
»zrychlenych testd“ provadénych na obexu malych prezvykavcii. AFSSA je toho nazo-
ru, Ze ,na zakladé udaja ziskanych ve Francii [vyplyvajicich z aktivniho dohledu nad
ovcemi v roce 2006] [bylo] prokdzano, Ze testy na obexu odhalily pouze priblizné 50 %
infikovanych zvirat v postizenych stddech, pricemz ostatnich 50 procent odpovidalo
zviratim v inkubacni dobé, kterd jsou nositeli ndkazy ve svych lymfoidnich orgdnech

AFSSA ve svém stanovisku ze dne 5. prosince 2007 upftesnila, ze ,diagnostickd
citlivost” testd na obexu se muze lisit v zdvislosti na genetickych strukturich po-
stizenych stdd, na kmeni priond a na zplsobu vyvoji infekce. Méla v$ak za to, zZe
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ackoliv ptibliznd hodnota ve vysi 50 % predstavuje pouze fadovou hodnotu, je zcela
reprezentativni.

120 EFSA kromé toho ve svém stanovisku ze dne 25. ledna 2007 uvedl nasledujici:

130

»U ovci VRQ/VRQ, které jsou v prirozenych podminkach nakazeny klasickou klusav-
kou, 1ze odhalit PrPsc v Peyerovych platech (PP) z kycelniku od 21. dne po narozeni
a v dalsich PP traviciho ustroji a v mandlich jehnat od véku 60 dni. V obdobnych
podminkach l1ze PrPsc zjistit ve stfevni nervové soustavé od véku sedmi mésicd, tedy
témér tfi mésice pred tim, nez jsou poprvé zjistény na obexu. [...]. V pribéhu dohledu
je proto depistaz PrPsc v obexu pomoci zrychlenych testt slabym ukazatelem nepfi-
tomnosti infekci TSE v travicim traktu jehnéte!

Zavérem ma EFSA ve svém stanovisku ze dne 5. Cervna 2008 za to, ze mali prezvykav-
ci byli zpravidla infikovani TSE pfi narozeni nebo kratce poté. EFSA je toho nazoru,
Ze za zdroj infekce jsou povazovany placenta, materska tkan a tkan plodu. Déle uvadi,
Ze v prirozenych podminkach se prvni diikazy infekce klusavkou objevily v potravino-
vém traktu a jeho spojenych lymfoidnich strukturach béhem prvnich mésicii zivota,
ze priony bylo mozné odhalit pozdéji ve vétsiné sekundérnich lymfoidnich atvart
a v celé stfevni nervové soustavé a ze priony byly zjistény v centrdlni nervové soustavé
priblizné od poloviny inkubacni doby. EFSA z uvedeného vyvodil, Ze depistdz priont
v obexu prostrednictvim ,zrychlenych test” byla slabym ukazatelem nepfitomnosti
infekci zptisobenych pivodci TSE v perifernich tkdnich malych prezvykavca.
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Doporuceni ,zrychlenych testd“ ve stanoviscich EFSA ze dne 17. kvétna a 26. zar{
2005 se tak opiraji o jejich vérohodnost, pouze pokud jsou provadény na nékterych
tkéanich, a to véetné tkani obexu. Tato doporuceni vSak nezohlednuji §iteni TSE v jed-
notlivych tkanich zvifete pfiinkubaci a predevs$im skute¢nost, ze TSE se zpravidla $if{
nejprve v lymfoidnich tkénich a teprve poté v obexu.

Francouzska republika véak Komisi nemuze vytykat, Ze dotend opatfeni prijala, aniz
védéla o omezenich, kterd védecti odbornici vyslovili v pripadé ,zrychlenych testid”
provadénych na obexu mladych jedinct. Dand omezeni byla uvedena ve stanoviscich
AFSSA ze dne 15. ledna, 13. ¢ervna a 5. prosince 2007. Jak ovsem vyplyva ze stano-
viska ze dne 15. ledna 2007 z bodu 126 vyse a z odpovédi Francouzské republiky na
pisemnou otdzku Tribunaluy, tato stanoviska byla Komisi sdélena pred pfijetim napa-
denych opatreni. Navic stanoviska EFSA ze dne 2. ledna 2007 a dne 5. ¢ervna 2008,
v nichz posledné uvedeny uvedl, ze depistaz priond v obexu prostiednictvim ,zrych-
lenych testi“ byla slabym ukazatelem nepritomnosti infekci zptisobenych ptivodcem
TSE v perifernich tkdnich malych prezvykavci, byla prijata pred pfijetim napadeného
nafizeni Komisi.

Okolnost, ze Komise o uvedenych omezenich ,zrychlenych testi“ védéla pred prije-
tim napadeného nafizeni, vSak nepfedurcuje odpovéd na otdzku, zda Komise fddné
vyvodila z téchto omezeni disledky v rdamci hodnocenti rizik vzniklych prijetim na-
padenych opatteni. Francouzska republika totiz Komisi rovnéz vytyka, ze z téchto
omezeni nevyvodila patfi¢né dasledky. Tato namitka se v$ak protind s namitkou, ze
nebylo vyhodnoceno zvyseni rizika a rizeni rizika, které budou posouzeny nize v bo-
dech 174 a7z 202 a v ¢asti 4 nazvané ,K rizeni rizika“

Pokud jde konec¢né o tvrzeni Francouzské republiky, ze EFSA ve svém stanovisku ze

o

dne7. cervna 2007 doporucil nové posouzeni ,zrychlenych testd®, je tteba podotknout,
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ze uvedené stanovisko bylo pfijato na Zddost Komise, aby EFSA aktualizoval stévaji-
ci hodnotici protokoly ,zrychlenych testd” TSE za Gcelem vydani vyzvy v poloviné
roku 2007 k Gcasti na ,zrychlenych testech” v ramci dohledu nad TSE. V uvedeném
stanovisku je upfesnéno, Ze védecka komise pro biologickd nebezpeci (panel Biohaz)
doporucila predlozit jiz schvalené ,zrychlené testy” novému vyhodnoceni, aby byla
potvrzena jejich Gc¢innost a jejich zptsobilost vyhovét novym pozadavkd na ucin-
nost, napfiklad u netypickych pripadt a ,analytické citlivosti“. Uvedené doporuceni
je zalozeno zaprvé na tom, Ze v pribéhu hodnoceni predeslych testd byly mezi testy
pozorovany rozdily v ,analytické citlivosti®, jejiz vyznam z hlediska , diagnostické cit-
livosti“ a biologické relevance nebylo mozné v okamziku hodnoceni védecky posou-
dit, a zadruhé na tom, Ze po programech dohledu, které pouzivaly schvalené testy,
byl u malych ptezvykavca v Evropé odhalen novy typ TSE, a to netypickd klusavka/
NOR 98 a ze schvilené ,zrychlené testy” nemély u téchto netypickych pripadi stej-
nou Gcinnost, coz mohlo vést k nerozpozndni jednotlivych typu klusavky.

V rozporu s tvrzenim Francouzské republiky tedy EFSA nedoporucil ve svém sta-
novisku ze dne 7. cervna 2007 nové hodnoceni ,zrychlenych test“ s ohledem na je-
jich netdcinnost pri odhalovani klasické klusavky u mladych jedinct. Kromé toho mél
EFSA v uvedeném stanovisku za to, Ze navzdory rtiznému $ifeni priond v organismu
je provedeni testi na obexu nejlepsim kompromisem pro odhaleni véech ptvodct

TSE, ktefi nakazu u ovci zptsobuji.

S ohledem na vyse uvedené skutecnosti je tedy tfeba zamitnout namitky Francouzské
republiky, podle nichz Komise pred prijetim napadenych opatfeni nevédéla o ome-
zenich ,zrychlenych test” pti jejich provadéni na mladych jedincich a dopustila se
rovnéz zjevné nespravného posouzeni tim, ze napadend opatfeni prijala, i kdyz EFSA
vzhledem k uvedenym omezenim doporucil dané testy znovu vyhodnotit.
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K ndmitkdm vztahujicim se k diskriminacnim testiim

Uvod

Francouzska republika tvrdi, Ze Komise neprihlédla k védecké nejistoté, kterd v pri-
padé spolehlivosti diskriminac¢nich testd pretrvava. Komise napadend opatfeni vypra-
covala pred tim, nez se poradila EFSA, a po vydani jeho stanoviska ze dne 24. ledna
2008 neprezkoumala opodstatnénost téchto opatreni. Francouzskd republika ma dale
za to, Ze Komise v bodé 15 odivodnéni napadeného nafizeni pouzila vyse uvedené
stanovisko zkreslujicim zptsobem. Komise zlehc¢ila pochybnosti zptisobené nedosta-
te¢nym porozuménim presné biologické rozmanitosti ptivodct TSE, kdyz argumen-
tovala neexistenci védeckych tdaji potvrzujicich moznost soubézné infekce v pri-
rozenych podminkéch a nizkou prevalenci BSE u malych prezvykavct. Komise tim
neprihlédla k védecké nejistoté, na niz EFSA dirazné upozornil, a zkreslila zavéry
jeho stanoviska.

Komise a Spojené kralovstvi popiraji argument, Ze Komise plné nezohlednila stano-
visko EFSA ze dne 24. ledna 2008.

Uvodem je tieba pripomenout, ze diskriminac¢ni testy oznacuji testy umoznujici
identifikovat typ dotcené TSE, a to BSE, klasickou nebo netypickou klusavku. Jejich
uplatnéni tedy predpokldda predbézné urceni pripadu TSE, coz lze provést zejména

o«

pomoci ,zrychlenych testd*
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Jedinymi schvélenymi diskrimina¢nimi testy byly pfed rokem 2005 diskriminac¢ni
testy zvané ,biologické” nebo ,in vivo“. Tyto testy spocivaly v naockovani tkdané in-
fikované TSE do mozku Zivé mysi za GCelem urceni povahy dotcené TSE, a sice BSE,
klasickd nebo netypicka klusavka. Pokud my$ podlehla, provedlo se mikroskopické
vySetfeni jejtho mozku a vysledky tohoto vysetfeni umoznily po nékolika letech urcit
presnou povahu TSE.

Od roku 2002 byly zavedeny molekularni rozliovaci testy, rovnéz nazyvané diskrimi-
nacni testy ,biochemické” nebo ,in vitro“. Pouzivani téchto test v kontextu narizeni
¢. 999/2001 bylo schvéleno po prijeti narizeni ¢. 36/2005.

Zavérem je tfeba upresnit, Ze pojem ,soubézna infekce“ v kontextu projednavaného
pripadu oznacuje moznost malého prezvykavce byt infikovan soucasné BSE a TSE
jinou nez BSE.

K ndmitce vychdzejici z neprihlédnuti k védecké nejistoté ohledné spolehlivosti
diskrimina¢nich testi

Francouzska republika Komisi vytykd, ze stran spolehlivosti diskriminac¢nich testt
neptihlédla k pretrvavajici védecké nejistoté.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze v bodé 6 odivodnéni napadeného narizeni
se Komise odvolala na stanovisko EFSA ze dne 8. bfezna 2007, podle néhoz pfi sou-
¢asném stavu védeckych poznatkll nebylo mozné se opirat o predpoklad, ze diskri-
minacni testy mély idedlni , diagnostickou citlivost a ,diagnostickou specificnost”.
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Kromé toho Komise v bodé 13 odavodnéni napadeného natizeni uvedla, ze EFSA
ve svém stanovisku ze dne 24. ledna 2008 potvrdila, Ze diskriminac¢ni testy nemohou
byt povazovény za ideédlni z divodu nedostate¢ného porozuméni presné biologické
rozmanitosti ptivodct TSE u ovci a koz a vzdjemné reakce pivodcti v pripadé soubéz-
nych infekci. V bodé 14 odivodnéni napadeného narizeni Komise navic zdlraznila,
ze k posouzeni citlivosti nebo specificnosti diskriminac¢nich testi chybi statistické
udaje, a uvedla, ze tento nedostatek nelze vyvazit zavedenym postupem, ktery zahr-
nuje kruhovy test s dal$imi metodami molekuldarniho vysetfeni v riznych laborato-
fich a hodnoceni skupinou odborniki. Kone¢né v bodé 15 odiivodnéni uvedeného
narizeni{ Komise pfipomnéla, ze ackoliv diskriminacni testy povazuje za vhodny na-
stroj pro tcely eradikace TSE, nelze je oznacit za idedlni.

sV dasledku toho je tieba zamitnout ndmitku Francouzské republiky, podle niz Ko-
mise pri prijeti napadenych opatfeni neptihlédla k védecké nejistoté, kterd v pripadé
spolehlivosti diskriminac¢nich test pfetrvavala.

us Francouzska republika Komisi rovnéz vytykd, Ze napadena opatfeni vypracovala pred
konzultaci s EFSA. V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze pokud se organ Unie
rozhodne prijmout opatfeni, kterd vyzaduji dodrzovani zdsady obezfetnosti, musi
tato opatfeni plné zohlednovat nejlepsi dostupné védecké Gdaje a zaklddat se na nej-
novéjsich vysledcich mezinarodniho vyzkumu (viz bod 74 vys$e). Dodrzovani této z4-
sady se v$ak posuzuje nezévisle na otdzce, zda byla dand opatfeni vypracovina pred
tim, nez urcity védecky subjekt ptijal stanovisko. Vypracovani napadenych opatteni
je totiz pripravnou a interni etapou rozhodovactho procesu, kdy Komise jesté mutize
s ohledem na nové védecké udaje zménit sviij postoj, zatimco prijeti napadenych
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opatteni postoj Komise stvrdi. V disledku toho je ndmitka zaloZend na skute¢nosti,
ze napadend opatfeni byla vypracovdna pred poradou s EFSA, net¢inna.

V rozsahu, v némz Francouzskd republika Komisi vytykd, ze po vyddni stanoviska
EFSA ze dne 24. ledna 2008 znovu neprezkoumala napadend opatfeni, je tfeba kon-
statovat, ze v bodech odivodnéni napadeného narizeni se Komise vyslovné na uvede-
né stanovisko odvolala a Francouzska republika neprokazuje, ze by uvedené opétovné
prezkoumani chybélo.

Konecné v rozsahu, v némz Francouzska republika tvrdi, Ze védeckd nejistota ohledné
spolehlivosti diskriminac¢nich testd, kterou védeckd stanoviska potvrzuji, vede k ne-
prijatelné mife rizika pro spole¢nost v pripadé, Ze se tyto testy pouzivaji v rezimu, kte-
ry napadend opatteni zavadi, je tfeba podotknout, Ze tato ndmitka se prekryva s nd-
mitkami zkresleného pouziti vyse uvedeného stanoviska a nespravného rizeni rizika,
které jsou posouzeny nize v bodech 157 az 171 a ve 4 ¢asti, nazvané ,K rizeni rizika®

K namitce vychazejici ze zkresleného pouziti stanoviska EFSA ze dne 24. ledna 2008

— Uvod

Francouzska republika Komisi vytyk4, Ze zlehc¢ila pochybnosti védeckych odbornik
ohledné spolehlivosti diskrimina¢nich testi zpiisobené nedostate¢nym porozuménim
presné biologické rozmanitosti pavodct TSE a jejich vzdjemné reakce v pripadé
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soubéznych infekci, a pfitom argumentuje neexistenci védeckych udaji potvrzujicich
moznost soubézné infekce v prirozenych podminkdch a nizkou prevalenci BSE.

V tomto ohledu je tfeba poznamenat, ze Komise v napadeném naftizeni nezpochyb-
nila nedokonalost diskriminaé¢nich testd z divodu nedostate¢ného porozumeéni pres-
né biologické rozmanitosti pivodcit TSE. Naopak méla za to, ze pocet pripadti BSE,
které diskriminacni testy kvili mozné soubézné infekci neodhalily, je extrémné nizky
z divodu neexistence védeckych tidaj potvrzujicich moznost takové soubézné infek-
ce v prirozenych podminkach a velmi nizké prevalence BSE u malych prezvykavct.

V bodech 15 a 16 odtvodnéni napadeného narizeni Komise uvedla nésledujici:

»EFSA potvrdil, ze diskriminacni testy stanovené v natizent [...] ¢. 999/2001 jsou po-
uzitelnymi nastroji, které naplnuji cil rychlé a reprodukovatelné identifikace pripada
TSE, jez maji pfiznaky slucitelné s ptivodcem klasické BSE. Vzhledem k neexistenci
védeckych diikazt soubézné infekce BSE a jinych ptivodct TSE u ovci a koz v priroze-
nych podminkach a vzhledem k tomu, ze prevalence BSE u ovci, pokud existuje, nebo
koz je velmi nizka a moznost soubézné infekce by proto byla jesté nizsi, byl by pocet
nezjisténych pripad@ BSE u ovci a koz velmi nizky. Prestoze diskriminacni testy nelze
povazovat za idedlni, je proto pripadné povazovat je za vhodny nastroj pro ucely cili
eradikace TSE podle natizeni [...] ¢. 999/2001.

[...] Ve svém stanovisku ze dne 25. ledna 2007 EFSA uvedl odhad pravdépodobné
prevalence BSE u ovci. Urad dospél k zévéru, Ze ve vysoce rizikovych zemich ¢ini mira
pravdépodobnosti méné nez 0,3 az 0,5 pripadd BSE na 10000 zdravych porazenych
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zvirat. EFSA rovnéz uvedl, Ze u Evropské unie Ize s 95 % spolehlivosti fici, Ze se pocet
pripadl rovnd nebo je nizsi nez 4 pripady na jeden milion ovci; pti 99 % trovni spo-
lehlivosti se tento pocet rovnd nebo je mensi nez 6 pripadd na jeden milion. Vzhle-
dem k tomu, Ze dosud nebyl potvrzen zadny pripad BSE u ovci, je vysoka pravdépo-
dobnost nulové prevalence. Od zavedeni postupu diskrimina¢nich testt v roce 2005,
jak je stanoveno v priloze X kapitole C bodé 3.2 pism. c) nafizeni [...] ¢. 999/2001, bylo
provedeno 2798 diskrimina¢nich testd u ovci postizenych TSE a 265 diskriminac¢nich
testll u koz postizenych TSE a v zadném pripadé se nepotvrdila podobnost s BSE*

— K riziku soubézné infekce

V rozsahu, v némz Francouzska republika Komisi vytyka, Ze snizila vyznam rizika,
ze diskriminadni testy neodhali pfipady soubézné infekce z diivodu neexistence vé-
deckych ddaji potvrzujicich takovou ndkazu v prirozenych podminkach, je tfeba
podotknout, Ze na zdkladé omezenych dostupnych ddaji byl EFSA ve svém stano-
visku ze dne 24. ledna 2008 toho nazoru, ze diskriminacni testy stanovené v narizeni
¢. 999/2001 jsou praktickymi nastroji, které naplnuji cil rychlé a reprodukovatelné
identifikace pripadti pro odhaleni TSE v terénu, jez maji pfiznaky slucitelné s pfizna-
ky klasické BSE. EFSA mél déle za to, Ze diskriminacni testy nejsou idealni z dtvo-
du nedostatecného porozumeéni presné biologické rozmanitosti ptivodctt TSE u ovci
a koz a zpasobu vzijemné reakce ptivodca v pripadé soubéznych infekci.

Ve svém stanovisku ze dne 24. ledna 2008 mél EFSA zejména za to, Ze v pripadé sou-
bézné nakazy téhoz jedince mize pritomnost pivodce TSE v sobé skryvat dalstho
ptvodce, a zastirat tak projev nemoci. EFSA je toho nézoru, Ze tento fenomén inter-
ference byl zkoumén v rdmci experimentélnich modelt za pouziti jednotlivych pi-
vodcd TSE. EFSA mél také za to, ze ackoliv nebylo mozné vysledky téchto pozorovani
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primo rozsitit na malé prezvykavce, svédcily o moznosti, ze ptivodce BSE u ovci a koz
nebude odhalen, pokud BSE pretrva jako ptivodce soubézné infekce vedle potvrze-
ného pripadu klusavky. V posledni fadé EFSA uved], Ze jelikoz byla tehdy pravdépo-
dobnost takové situace nejistd, probihaly pravé za Gcelem odpovédi na tuto otdzku
pokusy.

Komise tak mohla mit v bodé 15 odtivodnéni napadeného narizeni za to, aniz se do-
pustila zjevné nespravného posouzeni, Ze moznost soubézné infekce malych prezvy-
kavct nebyla v prirozenych podminkach prokizdna. Kromé toho je pravdépodob-
né, ze neprokazini moznosti soubézné infekce malych prezvykavcl v prirozenych
podminkach snizuje stupen pravdépodobnosti existence danych soubéznych infekci,
a tedy riziko, Ze diskriminacni testy neodhali BSE z diivodu soubézné infekce malého
prezvykavce. Pri neexistenci indicii zptsobilych prokidzat moznost soubézné infek-
ce malych pfezvykavcl v prirozenych podminkach je totiz riziko soubézné infekce
mensi.

Jelikoz Komise z neprokdzani mozné soubézné infekce u malych prezvykavca zijicich
v prirozenych podminkéch a z velmi nizké prevalence BSE u uvedenych prezvykavci
vyvodila extrémné nizky pocet neodhalenych pripadt BSE z dtivodu soubézné infek-
ce, je logické, a tedy pravdépodobné, ze pokud je prevalence pripadi BSE velmi nizka,
pak je riziko zptisobené neodhalenim téchto pripada také velmi nizké. Mimoto neni
zjevné nespravné, ze Komise vyvodila z posledné uvedené okolnosti, kterd ve spojeni
s nizkym rizikem soubézné infekce malych prezvykavci z ddvodu neexistence dika-
z1, jez by takovou infekci v prirozenych podminkach potvrzovaly, Ze pocet neodha-
lenych pripadtt BSE u ovci a koz z divodu mozné soubézné infekce, je velmi nizky.

Posledné uvedend dvaha vsak zdvisi na hodnoceni Komise ohledné prevalence BSE
u malych prezvykavci, které Francouzska republika rovnéz napada.
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— K prevalenci BSE u malych prezvykavci

Pokud jde o prevalenci BSE u malych pfezvykavcl, neni mezi GcCastnicemi rizenf
sporu o tom, ze v okamziku prijeti napadenych opatfeni byl u malych prezvykavct
oficidlné identifikovan jediny pripad BSE. Jedné se o kozu narozenou v roce 2000,
kterd byla porazena ve Francii v roce 2002. Uvedend koza je prvnim piipadem malého
prezvykavce zijictho v prirozenych podminkach, ktery byl infikovan BSE (viz bod 30
vyse). V pripadé ovci nebyl zjistén zadny pripad BSE.

Strany na jednani prohlasily, ze v okamziku prijeti napadenych opatfeni existovaly
pouze tfi pripady, u nichz pretrvavaly pochybnosti ohledné jejich infekce BSE v pri-
rozenych podminkach. U téchto pripadi zatim probihala analyza s cilem urcit, zda je
bylo tfeba povazovat za pripady BSE, ¢i nikoliv. Jednalo se o dvé ovce z Anglie a jednu
kozu ze Skotska.

EFSA i AFSSA mély déle za to, ze prevalence BSE u ovci a koz byla velmi nizka, ¢i
dokonce nulova.

AFSSA ve stanovisku ze dne 20. ¢ervence 2007 uvedla, Ze ,epidemiologické udaje
dostupné od roku 2002 (jak ve Francii, tak v Evropé) jasné ukazuji, Ze prevalence BSE
u ovci a koz je velmi nizkd (¢i dokonce nulova)®.

Ve stanovisku ze dne 25. ledna 2007 mél EFSA za to, Ze jelikoZ nebyl zddny pripad BSE
u ovci potvrzen, je prevalence BSE u ovci s nejvétsi pravdépodobnosti nulové. V ta-
bulce nazvané ,Kumulativni distribuce nejistoty ohledné prevalence BSE v populaci
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ovci v EU” predevs$im uvedla nésledujict: ,[...] ukazatel daveéry, ze pocet pripadua se
rovna ¢i je nizsi nez 4 pripady BSE na milion ovci, je 95 %, [a] Ze se rovna nebo je nizsi
nez 6 pripadi na milion, je 99%. Pokud by se jiz nemél potvrdit zadny ptipad BSE
u ovci, prevalence se nejpravdépodobnéji rovna nule

Ve svém stanovisku ze dne 25. ledna 2007 v§ak EFSA upfesnil, Ze okolnost, ze podle
udajti dostupnych do roku 2006 nebyl tehdy depistazi za pomoci diskriminac¢nich
testi v 25 ¢lenskych statech Unie a v Norsku identifikovan zadny pfipad BSE, ne-
lze vykladat tak, Ze ve stddech v Evropé nebyly ovce infikované BSE, nebot v§echna
zvirata, véetné zvifat porazenych pro lidskou spotfebu, nebyla testovana, a dale pri
urcovani infikovaného zvire v preklinické fdzi byla citlivost testd riznd a znac¢né neu-
r¢itd. Na zakladé pouzitého statistického modelu a idaja vyplyvajicich z dohledu bylo
vypocteno, ze ve Spojeném kralovstvi pravdépodobnost, Ze se na 10000 zdravych po-
razenych zvirat vyskytuji nejméné dva az ¢tyfi pripady BSE postihujici ovce, dosahuje
95%, a ze ve spojeni s udaji z jinych zemi, které maji vyznamné ptipady v oblasti BSE,
a to Irsko, Francie a Portugalsko pravdépodobnost, zZe v této podskupiné vysoce rizi-
kovych zemi se vyskytuje méné nez 0,3 az 0,5 pripadti BSE postihujici ovce na 10000
zdravych porazenych zvirat, dosahuje 95 %. V posledni radé ESFA v daném stanovis-
ku uvedl, Ze zohlednéni mensi citlivosti depistdze TSE a diskriminacnich testi mélo
za nasledek odhad vyssi prevalence a ze bylo tifeba uvazit podrobnéjsi experimentalni
hodnoceni téchto parametrda.

S ohledem na soubor vyse uvedenych skute¢nosti mohla mit Komise za to, aniz se
dopustila zjevné nespravného posouzeni, ze prevalence BSE u ovci a pripadné u koz
byla velmi nizkd. Pocet potvrzenych pripadd BSE a nejasnych pripadd TSE, které se
k datu prijeti napadeného nafizeni potenciilné mohly ukazat jako ptipad BSE, mimo-
to odhadu prevalence BSE u malych prezvykavcii neodporuje.
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Jednotlivé argumenty, které Francouzska republika ve svych pisemnostech predlozila,
nezpochybnuji tivahu uvedenou v predchédzejicim bodé.

Pokud totiz jde o argument Francouzské republiky, ze neodhaleni pripadu pri aktiv-
nim dohledu — s ohledem na omezeni provddénych ,zrychlenych® a diskriminac¢nich
testll — neznamend nutné skute¢nou neexistenci BSE, je tfeba podotknout, ze Komise
vibec netvrdila, ze AFSSA nebo EFSA ve svych stanoviscich uvadély opak. Prevalen-
ce BSE u malych prezvykavci byla pouze odhadem vypracovanym na zakladé prav-
dépodobnostniho modelu, jak uvedl EFSA ve svém stanovisku ze dne 25. ledna 2007,
na které se Komise odvolala v bodé 16 odivodnéni napadeného nafizeni. Kromé toho
uvedend prevalence BSE u malych prezvykavca byla stanovena jak na zédkladé nesy-
stematického sledovani, tak ,zrychlenych testi“ a diskriminacnich test(, které nebyly
idedlni.

Okolnost, Ze prevalence BSE u malych prezvykavc byla pouze odhadem, vsak nesta-
¢i k tomu, aby zpochybnila pravdépodobnost posouzeni Komise, ze prevalenci BSE
u malych prezvykavci je tieba povazovat za velmi nizkou.

Ohledné argumentu Francouzské republiky — Ze pro tc¢ely hodnoceni prevalence BSE
u ovci bylo tieba odhad méné nez 0,3 az 0,5 pripadt BSE postihujicich ovce na 10000
zdravych porazenych zvirat ve vysoce rizikovych zemich vztdhnout na veskerou po-
pulaci skotu ve Spolecenstvi o pfiblizné 67 milionech jedinct — je tfeba podotknout,
ze Francouzska republika nepredlozila zadny védecky zdroj, podle néhoz je tieba od-
had platny pro vysoce rizikové zemé rozsirit na zbytek Evropy, takze by prevalence
BSE u ovci vedla k odhadu poctu pripadd ovci postizenych BSE v Evropé mezi méné
nez 2010 a 3350 pripady. Védecka stanoviska, kterd méla Komise k dispozici v oka-
mziku prijeti napadenych opatfeni, a sice stanovisko AFSSA ze dne 20. ¢ervence 2007
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a stanovisko EFSA ze dne 25. ledna 2007, naopak uvadéla, Ze nejpravdépodobnéjsi
prevalence BSE u malych prezvykavct v Evropé byla velmi nizk3, ¢i dokonce nulova.

Pokud jde o tvrzeni Francouzské republiky, podle néhoz Komise v otdzce prevalence
BSE vykazuje vzdy maximalni opatrnost, je tfeba konstatovat, ze tato ivaha nema vliv
na pravdépodobnost zavért, které miize Komise vyvodit z védeckych odhadi tykaji-
cich se prevalence BSE u malych prezvykavcu.

Konecné a v kazdém pripadé je tfeba podotknout, ze zastupce Francouzské republiky
na jedndni prohldsil, ze se Komise nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz
meéla za to, ze prevalence klasické BSE u malych prezvykavct byla velmi nizka. Vzhle-
dem k tomu, ze se odhady prevalence BSE tykaji pouze klasické BSE, uvedené prohlé-
$enf zastupce Francouzské republiky potvrzuje opodstatnénost posouzeni uvedeného
v bodé 163 vyse.

Komise tak mohla mit za to, aniz se dopustila zjevné nespravného posouzeni, Ze od-
hadovana prevalence BSE u malych prezvykavci byla velmi nizka.

S ohledem na tivahy uvedené v bodé 155 vyse je proto pravdépodobné, Ze riziko,
ze diskriminadni testy neodhali pfipad BSE u malych prezvykavct z divodu mozné
soubézné infekce, je velmi nizké. Komise se tedy nedopustila zjevné nespravného po-
souzeni rizika soubézné infekce malych prezvykavca.
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K zohlednéni stanoviska AFSSA ze dne 8. fijna 2008 a stanoviska EFSA ze dne 22. fijna
2008

Pokud jde o stanovisko AFSSA ze dne 8. fijna 2008 a stanovisko EFSA ze dne 22. fij-
na 2008 tykajici se rizika prenosu TSE mlékem, je tieba pfipomenout, ze se legalita
aktu Unie se posuzuje podle skutkovych a pravnich okolnosti, které existovaly k datu
prijeti daného aktu (rozsudky Soudniho dvora ze dne 7. inora 1979, Francie v. Ko-
mise, 15/76 a 16/76, Recueil, s. 321, body 7 a 8, a Tribunélu ze dne 12. prosince 1996,
Altmann a dal$i v. Komise, T-177/94 a T-377/94, Recueil, s. [1-2041, bod 119). Z toho
vyplyvd, Ze pti posouzeni legality tohoto aktu je vylouceno zohlednéni skutecnosti, ke
kterym doslo po dni, k némuz byl akt Unie pfijat (rozsudek Tribunalu ze dne 27. zar{
2006, Roquette Freres v. Komise, T-322/01, Sb. rozh. s. 1I-3137, bod 325).

Jelikoz bylo stanovisko AFSSA ze dne 8. ffjna 2008 a stanovisko EFSA ze dne 22. fijna
2008 prijato az po prijeti napadeného narizeni, Tribundl k nim nemize prihlédnout
za Gc¢elem posouzeni legality uvedeného narizeni. Z toho vyplyva, Ze argumenty Fran-
couzské republiky, které jsou na uvedenych stanoviscich zalozeny, jsou neti¢inné.

K ndmitce vychdzejici z neexistence posouzeni zvyseni rizika vyplyvajiciho z prijeti
napadenych opatieni

Jak je uvedeno v bodé 84 a nasledujicich vyse, v oblasti spole¢né zemédélské politiky
maji organy Sirokou posuzovaci pravomoc ohledné volby vhodnych nastrojt ¢innos-
ti. Pokud maji uvedené orginy povinnost zarucit vysokou tGroven ochrany lidského
zdravi, maji rovnéz Sirokou posuzovaci pravomoc ohledné volby vhodnych néstrojt
¢innosti za GcCelem dodrzeni této povinnosti. Uvedend s$irokd posuzovaci pravomoc
organti ma za nasledek to, Ze prezkum dodrzovani zaruk pfiznanych pravnim radem
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Unie md ve sprdvnich fizenich zdsadni vyznam (rozsudek Nizozemsko v. Komise,
bod 87 vyse, bod 56).

Jedna z téchto zaruk spociva v pozadavku, aby organy — pfijmou-li z davodu zajisténi
vysoké urovné ochrany lidského zdravi predbéznd opatrieni v souladu se zdsadou obe-
zfetnosti — mély k tomuto tGcelu veskeré relevantni informace. Je tak pro né dalezité,
aby mély k dispozici védecké hodnoceni rizik zaloZené na zasadach excelence, trans-
parentnosti a nezavislosti. Tento pozadavek predstavuje vyznamnou zaruku k zajiste-
ni védecké objektivity opatfeni a k vylouceni ptijeti svévolnych opatfeni (viz v tomto
smyslu rozsudek Pfizer Animal Health v. Rada, bod 68 vyse, bod 172).

Pokud orgéany pfijmou ustanoveni ke zmirnéni predbéznych opatieni prijatych v sou-
ladu se zdsadou obezfetnosti za Gcelem zajisténi vysoké trovné ochrany lidského
zdravi, je jednou z dalsich zaruk pozadavek, aby organy mély k dispozici védecké
hodnoceni rizik pro lidské zdravi, jeZ jsou prijetim takovych ustanoveni vyvoldna.

Takové védecké hodnoceni rizik pro lidské zdravi v zdsadé zahrnuje Gplné hodnoce-
ni, provedené védeckymi odborniky, pravdépodobnosti vystaveni ¢lovéka skodlivym
ucinkdim uvedenych opatfeni na zdravi. V diisledku toho dané hodnoceni v zasadé
obsahuje kvantitativni hodnoceni dotc¢enych rizik (viz bod 72 vyse).

Védecké hodnoceni rizik se vS§ak maze ukdzat jako zcela neproveditelné z divodu ne-
existence dostupnych védeckych udaji. To vsak nemuiize zabranit prislusnému orginu
vefejné moci pfijmout preventivni opatfeni v ramci uplatnéni zisady obezietnosti.
V takovém pripadé je dilezité, aby odbornici provedli co nejiplnéjsi védecké hodno-
ceni rizik navzdory pretrvavajici védecké nejistoté takovym zptsobem, aby prislusny
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organ verfejné moci mél k dispozici dostate¢né spolehlivou a vérohodnou informaci,
kterd mu umozni zcela pochopit rozsah polozené védecké otdzky a stanovit jeho po-
litiku se znalosti véci (viz bod 77 vyse).

Z toho vyplyv4, ze se otazka nezbytnosti urcitych hodnoceni provedenych védci, kteri
se castnili na védeckém hodnoceni rizik pro lidské zdravi vyplyvajicich z ptijeti usta-
noveni, kterd zmirnuji predbéznd opatreni prijatd v souladu se zdsadou obezfetnosti,
posuzuje zejména na zdkladé dostupnych ddaja.

V projednéavané véci Francouzskd republika v podstaté Komisi vytyk4, ze pti prijima-
ni napadenych opatieni neméla k dispozici védecké hodnoceni rizik pro lidské zdravi,
které by vedlo k jejich ptijeti.

V tomto ohledu je tfeba podotknout, Ze EFSA ve svém stanovisku ze dne 5. Cervna
2008 uvedl, ze se na néj Komise obratila, aby vyhodnotil dalsi riziko na lidské zdravi,
které predstavuje dodavani k lidské spotiebé masa z malych prezvykavct mladsich 6
mésict ve srovnani s masem z malych prezvykavc mladsich 3 mésici, které pochazi
ze stada infikovaného TSE jiné nez BSE, ktefi nebyli podrobeni ,zrychlenym testim®
a nezavisle na jejich genotypu, ale pfi odebrani SRM.

Po této zadosti se vsak EFSA a Komise shodly na tom, Ze se pozadované dodate¢né
hodnoceni rizika bude tykat pouze dalsiho rizika v pripadé clovéka, ktery byl vystaven
TSE, a nikoliv dal$iho rizika pro lidské zdravi. Uvedené ziizeni pozadovaného hod-
noceni odivodnovala skutec¢nost, ze EFSA jiz otdzku rizika prenosnosti na clovéka
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TSE postihujicich ovce a kozy posoudila ve svych stanoviscich ze dne 8. biezna 2007
a dne 24. ledna 2008 a Ze zddny novy védecky tdaj revizi uvedenych stanovisek
neodtvodnoval.

V projednavaném pripadé se vSak nezpochybnuje, Ze EFSA ve svych stanoviscich
ze dne 8. bfezna 2007 a dne 24. ledna 2008 provedl odpovidajici védecké hodnoce-
ni rizika pfenosnosti na ¢lovéka TSE postihujicich ovce a kozy, které méla Komise
k dispozici pred prijetim napadenych opatfeni. Francouzské republika kromé toho
zakldda svou Zalobu z ¢ésti na uvedenych stanoviscich a Komisi vytykd, ze provedla
zkreslujici vyklad jejich obsahu. Projedndvana namitka Francouzské republiky se tedy
mize tykat pouze neexistence védeckého posouzeni rizik, pokud jde o zvySeni rizika
u Clovéka, ktery se vystavil TSE po prijeti napadenych opatfeni.

Stran posledné uvedeného védeckého hodnoceni je tieba poznamenat, ze generalni
reditelstvi pro francouzské potraviny pozidalo AFSSA, aby dodate¢né riziko, které
pro verejné zdravi predstavovaly produkty ziskané z ovci a koz ze stdd nakazenych
klasickou klusavkou porazenych za podminek odpovidajicich podminkdm uvedenym
v napadenych opatfenich, srovnala s rizikem odpovidajicim zvireti ,jakkoliv* pora-
Zzenému za podminek platnych pred prijetim natizeni ¢. 727/2007 vzhledem k tomu,
Ze soucasné ndstroje dohledu u malych prezvykavci umoznovaly odhalit nanejvyse
zlomek stad infikovanych TSE a Ze populace ovci byla z ¢4sti slozena z geneticky vni-
mavych zvirat.

V odpovédi na tuto Zddost AFSSA ve svém stanovisku ze dne 15. ledna 2007 uvedla,
ze ,patfi¢né kvantitativni hodnoceni téchto rizik [tak nebylo] mozné provést z davo-
du chybéjicich tdaji ohledné: [i)] skute¢né prevalence klusavky ve véech zasazenych
stadech [a] [ii)] skute¢né genetické struktury populace ovci obecné®
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AFSSA ve svém stanovisku ze dne 13. ¢ervence 2007 tuto odpovéd potvrdila, kdyz
uvedla, Ze ,udaje umoznujici presna kvantitativni posouzeni stéle [nejsou] k dispozi-
ci“ a ,udaje vyplyvajici z aktivniho dohledu nad TSE u malych prezvykavct shromaz-
dované od roku 2002 nejsou dostate¢né kvalitni na to, aby byla v blizké budoucnosti
tato kvantitativni studie tispésné dokoncena®

AFSSA v odpovédi na zadost francouzskych organit o provedeni srovnavaci analyzy
miry mozného rizika ,sanacni strategie, kterd v podstaté odrazi opatfeni predcha-
zejici napadenému nafizeni, a ,alternativni strategie” odrazejici v podstaté opatteni
v uvedeném nafizeni, mimoto zastdvala ndzor, Ze strategie navrzené namisto sanac¢ni
strategie jsou podstatné rizikovéjsi jak v oblasti vefejného zdravi, tak v oblasti zdravi
zvitat. S ohledem na stanovené lhity, jakoz i dostupné védecké udaje se vsak AFSSA
domnivala, Ze relevantni kvalifikovanou srovnavaci analyzu nebylo mozné provést.

Nicméné ve svych stanoviscich ze dne 15. ledna 2007 a dne 13. ¢ervence 2007 AFS-

SA rovnéz uvedla, ze odhad nebo ,hrubé posouzeni uvedeného rizika bylo mozné
provést.

Ve svém stanovisku ze dne 15. ledna 2007 totiz AFSSA nejdrive uvedla nasledujici:

»[...] studie provedené na stddech ovci a koz postizenych klusavkou ukéazaly dopad,
ktery mohl zasdhnout 10% az 45 % kohort [...]. Uvedené ¢iselné tdaje umoznuji po-
soudit rozsah zvys$eného rizika infekce u malych prezvykavcli narozenych ve stadé
postizeném klusavkou®,
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AFSSA byla dile toho nézoru, Ze Gdaje o prevalencich pozorovanych u nékterych stad
zasazenych klasickou klusavkou ,umozii[ovaly] priblizné odhadnout toto zvysené ri-
ziko, prihlédne-li se ke skute¢nosti, [i)] Ze prevalence klasické klusavky v obecné po-
pulaci porazenych zvirat starsich 18 mésict byla radové 0,05% a [ii)] Ze prevalence
ve stddech postizenych klasickou klusavkou se mohla riznit v rozmezi od 1 az 30%
(bez zohlednéni genotypu jedincit)“. AFSSA z vy$e uvedeného vyvodila nésledujici:

»[R]elativni riziko, jez pfedstavuje jedno zvire ze zasazeného stida ve srovnani se zvi-
fetem pochdzejicim z obecné populace, se pohybuje v rozmezi 20 az 600. Toto zvyse-
né riziko je ddle navyseno, jestlize se u zasazenych stdd prihlédne pouze ke zvifatim
s vimavym genotypem.*

Posouzeni AFSSA, kterd se tykala odhadované prevalence TSE v ramci stada malych
prezvykavct infikovaného TSE, byla sdilena EFSA, jenz ve svém stanovisku ze dne
5. ¢ervna 2008 uvedl, ze ackoliv nebylo mozné prevalenci v urcitém stddu malych
prezvykavci odhadnout, bylo mozné se na zdkladé studii provedenych na stddech
prirozené infikovanych prionem klasické klusavky domnivat, Ze prevalence se rizni
od 3% do vice nez 40 %.

Za Gcelem doplnéni své analyzy zvyseného rizika, které predstavuje prijeti napa-
denych opatfeni, se AFSSA ve svém stanovisku ze dne 13. ¢ervna 2007 pokusila na
zakladé udaji vyplyvajicich z aktivniho dohledu ve Francii v roce 2006 urcit pocet
zvifat — s vyjimkou ,zaznamenanych pripadi“ — s vnimavym genotypem infikova-
nych klasickou klusavkou, jez neodhalily ,zrychlené testy” provedené na zviratech
star$ich 18 mésict, a nositele infikovaného materialu v jejich perifernich lymfoidnich
organech, které bylo mozné po prijeti napadenych opatteni dodévat k lidské spotiebé.
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Co se tyce ovci, AFSSA méla za to, Ze v pripadé 182 ,zaznamenanych pripadi” infiko-
vanych klasickou klusavkou, které byly zaregistroviny ve Francii v roce 2006, byl pri-
mérny pocet sekundéarnich pripadd na jeden ,zaznamenany pripad®, které ,zrychlené
testy” odhalily, odhadovén na 5,34, coz odpovidd primérné hodnoté odhadované za
obdobi od roku 2002 do roku 2006. V zasazenych stddech tak bylo mozné odhalit
972 sekundérnich pripadti. AFSSA byla mimoto toho nazoru, Ze ,zrychlené testy“ na
obexu odhalily jen priblizné 50 % infikovanych zvirat, nebot neodhalily zvirata v inku-
bac¢ni dobé, ktera jsou nositeli nakazy ve svych lymfoidnich organech.

Pokud jde o kozy, byla AFSSA toho nazoru, zZe ve Francii se nachazi 8 ohnisek nakazy
a 2,58 sekundarnich pripadf na jeden ,zaznamenany pripad” a ze ,zrychlené testy”
jiz nejsou citlivé.

AFSSA upresnila, ze néktera ze zvirat z uvedenych stad byla doddvana rovnéz k lidské
spotrebé, jelikoz aktivni programy dohledu neodhalily vSechna stdda zasazend TSE.
AFSSA vsak byla toho ndzoru, ze v tehdejsi dobé nebylo mozné jak v pripadé ovci,
tak v pripadé koz odhadnout relevantnim zptisobem pocet infikovanych zvirat, kterd
pochdzela ze stdd mylné povazovanych za zdrava a kterd byla kazdoro¢né dodévana
k lidské spotiebé.

AFSSA rovnéz zdaraznila, ze uvedeny odhad umoznil urcit pouze rozmezi a zévisel
na intenzité aktivniho programu dohledu.

AFSSA uzavrela své stanovisko ze dne 13. ¢ervna 2007 s tim, Ze nové navrhy veterinar-
nich predpist vedly k tomu, Ze v roce 2006 bylo ve Francii dodéno k lidské spottrebé
nejméné 1000 jate¢né upravenych tél malych prezvykavci s vyznamnym mnozstvim
infekce v jejich lymfoidnich tkénich. Podle AFSSA miize dodéani k lidské spotfebé
téchto jatecné upravenych tél vést ke zvySenému riziku vystaveni spottebitele infekci.
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198 S ohledem na védeckd stanoviska uvedend v bodé 181 a nasledujicich vyse nelze Ko-

199

200

misi vytykat, ze pfi pfijimani napadenych opatfeni neméla k dispozici kvantitativni
védecké hodnoceni dodate¢ného rizika pro ¢lovéka, ktery byl po pfijeti napadenych
opatreni vystaven TSE.

Pred prijetim napadenych opatfeni totiz AFSSA uvedla, ze z divodu chybéjicich uda-
ju o skutec¢né prevalenci klusavky ve véech zasazenych stadech a o skute¢né genetické
strukture populace ovci obecné, neni mozné provést presné kvantitativni hodnoce-
ni zvyseni rizika zptisobeného produkty z ovci a koz ze stdd infikovanych klasickou
klusavkou, které byly porazeny a testovany v podminkach odpovidajicich podminkdm
uvedenych v napadenych opatfenich, a Ze uvedené chybéjici idaje neni mozné v bliz-
ké budoucnosti ziskat. Za takovych podminek Komisi nelze vytykat, ze zminénému
hodnoceni EFSA nebo jakékoliv jiné védecké instituce nedtivérovala.

Absence Gdajti o skute¢né prevalenci klusavky ve vsech zasazenych stddech a o sku-
tecné genetické strukture populace ovci obecné rovnéz brani Gvaze, Ze bylo nezbytné,
aby Komise méla k dispozici odhad nebo védeckou instituci stanoveny ,rozsah“ zvy-
$eni rizika pro lidské zdravi zpisobeného prijetim napadenych opatfeni. Neexistence
dotcenych udaji je totiz v rozporu s pozadavkem, aby Komise od védecké instituce
takové hodnoceni rizik v tomto ohledu zadala. Absence Gdaji naopak nemd zadny
dopad na povinnost Komise zohlednit veskerd dostupna védecka posouzeni, véetné
posouzeni AFSSA, podle néhoz je prevalence klusavky ve stddu infikovaném klasic-
kou klusavkou jasné vyssi nez prevalence u ,jakéhokoliv® zvifete“ a ,zrychlené testy*
maji omezenou ucinnost.
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Okolnost, ze Komise pri prijeti napadenych opatfeni neméla od EFSA nebo jakékoliv
jiné védecké instituce k dispozici hruby kvantitativni odhad dodate¢ného rizika vy-
staveni Clovéka TSE, které prijeti uvedenych opatreni zptisobilo, tudiz nepredstavuje
poruseni zaruk priznanych pravnim rddem Unie.

Je tieba dale upfesnit, Zze kvantitativni odhad uvedeného rizika vyjadfeny v poctu
dalsich pripadd, ktery po podani projednavané Zaloby na neplatnost Komise sama
provedla, nemd na namitku Francouzské republiky vliv. I za predpokladu, Ze udaje,
z nichz odhad Komise vychdzi, byly k dispozici v okamziku prijeti napadeného nafi-
zeni, uvedeny odhad patrné nepochdazi od védecké instituce a v kazdém pripadé jej
nelze povazovat za nepostradatelny, jelikoZ se jedna pouze o odhad, a nikoliv o kvan-
titativni hodnoceni, a AFSSA byla toho nazoru, Ze kvantitativni hodnoceni rizik bylo
neproveditelné z divodu chybéjicich relevantnich ddaja (viz bod 185 vyse).

4. K Fizeni rizika

Shrnuti argumentu ticastnic Fizeni

Francouzska republika tvrdi, Ze navzdory siroké posuzovaci pravomoci zdkonodarce
Unie v takové oblasti, jako je oblast v projednavané véci, a tedy omezené kontrole na-
padenych opatfeni Tribundlem, zdkonodarce Unie tim, ze takova opatreni pfijal, po-
rusil svoji povinnost zarudit vysokou uroven ochrany lidského zdravi, jakoz i zdsadu
obezretnosti. Francouzska republika m4 za to, Ze za G¢elem prijeti napadenych opat-
feni se Komise oprela o dvoji predpoklad, a to zaprvé o neptrenosnost TSE postihuji-
cich zvirata jinych nez BSE na ¢lovéka a zadruhé o spolehlivost diskriminac¢nich testt

II - 5911



204

205

ROZSUDEK ZE DNE 9. 9. 2011 — VEC T-257/07

pro ucel jistého odliseni klusavky od BSE. Nejnovéjsi védecké udaje, a sice zavéry
EFSA vjeho stanoviscich ze dne 8. bfezna 2007 a dne 24. ledna 2008, pritom v pripadé
uvedenych predpokladt zdtiraznovaly vdzné pochybnosti. Nejnovéjsi védecké udaje
podle zZalobkyné nemohou zménit vnimani rizika na lidské zdravi, které TSE posti-
hujici malé prezvykavce predstavuji, a odiivodnit prijeti méné restriktivnich opatfeni.

Komise ma za to, Ze zohlednénim vsech dostupnych védeckych stanovisek mohla
jakozto subjekt, ktery riziko ridi, dospét k zavéru, zZe zmirnéni pravni Gpravy pouzi-
telné na ovce a kozy povede k prijatelné arovni rizika pro spole¢nost. Komise je toho
ndzoru, ze zachovani povinnosti porazit a znicit celé stddo ovci a koz, pokud v ném
byl odhalen ptipad TSE, je neodivodnéné, nebot je to nepfimérené s ohledem na
védecké pokroky povolujici zavést biochemické diskriminac¢ni testy, které umoznuji
rychle odlisit BSE od klusavky. Komise mé rovnéz za to, ze se ji Francouzska republi-
ka v ramci fizeni rizika snazi nahradit a ze od Tribunalu pozaduje, aby v otdzce miry
prijatelného rizika pro spolecnost nahradil posouzeni rizika Komisi jeho vlastnim po-
souzenim. Tribundl v$ak takovou pravomoc nema.

Spojené kralovstvi mad za to, Ze namitka Francouzské republiky ohledné rizeni rizika
neni nic jiného nez vyraz jeji preference opatrnéjsiho pristupu a pfitom neni pro-
kdzano zjevné nespravné posouzeni Komise. Francouzska republika svoji namitku
nespravné zalozila na predpokladu, Ze Komise je povinna odstranit veskera rizika pro
lidské zdravi. Komise pfitom dotcené riziko fidila spravné, kdyz na zdkladé aktual-
nich védeckych poznatkt zalozenych na vyvoji nastolila rovnovihu mezi vyhodno-
cenym rizikem a opatfenimi, kterd jsou ke snizeni daného rizika primérend. Komise
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spravné dospéla k zdvéru, ze preventivni opatfeni jiz nebyla pfiméfend a kontrolni
opatteni bylo tfeba zmirnit, avsak nikoli zrusit.

Uvodni pozndmbky

Clanek 13 odst. 1 pism. b) natizeni ¢. 999/2001 stanovi, Ze se ,provede [...] vy$etiova-
ni, na jehoz zakladé se identifikuji veskera ohrozend zvirata v souladu s prilohou VII
bodem 1 Mimoto podle ¢lanku 13 odst. 1 pism. ¢) nafizeni ¢. 999/2001 se ,vSechna
ohrozena zvirata a produkty z nich podle prilohy VII bodu 2 [uvedeného] nafizeni,
ktera byla identifikovdna Setfenim podle pismene b) [...] odstavce [1 ¢lanku 13], se
usmrti a zlikviduji v souladu s nafizenim (ES) ¢. 1774/2002* Podle tohoto ustanoveni
jsou tedy zvirata, kterd musi byt porazena a zlikvidovéna, zvirata, jez byla identifiko-
vana Setfenim uskute¢nénym v souladu s bodem 1 prilohy VII nafizeni ¢. 999/2001
a nadto splnuji kritéria bodu 2 uvedené prilohy.

Na zakladé clanku 23 nafizeni ¢. 999/2001 mize Komise podle postupu komitolo-
gie stanoveného v ¢lanku 24 odst. 2 nafizeni ¢. 999/2001 zménit prilohy uvedeného
narizeni po poradé s prislusnym védeckym vyborem o veskerych otdzkach, které by
mohly mit na vetejné zdravi vliv. Zakonodarce tak na Komisi delegoval pravomoc
provést zmény priloh nafizeni ¢. 999/2001.

S ohledem na rozsah ¢l. 13 odst. 1 pism. c) a ¢ldnku 23 nafizeni ¢. 999/2001 je tie-
ba Komisi pfiznat pravomoc omezit — prostfednictvim narizeni, které bylo piijato
na zdkladé postupu komitologie stanoveného v ¢l. 24 odst. 2 natizeni ¢. 999/2001
— pocet zvirat identifikovanych v ramci vy$etfeni, jeZ maji byt porazena a znicena.

II - 5913



210

211

ROZSUDEK ZE DNE 9. 9. 2011 — VEC T-257/07

Jelikoz zvirata, kterd maji byt porazena a znicCena, urcuje ¢l. 13 odst. 1 pism. c) nafi-
zeni ¢. 999/2001 odkazem na kritéria uvedend v bodé 2 prilohy VII, mé Komise podle
¢lanku 23 narizeni ¢. 999/2001 pravomoc prijmout takova ustanoveni, jako jsou usta-
noveni, ktera jsou predmétem projednavaného sporu, jez omezuji zvifata identifiko-
vand vy$e uvedenym vySetfenim, kterd maji byt porazena a znicena.

Pravomoc Komise pfijmout napadend opatfeni ostatné nebyla zpochybnéna Fran-
couzskou republikou, kterd na dotaz poloZeny v této souvislosti na jednani méla stej-
né jako Komise za to, ze ¢l. 13 odst. 1 pism. c) nafizeni ¢. 999/2001 je tfeba vykladat
tak, ze umoznuje ptijmout opatrfeni, jez méni prilohu VII uvedeného natizeni, a za-
vadi povinnost porazit a znicit jen nékterd, a nikoli véechna zvirata ve stddu, v némz
byl odhalen pripad TSE.

Z toho vyplyvd, ze Komise v bodé 2 odiivodnéni napadeného nafizeni opravnéné
uvedla, Ze uvedené narizeni bylo pfijato na zdkladé ¢lanku 23 nafizeni ¢. 999/2001.

Kromeé toho je tfeba pripomenout, ze prislu$né organy verejné moci maji povinnost
udrzovat vysokou troven ochrany lidského zdravi a tato ochrana nemusi byt nejvys-
§{ moznd (viz body 64 a 79 vyse). Clanek 24a nafizeni ¢. 999/2001 tuto povinnost
pripomind v kontextu pravomoci svéfenych Komisi za icelem zmén pfiloh naftize-
ni ¢. 999/2001 tim, ze podrizuje prijeti rozhodnuti v kontextu daného naftizeni pod-
mince zachovani nebo — je-li to odivodnéno z védeckého pohledu — zvyseni Grov-
né ochrany lidského zdravi zajisténé ve SpolecCenstvi. Zasada obezfetnosti je jednim
z nastroji umoznujicich danym orgdndm tuto povinnost splnit (viz bod 67 vyse).
Uvedend zéasada totiz vefejnému organu ukldda ridit riziko, které prekracuje miru
povazovanou pro spole¢nost za ptijatelnou, tak aby jej omezil na uvedenou miru (viz
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body 67 a 81 vyse). Rizen rizika prostiednictvim prijeti vhodnych opatteni k zajiste-
ni zvy$ené trovné ochrany verejného zdravi, bezpecnosti a zZivotniho prostredi tedy
odpovida souboru ¢innosti uskute¢nénych organem, aby celil riziku tak, Ze jej omezi
na prijatelnou miru.

Prislusnému organu dale nalezi, aby v pfiméfené dobé znovu prezkoumal, Ze pred-
bézna opatfeni byla prijata v souladu se zasadou obezretnosti. Bylo jiz totiz rozhod-
nuto, Ze pokud nové skute¢nosti pozménuji vnimani rizika nebo ukazuji, Ze se tomuto
riziku 1ze vyhnout méné omezujicimi opatfenimi, nez jsou opatfeni, kterd jiz existuji,
organy, a zejména Komise musi dbat na prizptisobeni pravni Gpravy novym tdajim
(viz bod 83 vyse). Zmirnéni dfive prijatych preventivnich opatfeni tak musi byt oda-
vodnéno novymi skute¢nostmi, které posouzeni dot¢eného rizika méni.

Odtvodnuji-li takové nové skutecnosti, jako jsou nové poznatky nebo nové védec-
ké objevy, zmirnéni preventivniho opatfeni, pozménuji konkrétni obsah povinnosti
vefejnych organd stéle udrzovat zvy$enou uroven ochrany lidského zdravi. Uvedené
nové skute¢nosti totiz mohou zmeénit vnimani rizika a Groven rizika, jez spole¢nost
povazuje za prijatelné. Legalita prijeti méné restriktivntho preventivniho opatrfeni se
neposuzuje na zakladé miry rizika povazované za prijatelnou, jez byla zohlednéna pri
prijeti pvodnich preventivnich opatfeni. Prijeti ptivodnich preventivnich opatfeni
za UcCelem snizeni rizika na iroven povazovanou za prijatelnou se totiz uskutecnovalo
na zakladé hodnoceni rizik, a zejména na zdkladé urceni miry rizika, ktera byla pro
spole¢nost povazovéna za ptijatelnou. Zméni-li nové skute¢nosti uvedené hodnoceni
rizik, je tieba posuzovat legalitu prijeti méné restriktivnich preventivnich opatfeni
s ohledem na tyto nové skutec¢nosti, a nikoliv na skutec¢nosti, které byly rozhoduji-
ci pro hodnoceni rizik v rdmci prijeti pivodnich preventivnich opatfeni. Soud tedy
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musi konstatovat poruseni zdsady obezfetnosti pouze tehdy, prekroci-li tato nova
mira rizika miru rizika povazovanou pro spole¢nost za prijatelnou.

us  Zavérem je tfeba pripomenout, Ze mira rizika povazovana pro spole¢nost za nepfija-
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telnou vyplyvd v projednavaném pripadé z politického rozhodnuti, které nalezi pri-
slusnému orgéanu a nikoliv soudu (viz bod 78 vyse). Prislusny orgdn ma v této sou-
vislosti Sirokou posuzovaci pravomoc a soudu neprislusi, aby ji nahrazoval. Pfezkum
véci samé provadény soudem se omezuje na prezkum toho, zda neni vykon pravomo-
ci organu stizen zjevné nespravnym posouzenim, zda nedoslo ke zneuziti pravomoci
nebo zda tento orgédn zjevné neprekrocil meze své posuzovaci pravomoci (viz bod 85
vyse). Pokud jde konecné o prezkum soudem Unie existence zjevné nespravného po-
souzeni, kterym je stizen akt orgdnu, je tfeba upresnit, Ze pro ucely prokazani, ze se
tento organ dopustil zjevné nespravného posouzeni skutkového stavu, které muze
odivodnit zruseni uvedeného aktu, musi byt dikazy predlozené zalobcem dostatec-
né k tomu, aby posouzeni skutkovych okolnosti obsazend v dotceném rozhodnuti
zbavily vérohodnosti (viz bod 86 vyse).

K novym skutecnostem

V souvislosti s krizi BSE v roce 2000 zavedla Komise opatfeni pro sledovani, prevenci,
tlumeni a eradikaci TSE u ovci a koz na zdkladé tehdejsich védeckych poznatktia s ci-
lem zajistit, aby pouzivdni materidlu pochdzejiciho z ovci a koz bylo co nejbezpeénéjsi
(viz body 3, 4 a 6 odiivodnéni napadeného nafizeni). Pokud jde o prevalenci a pfenos-
nost TSE postihujicich ovce a kozy, byla tato opatfeni prijata na zdkladé spolehlivych
védeckych poznatkd. Cilem téchto opatfeni bylo kromé prevence shromézdit idaje
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o prevalenci TSE jinych nez BSE u ovci a koz, jakoz i o pripadnych vazbach mezi té-
mito TSE a BSE a jejich pfenosnosti na ¢lovéka.

Ve srovnani se stavem, ktery existoval v okamziku pfijeti ptivodnich preventivnich
opatteni, Komise uvedla v podstaté tfi nové skute¢nosti odavodnujici prijeti napade-
nych opatfeni.

Komise zaprvé uvedla, Ze od pocatku provadéni ptivodnich preventivnich opatteni
zahrnujicich aktivni dohled nad malymi prezvykavci neexistovala epidemiologickd
vazba mezi klasickou nebo netypickou klusavkou postihujici malé prezvykavce a TSE
postihujici lidi. Komise v tomto ohledu odkézala na stanoviska EFSA ze dne 8. bfezna
2007 a dne 24. ledna 2008 (viz body 4 a 6 odivodnéni napadeného narizeni).

Zadruhé Komise uplatnila skutec¢nost, Ze byly zavedeny a prohldseny za platné mo-
lekularni rozliSovaci testy, které umoznuji v kratkém case spolehlivé odlisit klusavku
od BSE. Komise m4 za to, Ze EFSA spolehlivost uvedenych testi potvrdil ve svych
stanoviscich ze dne 8. bfezna 2007 a dne 24. ledna 2008.

Zatteti se Komise odvolala na epidemiologické tidaje, podle nichz je pravdépodobnd
prevalence BSE u ovci a koz velmi nizka (viz body 15 a 16 odivodnéni napadeného
narizeni).

Francouzska republika nepopird novost téchto skute¢nosti, ale posouzeni, podle né-
hoz uvedené skute¢nosti mohou odtivodnit prijeti napadenych opatfeni.
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a1 Je tedy tfeba posoudit, zda s ohledem na tyto nové skute¢nosti musela Komise napa-
dend opatreni prijmout, jelikoz umoznovala pti zachovani zvysené trovné ochrany
lidského zdravi obecné snizit pro spole¢nost ndklady na preventivni opatfeni v oblasti
TSE u malych prezvykavcd, nebo zda naopak Komise prijetim napadenych opatie-
ni porusila zdsadu obezfetnosti a ¢lanek 24a narizeni ¢. 999/2001, a tedy povinnost,
kterd je v této zdsadé a ustanoveni obsazena, zachovat zvy$enou troven ochrany lid-
ského zdravi tim, Ze lidi vystavila rizikium, jez prekracuji miru povazovanou pro spo-
le¢nost za prijatelnou.

K ndmitce vyplyvajici ze zjevné nesprdvného posouzeni v rdamci fizent rizika

Uvod

22 Ve srovnani s rezimem, ktery predchazel nafizeni ¢. 727/2007 nahrazenému napa-
denym nafizenim, umoznuji napadend opatfeni v podstaté dodavat k lidské spotrebé
na jedné strané maso z malych prezvykavct starsich 18 mésict ze stada, v némz byl
odhalen pripad TSE, jez neni BSE, a kde ti, ktefi byli porazeni ihned nebo ve dvou na-
sledujicich letech po zjisténi posledniho ptipadu TSE, byli podrobeni ,zrychlenému
testu” s negativnim vysledkem, a na strané druhé maso z malych prezvykavci ve véku
od 3 do 18 mésicii ze stdda, v némz byl odhalen pripad TSE, jez neni BSE, ktefi nebyli
podrobeni ,zrychlenym testdm®
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Francouzska republika tvrdi, Ze riziko pro lidské zdravi, které napadend opatteni vy-
volala, zjevné prekracuje prijatelnou miru pro spole¢nost, takze Komise se dopustila
zjevné nespravného posouzeni, kdyz napadend opatteni ptijala. Podle zalobkyné tak
Komise porusila zdsadu obezfetnosti a povinnost zachovat zvy$enou troven ochrany
lidského zdravi stanovenou ¢lankem 24a narizeni ¢. 999/2001. Komise md naopak za
to, Ze s ohledem na nové skutec¢nosti byla povinna napadena opatfeni pfijmout.

V tomto ohledu je tfeba uptesnit, ze zjisténi pripadu TSE ve stddu, jez umoznuje
pouziti napadenych opatfeni, se provadi zejména na zdkladé odbéru vzorku z obecné
populace malych prezvykavcl a na zékladé ,zrychlenych testd”, coz zahrnuje rizi-
ko neodhaleni pripadtt TSE v obecné populaci malych prezvykavca. Podle ndzoru
Francouzské republiky je nicméné uvedené riziko pro spole¢nost prijatelné. Namitka
posledné uvedené se totiz vyhradné tykd rizika dodavani k lidské spotiebé masa z ma-
lych prezvykavcd, ktefi patfi do stada, u néhoz byl zjistén pripad TSE, a nikoliv rizika
neodhaleni takového pripadu.

Ze stanovisek EFSA a AFSSA zminénych v bodech 190 a 191 vy$e kromé toho vyply-
v4, ze prevalenci ve stddu, v némz se nachdzi zvife infikované klasickou klusavkou,
bylo mozné odhadnout v poméru od 1% do vice jak 40 %, zatimco prevalence klasické
klusavky v obecné populaci zvirat star$ich 18 mésicti byla fddové 0,05 % (viz stano-
visko AFSSA ze dne 15. ledna 2007 s. 4 a 7 a stanovisko EFSA ze dne 5. ¢ervna 2008,
s. 8). Komise mohla mit za to, Ze mali prezvykavci pochézejici ze stdda obsahujiciho
jedince infikovaného TSE ve formé klasické klusavky maji vyssi pravdépodobnost byt
infikovani nez jedinci z obecné populace malych prezvykavca.

EFSA navic ve svém stanovisku ze dne 5. ¢ervna 2008 uvézil, ze k infekcim malych
prezvykavct klusavkou v prirozenych podminkéach obecné dochézi pfi narozeni nebo
kratce po ném a Ze klinické priznaky se objevi ve lhtité od dvou do tff let od infekce

II - 5919



227

ROZSUDEK ZE DNE 9. 9. 2011 — VEC T-257/07

u vnimavych malych prezvykavci. V uvedeném stanovisku déle na zékladé védecké
studie upfresnil, ze u jehnat s vnimavym genotypem, kterd jsou vystavend infekci pti-
vodcem klasické klusavky, jsou prvni priznaky infekce odhaleny od prvniho mésice
jejich Zivota v jejich potravinovém traktu a jeho spojenych lymfoidnich strukturach.
Priony lze naopak v centrdlnim nervovém systému odhalit az od poloviny inkuba¢ni
doby (viz stanovisko EFSA ze dne 5. ¢ervna 2008, s. 8 a 9). AFSSA v priloze svého sta-
noviska ze dne 5. prosince 2007 uvedla schéma $ifeni ptivodce TSE v organismu, které
zahrnuje tfi faze. Prvni faze nazvana ,lymfoinvaze® se vyznacuje rychlym nakaze-
nim lymfoidnich struktur traviciho stroji, poté pripojenych miznich uzlin a postup-
né vede k nahromadéni PrPres ve vSech sekundarnich lymfoidnich ttvarech. Druha
faze nazvana ,neuroinvaze” se vyznacuje nejprve hromadénim PrPres v neuronech
autonomniho periferniho nervového systému, ktery je pfipojen k travicimu ustroji,
poté v neuronech centrélniho nervového systému. V posledni fadé treti fize nazvana
»0dstredivé sifeni” je fazi, pfi niz se nemoc $ifi z centrdlniho nervového systému do
takovych perifernich struktur, jako je svalova tkan.

Ke zvyseni rizika vystaveni ¢lovéka TSE postihujicim malé prezvykavce

— K dodévani k lidské spottebé masa z malych prezvykavc starsich 18 mésict

Prvni zmirnéni platnych pravidel stanovené napadenymi opatfenimi spociva v povo-
leni dodavat k lidské spotiebé maso z malych prezvykavca starsich 18 mésict, kteri
jsou soucasti stdda, v némz byl odhalen ptipad TSE, jez neni BSE, pod podminkou,
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ze mali prezvykavci, ktefi byli porazeni okamzité nebo do dvou let nésleduyjicich po
odhaleni posledniho pripadu TSE ve stadu, jsou podrobeni zrychlenému testu a ze
vysledek tohoto testu je negativni [viz bod 2.3 pism. b) podbod iii) a bod 4 prilohy VII
nafizeni ¢. 999/2001 ve znéni napadeného natizeni].

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze infekce malych prezvykavct klusavkou pro-
bihd v podminkdch pfirozené expozice z pravidla pii narozeni (viz bod 226 vyse),
Ze u geneticky vnimavych ovci je centralni nervovy systém infikovan priony od oka-
mziku, kdy dosdhnou véku 18 mésict (viz bod 226 vyse) a ze ,zrychlené testy” maji
ucinnost témér 100 %, pokud jsou provadény na obexu (viz bod 119 vyse). S ohledem
na tyto skutecnosti a s vyhradou prezkumu posouzeni spolehlivosti diskrimina¢nich
testl umoznujicich se domnivat, ze ,zaznamenané pripady” byly zasazeny TSE, jez
nebyla BSE, se Komise mohla domnivat, aniz se dopustila zjevné nespravného po-
souzeni, Ze v pripadé geneticky vnimavych ovci nevede prvni zmirnéni stanovené na-
padenymi opatfenimi k citelnému zvyseni rizika pro clovéka, ktery se dostal do kon-
taktu s masem zvirete infikovaného TSE v pripadé, Ze jate¢né upravené télo malého
prezvykavce, z néhoz maso pochazi, bylo podrobeno ,zrychlenym testim" a vysledek
téchto testl je negativni. TentyZz zavér naopak nutné neplati v pripadé ovci s mensi
vnimavosti nebo koz. Z toho vyplyvd, Ze uvedené zmirnujici opatieni md za nasledek
urcité zvyseni vystaveni clovéka TSE postihujicim malé prezvykavce.

Francouzska republika md rovnéz za to, Ze dané zmirnujici opatfeni vede ke zvyse-
ni rizika v tom, ze povinnost podrobit porazené malé prezvykavce starsi 18 mésicli
»zrychlenym testdm“ omezuje na dobu dvou let od posledniho zjisténi TSE. V odpo-
védi na tento argument se Komise odvoldvé na velmi nizkou pravdépodobnost, ze by
infikovand zvirata nebyla béhem tohoto obdobi odhalena. Komise je toho nazoru, ze
dotcené opatreni predpoklddd, ze by béhem téchto dvou let nemélo byt infikovano
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7z4dné porazené zvife star$i 18 mésici. V odpovéd na pisemné otdzky Tribunilu
ohledné uvedeného zmirnujiciho opatfeni Komise dale tvrdi, ze informace ¢lenskych
statd poskytnuté na zékladé ¢l. 6 odst. 2 a 4 nafizeni ¢. 999/2001 neuvadi opakovany
vyskyt klusavky v hospodérstvich po dvou letech po zjisténi infikovaného pripadu.

V tomto ohledu tedy existuje velmi nizka pravdépodobnost toho, zZe zvirata starsi 18
mésict infikovand TSE dodavand ke spotfebé nebudou v priibéhu obdobi dvou let od
posledniho zjisténého pripadu TSE odhalena. Jak totiz bylo uvedeno v bodé bod 226
vyse, ,zrychlené testy” providéné na téchto zviratech star$ich 18 mésict lze povazo-
vat za velmi spolehlivé, jelikoz k infekci v pfirozenych podminkéch zpravidla dochazi
pri narozeni a v takovém pripadé je od véku 18 mésictt mozné priony vystopovat na
urovni obexu.

Posledné uvedené posouzeni vsak neposkytuje presnou informaci o riziku vystave-
ni ¢lovéka TSE postihujicim malé prezvykavce vyvolaném lidskou spotfebou masa
z malych prezvykavcu starsich 18 mésict porazenych v prabéhu dvou let, které né-
sleduji po poslednim zjisténém pripadu TSE v ramci stida. Posledné uvedené posou-
zeni potencialné zavisi na Cetnosti pordzky malych prezvykavca star$ich 18 mésict
v ramci uvedeného stida. Komise vSak nepredlozila zadny diikaz umoznujici tento
faktor posoudit.

Kromé toho v rozsahu, v némz ma Komise za to, ze informace poskytnuté clensky-
mi staty na zakladé ¢l. 6 odst. 2 a 4 narizeni ¢. 999/2001 neuvadi opakovany vyskyt
klusavky po dvou letech po odhaleni pripadu TSE, je tfeba konstatovat, ze Komise
takové udaje nepredlozila. Mimoto je pravdépodobnd argumentace Francouzské re-
publiky uvedend na jedndni, podle niz dané idaje o zminovaném opakovaném vysky-
tu neinformuji, jelikoz dané zmirnujici opatfeni jesté nebylo v platnosti.
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S ohledem na vys$e uvedené je tudiz tfeba mit za to, ze prvni zmirnujici opatfeni sta-
novené napadenymi opatfenimi mutize vést ke zvyseni rizika vystaveni ¢lovéka TSE
postihujicim malé prezvykavce.

— K dodévani masa z malych prezvykavct ve véku od 3 do 18 mésict k lidské spotiebé

Druhé zmirnéni platnych pravidel stanovené napadenymi opatifenimi spociva v po-
voleni dodévat k lidské spotfebé maso z malych prezvykavcid ve véku od 3 do 18 mé-
sici pochazejicich ze stdda, v némz byl odhalen pripad TSE, jeZ neni BSE, aniz jsou
jate¢né upravend téla malych prezvykavcti podrobena ,zrychlenym testim®

Absence ,zrychlenych test“ na porazenych malych prezvykavcich ve véku od 3 do
18 mésict neni napaddna. Vysvétluje ji okolnost, ze pfed tim, nez mali prezvykavci
dosahnou véku 18 mésicd, priony nezasahnou obex nemocnych malych prezvykavca
v dostatecném mnozstvi na to, aby vysledky ,zrychlenych testi“ na obexu téchto zvi-
fat mohly byt spolehlivé (viz stanovisko EFSA ze dne 5. ¢ervna 2008, s. 9).

Komise déle pripousti, Ze uvedena opatieni maji za nasledek ,matematické zvyseni“
rizika vystaveni clovéka TSE, které postihuji malé prezvykavce.

Nez bude ptistoupeno k posouzeni zavaznosti zvyseni rizika vystaveni clovéka TSE
postihujicim malé prezvykavce, je tfeba podotknout, Ze toto posouzeni mohou
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ovlivnit tfi faktory, a to uc¢innost odstranéni SRM, vék malych prezvykavct dodava-
nych k lidské spotrebé a genotyp ovci dodédvanych k lidské spotiebé.

Pokud jde o SRM, je tfeba podotknout, ze zahrnuje lebku v¢etné mozku a o¢i, krénich
mandli a michy malych prezvykavca starsich 12 mésicti nebo téch, ktefi maji v das-
nich profezany trvaly rezdk, a ddle slezinu a kycelnik malych prezvykavcia jakéhokoli
staff (viz bod 1 prilohy V nafizeni ¢. 999/2001). Jejich odebrani vede k omezen{ infi-
kovanych tkani, které mohou byt po prijeti napadenych opatfeni potenciilné dodany
k lidské spotrebeé.

Jelikoz k ndkaze malych prezvykavcti TSE dochdzi v prirozenych podminkach zpra-
vidla pfi narozeni, ale infekce se $ifi v organismu jen postupné, je — pokud jde o stari
porazenych malych prezvykavcl — riziko tim nizsi, ¢im mladsi je zvife pfi porazce.
Francouzska republika na jedndni uvedenou skute¢nost nepfimo uznala, kdyz tvrdi-
la, Ze do véku tif mésicil je tfeba mit za to, ze maly prezvykavec nakazeny prionem
nerozvinul TSE do takové miry, aby bylo ohrozeno lidské zdravi. Strany v$ak nepo-
skytly zadny presny idaj o poctu porazenych malych prezvykavct podle vékové tridy
v Evropé.

Co se konecné tyce genotypu porazenych ovci, je tfeba podotknout, ze v pripadé zvi-
rat s odolnym genotypem, a to genotypem ARR/ARR, pochdzejicich ze stada, v némz
byl zjistén pripad TSE, kterd neni BSE, neni popfeno, Ze riziko infekce klasickou
klusavkou je velmi nizké, ackoliv jej nelze Gplné vyloudit (viz bod 18 vyse). Naopak
v pripadé zvirat s vnimavym genotypem, a sice genotypem VRQ/VRQ, pochazejicich
ze stada, v némz byl zjistén pripad TSE, kterd neni BSE, je riziko infekce klasickou
klusavkou malého prezvykavce z tohoto stdda zvysené. Dodavani k lidské spotiebé
masa z malych prezvykavcd s vnimavym genotypem pochdzejicich ze stdda, v némz
byl zjistén pripad TSE, tak mé za nasledek zvyseni rizika vystaveni clovéka TSE posti-
hujicim malé prezvykavce.
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— K zavaznosti zvyseni rizika vystaveni clovéka TSE postihujicim malé prezvykavce

Jak bylo vysvétleno v bodé 184 a ndsledujicich vyse, AFSSA jiz dvakrat uvedla, Ze
nebylo mozné provést kvantitativni hodnoceni zvys$eni rizika vystaveni ¢lovéka TSE
postihujicim malé prezvykavce, které prijeti napadenych opatteni vytvari, z divodu
chybéjicich idaji ohledné skutec¢né prevalence klusavky ve véech zasazenych stddech
a skute¢né genetické struktury populace ovci obecné.

Ve svém stanovisku ze dne 13. ¢ervna 2007 vsak AFSSA poskytla ,rozmezi“ zvyseni
dotceného rizika. Na zdkladé adaja shromazdénych ve Francii totiz méla za to, Ze
testy na obexu odhali pouze priblizné 50 % nakazenych zvifat v postizenych stddech,
dalsich priblizné 50 % zbyvajicich zvirat odpovida zvifatim v inkubaéni dobé, kterd
jsou nositeli nakazy ve svych lymfoidnich orgdnech. AFSSA ve svém stanovisku ze
dne 5. prosince 2007 rovnéz potvrdila reprezentativnost hodnoty 50 %, ktera je uve-
dena v jejim stanovisku ze dne 13. ¢ervna 2007.

V disledku toho mé — navzdory nedokonalosti odhad@ AFSSA — prijeti napadenych
opatreni z divodu doddvani masa z malych prezvykavci nakazenych TSE k lidské
spotiebé za nasledek nezanedbatelné zvyseni rizika vystaveni clovéka TSE postihuji-
cim malé prezvykavce.

Argumenty Komise neumoziuji uvedené nezanedbatelné zvyseni rizika vystaveni
¢lovéka TSE postihujicim malé prezvykavce zpochybnit.
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V rozsahu, v némz ma Komise za to, ze by ,zrychlené testy” odhalily vétsinu zvirat
s vnimavym genotypem, protoze tato zvirata predstavuji viceméné 50 % populace ovci
a yzrychlené testy“ odhali vnimava zvifata mnohem rychleji, je tfeba podotknout,
ze ackoliv je mozné ze stanoviska EFSA ze dne 5. ¢ervna 2008 vyvodit, Ze vnimava
zvirata nakazend TSE lze G¢inné odhalit ,zrychlenymi testy” providénymi na obexu
ve véku mezi 12 a 18 mésici, AFSSA uvedla, Ze 50 % neodhalenych zvifat odpovida
zviratim v inkubac¢ni dobé, ktera jsou nositeli nakazy ve svych lymfoidnich organech.
Rychlejsi zjisténi zvifat s vnimavym genotypem nemd vliv na posouzeni AFSSA, po-
dle néhoz testy na obexu odhali pouze priblizné 50 % nakazenych zvirat (viz bod 242
vyse).

V rozsahu, v némz se Komise odvoldva na odstranéni SRM, je tieba podotknout, Ze
AFSSA byla ve svém stanovisku ze dne 15. ledna 2007 toho nazoru, ze ,u jedincti
s vnimavym genotypem (ktefi nejsou nositeli alely ARR), neumoznuje odstranéni
SRM, ac roz$irené i na hlavu a stfeva, eliminovat veskeré tkané obsahujici znacnou
miru infekce“ Ackoliv tak odstranéni SRM prispiva k omezeni rizika vystaveni ¢lo-
véka TSE postihujicim malé prezvykavce, dané opatfeni neumoznuje zpochybnit po-
souzeni, podle néhoz neni zvyseni uvedeného rizika zanedbatelné.

Kromé toho je tfeba podotknout, Ze posudek provedeny Komisi v pribéhu fizeni —
nezavisle na otdzce jeho védecké presnosti — nevyvraci priblizné hodnoceni AFSSA,
z néhoz lze vyvodit, Ze prijeti napadenych opatieni vede ke zvyseni, které neni zane-
dbatelné, rizika vystaveni ¢lovéka TSE postihujicim ovce a kozy.

Bez ohledu na vyse uvedené je nicméné tieba podotknout, zZe Francouzska republi-
ka nepredlozila Zddnou informaci umoznujici zpochybnit posouzeni Komise, podle
néhoz je zvyseni rizika vystaveni ¢lovéka TSE postihujicim malé prezvykavce, které
zpusobuje prijeti napadenych opatreni, jasné niz$i nez riziko, které zpusobuje zmir-
nénf programu dohledu stanovené natizeni ¢. 727/2007.
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Ke zvyseni rizika pro lidské zdravi

— Uvod

Okolnost, Ze napadena opatfeni maji za nasledek zvyseni rizika vystaveni clovéka
TSE postihujicim malé prezvykavce, nestaci k prokazani toho, Ze doslo k poruseni za-
sady obezretnosti nebo povinnosti Komise zachovat zvy$enou troven ochrany lidské-
ho zdravi zakotvenou ¢lankem ¢l. 152 odst. 1 ES a ¢lankem 24a nafizeni ¢. 999/2001.
Takové poruseni lze totiz prokdzat, pouze pokud ptijeti napadenych opatfeni, a tim
i zvyseni rizika vystaveni ¢lovéka TSE postihujicim malé prezvykavce maji za nasle-
dek rizika pro lidské zdravi, kterd prekracuji miru povazovanou pro spolecnost za
prijatelnou.

Za ucelem posouzeni, zda se Komise pfi fizeni rizika dopustila zjevné nespravného
posouzeni, je tfeba uvazit, zda mohla mit Komise za to, aniz se dopustila zjevné ne-
spravného posouzeni, ze napadend opatteni byla vhodna k zajisténi zvy$ené Grovné
ochrany lidského zdravi. V tomto ohledu je tfeba po ptijeti napadenych opatteni odli-
$it riziko plynouci pro lidské zdravi z vystaveni se masu malych prezvykavcii nakaze-
ném BSE a riziko plynouci pro lidské zdravi z vystaveni se masu malych prezvykavct
nakazeném klusavkou.
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— Kriziku plynoucimu pro lidské zdravi ze spotfeby masa z ovci nebo koz nakazenych
TSE jinymi nez BSE

Z dtivodti uvedenych v bodé 93 a nésledujicich vyse, je tfeba mit za to, Ze se Komise
nedopustila zjevné nespravného posouzeni, kdyz byla na zdkladé dostupnych védec-
kych stanovisek toho nazoru, Ze riziko prenosnosti na ¢lovéka ptivodctt TSE jinych
nez BSE pritomnych u ovci a koz bylo velmi nizké.

Velmi nizké riziko prenosnosti na ¢lovéka TSE postihujicich malé prezvykavce jinych
nez BSE pritom znacné snizuje dopad na lidské zdravi v dtisledku zvyseni rizika vy-
staveni ¢lovéka TSE jinym nez BSE postihujicim malé prezvykavce, které prijeti napa-
denych opatreni zpisobilo.

Tedy v pripadé TSE jinych nez BSE postihujicich malé prezvykavce se Komise moh-
la domnivat, aniz se dopustila zjevné nesprdavného posouzeni, Ze napadend opatreni
nemaji za nasledek zvyseni rizika pro lidské zdravi, které prekracuje miru rizika po-
vazovanou pro spolecnost za prijatelnou.

— K riziku plynoucimu pro lidské zdravi z lidské spotieby masa z ovci nebo koz
nakazenych BSE

Za tcelem prezkumu posouzeni Komise rizika pro lidské zdravi zptisobeného napa-
denymi opatfenimi s ohledem na pfenosnost BSE na clovéka je nejprve tieba ptipo-
menout dilezitost molekuldrnich rozliSovacich testt v rezimu, ktery je v napadenych
opatfenich stanoven.
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Napadend opatfeni stanovi, Ze v pripadé zjisténi TSE v obecné populaci malych pre-
zvykavcu je infikované zvife porazeno, vzorky z jeho mrtvého téla jsou podrobeny
molekuldrnimu diskrimina¢nimu testu a nasledné je zniceno. Pokud je vysledek
uvedeného testu pozitivni, je stddo, k némuz tento jedinec patfi, zpravidla zniceno.
Naopak, je-li vysledek testu negativni, stdido, k némuz tento jedinec patfi, mize byt
dodéno k lidské spotiebé pod podminkou, Ze jsou v obdobi dvou let od posledniho
zjisténého pripadu TSE porazend zvirata star$i 18 meésicti podrobena zrychlenému
testu a vysledky tohoto testu jsou negativni.

Molekulérni rozliSovaci testy stanovené napadenymi opatfenimi tak prispivaji ke
sniZeni rizika vystaveni ¢lovéka BSE postihujici malé prezvykavce, jelikoz umoznuji
vyloudit situaci, ze bude k lidské spotrebé doddvano maso pochdazejici ze stdda, ve
kterém byl zjistén pripad BSE. Selhdni uvedeného testu md zejména za nasledek, ze
stado, u néhoz se prokazal pripad BSE, mize byt dodano k lidské spotiebé, aniz zvi-
rata mladsi 18 meésict budou podrobena jakémulkoliv testu.

Molekulérni rozlisovaci testy vSak napadend opatfeni do nafizeni ¢. 999/2001 ne-
zavedla. Uvedené testy jsou soucdsti natizeni ¢. 999/2001 od roku 2005 za ucelem
urceni pripadtt BSE mezi jiz identifikovanymi pripady TSE v ndvaznosti na aktivni
dohled nebo urceni podeztelych pripadd (viz bod 27 vyse). Francouzska republika
vsak v tomto kontextu spolehlivost zminovanych testt nezpochybnila.

EFSA je ve svych stanoviscich ze dne 8. brezna 2007 a dne 24. ledna 2008 toho nézoru,
ze podle dostupnych 1dajt je tieba molekuldrni rozlisovaci testy povazovat za néstro-
je, které lze pouzit pro depistdz pripad TSE v terénu v souladu s prilohou X kapito-
lou C bodu 3.2 pism. c) nafizeni ¢. 999/2001 a Ze uvedené testy umoznuji dosahnout
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cile rychlého a reprodukovatelného urceni pripadd TSE, které maji priznaky slucitel-
né s klasickou BSE.

AFSSA a EFSA vsak mély rovnéz za to, Ze molekularni rozliSovaci testy nebylo moz-
né povazovat za idedlni. Jejich nedokonalost vyplyvd z nedostate¢ného porozuméni
presné biologické rozmanitosti piivodct TSE u ovci a koz a zpasobu, jak tito ptvodci
v ptipadé soubéznych infekci vzajemné reaguji (viz stanoviska EFSA ze dne 8. bfezna
2007, s. 7, a dne 24. ledna 2008, s. 7). Ackoliv Zadny védecky udaj takovou soubéznou
infekci v prirozenych podminkdch nepotvrzuje (viz bod 154 vyse), nelze ji vyloucit.
Nedokonalost molekularnich rozlisovacich testt rovnéz vyplyva z netplného vyhod-
noceni jejich citlivosti a specificnosti. AFSSA ve svém stanovisku ze dne 20. ¢ervence
2006 také uvedla, Ze ackoliv je citlivost diskriminac¢nich testti odhadovéna na 100 %,
dolni hranice miry spolehlivosti této citlivosti je 82,35%, nebot odhad citlivosti byl
stanoven az od poctu 19 malych prezvykavc pokusné infikovanych BSE. EFSA ve
svém stanovisku ze dne 25. ledna 2007 upfesnil, Ze limity hodnoceni molekularnich
rozlisovacich testl z ¢asti vychazi ze skutecnosti, Ze u ovci a koz nebyl zjistén pripad
prirozené BSE (viz stanovisko EFSA ze dne 25. ledna 2007, s. 20). Uvedl také, Ze mo-
lekularni rozliSovaci testy byly urceny k odliseni klasické BSE od jinych TSE. Jejich
kapacita odlisit BSE typu L nebo H od jinych TSE tedy hodnocena nebyla.

Napadend opatieni tudiz neumoznuji vyloucit, Ze maso ze stida, v némz bylo zvife
infikovdno BSE, bude dodano k lidské spotiebé.

Co se tyce klasické BSE, je vsak tfeba pripomenout, Ze z divodi uvedenych v bodé 157
a nasledujicich vyse, se Komise mohla domnivat, aniz se dopustila zjevné nesprav-
ného posouzeni, ze prevalence klasické BSE u malych prezvykavc je velmi nizka.
Kromé toho je tfeba pfipomenout, Ze v okamziku pfijeti napadenych opatfeni byl
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u malych prezvykavcl potvrzen pouze jeden pripad klasické BSE tykajici se jedné
kozy, jez byla krmena zivocisnymi mouckami, které jsou od nynéjska zakazany.

Vzhledem k tomu, ze EFSA molekuldrni rozlisovaci testy uznal za zptisobilé k dosaze-
ni cile rychlého a reprodukovatelného urceni pripadtt TSE, které maji priznaky sluci-
telné s klasickou BSE, Ze odhadovana prevalence klasické BSE u malych prezvykavca
je velmi nizkd, Zze byl u malych prezvykavci identifikovéan jediny pfipad BSE a Ze jen
velmi omezeny pocet pripadt TSE je dosud zkouman za Gcelem definitivniho urceni,
zda se jedna o TSE nebo BSE, se Komise mohla domnivat, aniz se dopustila zjevné ne-
spravného posouzeni, ze dodate¢né riziko vystaveni ¢lovéka klasické BSE postihujici
malé prezvykavce, které prijeti napadenych opatfeni zptisobuje, nevytvari pro zdravi
clovéka rizika prekracujici prijatelnou miru pro spole¢nost.

Pokud jde o riziko vystaveni ¢lovéka jinym kmenitim BSE, nez je klasickd BSE, je tfeba
podotknout, Ze EFSA ve svém stanovisku ze dne 25. ledna 2007 uved], Ze vyznam,
ptvod a prenosnost BSE typu L nebo H byly k tomuto datu spekulativni. Autoti vé-
deckého ¢lanku, na ktery se Francouzska republika odvolala, tento zavér nevyvratili,
prestoze moznou prenosnost BSE typu L na ¢lovéka pripomnéli.

Pri nedostatku dalsich dikazt se vsak Komise mohla domnivat, aniz se dopustila
zjevné nespravného posouzeni, ze dodate¢né riziko vystaveni ¢lovéka jinym typim
BSE, nez je klasickd BSE, postihujicim malé prezvykavce, které prijeti napadenych
opatfeni zptisobuje, nevytvari pro zdravi ¢lovéka rizika prekracujici ptijatelnou miru
pro spolecnost.
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S ohledem na v8echny vyse uvedené ivahy se Komise mohla domnivat, aniz se do-
pustila zjevné nespravného posouzeni, na zakladé védeckych udajt, které méla k dis-
pozici, ze zvyseni rizika vystaveni clovéka TSE postihujicim malé prezvykavce, které
prijeti napadenych opatfeni zptisobuje, nevytvari pro zdravi ¢lovéka rizika prekracu-
jici ptijatelnou miru pro spole¢nost.

V dusledku toho Komise prijetim napadenych opatfeni neporusila zdsadu obezret-
nosti a povinnost zachovat zvysenou uroven ochrany lidského zdravi zakotvenou
¢lankem ¢l. 152 odst. 1 ES a ¢lankem 24a naifzeni ¢. 999/2001. Zalobu je tedy tieba
zamitnout.

K nakladim rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho fddu se ucastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci,
ulozi ndhrada nakladu fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci aspéch, po-
zadoval. Vzhledem k tomu, Ze Komise pozadovala ndhradu nékladd fizeni a Fran-
couzskd republika neméla ve véci uspéch, je diivodné posledné uvedené ulozit, ze
ponese vlastni ndklady fizeni a nahradi ndklady fizeni vynalozené Komisi v fizeni
o predbéznych opatfenich a hlavnim fizeni.

Déle je tfeba na zdkladé ¢l. 87 odst. 4 jednaciho radu, jenz stanovi, Ze clenské stéty,
které vstoupily do rizeni jako vedlejsi i¢astnici, nesou vlastni ndklady, ulozit Spojené-
mu krélovstvi, Ze ponese vlastni naklady fizeni.
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Z téchto dtivodu

TRIBUNAL (tfeti rozsifeny senat)

rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.

2) Francouzska republika ponese vlastni naklady rizeni a ndhradi naklady fize-
ni Evropské komise vynalozené v hlavnim fizeni a v fizenich o predbéznych
opatrenich.

3) Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska ponese vlastni naklady
fizeni.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Takto vyhldseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 9. zari 2011.

Podpisy.
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