FRANKRIG MOD KOMMISSIONEN

RETTENS DOM (tredje udvidede afdeling)
9. september 2011 *

I sag T-257/07,

Den Franske Republik, forst ved E. Belliard, G. de Bergues, R. Loosli-Surrans og
A.-L.During, derefter ved E. Belliard, G. de Bergues, R. Loosli-Surrans og B. Cabouat,
som befuldmeegtigede,

sagsoger,

mod

Europa-Kommissionen ved M. Nolin, som befuldmeegtiget,

sagsogt,

* Processprog: fransk.
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stottet af:

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland, forst ved I. Rao og
C. Gibbs, derefter ved I. Rao og L. Seeboruth og endelig ved L. Seeboruth og F. Pen-
lington, som befuldmeegtigede, bistaet af barrister T. Ward,

intervenient,

angéende en pastand om annullation af Kommissionens forordning (EF) nr. 746/2008
af 17. juni 2008 om endring af bilag VII til Europa-Parlamentets og Rédets forord-
ning (EF) nr. 999/2001 om fastseettelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og
udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier (EUT L 202, s. 11), for
sa vidt som den tillader mindre indgribende overvagnings- og udryddelsesforanstalt-
ninger end dem, der tidligere gjaldt for fare- og gedeflokke,

har

RETTEN (Tredje Udvidede Afdeling)

sammensat af afdelingsformanden, J. Azizi (refererende dommer), og dommerne
E. Cremona, I. Labucka, S. Frimodt Nielsen og K. O’Higgins,

justitssekreteer: fuldmeegtig C. Kristensen,

pa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmadet den 6. juli 2010,
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afsagt folgende

Dom

Retsforskrifter

1. Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 7 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fodevaresik-
kerhed (EFT L 31, s. 1) bestemmer:

»1. Ide serlige tilfeelde, hvor det pa baggrund af en vurdering af eksisterende oplys-
ninger pévises, at der er mulighed for skadelige virkninger for sundheden, men hvor
der stadig er videnskabelig usikkerhed, kan der vedtages sddanne midlertidige risiko-
styringsforanstaltninger, som er ngdvendige for at sikre det hgje sundhedsbeskyttel-
sesniveau, som Feellesskabet ensker, mens det afventes, at der fremskaffes yderligere
videnskabelige oplysninger med henblik pa en mere fuldsteendig risikovurdering.
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2. Foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1 mé ikke veere mere vidtgdende end
negdvendigt og ikke hindre handelen mere end nedvendigt for at sikre det hgje sund-
hedsbeskyttelsesniveau, som Feellesskabet gnsker, idet der tages hensyn til, hvad der
er teknisk og ekonomisk muligt og andre legitime aspekter i den pageeldende situa-
tion. En revurdering af sadanne foranstaltninger foretages inden for en rimelig tid
under hensyn til arten af den risiko, der er konstateret for liv eller sundhed, og den
type videnskabelige oplysninger, der er ngdvendige for, at der kan ske en afklaring
af den videnskabelige usikkerhed, og for at der kan foretages en mere omfattende
risikovurdering.«

2. Forordning (EF) nr. 999/2001

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001 om fast-
seettelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible
spongiforme encephalopatier (EFT L 147, s. 1) bestemmer i artikel 13, stk. 1:

»Nér forekomsten af en TSE er officielt bekreaeftet, traeffes folgende foranstaltninger
snarest muligt:

a) Alle dele af dyrets krop bortskaffes [...]

b) Der gennemfores en undersogelse for at identificere alle potentielt truede dyr i
overensstemmelse med bilag VII, nr. 1.

c) Alle dyr og animalske produkter, jf. bilag VII, nr. 2, i neerveerende forordning, som
ved den i litra b) i dette stykke neevnte undersogelse er fastslaet som smitterisiko,
slas ned og bortskaffes i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1774/2002.«
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For ikrafttreedelsen af Kommissionens forordning (EF) nr. 727/2007 af 26. juni 2007
om eendring af bilag I, ITI, VII og X til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr.999/2001 (EUT L 165, s. 8) bestemtes folgende i bilag VII til forordning nr. 999/2001,
der har overskriften »Udryddelse af transmissibel spongiform encephalopati«:

»1. Ved den i forordningens artikel 13, stk. 1, litra b), neevnte undersggelse skal fol-
gende identificeres:

b) for far og geder:

— alle andre drevtyggere end far og geder pa den bedrift, hvor det dyr, hos hvil-
ket sygdommen er bekreeftet, holdes

— det omfang de kan identificeres, foreldrene til og, i tilfeelde af hundyr, alle
embryoner og g og sidste afkom af det hundyr, hos hvilket sygdommen er
bekreeftet

— alle andre far og geder pa den bedrift, hvor det dyr, hos hvilket sygdommen er
bekreeftet, holdes, foruden de i andet led omhandlede dyr

— sygdommens mulige oprindelse og andre bedrifter, hvor der findes dyr, em-
bryoner eller eeg, som kan veere blevet smittet med TSE-agensen eller ekspo-
neret for samme foder eller kontamineringskilde
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— flytning af foder og andet materiale eller andet, som kan veere kontamineret,
og som kan have overfart TSE-agensen til eller fra den pégeeldende bedrift.

2. Foranstaltningerne omhandlet i forordningens artikel 13, stk. 1, litra c), skal
mindst omfatte folgende:

b) hvis der fra den 1. oktober 2003 bekreeftes TSE hos et far eller en ged, i henhold
til den kompetente myndigheds afgorelse:

i) enten nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og g,
som er identificeret ved den undersogelse, der er nevnt i punkt 1, litra b),
andet og tredje led, eller

ii) nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og eg, som er
identificeret ved den undersggelse, der er nevnt i punkt 1, litra b), andet og
tredje led, undtagen:

— avlsveeddere af ARR/ARR-genotypen

— avlsmoderfar med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel, og, nar sé-
danne avlsmoderfar er dreegtige pa tidspunktet for undersogelsen, de lam,
der efterfolgende fodes, hvis deres genotype opfylder kravene i dette af-
snit

II - 5842



FRANKRIG MOD KOMMISSIONEN

— far med mindst én ARR-allel, som udelukkende er bestemt til slagtning

— hvis den kompetente myndighed beslutter det, far og geder under 2
maneder, der udelukkende er bestemt til slagtning

iii) hvis det inficerede dyr kommer fra en anden bedrift, kan en medlemsstat pa
grundlag af sygdomshistorien beslutte at anvende udryddelsesforanstaltnin-
ger pa oprindelsesbedriften som supplement til eller i stedet for pa den be-
drift, hvor infektionen blev bekreftet; i tilfeelde af arealer, der anvendes til
feelles greesning for mere end én flok, kan medlemsstaterne under hensynta-
gen til alle de epidemiologiske faktorer treffe en begrundet beslutning om,
at foranstaltningerne kun skal geelde for én flok; nar der holdes mere end én
flok pa en enkelt bedrift, kan medlemsstaterne beslutte kun at lade foran-
staltningerne geelde den flok, hvor et tilfeelde af scrapie er blevet bekreaeftet,
safremt det er blevet kontrolleret, at flokkene har veret holdt adskilt fra hin-
anden, og at infektionens spredning direkte eller indirekte mellem flokkene er
usandsynlig

c) hvis der bekreeftes BSE hos et far eller en ged, nedslagning og fuldsteendig de-
struktion af alle dyr, embryoner og g, som er identificeret ved den undersegelse,
der er neevnt i punkt 1, litra b), andet til femte led [i bilag VII].«

Artikel 23 i forordning nr. 999/2001 bestemmer:

»Nar den relevante videnskabelige komité er blevet hort om alle de spergsmal, der
kan have betydning for folkesundheden, eendres eller suppleres bilagene, og de rele-
vante overgangsforanstaltninger vedtages efter proceduren i artikel 24, stk. 2, [...]«
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Artikel 24a i forordning nr. 999/2001 bestemmer:

»Afgorelser, der skal treeffes efter en af procedurerne i artikel 24, skal baseres pa en
relevant vurdering af de mulige risici for menneskers og dyrs sundhed og skal under
hensyntagen til de foreliggende videnskabelige beviser opretholde eller, hvis det er
videnskabeligt begrundet, age beskyttelsesniveauet for menneskers og dyrs sundhed
i Feellesskabet.«

Anfegtede foranstaltninger

For at tage hensyn til de nyeste videnskabelige data blev bilag I, III, VII og X til forord-
ning nr. 999/2001, hvori der fastseettes en reekke foranstaltninger til bekeempelse af
transmissible spongiforme encephalopatier (herefter »TSE«) hos far og geder, eendret
ved forordning nr. 727/2007.

Bilag VII til forordning nr. 999/01, hvori der bla. fastseettes foranstaltninger, som
skal treeffes, hvis der bekreftes et tilfeelde af TSE i en fare- eller gedebeseetning, blev
endret pa ny ved Kommissionens forordning (EF) nr. 746/2008 af 17. juni 2008 om
eendring af bilag VII til forordning (EF) nr. 999/2001 (EUT L 202, s. 11, herefter »den
anfegtede forordning«).

Ved den anfeegtede forordning blev bilag VII til forordning nr. 999/2001 eendret, idet
der blev indsat et kapitel A med overskriften »Foranstaltninger i tilfeelde af bekreeftet
forekomst af TSE«, mens punkt 2, litra b), i bilag VII til forordning nr. 999/2001 blev
udskiftet med folgende:
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»2. Foranstaltningerne omhandlet i forordningens artikel 13, stk. 1, litra c), skal
mindst omfatte folgende:

2.3. Hvis der bekreeftes TSE hos et far eller en ged:

a) oghvis BSE ikke kan udelukkes efter resultaterne af en ringtest gennemfort i over-
ensstemmelse med proceduren i kapitel C, punkt 3.2, litra c), i bilag X, nedslag-
ning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og seg, som er identificeret
ved den undersggelse, der er neevnt i punkt 1, litra b), andet til femte led

b) og hvis BSE kan udelukkes efter resultaterne af en ringtest gennemfort i overens-
stemmelse med proceduren i kapitel C, punkt 3.2, litra c), i bilag X, i henhold til
den kompetente myndigheds afgerelse:

enten

i) nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og sg, som er
identificeret ved den undersggelse, der er neevnt i punkt 1, litra b), andet og
tredje led. Betingelserne i punkt 3 geelder for bedriften

eller

ii) nedslagning og fuldsteendig destruktion af alle dyr, embryoner og eg, som er
identificeret ved den undersggelse, der er nevnt i punkt 1, litra b), andet og
tredje led, undtagen:
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— avlsveeddere af ARR/ARR-genotypen

— avlsmoderfar med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-allel, og, nar sa-
danne avlsmoderfar er dreegtige pa tidspunktet for undersogelsen, de lam,
der efterfolgende fodes, hvis deres genotype opfylder kravene i dette af-
snit

— far med mindst én ARR-allel, som udelukkende er bestemt til slagtning

— hvis den kompetente myndighed beslutter det, far og geder under tre ma-
neder, der udelukkende er bestemt til slagtning.

Betingelserne i punkt 3 geelder for bedriften:

eller

iii) kan en medlemsstat treffe begrundet beslutning om, at dyr, der er identi-
ficeret ved undersogelsen omhandlet i punkt 1, litra b), andet og tredje led,
ikke slas ned og destrueres, hvis det er vanskeligt at tilvejebringe far med en
kendt genotype til erstatning, eller hvis ARR-allelens frekvens i racen eller pa
bedriften er lav, eller hvis det anses for nedvendigt for at undga indavl eller
under hensyntagen til alle de epidemiologiske faktorer. Betingelserne i punkt
4 geelder for bedriften

[..]«
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I punkt 4 i kapitel A i bilaget til forordning nr. 999/2001, der blev indsat ved den
anfegtede forordning, angives:

»4. Nar foranstaltningerne omhandlet i punkt 2.3, litra b), nr. iii), er anvendt pa en
bedrift, geelder folgende i de forste to avlsar efter pavisningen af det sidste TSE-tilfeelde:

a) Alle far og geder pa bedriften skal veere identifikationsmeerkede.

b) Alle far og geder pa bedriften ma udelukkende flyttes inden for den pageeldende
medlemsstats omrade til slagtning med henblik p& konsum eller destruktion; alle
dyr, der er over 18 maneder, og som slagtes med henblik pa konsum, undersoges
for forekomst af TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder, der er fast-
sat i kapitel C, punkt 3.2, litra b), i bilag X.

e) Alle far og geder pa over 18 maneder, som er selvdede eller er blevet slaet ned pa
bedriften, undersoges for TSE.

f) Kun far (handyr) af ARR/ARR-genotypen og far (hundyr) fra bedrifter, hvor der
ikke er pavist TSE-tilfeelde, eller fra flokke, der opfylder betingelserne i punkt 3.4,
ma indseettes pa bedriften.
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g) Kun geder fra bedrifter, hvor der ikke er pavist TSE-tilfeelde, eller fra flokke, der
opfylder betingelserne i punkt 3.4, ma indseettes pa bedriften.

Endvidere bestemmer punkt 2.3, litra d), i kapitel A i bilag VII til forordning
nr. 999/2001, som endret ved den anfeegtede forordning:

»d) [Medlemsstaterne kan] beslutte:

i) at lade slagtning til konsum traede i stedet for nedslagning og fuldsteendig
destruktion af alle dyr som omhandlet i litra b), nr. i)

ii) at lade slagtning til konsum traede i stedet for nedslagning og fuldsteendig
destruktion af dyr som omhandlet i litra b), nr. ii) under forudseetning af:

— at dyrene slagtes pa den pageeldende medlemsstats omrade

— at alle dyr, der er over 18 maneder eller har mere end to frembrudte, bli-
vende forteender, og som slagtes med henblik p& konsum, underseges for
forekomst af TSE i overensstemmelse med de laboratoriemetoder, der er
fastsat i kapitel C, punkt 3.2, litra b), i bilag X.«
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Endelig er punkt 3.1 i kapitel A i bilag VII til forordning nr. 999/2001, der blev eendret
ved den anfaegtede forordning, identisk med punkt 4 i den foregaende version af bilag
VII til forordning nr. 999/2001 og bestemmer:

»3.1. Kun folgende dyr ma indseettes péa bedriften/bedrifterne:

a)  far (handyr) af ARR/ARR-genotypen

b) far (hundyr) med mindst én ARR-allel og ingen VRQ-alleler

c¢)  geder, forudsat at:

i) der ikke findes andre avlsfir pa bedriften end de dyr med de genotyper, der
er nevnt i litra a) og b)

ii) der er foretaget en grundig rengering og desinficering af alle stalde pa
bedriften, efter at beseetningen er blevet udsat.«
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Faktiske omstendigheder

1. Transmissible spongiforme encephalopatier

TSE er neurodegenererende sygdomme, som udvikler sig langsomt, og som har de-
delig udgang. De er kendetegnet ved seerlige leesioner i centralnervesystemet (hjernen
og rygmarven) og smitter bade dyr og mennesker.

TSE forarsages af en ikke-konventionel transmissibel agens, der benevnes »prion«.
Dette begreb henviser til en smitsom proteinpartikel, nemlig en unormal form af pro-
teinet P (PrP), som er et normalt protein hos veerten.

Blandt de TSE, der kan smitte far, geder og kveeg, kan der sondres mellem folgende
sygdomme: bovin spongiform encephalopati (BSE), klassisk scrapie og atypisk scrapie.

2. Bovin spongiform encephalopati

BSE er en TSE, der blev pavist for forste gang i Det Forenede Kongerige i 1986.
Den smitter kveeg og kan overfores til mennesker, hvor den forer til en ny variant af
Creutzfeldt-Jacobs sygdom. Den betragtes ligeledes som en sygdom, der kan smitte
far og geder. P& grundlag af molekyleere og histopatologiske kriterier kan der sondres
mellem klassisk BSE, type L-BSE og type H-BSE.
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3. Scrapie

Scrapie er en TSE, der rammer far og geder. Den har veret kendt i Europa siden
begyndelsen af det 18. drhundrede. Den overfores forst og fremmest fra moderen
til dennes afkom umiddelbart efter fodslen eller fra moderen til andre modtagelige
nyfodte, der eksponeres for fostervand eller veev fra et inficeret dyr. Scrapie overfores
langt mindre hyppigt til voksne dyr.

Udtrykket »klassisk scrapie« henviser til en reekke former (stammer) for TSE, som
endnu ikke er klassificeret, men som har en raekke kendetegn, der anses for repreesen-
tative. De pageeldende sygdomme viser sig set fra en molekyleer synsvinkel ved en stor
udbredelse af prionet i organismen, ved smitte inden for og mellem flokke samt ved
en genetisk folsomhed eller en genetisk resistens, der varierer fra dyr til dyr.

Far udvikler nemlig scrapie forskelligt afheengigt af strukturen af det gen, der koder
for PrP (herefter »PrP-genet«), og neermere bestemt af arten af de tre aminosyrer,
der befinder sig pé positionerne 136, 145 og 171 i PrP’s aminosyresekvens, og hvortil
der henvises ved versalerne »A« for alanin, »R« for arginin, »Q« for glutamin og »V«
for valin; de gor det muligt at skelne de forskellige former for PrP fra hinanden. Der
kendes fire alleler af PrP-genet, nemlig allelerne VRQ, ARQ, AHQ og ARR. Far med
VRQ-allelen er overfalsomme over for scrapie. De udvikler sygdommen hurtigt, og
der findes paviselige prionspor i mange af dyrets organer i hele sygdommens inkuba-
tionsperiode. Far med ARQ- eller AHQ-allelerne er forholdsvis falsomme over for
scrapie. Endelig er far med ARR-allelen s& godt som fuldsteendigt resistente over for
scrapie. Dyr med mindst én ARR-allel er semiresistente over for scrapie. Hos sadanne
dyr ages antallet af prioner kun meget langsomt. Forggelsen er begraenset til nervesy-
stemet, og prionet er upaviseligt, for de kliniske sygdomstegn viser sig.
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Udtrykket »atypisk scrapie« henviser tilsyneladende kun til én TSE-form. Denne syg-
dom har kendetegn, som anses for atypiske hos smé dravtyggere, sisom at prionet er
koncentreret i centralnervesystemet, at smitte er begreenset eller ikke-eksisterende,
og at der ikke findes nogen pavist genetisk resistens. Dyr med genotypen ARR/ARR
kan derfor smittes med denne sygdom. At prionet er koncentreret i centralnervesy-
stemet, betyder imidlertid, at undersegelsesforanstaltningerne er meget effektive og
fiernelsen af risikomateriale pa slagteriet meget virkningsfuld.

4. Udviklingen i Feellesskabets politik med hensyn til bekcempelse af TSE hos fir og
geder

Pa grund af den teoretiske mulighed for, at BSE ligeledes smitter far og geder under
naturlige betingelser, er der i feellesskabslovgivningen blevet indfert foranstaltninger
til forebyggelse og bekeempelse af TSE hos far og geder (jf. f.eks. tredje betragtning til
Kommissionens forordning (EF) nr. 1139/2003 af 27.6.2003 om eendring af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 for s vidt angar overvagnings-
programmer og specificeret risikomateriale (EUT L 160, s. 22)).

Den 22. maj 2001 vedtog Parlamentet og Radet forordning nr. 999/2001, hvori alle de
bestemmelser om bekeempelse af TSE, der fandtes pa dette tidspunkt, blev samlet. I
forordningen forbydes det at anvende mel fremstillet pa grundlag af animalsk protein,
der ligeledes bensevnes »MBMzx, i foder til drovtyggere (jf. artikel 7, stk. 1, i og bilag
IV til forordning nr. 999/2001). Det bestemmes i forordningen, at »specificeret risi-
komateriale«, der ligeledes bensevnes »SRM, dvs. det veev, som er mest modtageligt
for TSE-smitte, skal destrueres (jf. artikel 8 i og bilag V til forordning nr. 999/2001). I
forordningen fastseettes foranstaltninger vedrgrende dyr, som misteenkes for at veere
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smittet med TSE, og foranstaltninger, der skal folges i tilfeelde af bekreeftet forekomst
af TSE hos dyrene. De sidstnaevnte foranstaltninger omfatter destruktion af poten-
tielt truede dyr som defineret i bilag VII til den oprindelige version af forordning
nr. 999/2001 (jf. artikel 12 og 13 i samt bilag VII til forordning nr. 999/2001). Endvi-
dere pélegges hver medlemsstat i forordningen at gennemfore et arligt program for
overvagning af BSE. For far og geder skal overvagningen navnlig ske pa grundlag af
undersggelser ved hjeelp af »hurtige test« af stikprover af far- og gedepopulationen
(jf. artikel 6 i og bilag III til forordning nr. 999/2001). Endelig bestemmes det i forord-
ningens artikel 23, at bilagene til forordningen kan eendres og suppleres for at tage
hensyn til udviklingen i den videnskabelige viden, idet der skal overholdes en udvalgs-
procedure, som omfatter horing af Den Videnskabelige Styringskomité.

I perioden 2001-2007 blev forordning nr. 999/2001 eendret flere gange i henhold
sidstneevnte bestemmelse. Andringerne drejede sig navnlig om foranstaltninger til
bekeempelse af TSE hos far og geder under hensyn til udviklingen i den videnskabe-
lige viden om TSE.

Den 14. februar 2002 udstedte Kommissionen séledes forordning (EF) nr. 270/2002
om aendring af forordning nr. 999/2001 for s& vidt angar specificeret risikomateriale og
epidemiologisk overvigning af TSE og om eendring af forordning (EF) nr. 1326/2001
for sa vidt angér foder og markedsfering af far og geder samt produkter heraf (EFT
L 45, s. 4). Forordningen har navnlig til formal at 2endre bestemmelserne for overvag-
ning af TSE hos far og geder under hensyn til Den Videnskabelige Styringskomités
udtalelse af 18.-19. oktober 2001, hvori det blev anbefalet, at der hurtigt blev udfert
en undersogelse af TSE-incidensen ved hjeelp af de hurtige test, som var til radighed,
og en statistisk velfunderet tilretteleeggelse af proveudtagningen og dens omfang, der
gjorde det muligt at tilvejebringe palidelige statistiske data (jf. anden betragtning til
forordning nr. 270/2002). Ifolge forordningen skal overvégningen af far og geder sa-
ledes ske pa grundlag af hurtige test foretaget pa basis af et langt storre mindsteantal
stikprever pr. medlemsstat end foreskrevet i den foregédende version af forordning
nr. 999/2001. Endvidere bestemmes det i forordningen, at prionets genotype skal
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bestemmes for hvert enkelt positivt tilfeelde af TSE hos far (jf. bilag I til forordning
nr. 270/2002).

De hurtige test, det drejer sig om i forordning nr. 999/2001 og de eendrede versioner
af forordningen, er test, ved hjeelp af hvilke TSE kan pavises pa kortere tid p& grundlag
af prover udtaget af kroppe eller slagtekroppe af dyr, som er fort til slagteriet. Sddanne
undersogelser ved hjeelp af hurtige test gor det kun muligt at pavise eksistensen af en
TSE, men ikke at bestemme dens type, dvs. BSE, klassisk scrapie eller atypisk scra-
pie. Nar resultaterne af de hurtige test er positive, sendes hjernestammen til et af
de referencelaboratorier, som angives i bilag X til forordning nr. 999/2001 (herefter
»referencelaboratoriet«), for at blive underkastet konfirmatoriske undersggelser. De
konfirmatoriske undersggelser bestar i undersogelser ved hjeelp af immuncytokemi,
undersggelser ved hjeelp af immunblotting, histopatologiske undersegelser af hjerne-
veevet og/eller pavisning af karakteristiske fibriller ved hjelp af elektronmikroskopi
(herefter under ét »de konfirmatoriske undersogelser«) (jf. Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1248/2001 af 22.6.2001 om eendring af bilag III, bilag X og bilag XI til
forordning nr. 999/2001 (EFT L 173, s. 12)). Nar BSE ikke kan udelukkes, efter at de
naevnte test er foretaget, suppleres disse med biologiske test, som ligeledes beneev-
nes »bioassays« eller »strain typing«. Disse test bestar i at inokulere hjernen pa en
levende mus med veev, som er kontamineret med TSE, med henblik pa at bestemme
arten af den pageeldende TSE, dvs. BSE eller scrapie. Nar musen der, foretages en
mikroskopisk undersogelse af dens hjerne, og pa grundlag af resultaterne heraf er
det muligt at bestemme den ngjagtige art af TSE’en. Ved hjeelp af de biologiske test
kan det forst efter flere &r bestemmes ngjagtigt, om TSE’en er en BSE eller ej. De test,
der skal afgare, om der er tale om BSE eller en anden TSE, bensevnes almindeligvis
»diskriminatoriske test«.

Da forordning nr. 270/2002 blev udstedt, var de eneste palidelige diskriminatoriske
test biologiske test. Der fandtes ikke nogen palidelig molekyleer diskriminatorisk test,
hvormed det kunne fastslas, om et far eller en ged var inficeret med BSE eller scrapie
(jf. tredje betragtning til forordning nr. 1139/2003).
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I juni 2003 overdrog Kommissionen det til referencelaboratoriet at samle en gruppe
eksperter i bestemmelse af stammetyper for TSE (herefter »STEG«), som skulle ud-
arbejde og validere anvendelsen af test, der skulle treede i stedet for de biologiske
diskriminatoriske test til bestemmelse af TSE. STEG’s arbejde forte til valideringen af
en reekke »biokemiske« eller »molekyleere« test, der gor det muligt at skelne BSE fra
scrapie. Ved hjeelp af disse molekyleere diskriminatoriske test kan tilstedeveerelse af
BSE i vaevet udelukkes i lobet af nogle dage eller uger.

Efter udviklingen af de molekyleere diskriminatoriske test udstedte Kommissionen
den 12. januar 2005 forordning (EF) nr. 36/2005 af om eendring af bilag III og X til
forordning nr. 999/2001 for sa vidt angar epidemiologisk overvagning for TSE hos
kveeg, far og geder (EUT L 10, s. 9) for bl.a. at tillade anvendelse af de molekyleere dis-
kriminatoriske test inden for rammerne af det ved forordning nr. 999/2001 indferte
overvagningssystem.

Det bestemmes séledes i forordning nr. 36/2005, at hvis resultatet af de »hurtigste
test« pa en prove, der er udtaget inden for rammerne af overvagningen af flokke af far
og geder, er inkonklusivt eller positivt, og hvis det bekreeftes ved de konfirmatoriske
undersogelser, anses dyret for et »positivt scrapietilfeelde«, som ligeledes bensevnes
»index-tilfeelde«. Det pidgeeldende tilfeelde underkastes en molekyleer diskriminatorisk
test med immunblotting. Hvis tilstedeveerelse af BSE ikke kan udelukkes ved hjeelp af
den forste test, underkastes tilfeeldet derpa tre andre molekyleere diskriminatoriske
test: endnu en test med immunblotting, en test med immuncytokemi og en »En-
zyme linked ImmunoSorbent Assay«, der ligeledes bensevnes »ELISA«. Kun prover,
der viser tilstedeveerelse af BSE, og prever, som er inkonklusive efter de molekyleere
diskriminatoriske test, underkastes biologiske test pd mus med henblik pa en endelig
bekreeftelse (jf. punkt 3.2 i kapitel C i bilag X til forordning nr. 999/2001, som eendret
ved forordning nr. 36/2005). Det bestemmes ligeledes i forordning nr. 36/2005, at der
skal foretages typebestemmelse ved hjeelp af diskriminatoriske test for alle de prions-
tammer, der pévises hos smé drevtyggere efter en hurtig test. Endelig bestemmes det i
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forordningen, at der skal undersages et veesentligt antal stikprover fra alle flokke, som
indeholder et smittet dyr.

Nar et dyrien fire- eller gedeflok var smittet med en TSE, som ikke var en BSE, havde
medlemsstaterne i medfer af ovenneevnte forordninger kun valget mellem enten at
destruere samtlige dyr i den flok, det smittede dyr tilhorte, eller, hvis det smittede
dyr var et far, kun at destruere de genetisk falsomme dyr i flokken, efter at genotypen
var blevet bestemt for alle flokkens dyr, saledes at de folsomme kunne skelnes fra de
resistente. Desuden kunne medlemsstaten undlade at nedsla far og geder, som var
under to maneder gamle, og som udelukkende var bestemt til slagtning (jf. preemis 3
ovenfor). Til gengeeld skulle medlemsstaterne, nar et dyr var smittet med BSE, pase,
at der skete nedslagning og fuldsteendig destruktion af samtlige far og geder samt af
embryonerne og eeggene fra samtlige dyr, og at alt materiale og andet, som kunne
veere kontamineret, blev fjernet.

Efter at tilstedeveerelsen af BSE hos en ged fodt i 2000 og slagtet i Frankrig i 2002 var
blevet bekreeftet den 28. januar 2005, blev der indfert et udvidet program for over-
vagning af geder. Der var tale om det forste tilfzelde af BSE hos smé drevtyggere, som
lever under naturlige forhold (jf. anden til fjerde betragtning samt bilaget til Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 214/2005 af 9.2.2005 om eendring af bilag I1I til forordning
nr. 999/2001 for sa vidt angér overvagning af TSE hos geder EUT L 37,5.9)).

Den 15. juli 2005 udsendte Kommissionen en meddelelse med titlen »TSE-kereplan«
(KOM(2005) 322 endelig) (herefter »TSE-kereplanen«), hvori den oplyste, at den ag-
tede at foresla foranstaltninger, der skulle lempe de geeldende udryddelsesforanstalt-
ninger for sma drevtyggere under hensyn til de nye diagnostiske redskaber, som var
til radighed, idet det eksisterende forbrugerbeskyttelsesniveau ville blive opretholdt.
Den anforte navnlig, at de molekyleere diskriminatoriske test, som havde veeret geel-
dende siden januar 2005, for de fleste TSE-tilfeeldes vedkommende kunne udelukke
pa fa uger, at der var tale om BSE. Endvidere fandt den, at der, nér BSE er udelukket,
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ikke leengere er nogen risiko for folkesundheden, og at det kunne overvejes, om det
i forhold til hensynet til folkesundheden ikke var ude af proportion at nedsla hele
beseetninger. Den fremlagde derpa en tabel, som i andele pa fra 0,3 til 3,5% viste,
hvor mange far og geder, der var blevet fundet »positive« i inficerede beseetninger i
perioden 2002-2004. Den anforte ligeledes, at den gnskede at foresla en lempelse af
nedslagningspolitikken for far og geder for de tilfeeldes vedkommende, hvor BSE var
udelukket, kombineret med en intensivering af kontrollen i inficerede beszetninger og
slagtning til konsum af alle dyr uanset alder, hvis de hurtige test havde givet negative
resultater. Endelig anforte den, at der som en supplerende metode til udryddelse af
TSE ligeledes kunne overvejes betingelser for certificering af beseetninger (jf. punkt
2.5.1til 2.5.2 i TSE-kereplanen).

Den 21. september 2005 anmodede de franske myndigheder Agence francaise de
sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) (det franske organ for levnedsmiddelsikker-
hed) om at undersege dels de sundhedsmeessige risici ved de foranstaltninger, Kom-
missionen havde foreslaet i TSE-kereplanen vedrorende far og geder, dels palidelig-
heden af de diskriminatoriske test.

Den 26. oktober 2005 vedtog Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
en udtalelse om klassificeringen af tilfeeldene af atypisk TSE hos sma drevtyggere.
I udtalelsen drog EFSA den konklusion, at det var muligt at foretage en operationel
definition af atypisk TSE hos sméa drevtyggere. Endvidere anbefalede EFSA, at der i
overvagningsprogrammerne blev anvendt en passende kombination af test og prove-
udtagning for at sikre, at tilfeelde af atypisk scrapie fortsat blev pavist.

I perioden fra december 2005 til februar 2006 forte de programmer for overvagning
af TSE, der var blevet iveerksat i Det Europeeiske Feellesskab, til opdagelsen af to far
fra Frankrig og et fra Cypern, som blev misteenkt for at veere smittet med BSE. I en
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udtalelse af 8. marts 2006 fandt en gruppe TSE-eksperter under forseede af referen-
celaboratoriet, at der, skant prgverne fra de nevnte tre fir ikke var i overensstem-
melse med dataene i basen med data fra »forsegene vedrerende BSE hos far«, ikke var
tilstreekkeligt bevis til kategorisk at udelukke tilstedeveerelse af BSE. Der blev derfor
iveerksat biologiske test, hvorunder mus blev inokuleret med de tre misteenkte prover.
Efter opdagelsen af de tre mistenkte tilfeelde indferte Kommissionen udvidet over-
vagning af TSE hos far i samtlige medlemsstater (jf. navnlig anden og femte betragt-
ning samt bilaget til Kommissionens forordning (EF) nr. 1041/2006 af 7.7.2006 om
eendring af bilag III til forordning nr. 999/2001 for s& vidt angéar overvagning af TSE
hos far (EUT L 187, s. 10)).

Den 15. maj 2006 afgav AFSSA en udtalelse om den udvikling i feellesskabsbestemmel-
serne, der var blevet foresldet i TSE-kereplanen. I udtalelsen vendte AFSSA sig imod
Kommissionens forslag om at lempe nedslagningspolitikken, siledes at det blev mu-
ligt at anvende kod fra dyr fra beseetninger af sma drevtyggere, der var inficeret med
scrapie, til konsum. AFSSA fandt, at de hurtige test til bestemmelser af prionstamme-
typer, dvs. de molekyleere diskriminatoriske test, ikke gjorde det muligt at udelukke
tilstedeveerelse af BSE i en flok, og at der ikke kunne drages den konklusion, at ingen
af de TSE-stammer bortset fra BSE, der potentielt kunne findes hos smé drevtyggere,
inklusive de atypiske former, repreesenterede en sundhedsrisiko for mennesker.

Forslagene i TSE-kereplanen blev forelagt Den Stdende Komité for Fedevarekeeden
og Dyresundhed, som er den relevante videnskabelige komité, hvortil der henvises i
artikel 23 i forordning nr. 999/2001.

Den 22. juni og den 6. december 2006 anmodede de franske myndigheder pa ny AFS-
SA om en udferlig vurdering af de forslag, Kommissionen havde stillet vedrerende
klassisk og atypisk scrapie.
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Den 15. januar 2007 afgav AFSSA, efter de franske myndigheders henvendelse af 22.
juni og 6. december 2006, en udtalelse om udviklingen inden for foranstaltningerne
vedrgrende veterineerkontrol i fare- og gedebeseetninger, hvori der er blevet pavist et
tilfeelde af klassisk eller atypisk scrapie. I udtalelsen anforte AFSSA, at de diskrimina-
toriske test ikke gjorde det muligt at udelukke tilstedeveerelse af BSE hos det testede
dyr eller i den flok, det tilhorte, og at det ikke kunne udelukkes, at andre TSE end
BSE kunne overfares til mennesker. Endvidere anforte AFSSA, at produkter fremstil-
let af far og geder fra beseetninger smittet med klassisk scrapie, der var slagtet under
de i TSE-kereplanen beskrevne betingelser, repreesenterede en yderligere risiko for
folkesundheden i forhold til produkter, der udelukkende var fremstillet af genetisk re-
sistente far. Endelig var det ifolge AFSSA umuligt at foretage en kvantitativ vurdering
af de neevnte risici, fordi der ikke forela tilstraekkelige data om den faktiske preevalens
af scrapie i alle de smittede flokke, og fordi der ikke forela tilstreekkelige oplysninger
om den faktiske genetiske struktur af fairepopulationen i almindelighed. AFSSA fandt
dog pa grundlag af en grov vurdering, at den relative risiko, som et dyr fra en smittet
flok repreesenterer i forhold til et dyr fra den almindelige population, var fra 20 til 600
gange storre. Denne yderligere risiko blev sterre, hvis man kun tog dyr med folsom
genotype fra smittede flokke i betragtning. AFSSA anbefalede folgelig, at man opret-
holdt de geeldende bestemmelser om klassisk scrapie.

Som folge af AFSSA’s udtalelse af 15. januar 2007 anmodede Kommissionen EFSA om
at udtale sig om de to videnskabelige forudseetninger, der 14 til grund for dens forslag,
nemlig at de diskriminatoriske test er palidelige, og at andre TSE-agenser end BSE
ikke kan overfores til mennesker.

Den 25. januar 2007 afgav EFSA udtalelse om »en kvantitativ vurdering af den reste-
rende BSE-risiko ved fareked og farekedsprodukter«. I udtalelsen vurderede EFSA pa
grundlag af den skeerpede overvagning af TSE, at BSE hos far hejst omfattede nogle fa
eller nogle fa hundrede tilfzelde for hver million fér, der blev fort til slagteriet. Endvi-
dere vurderede EFSA, at den mest sandsynlige preevalens af BSE hos far er nul. I den
udtalelse, som Spongiform Encephalopathy Advisory Committee (SEAC), der giver
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regeringen for Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland uatheengige vi-
denskabelige rad vedrerende TSE, havde afgivet den 21. december 2006, havde SEAC
allerede anfort, at det mest sandsynlige var, at der ikke fandtes fareked inficeret med
BSE-agenser i fadevarekeeden i Det Forenede Kongerige.

Den 8. marts 2007 afgav EFSA udtalelse om visse aspekter af den risiko, TSE hos far
og geder giver anledning til. EFSA anferte i udtalelsen, at der ikke var noget bevis for,
at der er en epidemiologisk eller molekyleer forbindelse mellem klassisk eller atypisk
scrapie og TSE hos mennesker. EFSA angav, at BSE-agensen var den eneste TSE-
agens, der var blevet pavist at veere en zoonose. Dog kunne det pa grund af deres
forskelligartethed ikke udelukkes, at andre animalske TSE-agenser end BSE kunne
overfores til mennesker. Endvidere anforte EFSA, at de diskriminatoriske test, der var
beskrevet i feellesskabslovgivningen, indtil da var forekommet palidelige med hensyn
til at adskille BSE fra klassisk eller atypisk scrapie, selv om hverken den diagnostiske
sensitivitet af testene eller deres specificitet kunne betragtes som fuldkommen.

Efter at EFSA havde afgivet udtalelsen af 8. marts 2007, satte Kommissionen den 24.
april 2007 et forslag til forordning om eendring af bilag I, III, VII og X til forordning
nr. 99/2001 til afstemning i Den Stdende Komité for Fadevarekeeden og Dyresund-
hed. Forslaget blev vedtaget med kvalificeret flertal. Kongeriget Spanien, Den Franske
Republik og Den Italienske Republik stemte imod. Republikken Slovenien undlod at
stemme. Den Franske Republik begrundede sin modstand med, at forordningen stred
imod forsigtighedsprincippet.

Den 26. juni 2007 udstedte Kommissionen forordning nr. 727/2007, til prevelse af
hvilken Den Franske Republik anlagde sag ved Retten, idet den ligeledes fremsatte en
begeering om forelgbige forholdsregler.
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Den 24. januar 2008 afgav EFSA efter anmodning fra Kommissionen en udtalelse med
titlen »Videnskabelig og teknisk preecisering af, hvorledes konklusionerne i EFSA’s
udtalelse af 8. marts 2007 om visse aspekter af den risiko, TSE hos far og geder frem-
byder, skal fortolkes, og betragtninger angéende visse aspekter af konklusionerne«. I
udtalelsen redegjorde EFSA neermere for sin holdning til spergsmélene om, hvorvidt
andre animalske TSE end BSE kunne overfores til mennesker, og palideligheden af de
diskriminatoriske test.

Den 30. april 2008 offentliggjorde referencelaboratoriet en ajourfort udtalelse om de
TSE-tilfeelde hos sma drevtyggere, som var ved at blive underseggt. I udtalelsen anforte
laboratoriet, at de to far fra Frankrig og faret fra Cypern, som var blevet underkastet
supplerende test (jf. preemis 34 ovenfor), ikke kunne klassificeres som BSE-tilfeelde.

Den 17. juni 2008 udstedte Kommissionen den anfeegtede forordning, som eendrer
bilag VII til forordning nr. 999/2001 saledes, at medlemsstaterne far flere valgmulig-
heder med hensyn til de foranstaltninger, der skal treeffes, nér en fare- eller gedeflok
er blevet smittet med en TSE, hvorom det efter en diskriminatorisk test har kunnet
fastslas, at den ikke er en BSE. Nar et dyr i en beseetning af sma drevtyggere er smittet
med scrapie, kan medlemsstaterne siledes i det veesentlige:

— destruere samtlige dyr i flokken [punkt 2.3, litra b), nr. i), i kapitel A i bilag VII til
den anfegtede forordning] eller

— hvis der er tale om far, bestemme genotypen for samtlige dyr i flokken og destru-
ere samtlige genetisk felsomme dyr [punkt 2.3, litra b), nr. ii), i kapitel A i bilag VII
til den anfsegtede forordning] eller
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— straks slagte samtlige dyr i flokken til konsum, idet alle slagtekroppe af dyr, der
er over 18 maneder gamle, kun kan leveres til konsum, hvis de forinden er blevet
underkastet en hurtig test for TSE, der har givet negativt resultat [punkt 2.3, litra
d), nr. i), i kapitel A i bilag VII til den anfegtede forordning og punkt 7.1 i bilag III
til forordning nr. 999/2001] eller

— hvis der er tale om fér, bestemme genotypen for samtlige dyr i flokken og straks
efter slagte alle de folsomme dyr til konsum, idet alle slagtekroppe af folsomme
dyr, der er over 18 maneder gamle, kun kan leveres til konsum, hvis de forinden
er blevet underkastet en hurtig test for TSE, der har givet negativt resultat [punkt
2.3, litra d), nr. ii), i kapitel A i bilag VII til den anfeegtede forordning] eller

— itilfeelde af klassisk scrapie bibeholde dyrene pé bedriften med forbud mod, at de
flyttes til et andet opdreet i en periode pa to ar efter det sidste bekreeftede TSE-
tilfeelde i flokken, i hvilken periode dyrene ikke desto mindre kan sendes til slagte-
riet, og slagtekroppene leveres til konsum, hvis de forinden er blevet underkastet
en hurtig test for TSE, der har givet negativt resultat [punkt 2.3, litra b), nr. iii), og
punkt 4 i kapitel A i bilag VII til den anfeegtede forordning] eller

— itilfeelde af atypisk scrapie bibeholde dyrene pé bedriften med forbud mod, at de
eksporteres til andre medlemsstater eller tredjelande i en periode pa to ar efter
det sidste bekreeftede TSE-tilfeelde i flokken, i hvilken periode dyrene ikke desto
mindre kan sendes til slagteriet, og slagtekroppene leveres til konsum, hvis de for-
inden er blevet underkastet en hurtig test for TSE, der har givet negativt resultat
[punkt 2.3, litra c), og punkt 5 i kapitel A i bilag VII til den anfeegtede forordning].
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Retsforhandlinger

Ved steevning indleveret til Rettens Justitskontor den 17. juli 2007 anlagde Den
Franske Republik sag med péastand om annullation af punkt 3 i bilaget til forordning
nr. 727/2007 pa grund af tilsideseettelse af forsigtighedsprincippet, for s& vidt som der
ved dette punkt indseettes punkt 2.3, litra b), nr. iii), punkt 2.3, litra d), og punkt 4,
som lemper ordningen for udryddelse af TSE, i bilag VII til forordning nr. 999/2001.
Endvidere fremsatte Den Franske Republik begeering om forelgbige forholdsregler
med henblik pa en udseettelse af gennemforelsen af den neevnte ordning.

Ved kendelse af 28. september 2007, Frankrig mod Kommissionen (sag T-257/07 R,
Sml. II, s. 4153, herefter »den forste kendelse i sagen Frankrig mod Kommissionen),
tog dommeren i sager om forelgbige forholdsregler begeeringen til folge og udsatte
anvendelsen af de nevnte bestemmelser, indtil der var afsagt dom i hovedsagen.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 15. oktober 2007 fremsatte
Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland begeering om tilladelse til at
intervenere til stotte for Kommissionens péstande. Ved kendelse af 30. november 2007
imgdekom formanden for Rettens Tredje Afdeling denne interventionsbegeering.

Den 17. juni 2008 fremsatte Kommissionen begeering om, at Retten fastslar, at det
er uforngdent at treeffe afgorelse i hovedsagen, og meddelte, at den ikke ville afgi-
ve duplik. Begeeringen var begrundet i den kommende vedtagelse af den anfeegtede
forordning.

Den 28. juli 2008 indgav Den Franske Republik sine bemeerkninger til Kommissio-
nens begeering om, at Retten fastslar, at det er ufornedent at treeffe afgorelse. Den
anmodede om, at den verserende sag blev udvidet til ogséa at omfatte bestemmelserne
i den anfeegtede forordning, med den begrundelse, at de erstatter de anfeegtede be-
stemmelser i forordning nr. 727/2007 med en identisk tekst, men indeholder en mere
udferlig begrundelse for disse.
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Den 31. juli 2008 blev den anfeegtede forordning offentliggjort i Den Europceiske Uni-
ons Tidende. Den tradte i kraft den 29. september 2008.

Den 28. august 2008 indleverede Kommissionen sine bemeerkninger til Den Franske
Republiks anmodning om, at den verserende sag blev udvidet til ogsé at omfatte den
anfegtede forordning, til Rettens Justitskontor. Kommissionen fandt i bemeerknin-
gerne, at anmodningen var berettiget.

Ved processkrift indleveret til Rettens Justitskontor den 19. september 2008 fremsatte
Den Franske Republik endnu en begeering om forelgbige forholdsregler, hvori den i
det veesentlige nedlagde péstand om, at Rettens preesident bestemte, at gennemfo-
relsen af den anfeegtede forordning blev udsat, for sa vidt som der ved forordningen
indseettes punkt 2.3, litra b), nr. iii), punkt 2.3, litra d), og punkt 4 i kapitel A i bilag VII
til forordning nr. 999/2001.

Det Forenede Kongerige indgav ikke bemeerkninger til anmodningen om, at den ver-
serende sag blev udvidet til ogsa at omfatte den anfeegtede forordning, for den frist,
der var fast herfor, udlgb den 25. september 2008.

Ved beslutning af 6. oktober 2008 tog Retten (Tredje Afdeling) Den Franske Republiks
begeering om, at den verserende sag blev udvidet til ogsa at omfatte de anfeegtede be-
stemmelser, til folge og gav tilladelse til, at der blev fremsat supplerende pastande og
anbringender.

Ved kendelse af 30. oktober 2008, Frankrig mod Kommissionen (sag T-257/07 R II,
ikke tryk i Samling af Afgerelser, herefter »den anden kendelse i sagen Frankrig mod
Kommissionen«), tog dommeren i sager om forelgbige forholdsregler den anden be-
geering om udseettelse af gennemforelsen af den omhandlede ordning, som Den Fran-
ske Republik har fremsat i den foreliggende sag, til folge og udsatte anvendelsen af
ordningen, indtil der var afsagt dom i hovedsagen.

Den 19. november 2008 indleverede Den Franske Republik sine supplerende pastan-
de til Rettens Justitskontor.
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Den 23. december 2008 og den 16. januar 2009 indgav henholdsvis Kommissionen
og Det Forenede Kongerige deres bemeerkninger til de neevnte supplerende pastande.
Endvidere fremsatte Kommissionen den 23. december 2008 i medfor af artikel 76a i
Rettens procesreglement begeering om, at Retten traf afgarelse efter en fremskyndet
procedure.

Den 21. januar 2009 fremsatte Den Franske Republik sine bemeerkninger til Kommis-
sionens begeering om, at Retten traf afgorelse efter en fremskyndet procedure. Det
Forenede Kongerige fremsatte ikke bemeerkninger til denne begering inden for den
fastsatte frist.

Ved beslutning af 30. januar 2009 afslog Retten (Tredje Afdeling) den af Kommis-
sionen fremsatte begeering om en fremskyndet procedure, men besluttede under
hensyn til de seerlige omsteendigheder i den foreliggende sag at pAidemme den forud
for andre i overensstemmelse med procesreglementets artikel 55, stk. 2. I medfer af
procesreglementets artikel 14 og efter forslag fra Tredje Afdeling besluttede Retten i
overensstemmelse med procesreglementets artikel 51 at henvise sagen til et udvidet
dommerkollegium.

Parternes pastande

Den Franske Republik har nedlagt folgende péstande:

— Den anfeegtede forordning annulleres, for sa vidt som der ved forordningen ind-
settes punkt 2.3, litra b), nr. iii), punkt 2.3, litra d), og punkt 4 i kapitel A i bilag
VII til forordning nr. 999/2001.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.
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Kommissionen har, stattet at Det Forenede Kongerige, nedlagt folgende péstande:

— Frifindelse.

— Den Franske Republik tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Realiteten

1. Principielle betragtninger

Beskyttelsen af menneskers sundhed

Det bestemmes i artikel 152, stk. 1, EF, at der skal sikres et hgjt sundhedsbeskyt-
telsesniveau ved fastleeggelsen og gennemforelsen af alle Feellesskabets politikker og
aktiviteter. Beskyttelsen af menneskers sundhed har storre veegt end gkonomiske
overvejelser, hvorfor den pa grund af sin karakter kan begrunde selv vaesentlige ne-
gative gkonomiske folger for visse erhvervsdrivende (jf. i denne retning Domstolens
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kendelse af 12.7.1996, sag C-180/96 R, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen,
Sml. I, s. 3903, preemis 93, og Rettens dom af 28.6.2005, sag T-158/03, Industrias Qui-
micas del Valles mod Kommissionen, Sml. II, s. 2425, preemis 134).

Forpligtelsen i artikel 152, stk. 1, EF kommer til udtryk i artikel 24a i forordning
nr. 999/2001, idet det heri bestemmes, at afgorelser, der skal treeffes inden for ram-
merne af forordningen, skal opretholde eller, hvis det er videnskabeligt begrundet,
oge beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed i Feellesskabet.

Forsigtighedsprincippet

Definition

Forsigtighedsprincippet udger et generelt feellesskabsretligt princip, der folger af ar-
tikel 3, litra p), EF, artikel 6 EF, artikel 152, stk. 1, EF, artikel 153, stk. 1 og 2, EF samt
artikel 174, stk. 1 og 2, EF, og som péleegger de kompetente myndigheder inden for
rammerne af den konkrete udevelse af de befojelser, der er tildelt dem ved den re-
levante lovgivning, at treeffe passende foranstaltninger med henblik pa at forebyg-
ge visse potentielle risici for folkesundheden, sikkerheden og miljoet ved at give de
krav, der er forbundet med beskyttelsen af disse interesser, forrang for gkonomiske
interesser (jf. Rettens dom af 26.11.2002, forenede sager T-74/00, T-76/00, T-83/00 -
T-85/00, T-132/00, T-137/00 og T-141/00, Artegodan m.fl. mod Kommissionen, Sml.
I1, s. 4945, preemis 183 og 184, og af 21.10.2003, sag T-392/02, Solvay Pharmaceuticals
mod Radet, Sml. I, s. 4555, preemis 121 og den deri neevnte retspraksis).
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Endvidere betyder forsigtighedsprincippet, siledes som det udtrykkes i artikel 7,
stk. 1, i forordning nr. 178/2002 i forbindelse med lovgivningen om fodevarer, at der
kan vedtages sadanne midlertidige risikostyringsforanstaltninger, som er ngdvendige
for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, hvor det pa baggrund af en vurdering
af eksisterende oplysninger pavises, at der er mulighed for skadelige virkninger for
sundheden, men hvor der stadig er videnskabelig usikkerhed.

Nar der er usikkerhed med hensyn til, om, og i givet fald i hvilket omfang, der er risiko
for menneskers sundhed, gor forsigtighedsprincippet det saledes muligt for institu-
tionerne at treeffe beskyttelsesforanstaltninger uden at afvente, at det fuldt ud pavi-
ses, at der er en risiko, og hvilket omfang denne har (jf. i denne retning Domstolens
dom af 5.5.1998, sag C-180/96, Det Forenede Kongerige mod Kommissionen, Sml. I,
s. 2265, preemis 99, af 9.9.2003, sag C-236/01, Monsanto Agricoltura Italia m.fl., Sml.
I, s. 8105, preemis 111, og af 12.1.2006, sag C-504/04, Agrarproduktion Staebelow,
Sml. 1, s. 679, preemis 39, samt Rettens dom af 10.3.2004, sag T-177/02, Malagutti-Ve-
zinhet mod Kommissionen, Sml. I, s. 827, preemis 54), eller at de skadelige virkninger
for sundheden viser sig (jf. i denne retning Rettens dom af 11.9.2002, sag T-13/99,
Pfizer Animal Health mod Radet, Sml. II, s. 3305, preemis 139 og 141, og af 11.9.2002,
sag T-70/99, Alpharma mod Radet, Sml. I, s. 3495, preemis 152 og 154).

I den proces, der forer til, at en institution i medfer af forsigtighedsprincippet treef-
fer passende foranstaltninger med henblik pa at forebygge visse potentielle risici for
folkesundheden, sikkerheden og miljget, kan der skelnes mellem tre pa hinanden fol-
gende trin: for det forste klarleeggelse af de potentielt skadelige virkninger af et for-
hold, for det andet vurdering af de risici for folkesundheden, sikkerheden og miljeet,
der er forbundet med forholdet, og for det tredje, nar de paviste potentielle risici
overskrider teersklen for, hvad der er acceptabelt for samfundet, styring af risiciene
gennem indferelse af passende beskyttelsesforanstaltninger. Det forste af disse trin
kreever ikke en mere udferlig forklaring, men der ber redegores neermere for de fol-
gende to trin.
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Vurdering af risiciene

— Indledning

For den institution, der skal reagere pa de potentielt skadelige virkninger af et for-
hold, bestar evalueringen af risiciene for folkesundheden, sikkerheden og miljget i
en videnskabelig vurdering af risiciene og en fastslaelse af, om de overskrider det
risikoniveau, som anses for acceptabelt for samfundet. For at Unionens institutioner
kan foretage en evaluering af risiciene, skal de derfor dels rdde over en videnskabelig
vurdering af disse, dels fastleegge det risikoniveau, der anses for uacceptabelt for sam-
fundet (jf. i denne retning dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i
preemis 68 ovenfor, preemis 149, og i sagen Alpharma mod Rédet, neevnt i preemis 68
ovenfor, preemis 162).

— Den videnskabelige vurdering af risiciene

Den videnskabelige vurdering af risiciene er en videnskabelig proces, der bestar i s&
vidt muligt at pavise og beskrive en fare, vurdere, hvorledes den viser sig, og karak-
terisere risikoen (dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i preemis
68 ovenfor, preemis 156, og i sagen Alpharma mod Rédet, neevnt i preemis 68 ovenfor,
preemis 169).

I sin meddelelse af 2. februar 2000 om forsigtighedsprincippet (KOM(2000) 1 ende-
lig) definerede Kommissionen disse fire grundleeggende elementer i en risikovurde-
ring pa felgende made (jf. bilag III):

»Identifikation af faren betyder at identificere biologiske, kemiske eller fysiske agen-
ser, som kan fa negative folger [...]
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Beskrivelse af faren bestér i kvantitativ og/eller kvalitativ fastleeggelse af arten og al-
voren af de negative folger, der er knyttet til de kausale agenser eller aktiviteter [...]

Vurdering af eksponering bestar i en kvantitativ eller kvalitativ vurdering af sandsyn-
ligheden for eksponering for den pageeldende agens |[...]

Beskrivelse af risikoen svarer til kvalitative og/eller kvantitative sken, hvor der tages
hensyn til iboende usikkerhedsmomenter, sandsynlighed, hyppighed og alvor af de
kendte eller potentielle negative miljgmzessige eller helbredsmaeessige folger, som kan
opsta. Denne beskrivelse udarbejdes pa hvert af processens trin pa grundlag af de tre
foregéende, indbyrdes teet forbundne elementer og er teet knyttet til usikkerhedsmo-
menter, variationer, arbejdshypoteser og ekstrapoleringer foretaget pa hver af proces-
sens stadier.«

Da der er tale om en videnskabelig proces, skal institutionen overlade den videnska-
belige risikovurdering til videnskabelige eksperter (dommen i sagen Pfizer Animal
Health mod Radet, neevnt i preemis 68 ovenfor, preemis 157, og i sagen Alpharma mod
Rédet, neevnt i preemis 68 ovenfor, preemis 170).

Endvidere skal risikovurderinger ifolge artikel 6, stk. 2, i forordning nr. 178/2002 veere
baseret pa tilgeengelig videnskabelig dokumentation og veere uathengige, objektive
og gennemskuelige. I denne sammenheeng indebeerer institutionernes forpligtelse til
at sikre et hgjt niveau i beskyttelsen af folkesundheden, sikkerheden og miljoet, at
deres beslutninger treeffes under fuld hensyntagen til de bedste videnskabelige data,
der foreligger, og at beslutningerne bygger pa de nyeste resultater i den internatio-
nale forskning (jf. i denne retning dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet,
neevnt i preemis 68 ovenfor, preemis 158, og i sagen Alpharma mod Radet, neevnt i
preemis 68 ovenfor, preemis 171).

II - 5870



75

76

77

FRANKRIG MOD KOMMISSIONEN

Den videnskabelige risikovurdering skal derfor ikke nedvendigvis give institutio-
nerne definitive videnskabelige beviser for, at der er en risiko, og hvilket omfang de
potentielle skadevirkninger har, safremt denne risiko udlgses. Baggrunden for an-
vendelsen af forsigtighedsprincippet er nemlig typisk en situation med videnskabe-
lig usikkerhed. En preeventiv foranstaltning kan dog ikke gyldigt begrundes med en
rent hypotetisk risikobetragtning, der bygger pé rene formodninger, som endnu ikke
er videnskabeligt bevist (dlommen i sagen Pfizer Animal Health mod Rédet, naevnt i
preemis 68 ovenfor, preemis 142 og 143; jf. ligeledes i denne retning Rettens dom af
11.7.2007, sag T-229/04, Sverige mod Kommissionen, Sml. II, s. 2437, preemis 161).

Endvidere kan indferelsen af en preeventiv foranstaltning, eller omvendt opheevelsen
eller lempelsen af en sadan, ikke veere betinget af, at der foreligger bevis for fraveer af
enhver risiko, for sa vidt som et sadant bevis generelt er umuligt at fore i videnskabelig
forstand, da et »nul-risikoniveau« ikke kan foreligge i praksis (jf. i denne retning dom-
men i sagen Solvay Pharmaceuticals mod Réadet, neevnt i preemis 66 ovenfor, preemis
130). Heraf folger, at en preeventiv foranstaltning kun mé treeffes, safremt risikoen,
uden at dens reelle karakter og omfang er blevet fuldt ud pavist ved hjeelp af viden-
skabelige bevisdata, dog forekommer tilstreekkeligt dokumenteret pa grundlag af de
videnskabelige data, der er til rddighed pa det tidspunkt, hvor denne foranstaltning
treeffes (dlommen i sagen Pfizer Animal Health mod Rédet, neevnt i preemis 68 oven-
for, preemis 144 og 146). I en sddan situation er begrebet »risiko« derfor en funktion
af sandsynligheden af de skadelige virkninger for det af retsordenen beskyttede gode
som folge af accepten af bestemte foranstaltninger eller bestemte former for praksis
(jf. i denne retning dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i preemis
68 ovenfor, preemis 147).

Endelig kan det vise sig umuligt at gennemfore en fuldsteendig videnskabelig risiko-
vurdering, fordi de foreliggende videnskabelige oplysninger er utilstreekkelige. Dette
kan imidlertid ikke veere til hinder for, at den kompetente offentlige myndighed treef-
fer preeventive foranstaltninger i medfor af forsigtighedsprincippet. I denne situation
skal videnskabelige eksperter foretage en videnskabelig risikovurdering pa trods af
den videnskabelige usikkerhed, der stadig findes, sdledes at den kompetente offent-
lige myndighed rader over tilstraekkeligt palidelige og sikre oplysninger til, at den kan
bedemme den fulde reekkevidde af det rejste videnskabelige spergsmal og fastleegge
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sin politik pa grundlag af en indsigt i sagsomradet (jf. i denne retning dommen i sagen
Pfizer Animal Health mod Rédet, neevnt i preemis 68 ovenfor, preemis 160-163, og i
sagen Alpharma mod Rédet, neevnt i preemis 68 ovenfor, preemis 173-176).

— Fastleggelse af risikoniveauet

Det tilkommer de institutioner, som er ansvarlige for det politiske valg, som fast-
leeggelsen af et for samfundet passende risikoniveau udger, at fastleegge det risiko-
niveau, som anses for uacceptabelt for dette samfund, idet de herved skal overholde
de geeldende bestemmelser. Det pahviler disse institutioner at fastleegge den kritiske
sandsynlighedsteerskel for de potentielle skadevirkninger for folkesundheden, sikker-
heden og miljget og for omfanget af disse potentielle virkninger, som de ikke leengere
anser for acceptabel for samfundet, og som, hvis den overskrides, gor det ngdvendigt
af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden, sikkerheden og miljeet at gribe til pree-
ventive foranstaltninger uanset den herskende videnskabelige usikkerhed (jf. i denne
retning Domstolens dom af 11.7.2000, sag C-473/98, Toolex, Sml. I, s. 5681, preemis
45, og dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Rédet, naevnt i preemis 68 ovenfor,
preemis 150 og 151).

Ved fastleeggelsen af det risikoniveau, som anses for uacceptabelt for samfundet, skal
institutionerne overholde deres forpligtelse til at sikre et hgjt niveau i beskyttelsen
af folkesundheden, sikkerheden og miljget. Dette hgje beskyttelsesniveau skal for at
veere foreneligt med denne bestemmelse ikke nedvendigvis veere det teknisk hgjst
mulige (jf. i denne retning Domstolens dom af 14.7.1998, sag C-284/95, Safety Hi-
Tech, Sml. I, s. 4301, preemis 49). Endvidere ma institutionerne ikke anleegge en rent
hypotetisk risikobetragtning og i deres beslutninger sigte mod et »nul-risikoniveau«
(dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i preemis 68 ovenfor, pree-
mis 152).

II - 5872



80

81

82

83

FRANKRIG MOD KOMMISSIONEN

Fastleeggelsen af det risikoniveau, der anses for uacceptabelt for samfundet, atheenger
af den bedommelse, som den kompetente offentlige myndighed anlegger af de kon-
krete omsteendigheder i den enkelte sag. Myndigheden kan herved bl.a. tage hensyn
til, hvor alvorlige virkninger den pageeldende risiko vil have for folkesundheden, sik-
kerheden og miljget, hvis den indtreeder, herunder ogsa omfanget af de potentielle
skadevirkninger, hvor leenge den varer, hvor uigenkaldelig den er, og om disse skader
eventuelt vil fa senere virkninger, ligesom den kan tage hensyn til risikoens mere eller
mindre konkrete karakter pa grundlag af de eksisterende videnskabelige oplysninger
(jf. i denne retning dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i preemis
68 ovenfor, preemis 153).

Styring af risikoen

Styringen af risikoen bestér i alle de foranstaltninger, som en institution, der skal
héndtere en risiko, under hensyn til sin forpligtelse til at sikre et hgjt niveau i beskyt-
telsen af folkesundheden, sikkerheden og miljoet treeffer for at reducere risikoen til et
niveau, der anses for acceptabelt for samfundet. Nar risikoen overskrider det niveau,
som anses for acceptabelt for samfundet, pahviler det nemlig i medfor af forsigtig-
hedsprincippet institutionen at vedtage sadanne midlertidige risikostyringsforan-
staltninger, som er ngdvendige for at sikre et hgjt beskyttelsesniveau.

Ifolge artikel 7, stk. 2, i forordning nr. 178/2002 skal de pageldende midlertidige
foranstaltninger veere forholdsmeessige, ikke-diskriminerende, transparente og i
overensstemmelse med lignende allerede trufne foranstaltninger (jf. i denne retning
Domstolens dom af 1.4.2004, sag C-286/02, Bellio Elli, Sml. I, s. 3465, preemis 59).

Endelig pahviler det den kompetente myndighed at underkaste de pageldende mid-
lertidige foranstaltninger en fornyet vurdering inden for et rimeligt tidsrum. Det er
saledes blevet fastslaet, at det, nar nye forhold eendrer risikoopfattelsen eller viser, at
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risikoen kan afvendes ved foranstaltninger, der er mindre indgribende end de eksiste-
rende, pahviler institutionerne og navnlig Kommissionen, der har initiativretten, at
foretage en aendring af bestemmelserne i lyset af de nye oplysninger (dlommen i sagen
Agrarproduktion Staebelow, neevnt i preemis 68 ovenfor, premis 40).

Omfanget af domstolsprovelsen

Inden for den fzlles landbrugspolitik har institutionerne et vidt sken for sa vidt angar
fastleeggelsen af de mal, der gnskes gennemfort, og valget af egnede virkemidler (jf.
dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i preemis 68 ovenfor, preemis
166 og den deri neevnte retspraksis). Endvidere skal de inden for rammerne af deres
risikoevaluering foretage komplicerede vurderinger for pa grundlag af de oplysninger
af teknisk og videnskabelig art, de har modtaget fra sagkyndige i forbindelse med den
videnskabelige risikovurdering, at bedemme, om risiciene for folkesundheden, sik-
kerheden og miljget overskrider det niveau, som anses for acceptabelt for samfundet.

Dette vide skeon og disse komplicerede vurderinger indebeerer, at Den Europeeiske
Unions retsinstanser kun kan foretage en begreenset kontrol. Det neevnte sken og de
neevnte vurderinger medforer saledes, at retsinstansernes provelse hvad angar sagens
realitetssporgsmal begreenses til en kontrol af, at institutionernes udovelse af deres
befgjelser ikke er beheeftet med en dbenbar fejl, at der ikke foreligger magtfordrej-
ning, eller at de ikke &benbart har overskredet greenserne for deres skon (jf. dommen
i sagen Monsanto Agricoltura Italia m.fl., neevnt i preemis 68 ovenfor, preemis 135, og
Domstolens dom af 15.10.2009, sag C-425/08, Enviro Tech (Europe), Sml. I, s. 10035,
preemis 47, samt dommen i sagen Pfizer Animal Health mod Rédet, neevnt i preemis
68 ovenfor, preemis 166 og den deri neevnte retspraksis).
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For s& vidt angéar den provelse, Unionens retsinstanser foretager af, om en retsakt
udstedt af en institution er beheeftet med et abenbart urigtigt sken, skal sagsegernes
beviser for at godtgere, at Kommissionen har begaet en dbenbar fejl ved vurderingen
af komplicerede omsteendigheder, der begrunder en annullation af den pageeldende
retsakt, veere tilstreekkelig steerke til at bevirke, at de vurderinger, der ligger til grund
for retsakten, bliver usandsynlige (jf. i denne retning Rettens dom af 12.12.1996, sag
T-380/94, AIUFFASS og AKT mod Kommissionen, Sml. II, s. 2169, preemis 59, og
af 1.7.2004, sag T-308/00, Salzgitter mod Kommissionen, Sml. II, s. 1933, premis
138). Med forbehold af denne vurdering af troveerdigheden tilkommer det ikke Ret-
ten at seette sit sken med hensyn til komplicerede forhold i stedet for det, som den
institution, der har truffet den pégeeldende beslutning, har anlagt (dlommen i sagen
Enviro Tech, neevnt i preemis 85 ovenfor, preemis 47, og Rettens dom af 12.2.2008, sag
T-289/03, BUPA m.fl. mod Kommissionen, Sml. II, s. 81, preemis 221).

Begreensningen af den provelse, der foretages af Unionens retsinstanser, pavirker
imidlertid ikke disses forpligtelse til at tage stilling til den materielle rigtighed af de
beviser, der henvises til, oplysningernes troveerdighed og sammenheeng, og til at kon-
trollere, om disse oplysninger udger alle de relevante oplysninger, som skal tages i
betragtning i forbindelse med en vurdering af en kompleks situation, og om disse
oplysninger taler til stotte for de heraf dragne konklusioner (Domstolens dom af
22.11.2007, sag C-525/04 P, Spanien mod Kommissionen, Sml. I, s. 9947, preemis 57,
og af 6.11.2008, sag C-405/07 P, Nederlandene mod Kommissionen, Sml. I, s. 8301,
preemis 55).

Endvidere er kontrollen af, om de garantier, unionsretten giver med hensyn til den
administrative sagsbehandling, er overholdt i tilfeelde, hvor en institution rader over
et vidt sken, af grundleeggende betydning. Domstolen har haft anledning til at be-
meerke, at disse garantier bl.a. omfatter kravet om, at den kompetente institution om-
hyggeligt og upartisk skal undersgge alle relevante forhold i den enkelte sag, og kravet
om, at afgerelsen skal veere forsynet med en tilstreekkelig begrundelse (Domstolens
dom af 21.11.1991, sag C-269/90, Technische Universitit Minchen, Sml. I, s. 5469,
preemis 14, og af 7.5.1992, forenede sager C-258/90 og C-259/90, Pesquerias De Ber-
meo og Naviera Laida mod Kommissionen, Sml. I, s. 2901, preemis 26, dommen i
sagen Spanien mod Kommissionen, nevnt i preemis 87 ovenfor, preemis 58, og i sagen
Nederlandene mod Kommissionen, neevnt i preemis 87 ovenfor, preemis 56).
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Det er saledes blevet fastslaet, at gennemforelsen af en sa vidt muligt udtemmende ri-
sikoevaluering péa grundlag af en videnskabelig radgivning, der er baseret p& princip-
perne om kompetence, abenhed og uathengighed, udger en vigtig garanti for sagsbe-
handlingen med henblik pa at sikre, at foranstaltningerne er videnskabeligt objektive,
og undga, at der treeffes vilkarlige foranstaltninger (jf. dommen i sagen Pfizer Animal
Health mod Radet, neevnt i preemis 68 ovenfor, preemis 172).

2. Det eneste anbringende: tilsidescettelse af forsigtighedsprincippet

Den Franske Republik har kun fremsat ét anbringende, hvorefter Kommissionen til-
sidesatte forsigtighedsprincippet ved at vedtage punkt 2.3, litra b), nr. iii), punkt 2.3,
litra d), og punkt 4 i kapitel A i bilag VII til forordning nr. 999/2001, séledes som disse
punkter indgér i den anfeegtede forordning (herefter »de anfeegtede foranstaltninger«).

Til stette for anbringendet har Den Franske Republik paberabt sig dels argumenter,
der har til formal anfeegte Kommissionens risikovurdering, dels argumenter, som har
til formal at anfeegte Kommissionens risikostyring.

3. Risikovurderingen

Indledning

For s& vidt angar Kommissionens risikovurdering har Den Franske Republik gjort
geldende, for det forste at Kommissionen ikke tog hensyn til den videnskabelige
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usikkerhed om risikoen for, at andre TSE end BSE kan overfores til mennesker, for
det andet at Kommissionen ikke lod palideligheden af de hurtige test vurdere viden-
skabeligt, for det tredje at Kommissionen sa bort fra den videnskabelige usikkerhed
om pélideligheden af de diskriminatoriske test, og for det fjerde at Kommissionen
ikke rettidigt vurderede risiciene ved at vedtage de anfaegtede foranstaltninger.

Klagepunkterne om manglende hensyntagen til og fejlagtig fortolkning af den
videnskabelige usikkerhed om, hvorvidt andre TSE end BSE kan overfores til mennesker

Den Franske Republik finder, at Kommissionen tilsidesatte forsigtighedsprincippet i
forbindelse med risikovurderingen ved at se bort fra eller fortolke den videnskabelige
usikkerhed, der stadig findes, om risikoen for, at andre TSE end BSE kan overfores til
mennesker, tendentigst.

Kommissionen har heevdet, at der er almindelig enighed mellem de videnskabeligt
sagkyndige og de internationale institutioner om, at der ikke findes nogen oplysnin-
ger, som kunne vise, at scrapie kan overfores til mennesker. Der er ikke noget bevis
for en epidemiologisk eller molekyleer forbindelse mellem scrapieagensen og de TSE,
der smitter mennesker. Den eneste TSE, som er en zoonose, er BSE.

Det Forenede Kongerige har i det veesentlige gjort geeldende, at Den Franske Repu-
bliks uenighed i Kommissionens vurdering med hensyn til, om TSE, der smitter far
og geder, kan overfores til mennesker, ikke er tilstraekkelig til at godtgere, at der er
begéet en fejl pa dette punkt, og at Kommissionen ikke kan veere forpligtet til at af-
vente, at det afklares, om de relevante videnskabelige modeller i en mere eller min-
dre neer fremtid vil udvise sa godt som fuldsteendig repreesentativitet og indbyrdes
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overensstemmelse. Det Forenede Kongerige finder, at EFSA’s udtalelser er et fuldt
tilstreekkeligt grundlag for at handle, sdledes som Kommissionen gjort.

Hvad dette punkt angar redegjorde Kommissionen i 10.-12. og 18. betragtning til den
anfegtede forordning for sin vurdering med hensyn til risikoen for, at andre TSE,
der smitter far og geder, end BSE kan overfores til mennesker. Den anforte neermere
bestemt pa grundlag af EFSA’s udtalelse af 24. januar 2008:

»EFSA’s afklarende udtalelser viser, at biodiversiteten for sygdomsagenserne hos far
og geder er et vigtigt element, som ikke gor det muligt at udelukke overferbarhed til
mennesker, og at diversiteten gger sandsynligheden for, at en af TSE-agenserne er
overforbar. EFSA erkender dog, at der ikke er videnskabelig dokumentation for direk-
te forbindelser mellem TSE hos far og geder og TSE hos mennesker, bortset fra BSE.
EFSA’s synspunkt, nemlig at det ikke kan udelukkes, at TSE-agenser hos fir og geder
kan overfores til mennesker, er baseret pa eksperimentelle undersagelser af artsbar-
rieren til mennesker og dyremodeller (primater og mus). Modellerne tager dog ikke
hensyn til menneskers genetiske karakteristika, som har stor betydning for den re-
lative modtagelighed for prionsygdomme. De har ogsa visse begreensninger, nar det
drejer sig om at ekstrapolere resultaterne til naturlige betingelser, navnlig med hen-
syn til, hvor godt de repraesenterer artsbarrieren til mennesker, og usikkerheden om,
hvor godt den anvendte inokulationsvej i forsgget repreesenterer eksponering under
naturlige betingelser. Pa det grundlag kan det antages, at risikoen for, at TSE-agenser
hos far og geder kan overfores til mennesker, ganske vist ikke kan udelukkes, men at
risikoen er ekstremt lille, nar det tages i betragtning, at den paviste overforbarhed er
baseret pa forsogsmodeller, som ikke repreesenterer de naturlige betingelser i forbin-
delse med den faktiske artsbarriere til mennesker og de faktiske infektionsveje« (jf.
12. betragtning til den anfeegtede forordning).

Det fremgar saledes af 12. betragtning til den anfeegtede forordning, at Kommissionen
udtrykkeligt anerkendte, at det i betragtning af biodiversiteten af sygdomsagenserne
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hos far og geder og resultaterne af forsegsmodellerne er umuligt fuldsteendigt at ude-
lukke, at andre TSE, der smitter far og geder, end BSE kan overferes til mennesker.
Det er derfor fejlagtigt, nar Den Franske Republik har gjort geeldende, at Kommis-
sionen ved risikovurderingen forud for vedtagelsen af de anfegtede foranstaltninger
sa bort fra den videnskabelige usikkerhed, der stadig findes, om risikoen for, at de
neevnte TSE kan overfores til mennesker.

Den Franske Republik har imidlertid ligeledes gjort geeldende, at Kommissionen for-
tolkede den videnskabelige radgivning, den rddede over, tendentigst, da den fandt, at
risikoen for, at andre TSE, der smitter far og geder, end BSE kan overfores til men-
nesker, er ekstremt lille.

Hvad dette angdr er, som tidligere anfort, den provelse, som Unionens retsinstanser
foretager, pa dette punkt begrenset som folge af det vide sken, Kommissionen har
inden for den feelles landbrugspolitik, og de komplicerede vurderinger, den skal fore-
tage inden for rammerne af sin risikoevaluering. Prgvelsen bestér i at efterprove, at
Kommissionen ikke har begaet en dbenbar fejl ved vurderingen af den videnskabelige
radgivning, den har haft til rddighed. En sadan fejl forudseetter, at de beviser, den part
skal fremleegge, som péaberaber sig fejlen, er tilstreekkeligt steerke til at bevirke, at de
vurderinger, der laegges til grund i den anfeegtede forordning, bliver usandsynlige (jf.
preemis 86 ovenfor).

I det foreliggende tilfeelde udledte Kommissionen af EFSA’s udtalelser af 8. marts 2007
og 24. januar 2008, at risikoen for, at andre TSE, der smitter far og geder, end BSE kan
overfores til mennesker, er ekstremt lille.

Hvad dette angér fremgér det af EFSA’s udtalelse af 8. marts 2007 og er ikke blevet
bestridt af parterne, at der ikke er noget bevis for, at der er en epidemiologisk eller
molekyleer forbindelse mellem pa den ene side klassisk eller atypisk scrapie og pa den
anden side TSE, der smitter mennesker.
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Endvidere understregede EFSA i sin udtalelse af 24. januar 2008, at det dog ikke kan
udelukkes, at andre TSE, der smitter far og geder, end BSE kan overfores til men-
nesker. EFSA anforte i den forbindelse, at manglen pa bevis for en epidemiologisk
forbindelse ikke ngdvendigvis viser, at der ikke er nogen sammenheeng mellem TSE,
der smitter dyr, og TSE, der smitter mennesker, idet den manglende sammenheeng til
dels skyldes mangel pa oplysninger og pa kendskab til biodiversiteten af animalske og
menneskelige TSE. Formodningen om, at der ikke er nogen forbindelse mellem TSE,
der smitter mennesker, og TSE, der smitter dyr, kan ifelge EFSA veere pavirket af, for
det forste at der mangler data om den faktiske historiske praevalens og fordelingen af
TSE hos sma drevtyggere, nar der kun er foretaget en passiv overvagning, for det an-
det at der mangler kendskab til den virkelige biodiversitet af TSE hos sma drevtyggere
med hensyn til agenserne for savel klassisk som atypisk scrapie, for det tredje at der
mangler kendskab til diversiteten af TSE, der smitter mennesker, p& grund af mang-
len p& molekyleer identifikation og identifikation gennem bioassays af de pageeldende
TSE og pé grund af antallet og spektret af neurodegenererende sygdomme, der ram-
mer mennesker, og for det fjerde den forudsatte feenotype for den sygdom, der kunne
vise sig, hvis en TSE, der smitter dyr, blev overfort til mennesker (jf. EFSA’s udtalelse
af 24.1.2008, s. 4).

Desuden fremgar det af EFSA’s udtalelser af 8. marts 2007 og 24. januar 2008, at det
ikke har kunnet udelukkes ved eksperimentelle undersogelser, at TSE, der smitter dyr,
kan overfgres til mennesker.

Ifolge EFSA har in vitro-test af overforbarheden vist, at BSE- og scrapieagensers
iboende evne til at smitte mennesker efter en tilsvarende eksponering er ubetydelig
(jf. EFSA’s udtalelse af 24.1.2008, s. 5). P4 den anden side har laboratorietest med dyr
som model vist, at andre TSE, der smitter far og geder, end klassisk BSE kan overfo-
res (jf. EFSA’s udtalelse af 8.3.2007, s. 6, og af 24.1.2008, s. 4). EFSA henviste navnlig
til, at en agens for klassisk scrapie, der havde smittet en hamster, var blevet overfort
oralt til en egernabe, at klassisk scrapie fra to forskellige gedekilder var blevet over-
fort intracerebralt til en makakus og en uistiti, og at en anden TSE-agens end klassisk
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BSE var blevet overfort til en mus, der tjente som model for det menneskelige gen
M129 PRP.

Kommissionen kunne imidlertid uden at anleegge et abenbart urigtigt sken finde, at
ovennevnte forsggsmodeller var mangelfulde. EFSA havde nemlig i sin udtalelse af
24. januar 2007 anfort, at der ikke med disse modeller kunne tages hensyn til, at det
menneskelige gen PRNP er mangeformet. Dette gen spiller en veesentlig rolle for vur-
deringen af folsomhed over for TSE, og det kan ikke udelukkes, at andre gener er
af betydning for, hvorledes den generelle folsomhed over for TSE skal bestemmes.
Desuden havde EFSA i sin udtalelse af 8. marts 2007 anfort, at eksponeringsmaden,
dosissen og kumulationen af eksponeringer anses for at pavirke TSE-agensers evne
til at overskride artsbarrieren til mennesker. At disse faktorer péavirker forssgsmodel-
lernes repreesentativitet, fremgér ikke udtrykkeligt af EFSA’s udtalelser.

Det fremgar saledes af EFSA’s udtalelser, at den videnskabelige viden om overforsel til
mennesker af andre TSE, der smitter dyr, end BSE var begreenset, idet forsegsmodel-
lerne var det eneste materiale, der pé tidspunktet for vedtagelsen af de anfeegtede for-
anstaltninger kunne underbygge, at andre TSE-agenser end BSE kan smitte menne-
sker. Disse modeller repreesenterede imidlertid ikke pa pélidelig made artsbarrieren
til mennesker og menneskers eksponering under naturlige betingelser for andre TSE,
der smitter dyr, end BSE. Forsggsmodellernes mangler med hensyn til repreesenta-
tivitet pavirker i betydelig grad deres egnethed til at pavise muligheden for, at andre
TSE, der smitter dyr, end BSE kan skade menneskers sundhed. Samspillet mellem
en TSE, der smitter dyr, og artsbarrieren til mennesker pa den ene side og de méder,
hvorpa mennesker kan eksponeres for andre TSE, der smitter dyr, end BSE pa den an-
den side udger nemlig vigtige faktorer ved vurderingen af risikoen for, at andre TSE,
der smitter dyr, end BSE kan overfores til mennesker.
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Desuden bekreeftede SEAC i sin udtalelse af februar 2008 om den potentielle risiko
for menneskers sundhed som folge af eendringerne i kontrollen med klassisk scrapie,
at det ganske vist ikke kunne udelukkes, at der var en forbindelse mellem klassisk
scrapie og TSE, der smitter mennesker, men anforte ogsa, at denne risiko métte vere
meget ubetydelig. Ifolge SEAC viser den meget begreensede og forholdsvis konstante
hyppighed af TSE, der smitter mennesker, verden over, at der mé veere en om ikke
fuldsteendig, sa i det mindste veesentlig, barriere for, at klassisk scrapie kan overfares
til mennesker.

I betragtning af at de videnskabelige oplysninger, der kunne underbygge, at andre
TSE, der smitter far og geder, end BSE kan overfores til mennesker, var begreensede og
lidet repreesentative, da de anfeegtede foranstaltninger blev vedtaget, anlagde Kom-
missionen ikke et dbenbart urigtigt sken, da den fandt, at graden af sandsynlighed for,
at andre TSE, der smitter far og geder, end BSE kan overfores til mennesker, er eks-
tremt lille. Den vurdering, der anfores i 12. betragtning til den anfsegtede forordning,
hvorefter risikoen for, at sddanne TSE kan overfores til mennesker, er ekstremt lille,
er derfor ikke beheeftet med et dbenbart urigtigt sken.

Den Franske Republik har ikke fremsat noget argument og ikke fremlagt noget bevis,
der kan bevirke, at Kommissionens vurdering, hvorefter risikoen for, at andre TSE,
der smitter dyr, end BSE kan overfores til mennesker, er ekstremt lille, bliver usand-
synlig. Navnlig anforte den under retsmodet med hensyn til, at de forsegsmodeller,
der er blevet anvendt for scrapie, efter dens opfattelse er beheeftet med de samme
begreensninger som dem, der benyttes for BSE, at sidstneevnte modeller i sig selv ikke
har veeret tilstreekkelige til at pavise, at BSE kan overfores til mennesker. Uden de mo-
lekyleere og epidemiologiske data for BSE har der saledes ikke kunnet fores bevis for
denne overfgrbarhed. Selv hvis der til at vurdere risikoen for, at TSE kan overfores til
mennesker, anvendes de samme forsggsmodeller som dem, der er blevet anvendst til
at vurdere risikoen for, at BSE kan overfares til mennesker, ville dette derfor ikke veere
tilstreekkeligt til at fastsla, hvor stor risikoen er. Saledes som Den Franske Republik
anforte, beviser det forhold, at forsegsmodellerne er ens, ikke, at risikoen er lille. Den
omstendighed, at det kun er forsogsmodeller, der viser, at det ikke kan udelukkes,
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at andre TSE, der smitter dyr, end BSE kan overfares til mennesker, kan derimod pé
grundlag af den viden der foreld, da de anfeegtede foranstaltninger blev vedtaget, be-
tragtes som en indikator for, at der kun er ringe sandsynlighed for, at andre TSE, der
smitter dyr, end BSE kan overfores til mennesker.

Klagepunktet om manglende horing af videnskabelige sagkyndige om pdlideligheden
af de hurtige test

Indledende betragtninger

Den Franske Republik finder, at Kommissionen tilsidesatte forsigtighedsprincippet
ved at undlade at hore EFSA om palideligheden af de hurtige test. Kommissionen og
Det Forenede Kongerige finder i det veesentlige, at Kommissionen i form af EFSA’s
udtalelser af 17. maj og 26. september 2005 radede over tilstraekkelige oplysninger om
palideligheden af de hurtige test.

Indledningsvis har de hurtige test som nzevnt til formal at péavise tilstedeveerelsen af
en TSE, men ikke at bestemme dens type, dvs. BSE, klassisk scrapie eller atypisk scra-
pie, hos sma drevtyggere pa grundlag af veev udtaget af dede dyr.

Endvidere bestemmes det i forordning nr. 999/2001, at forebyggelse, kontrol og ud-
ryddelse af TSE navnlig skal ske gennem et érligt program for overvagning af BSE
og scrapie, som omfatter undersggelsesprocedurer, hvorunder der anvendes hur-
tige test. Overvigningen indebeerer, at et udvalg af stikpraver af dede dyr, som er
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repreesentativt for hver region og for arstiden, skal underkastes de neevnte test (jf.
bilag I til forordning nr. 270/2002). Efter at de var blevet godkendst (jf. artikel 6 i for-
ordning nr. 999/2001), blev testene opfert i bilag X til forordning nr. 999/2001.

EFSA’s udtalelser af 17. maj og 26. september 2005 har til formal at vurdere, under
hensyn til AFSSA’s standpunkt, effektiviteten af ni hurtige test, der foretages efter
slagtning af veev fra far og geder, og at give anbefalinger vedrerende godkendelsen af
de pageeldende test.

I sine udtalelser af 17. maj og 26. september 2005 vurderede EFSA bl.a. de forskellige
hurtige test, der var tale om, efter deres »diagnostiske sensitivitet« (dvs. evne til kor-
rekt at identificere inficeret veev fra positive prover), deres »diagnostiske specificitet,
dvs. evne til at identificere ikke-inficeret veev korrekt, og deres »analytiske sensiti-
vitet«, dvs. evne til at identificere en meget begreenset koncentration af prionet i en
reekke oplesninger. Otte af de ni hurtige test gav et tilfredsstillende resultat, nar de
blev anvendt pé veev fra hjernestammen, der ligeledes bensevnes »obex«. De opna-
ede et resultat pd mellem 99,6 og 100% for »diagnostisk sensitivitet« og »diagnostisk
specificitet«. EFSA anbefalede derfor de pageeldende otte test til vurdering af preeva-
lensen af klassisk scrapie og BSE hos far pa grundlag af prover af hjernestammen. En-
delig anbefalede EFSA pé grundlag af den begreensede videnskabelige viden, at geder
i relation til de hurtige test blev behandlet pd samme made som far.

Som folge af ovenneevnte udtalelser blev de anbefalede otte hurtige test optaget i
punkt 4 i kapitel C i bilag X til forordning nr. 999/2001.
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Anvendelsen af de hurtige test til andre end epidemiologiske formal

Den Franske Republik har i det veesentlige kritiseret Kommissionen for at finde, at
den vurdering af palideligheden af de hurtige test i EFSA’s udtalelser af 17. maj og 26.
september 2005, der var blevet foretaget i forbindelse med foranstaltningerne til epi-
demiologisk overvigning af TSE hos sma drevtyggere, ligeledes havde gyldighed i for-
bindelse med de anfegtede foranstaltninger, der tillader, at kod fra sma drevtyggere
anvendes til konsum, hvis de naevnte test har givet negativt resultat. Under retsmodet
anforte Den Franske Republik, at kravet til en test, som har til formal at vurdere preae-
valensen af en sygdom i flokke af far og geder, ikke kan veere det samme som til en
test, der har til formal at vurdere, om kad fra far og geder kan anvendes til konsum.

Herom anferte EFSA isin udtalelse af 7. juni 2007, at skent formalet med programmet
med hurtige test oprindelig kun var en epidemiologisk overvagning, kunne det over-
vejes pé et senere tidspunkt at anvende testene til andre formal, sdsom certificering af
flokke som ikke-inficerede med TSE. EFSA anforte saledes udtrykkeligt, at de hurtige
test ville kunne anvendes i andre sammenhznge end overvagning. Nar, endvidere,
hurtige test ville kunne anvendes til at certificere, at en flok af sma drevtyggere ikke
var inficeret med TSE, saledes som EFSA havde anfert, anlagde Kommissionen ikke
et abenbart urigtigt sken, da den udledte, at en sadan certificering ogsa ville kunne
geelde for keod hidrerende fra den pageeldende flok, som var bestemt til konsum.

Desuden forudseetter en effektiv epidemiologisk overvagning af TSE, der smitter dyr,
at TSE-tilfeelde kan identificeres korrekt. Effektiviteten af en sadan overvagning for-
udseetter bl.a., at de hurtige test er palidelige.
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EFSA anforte i sine udtalelser af 17. maj og 26. september 2005, at hver af de hurtige
test, EFSA anbefalede, gav et tilfredsstillende resultat for sa vidt angar »diagnostisk
sensitivitet« og »diagnostisk specificitet«, nar de blev anvendt pa veev fra hjernestam-
men fra bekreeftede kliniske tilfeelde af klassisk scrapie. Resultaterne var pa mellem
99,6 0g 100%. Desuden anfarte EFSA, at alle de anbefalede hurtige test havde gjort det
muligt at pavise tilstedeveerelsen af prionet i tre prover pa BSE, der smitter far, som
var blevet inokuleret forsegsmeessigt.

I betragtning af karakteren og resultaterne af vurderingerne af de hurtige test i EFSA’s
udtalelser af 17. maj og 26. september 2005 anlagde Kommissionen derfor ikke et
abenbart urigtigt sken, da den fandt, at hurtige test anvendt pa preover af hjernestam-
men opfylder de nedvendige krav om palidelighed med henblik pé at kontrollere, om
ked fra sma drgvtyggere kan anvendes til konsum. Desuden har Den Franske Repu-
blik ikke fremfort noget, der giver grund til at finde, at EFSA’s vurderinger hvad dette
angér ikke gjorde det muligt at opfylde, hvad der mé kreeves af test, der anvendes til
at kontrollere kod fra far og geder, som er bestemt til konsum.

Under alle omsteendigheder berettigede vurderingerne af palideligheden af de hurtige
test i EFSA’s udtalelser af 17. maj og 26. september 2005 allerede, at keod af far og geder
blev anvendt til konsum, hvis testresultaterne var negative. Allerede for de anfeegtede
foranstaltninger blev vedtaget, betod et negativt resultat af hurtige test anvendt til
epidemiologisk overvagning nemlig, at ked fra det pageeldende dyr kunne anvendes
til konsum (jf. bilag I11, kapitel A, afsnit IT i den version af forordning nr. 999/2001, der
var geeldende for udstedelsen af forordning nr. 727/2007). Den Franske Republik har
imidlertid ikke bestridt, at de hurtige test er palidelige, nar de anvendes til epidemio-
logiske formal, pé trods af at det ligeledes atheenger af deres grad af pélidelighed, om
ked fra dyr, der er smittet med TSE, kan anvendes til konsum eller ej.
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Kommissionen anlagde derfor ikke et dbenbart urigtigt sken, da den fandt, at vurde-
ringen af palideligheden af de hurtige test i EFSA’s udtalelser af 17. maj og 26. septem-
ber 2005 ogsa havde gyldighed for anvendelse af testene i forbindelse med kontrollen
af, om ked fra far eller geder kan anvendes til konsum. Den Franske Republiks klage-
punkt om, at EFSA skulle have veeret hort specifikt om palideligheden af de hurtige
test i forbindelse med kontrollen med, om ked fra far eller geder kan anvendes til
konsum, ma derfor forkastes.

Manglen pé oplysninger i EFSA’s udtalelser af 17. maj og 26. september 2005 om
pélideligheden af de hurtige test, nar der hos sma dregvtyggere endnu ikke er en
tilstraekkelig akkumulation af prioner i hjernestammen

Den Franske Republik finder i det veesentlige, at Kommissionen ikke havde fuld ind-
sigt i sagsomradet, da den vedtog de anfegtede foranstaltninger, eftersom den ikke
radede over en videnskabelig vurdering af effektiviteten af de hurtige test i betragt-
ning af, at prionerne pa et tidligt stadium af klassisk scrapie akkumuleres i de perifere
veev, for de akkumuleres i obex. Ifalge Den Franske Republik indeholder EFSA’s ud-
talelser af 17. maj og 26. september 2005 ingen oplysninger om palideligheden af de
hurtige test med hensyn til at opdage smittede sma drevtyggere, nar der hos sdidanne
endnu ikke er en tilstreekkelig akkumulation af prionet i hjernestammen. Det fremgar
imidlertid af EFSA’s udtalelse af 13.juni 2007, at denne begrensning i de hurtige test
betyder, at halvdelen af de dyr, der er smittet med TSE, ikke opdages.

Det bemeerkes herom, at EFSA i sine udtalelser af 17. maj og 26. september 2005
vurderede de forskellige hurtige test med hensyn til bl.a. deres »diagnostiske sensi-
tivitet« og »diagnostiske specificitet« pa grundlag af positive prever af veev fra hjer-
nestammen, lymfeknuderne i mesenteriet, milten og lillehjernen fra dyr i alderen fra
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seksten méneder til seks ar. Som folge af denne vurdering anbefalede EFSA otte af de
ni vurderede test med henblik pa at vurdere preevalensen af klassisk scrapie og BSE
hos far pa grundlag af prever af hjernestammen. Endvidere anbefalede EFSA en test
til pavisning af TSE pa grundlag af prover fra de neevnte lymfeknuder og milten.

Desuden anferte AFSSA i sin udtalelse af 15. maj 2006, at »det ved de hurtige test,
saledes som de foretages, ikke er muligt at identificere dyr, der er smittet med en
TSE-stamme, i en stor del af inkubationsperioden, da testene udelukkende foreta-
ges pé grundlag af prover af centralnerveveev (navnlig lymfeorganer), skont visse veev
(navnlig lymfeorganer) pé et tidligere stadium kan indeholde store meengder af den
smitsomme agens«.

I sin udtalelse af 15. januar 2007, der blev meddelt Kommissionen den 17. januar
2007, gentog AFSSA den vurdering i sin udtalelse af 15. maj 2006, der gengives i pree-
mis 125 ovenfor.

I sin udtalelse af 13. juni 2007 kommenterede AFSSA folgerne af begreensningerne i
de hurtige test, der foretages pa obex hos smé drevtyggere. AFSSA anforte, at »det pa
grundlag af data indsamlet i Frankrig [inden for rammerne af den aktive overvagning
af far i 2006] er blevet fastslaet, at der ved prover af obex kun opdages ca. 50% af de
smittede dyr i de inficerede flokke, idet de @vrige 50% svarer til dyr, som i inkubati-
onsperioden har haft infektivitet i lymfeorganerne«.

I sin udtalelse af 5. december 2007 anforte AFSSA, at den »diagnostiske sensitivitet«
af testene pa obex kan variere efter de smittede flokkes genetiske strukturer, prions-
tammen og maden, hvorpé infektionen udvikler sig. AFSSA anforte dog ogsa, at skent
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den ansldede andel pa 50% kun angav en storrelsesorden, var tallet ikke desto mindre
fuldt repreesentativt.

Endvidere anforte EFSA i sin udtalelse af 25. januar 2007 folgende:

»Hos VRQ/VRQ-fér, som inficeres af klassisk scrapie under naturlige betingelser, kan
PrPsc pavises i Peyerpletter (PP) fra ileum fra den 21. dag efter fodslen og i andre PP
fra fordgjelseskanalen samt i lammets tonsiller fra 60 dages-alderen. PrPsc kan under
tilsvarende betingelser pavises i tarmnervesystemet fra syvmanedersalderen, neesten
tre maneder for de forste gang pavises i obex [...] Under overvagningen er pavisning
af PrPsc i obex ved hjeelp af hurtige test derfor en darlig indikator for, at der ikke er
nogen TSE-infektion i lammets fordgjelseskanal.«

Endelig anforte EFSA i sin udtalelse af 5. juni 2008, at infektion af sma drevtyggere
med TSE almindeligvis finder sted ved fedslen eller kort tid efter. Ifalge EFSA be-
tragtes moderkagen samt moder- og fosterveevet som en smittekilde. EFSA anforte
desuden, at de forste beviser for en scrapie-infektion under naturlige betingelser viser
sig i fodekanalen og de dermed forbundne lymfestrukturer i de forste levemaneder,
at prionerne senere kan pavises i storstedelen af de sekundeere lymfeorganer og i hele
tarmnervesystemet, og at prionerne kan pévises i centralnervesystemet fra omkring
midt i inkubationsperioden. Heraf udledte EFSA, at pavisning af prioner i obex ved
hjeelp af hurtige test er en darlig indikator for, at der ikke er nogen infektion af TSE-
agenser i sma drevtyggeres perifere veev.
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Anbefalingerne af de hurtige test i EFSA’s udtalelser af 17. maj og 26. september 2005
geelder derfor kun deres palidelighed, nar de anvendes pa visse veev, herunder obex-
veev. | anbefalingerne tages der imidlertid ikke hensyn til, at TSE spredes i dyrets for-
skellige veev i inkubationsperioden, og navnlig til, at TSE almindeligvis forst spredes i
lymfeveevet, for det spredes i obex.

Ikke desto mindre kan Den Franske Republik ikke kritisere Kommissionen for at have
vedtaget de omhandlede foranstaltninger uden at have kendskab til de begreensnin-
ger, de videnskabelige eksperter havde papeget, at de hurtige test har, nér de foretages
pa obex fra unge dyr. Begreensningerne var nemlig beskrevet i AFSSA’s udtalelser af
15. januar, 13. juni og 5. december 2007. Saledes som det fremgér af preemis 126 oven-
for for sa vidt angar udtalelsen af 15. januar 2007 og af Den Franske Republiks svar pa
et skriftligt spergsmal fra Retten, blev de neevnte udtalelser meddelt Kommissionen,
for de anfegtede foranstaltninger blev vedtaget. Desuden blev EFSA’s udtalelser af
25. januar 2007 og 5. juni 2008, hvori EFSA anforte, at pavisning af prioner i obex ved
hjeelp af hurtige test er en darlig indikator for, at der ikke er nogen infektion af TSE-
agenser i sma drovtyggeres perifere veev, vedtaget, for Kommissionen udstedte den
anfegtede forordning.

At Kommissionen havde kendskab til de neevnte begreensninger i de hurtige test, for
den anfeegtede forordning blev udstedt, er dog ikke nedvendigvis ensbetydende med,
at Kommissionen beherigt drog konsekvenserne af dem i forbindelse med den risi-
kovurdering, som vedtagelsen af de anfaegtede foranstaltninger repreesenterer. Den
Franske Republik har nemlig ligeledes beskyldt Kommissionen for ikke behgrigt at
have draget konsekvenserne af de neevnte begreensninger. Dette klagepunkt er imid-
lertid sammenfaldende med klagepunktet om, at der ikke blev foretaget nogen vur-
dering af foragelsen af risikoen, og klagepunktet om risikostyringen, som behandles
nedenfor i preemis 174-202 og afsnit 4, »Risikostyringen«.

Hvad endelig angér Den Franske Republiks pépegning af, at EFSA i sin udtalelse af 7.
juni 2007 anbefalede, at de hurtige test blev revurderet, blev denne udtalelse vedtaget
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som folge af, at Kommissionen havde anmodet EFSA om at ajourfore de eksisterende
vurderingsprotokoller for hurtige test for TSE med henblik p4, at der i midten af 2007
skulle indkaldes ansggninger vedrerende hurtige test inden for rammerne af overvéag-
ningen af TSE. Det anfores i udtalelsen, at det videnskabelige ekspertpanel for biolo-
giske farer (Biohaz-panelet) har anbefalet, at revurderingen ogsé omfatter de hurtige
test, som allerede er blevet godkendt, saledes at det kan bekreeftes, at de er palidelige
og opfylder de nye krav til effektiviteten, f.eks. med hensyn til atypiske tilfeelde og
»analytisk sensitivitet«. Anbefalingen er begrundet i, dels at der under processen i
forbindelse med vurderingen af de tidligere test var blevet iagttaget forskelle mellem
testene med hensyn til »analytisk sensitivitet«, hvis betydning med hensyn til »diag-
nostisk sensitivitet« og biologisk relevans ikke havde kunnet bedemmes videnskabe-
ligt p& vurderingstidspunktet, dels at der som folge af de overvagningsprogrammer,
hvori der blev anvendt validerede test, var blevet opdaget en ny type TSE i Europa hos
sma drevtyggere, nemlig atypisk scrapie/NOR 98, og at de godkendte hurtige test ikke
var lige sa effektive for disse atypiske tilfeeldes vedkommende, hvilket kunne fore til,
at forskellige former for scrapie ikke blev genkendt.

I modseetning til hvad Den Franske Republik har heevdet, anbefalede EFSA saledes
ikke i sin udtalelse af 7. juni 2007, at de hurtige test blev revurderet pa grund af deres
manglende effektivitet med hensyn til at pavise en klassisk scrapie hos unge dyr. Des-
uden anferte EFSA i den neevnte udtalelse, at pa trods af den forskellige spredning af
prioner i organismen udger test pa obex det bedste kompromis, nar det geelder om at
opdage alle de TSE-agenser, der smitter far.

Pa baggrund af det ovenstiende i det hele ma Den Franske Republiks klagepunk-
ter om, at Kommissionen dels ikke havde kendskab til begreensningerne i de hurtige
test, ndr de foretages pa unge dyr, inden den vedtog de anfegtede foranstaltninger,
dels anlagde et dbenbart urigtigt sken ved at vedtage de anfegtede foranstaltninger,
eftersom EFSA havde anbefalet at revurdere testene pa grund af de neevnte begreens-
ninger, derfor forkastes.
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Klagepunkterne om de diskriminatoriske test

Indledning

Den Franske Republik har gjort geeldende, at Kommissionen s& bort fra den viden-
skabelige usikkerhed, der stadig findes, om de diskriminatoriske tests palidelighed.
Kommissionen udarbejdede de anfegtede foranstaltninger, for EFSA var blevet hort,
og Kommissionen tog ikke op til fornyet vurdering, om testene var velunderbyggede,
som folge af EFSA’s udtalelse af 24. januar 2008. Endvidere finder Den Franske Repu-
blik, at Kommissionen i 15. betragtning til den anfeegtede forordning anvendte EFSA’s
udtalelse af 24. januar 2008 pa en tendentigs méde. Kommissionen tillagde kun tviv-
len pa grund af manglen pa kendskab til TSE-agensers reelle biodiversitet ringe veegt,
da den anforte, at der ikke foreligger videnskabelig dokumentation for, at der kan
forekomme samtidig infektion med TSE-agenser under naturlige betingelser, og at
preevalensen af BSE hos sma drevtyggere er lille. Derved s& Kommissionen bort fra
den meget store videnskabelige usikkerhed, EFSA havde givet udtryk for, og gengav
konklusionerne i EFSA’s udtalelse urigtigt.

Kommissionen og Det Forenede Kongerige har bestridt argumentet om, at Kommis-
sionen ikke tog fuldt hensyn til EFSA’s udtalelse af 24. januar 2008.

Indledningsvis forstés der ved diskriminatoriske test som tidligere neevnt test, der gor
det muligt at pavise, hvilken type TSE der er tale om, dvs. BSE, klassisk scrapie eller
atypisk scrapie. For testene anvendes, skal der saledes forinden veere pévist et tilfeelde
af TSE, hvilket navnlig kan ske ved hjeelp af hurtige test.
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For 2005 var de eneste godkendte diskriminatoriske test dem, der bensevnes »biolo-
giske« eller »in vivo«. De bestod i at inokulere hjernen pa en levende mus med TSE-
inficeret veev med henblik pa at fastsla, ngjagtig af hvilken art den pageeldende TSE
var, dvs. BSE, klassisk scrapie eller atypisk scrapie. Nar musen dede, blev der foretaget
en mikroskopisk undersogelse af dens hjerne, og ud fra resultaterne af denne under-
sogelse kunne det efter flere ar fastslas, ngjagtig af hvilken art TSE'en var.

Fra og med 2002 blev der udarbejdet molekyleere diskriminatoriske test, som ligele-
des beneevnes »biokemiske« eller »in vitro« diskriminatoriske test. Anvendelsen af
disse test inden for rammerne af forordning nr. 999/2001 blev godkendt ved udste-
delsen af forordning nr. 36/2005.

Endelig forstés der ved udtrykket »samtidig infektion« i forbindelse med den forelig-
gende sag muligheden for, at sma drevtyggere pa samme tid er smittet med BSE og en
anden TSE end BSE.

Klagepunktet om manglende hensyntagen til den videnskabelige usikkerhed om
pélideligheden af de diskriminatoriske test

Den Franske Republik har beskyldt Kommissionen for at have set bort fra den viden-
skabelige usikkerhed, der stadig findes, om de diskriminatoriske tests palidelighed.

Hvad dette angér henviste Kommissionen imidlertid i sjette betragtning til den
anfeegtede forordning til EFSA’s udtalelse af 8. marts 2007, hvorefter man pé grundlag
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af den aktuelle videnskabelige viden ikke kunne ga ud fra, at den »diagnostiske fol-
somhed« og »diagnostiske specificitet« af diskriminatoriske test var perfekt. Endvi-
dere anforte Kommissionen i 13. betragtning til den anfeegtede forordning, at EFSA
i sin udtalelse af 24. januar 2008 havde bekreeftet, at de diskriminatoriske test ikke
kunne anses for perfekte pa grund af manglen pa kendskab til den reelle biodiversi-
tet af TSE-agenser hos far og geder og til, hvorledes agenserne interagerer i tilfeelde
af samtidig infektion. Desuden fremheevede Kommissionen i 14. betragtning til den
anfegtede forordning, at der manglede tilstreekkelige statistiske data til at vurdere de
diskriminatoriske tests falsomhed eller specificitet, og anforte, at manglen ikke kunne
opvejes af den etablerede procedure, som omfattede en ringtest med andre moleky-
leere testmetoder pé forskellige laboratorier og en evaluering af et ekspertpanel. En-
delig gentog Kommissionen i 15. betragtning til forordningen, at de diskriminatoriske
test ikke kunne anses for perfekte, men at den betragtede dem som et egnet redskab
til udryddelse af TSE.

Den Franske Republiks klagepunkt om, at Kommissionen ved vedtagelsen af de an-
feegtede foranstaltninger sé bort fra den videnskabelige usikkerhed, der stadig findes,
om de diskriminatoriske tests palidelighed, ma derfor forkastes.

Den Franske Republik har ligeledes beskyldt Kommissionen for at have udarbejdet de
anfegtede foranstaltninger, inden den horte EFSA. Hvad dette angar skal, som tidli-
gere naevnt, de foranstaltninger, en EU-institution beslutter at treeffe, og for hvilke det
gelder, at forsigtighedsprincippet skal overholdes, treeffes under fuld hensyntagen til
de nyeste resultater i den internationale forskning (jf. preemis 74 ovenfor). Om denne
forpligtelse er overholdt, skal dog bedemmes uatheengigt af spargsmalet om, hvor-
vidt foranstaltningerne er blevet udarbejdet, for en bestemt videnskabelig instans har
vedtaget en udtalelse. Udarbejdelsen af udtalelserne udger nemlig et forberedende
og internt skridt i beslutningsprocessen, hvorunder Kommissionen endnu kan sendre
sin opfattelse under indtryk af nye videnskabelige oplysninger, hvorimod vedtagelsen
af de anfegtede foranstaltninger fikserer Kommissionens opfattelse. Klagepunktet
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om, at de anfeegtede foranstaltninger blev udarbejdet, for EFSA blev hort, er derfor
irrelevant.

Med hensyn til Den Franske Republiks beskyldning om, at Kommissionen ikke tog de
anfeegtede foranstaltninger op til fornyet vurdering som folge af EFSA’s udtalelse af
24. januar 2008, henviste Kommissionen i betragtningerne til den anfeegtede forord-
ning udtrykkeligt til denne udtalelse, og Den Franske Republik har ikke pavist, at der
ikke blev foretaget en sddan fornyet vurdering.

Hvad endelig angar Den Franske Republiks argument om, at den videnskabelige usik-
kerhed om de diskriminatoriske tests pélidelighed, som udtrykkes i de videnskabelige
udtalelser, medfarer et risikoniveau, der er uacceptabelt for samfundet, nér testene
anvendes inden for rammerne af den ordning, som indferes ved de anfegtede for-
anstaltninger, falder dette klagepunkt sammen med klagepunkterne om, at den for-
neevnte udtalelse blev anvendt pa en tendentigs méade, og om darlig risikostyring, som
proves nedenfor i henholdsvis preemis 157-171 og afsnit 4, »Risikostyringen«.

1. Klagepunktet om tendentigs anvendelse af EFSA’s udtalelse af 24. januar 2008

— Indledning

Den Franske Republik har beskyldt Kommissionen for kun at have tillagt de videnska-
belige eksperters tvivl om de diskriminatoriske tests palidelighed pa grund af mang-
len pa kendskab til TSE-agensers reelle biodiversitet og maden, hvorpa de interage-
rer i tilfeelde af samtidig infektion, ringe veegt ved at heevde, at der ikke foreligger
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videnskabelig dokumentation for, at der kan forekomme samtidig infektion under
naturlige betingelser, og at preevalensen af BSE er lille.

Hvad dette angar modsagde Kommissionen ikke i den anfeegtede forordning, at de
diskriminatoriske test er mangelfulde p& grund af manglen pa kendskab til TSE-agen-
sers reelle biodiversitet. Den anferte derimod, at antallet af BSE-tilfeelde, som ikke
opdages ved de diskriminatoriske test pa grund af en mulig samtidig infektion, er
ekstremt lille, da der ikke foreligger videnskabelig dokumentation for, at der kan fore-
komme samtidig infektion under naturlige betingelser, og da preevalensen af BSE hos
sma drovtyggere er meget lille.

Kommissionen anforte saledes folgende i 15. og 16. betragtning til den anfegtede
forordning:

»EFSA anerkendte, at de diskriminatoriske test, der er fastsat i forordning [...]
nr. 999/2001, er praktisk anvendelige redskaber, der opfylder malseetningen om hur-
tig og reproducerbar identifikation af TSE-tilfeelde, hvis signatur stemmer overens
med klassisk BSE-agens. Da der ikke foreligger videnskabelig dokumentation for sam-
tidig infektion med BSE-agenser og andre TSE-agenser hos far og geder under natur-
lige betingelser, og da BSE-praevalensen hos far, hvis den overhovedet forekommer,
eller hos geder er meget lille, og muligheden for eventuel samtidig infektion derfor er
endnu mindre, ma antallet af oversete BSE-tilfeelde hos far og geder veere ekstremt
lille. Skent de diskriminatoriske test ikke kan anses for at veere perfekte, bor de séle-
des betragtes som et egnet redskab til na de malseetninger om TSE-udryddelse, der er
fastsat i forordning [...] nr. 999/2001.

[...] T udtalelse af 25. januar 2007 gav EFSA et skeon over den sandsynlige BSE-pree-
valens hos far. EFSA konkluderede, at der i hgjrisikolande forekommer mindre end
0,3-0,5 BSE-tilfeelde pr. 10000 sunde, slagtede dyr. EFSA erkleerede endvidere, at der
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i EU »med en konfidens p& 95% forekommer hgjst 4 tilfeelde pr. million far; med en
konfidens pa 99% bliver antallet hgjst 6 tilfeelde pr. million. Da der endnu ikke er kon-
stateret BSE-tilfeelde hos far, er den sandsynligste preevalens nul«. Siden indferelsen i
2005 af proceduren med diskriminatoriske test, jf. kapitel C, punkt 3.2, litra c), i bilag
X til forordning [...] nr. 999/2001 er der gennemfort 2798 diskriminatoriske test af
TSE-ramte far og 265 diskriminatoriske test af TSE-ramte geder, og ingen af dem er
blevet bekraeftet som BSE-lignende.«

— Risikoen for samtidig infektion

Med hensyn til Den Franske Republiks argument om, at Kommissionen kun tillagde
risikoen for, at tilfeelde af samtidig infektion ikke opdages ved de diskriminatoriske
test, da der ikke foreligger videnskabelig dokumentation for en sddan infektion under
naturlige betingelser, ringe veegt, anforte EFSA i sin udtalelse af 24. januar 2008 pa
grundlag af de begreensede data, der var til radighed, at de diskriminatoriske test var
praktisk anvendelige redskaber til screening for naturligt forekommende TSE-tilfeel-
de og opfyldte malseetningen om hurtig og reproducerbar pavisning af TSE-tilfeelde,
hvis signatur stemmer overens med klassisk BSE-agens. Endvidere anferte EFSA, at
de diskriminatoriske test ikke er perfekte pa grund af det manglende kendskab til den
reelle biodiversitet af TSE-agenser hos far og geder og til, hvordan agenserne inter-
agerer i tilfeelde af samtidig infektion.

Navnlig anforte EFSA i sin udtalelse af 24. januar 2008, at tilstedeveerelsen af TSE-
agens i tilfeelde af samtidig infektion af det samme dyr kan skjule tilstedeveerelsen
af anden agens og séiledes skjule sygdommens udtryk. Ifslge EFSA er denne interfe-
rens blevet studeret i forsegsmodeller, hvori der er anvendt forskellige TSE-agenser.
EFSA anforte ligeledes, at skont resultaterne af de neevnte iagttagelser ikke direkte
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kan udstreekkes til ogsé at omfatte sma drevtyggere, tyder de pé, at BSE-agens hos far
muligvis ikke opdages, nar BSE’en forekommer som samtidigt inficerende agens i et
pavist tilfeelde af scrapie. Endelig anforte EFSA, at da det pa det daveerende tidspunkt
var usikkert, hvor sandsynligt det er, at en sddan situation vil forekomme, pagik der
forseg, der seerligt havde til formal at besvare dette spgrgsmal.

Kommissionen anlagde derfor ikke et dbenbart urigtigt sken ved i 15. betragtning
til den anfeegtede forordning at anfore, at det ikke var blevet pavist under naturlige
betingelser, at der kan forekomme samtidig infektion hos sma drevtyggere. Desuden
kan det antages, at det forhold, at det ikke er pavist, at der kan forekomme samtidig
infektion hos sma drevtyggere under naturlige betingelser, gor det mindre sandsyn-
ligt, at der forekommer sddanne samtidige infektioner, og at det dermed mindsker
risikoen for, at BSE hos en lille drgvtygger ikke opdages ved de diskriminatoriske test,
fordi der foreligger samtidig infektion. Risikoen for samtidig infektion er nemlig min-
dre, hvis der ikke foreligger noget, som kan godtgere, at der kan forekomme samtidig
infektion hos sma drevtyggere under naturlige betingelser.

Endvidere er det, i betragtning af at Kommissionen udledte af kombinationen af, at
det ikke var blevet pévist, at der kan forekomme samtidig infektion hos sma drev-
tyggere under naturlige betingelser, og at preevalensen af BSE hos smé drevtyggere
er meget lille, at antallet af BSE-tilfeelde hos far og geder, der overses p& grund af
samtidig infektion, er ekstremt lille, logisk, og dermed sandsynligt, at nar preevalen-
sen af BSE-tilfeelde er meget lille, er risikoen som folge af, at de pageeldende tilfeelde
ikke opdages, ligeledes meget lille. Desuden var det ikke &benbart fejlagtigt, at Kom-
missionen udledte af sidstneevnte omstendighed, sammenholdt med den meget be-
greensede risiko for samtidig infektion hos sma drevtyggere pa grund af manglen pa
dokumentation for en sddan infektion under naturlige betingelser, at antallet af BSE-
tilfeelde hos far og geder, som ikke opdages pé grund af en mulig samtidig infektion,
er ekstremt lille.

Sidstnaevnte vurdering atheenger imidlertid af Kommissionens vurdering af preeva-
lensen af BSE hos sma dregvtyggere, som Den Franske Republik ligeledes har anfegtet.
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— Preevalensen af BSE hos smé drevtyggere

For sé vidt angér preevalensen af BSE hos sma drevtyggere har ingen af parterne be-
stridt, at der formelt kun var blevet pavist ét tilfeelde af BSE hos smé drevtyggere, da
de anfegtede foranstaltninger blev vedtaget. Det drejer sig om en ged fedt i 2000,
der blev slagtet i Frankrig i 2002. Denne ged udgjorde det forste tilfeelde, hvor en
lille drevtygger var blevet smittet med BSE under naturlige betingelser (jf. preemis 30
ovenfor). Der er ikke blevet pavist nogen tilfeelde af BSE hos far.

Desuden udtalte parterne under retsmedet, at der pé det tidspunkt, hvor de anfaeg-
tede foranstaltninger blev vedtaget, kun var tre tilfeelde, for hvilke der stadig herskede
tvivl om, hvorvidt der var tale om infektion med BSE under naturlige betingelser. De
pageeldende tilfeelde blev fortsat undersogt med henblik pa at fastsld, om de skulle
betragtes som BSE-tilfeelde eller ej. Det drejede sig om to far fra England og en ged
fra Skotland.

Endvidere har bdde EFSA og AFSSA vurderet, at preevalensen af BSE hos far og geder
er enten meget begrenset eller nul.

AFSSA anforte i sin udtalelse af 20. juli 2007, at »de epidemiologiske data, som har
veeret til radighed siden 2002 (i sével Frankrig som Europa), klart indikerer, at preeva-
lensen af BSE hos far og geder er meget begreenset (eller nul)«.

I sin udtalelse af 25. januar 2007 vurderede EFSA, at den mest sandsynlige BSE-pree-
valens hos fér er nul, da der ikke var blevet bekreeftet noget tilfeelde af BSE hos fér.
Navnlig anforte EFSA folgende i en tabel med overskriften »Kumulativ spredning af
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usikkerheden om preevalensen af BSE i farepopulationen i EU«: »[...] konfidensni-
veauet for, at antallet af tilfeelde er lig med eller under 4 pr. mio. far, er pa 95%, [og] for,
at det er lig med eller under 6 tilfeelde pr. mio., pa 99%. Da der ikke leengere er nogen
BSE-tilfeelde hos far at bekreefte, er den sandsynligste preevalens nul.«

EFSA tilfgjede dog i sin udtalelse af 25. januar 2007, at den omsteendighed, at der pa
grundlag af de data, der forela til og med 2006, ikke var blevet pavist noget tilfeelde af
BSE i de daveerende 25 medlemsstater i Unionen og i Norge, siden undersggelserne
ved hjeelp af de diskriminatoriske test begyndte, ikke kunne fortolkes séledes, at der
ikke havde veeret nogen far, der var smittet med BSE, i de europeeiske besetninger,
eftersom, for det forste, ikke alle dyr, heriblandt de dyr, der var blevet slagtet til kon-
sum, var blevet testet, og, for det andet, undersegelserne havde haft forskellig og i vid
udstraekning ubestemt folsomhed ved pévisningen af et inficeret dyr pé et preeklinisk
trin. Pa grundlag af den anvendte statistiske model og de anvendte overvagningsdata
var det blevet beregnet, at der var 95% mulighed for, at der i Det Forenede Kongerige
var under 2-4 tilfeelde af BSE, der smitter far, for hver 100000 sunde slagtede dyr,
og at der sammenholdt med dataene for andre lande med et betydeligt antal BSE-
fortilfeelde, dvs. Irland, Frankrig og Portugal, var 95% mulighed for, at der i denne
undergruppe af hgjrisikolande var under 0,3-0,5% tilfeelde af BSE, der smitter far, for
hver 100000 sunde slagtede dyr. Endelig anforte EFSA i den neevnte udtalelse, at det
ville medfore en hgjere skennet preevalens, hvis der blev lagt en mindre folsomhed til
grund for TSE-undersogelserne og de diskriminatoriske test, og at det burde overve-
jes at foretage mere omfattende eksperimentelle vurderinger af disse parametre.

P4 baggrund af det ovenstiende i det hele anlagde Kommissionen ikke et &benbart
urigtigt sken, da den fandt, at preevalensen af BSE hos far, og i givet fald hos geder, er
meget lille. I gvrigt strider antallet af paviste BSE-tilfeelde og af usikre TSE-tilfeelde,
der potentielt kunne vise sig at veere BSE-tilfeelde, da den anfeegtede forordning blev
udstedt, ikke imod vurderingen af BSE-preevalensen hos sma dregvtyggere.
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De forskellige argumenter, Den Franske Republik har fremsat i sine skriftlige indleeg,
rejser ikke tvivl om bedemmelsen i den foregaende preemis.

Med hensyn til Den Franske Republiks argument om, at den manglende opdagelse
af BSE-tilfeelde under den aktive overvagning i betragtning af begreensningerne i de
anvendte hurtige og diskriminatoriske test ikke nedvendigvis er ensbetydende med
et reelt fraveer af BSE, heevdede Kommissionen ingenlunde, at AFSSA og EFSA havde
anfort det modsatte i deres udtalelser. Preevalensen af BSE hos sma drevtyggere var
kun et sken baseret pa en sandsynlighedsmodel, saledes som EFSA anforte i sin ud-
talelse af 25. januar 2007, hvortil Kommissionen henviste i 16. betragtning til den an-
feegtede forordning. Desuden var denne BSE-preevalens hos sma drgvtyggere blevet
fastlagt pa grundlag af sével en overvigning, der ikke havde veeret systematisk, som
hurtige test og diskriminatoriske test, der ikke havde veeret perfekte.

At BSE-preevalensen hos smé drevtyggere kun var et skon, er imidlertid ikke tilstraek-
keligt til at drage sandsynligheden af Kommissionens vurdering, hvorefter preevalen-
sen af BSE hos sma drevtyggere ma betragtes som meget lille, i tvivl.

For sa vidt angér Den Franske Republiks argument om, at det for at vurdere BSE-
preevalensen hos far var ngdvendigt at seette det skon, hvorefter der i hgjrisikolan-
dene er under 0,3-0,5% tilfeelde af BSE, der smitter fér, for hver 100000 sunde slagtede
dyr, i forhold til den samlede farepopulation i Feellesskabet, der anslas til 67 mio. dyr,
har Den Franske Republik ikke henvist til nogen videnskabelig kilde, hvorefter sken-
net for hgjrisikolandene ber udstreekkes til ogsa at omfatte resten af Europa, séledes
at BSE-praevalensen hos far farer til et sken, hvorefter det antal far, som er smittet
med BSE i Europa, udger mellem under 2 010 og 3 350 tilfeelde. I de videnskabelige
udtalelser, Kommissionen havde til radighed, da de anfaegtede foranstaltninger blev
vedtaget, dvs. AFSSA’s udtalelse af 20. juli 2007 og EFSA’s udtalelse af 25. januar 2007,
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var det tveertimod angivet, at den mest sandsynlige BSE-preevalens hos sma drevtyg-
gere i Europa er meget begreenset eller nul.

Med hensyn til Den Franske Republiks pastand om, at Kommissionen altid har udvist
den storste forsigtighed hvad angér preevalensen af BSE, er denne betragtning uden
betydning for sandsynligheden af de konklusioner, Kommissionen kan drage af vi-
denskabelige skon over BSE-preevalensen hos sma drevtyggere.

Endelig udtalte Den Franske Republiks repreesentant under alle omsteendigheder un-
der retsmodet, at Kommissionen ikke havde anlagt et abenbart urigtigt sken ved at
finde, at preevalensen af klassisk BSE hos sma drevtyggere er meget lille. Da skennene
over BSE-prevalensen kun vedrorte klassisk BSE, bekraefter den neevnte udtalelse fra
Den Franske Republiks repreesentant rigtigheden af den bedemmelse, der blev fore-
taget i preemis 163 ovenfor.

Kommissionen anlagde folgelig ikke et dbenbart urigtigt sken, da den fandt, at den
skonnede preevalens af BSE hos sma drevtyggere er meget lille.

P4 baggrund af betragtningerne i preemis 155 ovenfor var det derfor sandsynligt, at
risikoen for, at BSE-tilfeelde hos sma drevtyggere ikke blev opdaget ved de diskrimi-
natoriske test p& grund af en mulig samtidig infektion, var ekstremt lille. Kommis-
sionen anlagde folgelig ikke et &benbart urigtigt sken ved vurderingen af risikoen for
samtidig infektion hos sma dregvtyggere.
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Spergsmalet om hensyntagen til AFSSA’s udtalelse af 8. oktober 2008 og EFSA’s
udtalelse af 22. oktober 2008

Med hensyn til AFSSA’s udtalelse af 8. oktober 2008 og EFSA’s udtalelse af 22. oktober
2008 om risikoen for overforsel af TSE gennem meelken bemeerkes, at lovligheden af
en unionsretsakt skal bedemmes efter de faktiske og retlige omsteendigheder pa det
tidspunkt, da retsakten blev udstedt (Domstolens dom af 7.2.1979, forenede sager
15/76 og 16/76, Frankrig mod Kommissionen, Sml. s. 321, preemis 7 og 8, og Rettens
dom af 12.12.1996, forenede sager T-177/94 og T-377/94, Altmann m.fl. mod Kom-
missionen, Sml. II, s. 2041, preemis 119). Heraf folger, at det er udelukket, at der ved
bedemmelsen af retsaktens lovlighed tages omsteendigheder i betragtning, som er
indtruffet efter det tidspunkt, hvor unionsretsakten blev vedtaget (Rettens dom af
27.9.2006, sag T-322/01, Roquette Fréres mod Kommissionen, Sml. I, s. 3137, pree-
mis 325).

Eftersom AFSSA’s udtalelse af 8. oktober 2008 og EFSA’s udtalelse af 22. oktober 2008
blev vedtaget efter udstedelsen af den anfeegtede forordning, kan Retten ikke tage
hensyn til udtalelserne ved bedemmelsen af forordningens lovlighed. De argumen-
ter, Den Franske Republik har fremsat pa grundlag af de neevnte udtalelser, er derfor
irrelevante.

Klagepunktet om manglende vurdering af den forogede risiko, som vedtagelsen af de
anfegtede foranstaltninger ville medfore

Som neevnt i preemis 84 ff. ovenfor, har institutionerne inden for den felles land-
brugspolitik et vidt sken for sa vidt angar valget af egnede virkemidler. Endvidere
er institutionerne forpligtede til at sikre et hgjt niveau i beskyttelsen af menneskers
sundhed, men rader ligeledes over et vidt sken for si vidt angér valget af de virkemid-
ler, som er egnede til opfylde denne forpligtelse. Institutionernes vide skon indebeerer,
at kontrollen af, at de garantier, unionsretten giver med hensyn til den administrative
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sagsbehandling, er overholdt, er af fundamental betydning (dlommen i sagen Neder-
landene mod Kommissionen, neevnt i preemis 87 ovenfor, preemis 56).

En af disse garantier bestar i kravet om, at myndighederne, nar de i medfer af forsig-
tighedsprincippet vedtager midlertidige foranstaltninger for at sikre et hgjt niveau i
beskyttelsen af menneskers sundhed, rader over alt det materiale, som er relevant i
dette gjemed. De skal derfor rade over en videnskabelig risikoevaluering, der er base-
ret pa principperne om kompetence, abenhed og uafheengighed. Dette krav udger en
vigtig garanti med henblik pa at sikre, at foranstaltningerne er videnskabeligt objek-
tive, og undg3, at der treeffes vilkarlige foranstaltninger (jf. i denne retning dommen
i sagen Pfizer Animal Health mod Radet, neevnt i preemis 68 ovenfor, premis 172).

En anden af de neevnte garantier bestér i kravet om, at myndighederne, nar de treeffer
foranstaltninger, der lemper midlertidige foranstaltninger, som i medfer af forsigtig-
hedsprincippet er vedtaget for at sikre et hgjt niveau i beskyttelsen af menneskers
sundhed, rader over en videnskabelig vurdering af de risici for menneskers sundhed,
vedtagelsen af sadanne lempende foranstaltninger giver anledning til.

En saddan videnskabelig vurdering af risiciene for menneskers sundhed omfatter prin-
cipielt en fuldsteendig vurdering af videnskabelige sagkyndige af sandsynligheden for,
at mennesker eksponeres for virkninger af foranstaltningerne, som er skadelige for
deres sundhed. Vurderingen omfatter derfor principielt en kvantitativ vurdering af de
pageeldende risici (jf. preemis 72 ovenfor).

Det kan imidlertid vise sig umuligt at gennemfore en fuldsteendig videnskabelig risi-
kovurdering, fordi de foreliggende videnskabelige oplysninger er utilstraekkelige. Det
kan dog ikke veere til hinder for, at den kompetente offentlige myndighed treeffer pree-
ventive foranstaltninger i medfer af forsigtighedsprincippet. I denne situation skal vi-
denskabelige eksperter foretage en videnskabelig risikovurdering, der er sa fuldsten-
dig som muligt pa trods af den videnskabelige usikkerhed, der stadig findes, séledes
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at den kompetente offentlige myndighed rader over tilstreekkeligt palidelige og sikre
oplysninger til, at den kan bedemme den fulde reekkevidde af det rejste videnska-
belige sporgsmal og fastleegge sin politik pa grundlag af en indsigt i sagsomradet (jf.
preemis 77 ovenfor).

Heraf folger, at spergsmalet om, hvorvidt visse vurderinger foretaget af videnskabeli-
ge sagkyndige, der deltager i den videnskabelige vurdering af risiciene for menneskers
sundhed, som vedtagelsen af foranstaltninger, der lemper de midlertidige foranstalt-
ninger, som er vedtaget i medfer af forsigtighedsprincippet, har givet anledning til,
er ngdvendige eller ej, navnlig skal vurderes pa grundlag af de oplysninger, der er til
radighed.

I det foreliggende tilfeelde har Den Franske Republik i det veesentlige beskyldt Kom-
missionen for, at den ved vedtagelsen af de anfegtede foranstaltninger ikke rddede
over en videnskabelig vurdering af de risici for menneskers sundhed, som vedtagelsen
af foranstaltningerne ville medfore.

Hvad dette angar anferte EFSA i sin udtalelse af 5. juni 2008, at Kommissionen havde
anmodet EFSA om at vurdere den yderligere risiko for menneskers sundhed, som det
repraesenterer at anvende ked til konsum fra under tre méneder gamle sma drovtyg-
gere i forhold til ked fra under seks maneder gamle sma drevtyggere fra en flok, der er
smittet med en TSE, som ikke er en BSE, uden at dyrene er blevet underkastet hurtige
test og uanset deres genotype, men pa betingelse af at SRM er blevet fjernet.

Efter fremseettelsen af anmodningen blev EFSA og Kommissionen imidlertid enige
om, at den vurdering af den yderligere risiko, der var blevet anmodet om, kun gjaldt
den yderligere risiko for mennesker ved at blive eksponeret for TSE og ikke den yder-
ligere risiko for menneskers sundhed. Denne begreensning af den vurdering, der var
blevet anmodet om, var begrundet i, at EFSA i sine udtalelser af 8. marts 2007 og 24.
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januar 2008 allerede havde vurderet spergsmalet om, hvorvidt der er risiko for, at
TSE, der smitter far og geder, kan overfares til mennesker, og i, at ingen nye videnska-
belige oplysninger gav grund til at revidere disse udtalelser.

I det foreliggende tilfeelde er det ikke blevet bestridt, at EFSA i sine udtalelser af 8.
marts 2007 og 24. januar 2008 foretog tog en fyldestgorende videnskabelig vurdering
af risikoen for, at TSE, der smitter far og geder, kan overfares til mennesker, og at vur-
deringen var til radighed for Kommissionen, for de anfeegtede foranstaltninger blev
vedtaget. Den Franske Republik har i gvrigt delvis stattet sit segsmal pa de neevnte
udtalelser, nar den har beskyldt Kommissionen for at have foretaget en tendentigs
fortolkning af deres indhold. Neerveerende klagepunkt fra Den Franske Republiks side
kan derfor kun dreje sig om, at der ikke foreld nogen videnskabelig risikovurdering af
den ggede risiko for, at mennesker ville blive eksponeret for TSE som folge af vedta-
gelsen af de anfeegtede foranstaltninger.

Hvad denne videnskabelige vurdering angar anmodede det franske generaldirekto-
rat for fodevarer AFSSA om at sammenligne den yderligere risiko for den offentlige
sundhed, der frembydes af produkter, som er blevet fremstillet af far og geder fra
besaetninger smittet med klassisk scrapie, der er blevet slagtet under betingelser sva-
rende til dem, der fastseettes i de anfeegtede foranstaltninger, med den risiko, et dyr
fra hvilken som helst beseetning, der er blevet slagtet under de betingelser, som var
geldende for vedtagelsen af forordning nr. 727/07, repreesenterer, under hensyn til at
de eksisterende overvagningsredskaber for sma drgvtyggere hgjst gjorde det muligt
at opdage en brgkdel af de beseetninger, der er smittet med TSE, og farepopulationen
delvis bestar af genetisk folsomme dyr.

Som svar pd anmodningen anferte AFSSA i sin udtalelse af 15. januar 2007, at »det pa
nuveerende tidspunkt ikke er muligt at foretage en relevant kvantitativ vurdering af
de neevnte risici, da der ikke foreligger tilstreekkelige data vedrerende: [i)] den faktiske
preevalens af scrapie i alle smittede flokke [og] [ii)] den faktiske genetiske struktur hos
farepopulationen i almindelighed«.
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I sin udtalelse af 13. juni 2007 bekreeftede AFSSA dette svar og anforte, at »de data,
som ville gore det muligt at foretage en ngjagtig kvantitativ vurdering, stadig ikke
foreligger«, og at »de data, som hidrerer fra den aktive overvagning af TSE hos sma
drevtyggere, og som er blevet indsamlet siden 2002, ikke er af en tilstreekkeligt god
kvalitet til, at en sadan kvantitativ undersegelse kan forventes gennemfort i neer
fremtid«.

Endvidere anforte AFSSA som svar pa de franske myndigheders anmodning om, at
der blev foretaget en komparativ undersagelse af det potentielle risikoniveau, som
»saneringsstrategien« — der i det vaesentlige svarer til de foranstaltninger, som var
geeldende for dem, der fastseettes i den anfeegtede forordning — repreesenterer, i for-
hold til det niveau, den »alternative strategi« — som i det veesentlige svarer til de
foranstaltninger, der fastseettes i denne forordning — repreesenterer, at de strategier,
det var blevet foreslaet skulle traede i stedet for saneringsstrategien, medforte en vee-
sentlig oget risiko for savel folkesundheden som dyresundheden. AFSSA anferte dog,
at det pa grund af den fastsatte frist og de data, der var til radighed, ikke var muligt at
gennemfore en relevant kvantitativ komparativ undersogelse.

AFSSA anferte imidlertid ligeledes i sine udtalelser af 15. januar 2007 og 13. juni 2007,
at det var muligt at foretage et skon eller en »grov vurdering« af den neevnte risiko.

AFSSA anforte saledes i sin udtalelse af 15. januar 2007 indledningsvis felgende:

»[...] ved undersegelser af fare- og gedeflokke, der er smittet med scrapie, er der pavist
en incidens, som kunne udggre fra 10 til 45% af flokkene [...] P4 grundlag af disse tal
er det muligt at vurdere storrelsesordenen af den egede risiko, som en lille drevtygger,
der er fodt i en flok, som er inficeret med scrapie, har for at blive smittet.«
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AFSSA anforte videre, at der pa grundlag af oplysningerne om den preevalens, der var
blevet iagttaget i visse flokke, som var smittet med klassisk scrapie, »kan foretages en
grov vurdering af den yderligere risiko, hvis det leegges til grund, [i)] at preevalensen
af klassisk scrapie i den almindelige population af slagtede over 18 maneder gamle dyr
er i storrelsesordenen 0,05%, [ii)] at preevalensen i flokke smittet med klassisk scrapie
kan variere fra 1 til 30% (uden hensyntagen til dyrenes genotype)«. Heraf udledte
AFSSA folgende:

»[D]en relative risiko, som et dyr fra en smittet flok repreesenterer, ssmmenlignet
med et dyr fra den almindelige population, er pa fra 20 til 600. Denne yderligere risiko
bliver storre, hvis der kun leegges dyr med folsom genotype fra de smittede flokke til
grund.«

AFSSA’s vurderinger af, hvor stor preevalensen af TSE kan skennes at veere i flokke af
smd drevtyggere, der er inficeret med TSE, deltes af EFSA, som anfgrte i sin udtalelse
af 5. juni 2008, at det ganske vist ikke var muligt at skenne, hvor stor preevalensen er i
en bestemt flok af sma drgvtyggere, men at det pa grundlag af undersegelser af flokke,
der er blevet smittet med prionet for klassisk scrapie under naturlige forhold, kunne
antages, at preevalensen kan variere fra 3% til over 40%.

For at supplere sin vurdering af den forggede risiko, som vedtagelsen af de anfeg-
tede foranstaltninger repreesenter, forsegte AFSSA i sin udtalelse af 13. juni 2007 pa
grundlag af data hidrerende fra den aktive overvagning i Frankrig i 2006 at vurdere,
hvor mange med klassisk scrapie smittede dyr med folsom genotype, bortset fra »in-
dex-tilfeelde«, som ikke opdages ved hjelp af hurtige test af over 18 méneder gamle
dyr, og som har smitsomt materiale i deres perifere lymfeorganer, der kunne blive
anvendt til konsum efter vedtagelsen af de anfeegtede foranstaltninger.
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Med hensyn til far skennede AFSSA, at det gennemsnitlige antal sekundeere tilfeelde
pr. »index-tilfeelde«, som var blevet opdaget ved hjeelp af hurtige test, for de 182 regi-
strerede »index-tilfeelde«, der var smittet med klassisk scrapie i Frankrig i 2006, ud-
gjorde 5,34, hvilket svarer til det skennede gennemsnit for perioden 2002-2006. Der
havde saledes kunnet opdages 972 sekundzere tilfeelde i de smittede flokke. Endvidere
vurderede AFSSA, at der ved hurtige test af obex kun blev opdaget ca. 50% af de smit-
tede dyr, eftersom der ved hurtige test ikke opdages dyr i inkubationsperioden, som
har infektivitet i lymfeorganerne.

For sa vidt angar geder vurderede AFSSA, at der var otte udbrud og 2,58 sekundeere
tilfeelde pr. »index-tilfeelde« i Frankrig, og at de hurtige test ikke var mere folsomme.

AFSSA preaeciserede, at eftersom ikke alle de flokke, der var smittet med TSE, blev
opdaget ved hjelp af programmerne for aktiv overvagning, blev nogle dyr i de pé-
geeldende inficerede flokke, som ikke var blevet opdaget, ligeledes leveret til konsum.
AFSSA fandt dog, at det pa daveerende tidspunkt ikke var muligt at foretage en rele-
vant vurdering for sével far som geder af, hvor mange smittede dyr fra de pageeldende
flokke, der hvert ar blev anvendt til konsum, fordi de fejlagtigt blev anset for raske.

AFSSA anforte ligeledes, at ovennaevnte skon kun gjorde det muligt at bestemme
starrelsesordener, og at det var atheengigt af intensiteten af programmet for aktiv
overvagning.

AFSSA fandt afslutningsvis i sin udtalelse af 13. juni 2007, at de nye forslag til ve-
terineerkontrol ville have medfort, at der i Frankrig i 2006 ville veere blevet anvendt
mindst 1000 slagtekroppe af smé drevtyggere med betydelige meengder infektivitet
i lymfeveevet til konsum. Anvendelse af sddanne slagtekroppe til konsum kan ifalge
AFSSA medfore en forgget risiko for, at forbrugeren eksponeres.
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P4 baggrund af de videnskabelige udtalelser, hvortil der blev henvist i preemis 181 ff.
ovenfor, kan Kommissionen ikke kritiseres for, at den ikke havde en kvantitativ viden-
skabelig vurdering af den yderligere risiko for, at mennesker ville blive eksponeret for
TSE, til radighed, da de anfegtede foranstaltninger blev vedtaget.

For de anfeegtede foranstaltninger blev vedtaget, havde AFSSA nemlig anfort, at det
pa grund af manglen pa data om den faktiske preevalens af scrapie i alle de smittede
flokke og om den faktiske genetiske struktur hos farepopulationen i almindelighed
var umuligt at foretage en ngjagtig kvantitativ vurdering af, hvor meget risikoen ville
blive aget som folge af, at der blev fremstillet produkter af far og geder fra beseetnin-
ger smittet med klassisk scrapie, der var blevet slagtet under betingelser svarende
til dem, der fastseettes i de anfeegtede foranstaltninger, og at denne mangel ikke ville
kunne afhjeelpes i neer fremtid. Pa den baggrund kan Kommissionen ikke kritiseres
for ikke have at have overdraget det til EFSA eller et andet videnskabeligt organ at
foretage en sadan vurdering.

Endvidere kan det p& grund af manglen pa data om den faktiske preevalens af scrapie
i alle de smittede flokke og om den faktiske genetiske struktur hos farepopulationen
i almindelighed ikke kreeves, at Kommissionen skulle have rddet over et sken eller en
»storrelsesorden« udarbejdet af et videnskabeligt organ for, hvilken risiko vedtagel-
sen af de anfegtede foranstaltninger indebar for menneskers sundhed. Den neevnte
mangel pa data er nemlig til hinder for, at Kommissionen kunne veere forpligtet til
at anmode et videnskabeligt organ om en sadan vurdering. At der manglede data,
eendrer imidlertid ikke, at det pahvilede Kommissionen at tage hensyn til alle de vi-
denskabelige vurderinger, som var til radighed, herunder AFSSA’s vurdering, hvoref-
ter preevalensen af scrapie i en flok smittet med klassisk scrapie er langt storre end
preevalensen i et dyr fra en hvilken som helst flok, og hvorefter effektiviteten af de
hurtige test er begreenset.
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At Kommissionen ikke rddede over en grov kvantitativ vurdering udarbejdet af EFSA
eller noget som helst andet videnskabeligt organ af den yderligere risiko, vedtagelsen
af de anfeegtede foranstaltninger ville medfore for, at mennesker blev eksponeret for
TSE, da foranstaltningerne blev vedtaget, udger folgelig ikke en tilsideszettelse af de
garantier, unionsretten giver.

I gvrigt har den kvantitative vurdering af risikoen udtrykt i antal yderligere tilfeelde,
som Kommissionen selv har foretaget efter anleeggelsen af det foreliggende annul-
lationssegsmal, ikke nogen betydning for Den Franske Republiks klagepunkt. Selv
hvis de data, som Kommissionens neevnte vurdering er baseret pa, havde veeret til
radighed, da den anfeegtede forordning blev udstedt, synes vurderingen nemlig ikke
at hidrere fra et videnskabeligt organ, og den kan under alle omsteendigheder ikke
betragtes som ngdvendig, da der kun er tale om et sken og ikke om en kvantitativ vur-
dering, og da AFSSA fandt, at det pa grund af manglen pa relevante data var umuligt
at foretage en kvantitativ vurdering af risiciene (jf. preemis 185 ovenfor).

4. Risikostyringen

Resumé af parternes argumenter

Den Franske Republik har gjort geeldende, at EU-lovgiver pa trods af det vide skon,
denne har pa et omrade som det foreliggende og, som folge heraf, den begrensede
kontrol, som Retten kan foretage af de anfeegtede foranstaltninger, tilsidesatte sin for-
pligtelse til at sikre et hgjt niveau i beskyttelsen af menneskers sundhed og forsig-
tighedsprincippet. Den Franske Republik finder, at Kommissionen baserede sig pa
to postulater, hvorefter, for det forste, andre TSE, der smitter dyr, end BSE ikke kan
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overfores til mennesker, og, for det andet, de diskriminatoriske test er pélidelige med
hensyn til med sikkerhed at skelne scrapie fra BSE. Imidlertid er der ifelge de nyeste
videnskabelige oplysninger, dvs. konklusionerne i EFSA’s udtalelser af 8. marts 2007
og 24. januar 2008, stor usikkerhed om disse to postulater. Ifslge Den Franske Repu-
blik kan de nyeste videnskabelige oplysninger ikke sendre opfattelsen af den risiko
for menneskers sundhed, som TSE, der smitter sma drevtyggere, repreesenterer, og
begrunde, at der indferes mindre indgribende foranstaltninger.

Efter Kommissionens opfattelse kunne den under hensyn til alle de videnskabelige
udtalelser, der foreld, drage den konklusion som ansvarlig for risikostyringen, at en
lempelse af bestemmelserne vedrgrende far og geder ville medfare et risikoniveau,
der var acceptabelt for samfundet. Ifslge Kommissionen ville det pa baggrund af de
videnskabelige fremskridt, som havde gjort det muligt at udarbejde biokemiske dis-
kriminatoriske test, ved hjeelp af hvilke BSE hurtigt kunne skelnes fra scrapie, veere
uforholdsmeessigt og derfor uberettiget at opretholde forpligtelsen til at nedsla og
destruere hele den pégeeldende fare- eller gedeflok, nar der blev opdaget et tilfeelde
at TSE i den. Kommissionen er ligeledes af den opfattelse, at Den Franske Republik
forseger at seette sig i dens sted i forbindelse med risikostyringen, og at Den Franske
Republik ensker, at Retten lader sin egen risikovurdering treede i stedet for Kommis-
sionens med hensyn til spergsmaélet om, hvilket risikoniveau der er acceptabelt for
samfundet. Dette har Retten imidlertid ikke befgjelse til.

Det Forenede Kongerige finder, at Den Franske Republiks klagepunkt om risikosty-
ringen kun er et udtryk for, at den foretreekker en mere forsigtig strategi, selv om
det ikke er pavist, at Kommissionen anlagde et abenbart urigtigt sken. Den Franske
Republik har fejlagtigt baseret sit klagepunkt pa det postulat, at Kommissionen er
forpligtet til at udelukke enhver risiko for menneskers sundhed. Kommissionen har
imidlertid styret risikoen korrekt, hvis den pa grundlag af den aktuelle videnskabelige
viden, som kan eendre sig, har sikret sig, at der er ligeveegt mellem den vurderede
risiko og de passende foranstaltninger, der skal mindske den. Det var korrekt, nér
Kommissionen fandt, at de eksisterende forsigtighedsforanstaltninger ikke leengere
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var forholdsmeessige, og at de eksisterende kontrolforanstaltninger burde lempes,
men ikke opheeves.

Indledende betragtninger

Ifolge artikel 13, stk. 1, litra b), i forordning nr. 999/2001 skal »der gennemfores en un-
dersegelse for at identificere alle potentielt truede dyr i overensstemmelse med bilag
VII, nr. 1«. Endvidere skal, ifolge artikel 13, stk. 1, litra c), i forordning nr. 999/2001,
»alle dyr og animalske produkter, jf. bilag VII, nr. 2), i [forordningen], som ved den i
litra b) i [stk. 1 i artikel 13] neevnte undersogelse er fastslaet som smitterisiko, slas ned
og bortskaffes i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1774/2002«. Ifplge denne
bestemmelse er de dyr, der skal slas ned og bortskaffes, siledes dem, som er blevet
identificeret ved den undersogelse, der skal foretages i henhold til nr. 1) i bilag VII til
forordning nr. 999/2001, og som desuden opfylder kriterierne i nr. 2) i bilaget.

Ifelge artikel 23 i forordning nr. 999/2001 kan Kommissionen sendre bilagene til for-
ordning nr. 999/2001 i overensstemmelse med den udvalgsprocedure, hvortil der
henvises i forordningens artikel 24, stk. 2, efter at have hert den relevante viden-
skabelige komité om alle de spergsmaél, der kan have betydning for folkesundheden.
Lovgiver har séledes givet Kommissionen befgjelse til eendre bilagene til forordning
nr. 999/2001.

P4 baggrund af reekkevidden af artikel 13, stk. 1, litra c), og af artikel 23 i forord-
ning nr. 999/2001 ma det fastslds, at Kommissionen har befgjelse til ved en forord-
ning udstedt i overensstemmelse med den udvalgsprocedure, som er omhandlet i
artikel 24, stk. 2, i forordning nr. 999/2001, at foretage en begraensning af, hvilke ved
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undersggelsen identificerede dyr der skal slas ned og bortskaffes. Eftersom de dyr, der
skal slas ned og bortskaffes, i artikel 13, stk. 1, litra c), i forordning nr. 999/2001 defi-
neres under henvisning til kriterierne i nr. 2) i bilag VII, havde Kommissionen séledes
i medfor af artikel 23 i forordning nr. 999/2001 befgjelse til at vedtage bestemmelser
som dem, den foreliggende tvist drejer sig om, hvorved der foretages en begreensning
af, hvilke dyr, som er blevet identificeret ved den ovenneevnte undersogelse, der skal
slas ned og bortskaffes.

At Kommissionen havde befgjelse til at vedtage de anfeegtede foranstaltninger, er i
ovrigt ikke blevet bestridt af Den Franske Republik, som efter at veere blevet stillet et
sporgsmal herom under retsmodet anforte, pa samme méde som Kommissionen, at
artikel 13, stk. 1, litra c), i forordning nr. 999/2001 skal fortolkes saledes, at den gor det
muligt at vedtage foranstaltninger, der aendrer bilag VII til forordningen, og som kun
gor det pligtigt at nedsla og bortskaffe visse dyr og ikke samtlige dyr i en flok, hvori
der er blevet pavist et tilfeelde af TSE.

Heraf folger, at det var korrekt, ndr Kommissionen angav i den anden henvisning i
den anfegtede forordning, at denne er udstedt i medfer af artikel 23 i forordning
nr. 999/2001.

Endvidere har de kompetente offentlige myndigheder som tidligere neevnt pligt til at
opretholde et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, uden at dette skal veere det hgjst mu-
lige (jf. preemis 64 og 79 ovenfor). I artikel 24a i forordning nr. 999/2001 henvises til
denne forpligtelse i forbindelse med de befgjelser, Kommissionen er tillagt til at &en-
dre bilagene til forordning nr. 999/2001, idet det bestemmes, at afgorelser, der treeffes
inden for rammerne af forordningen, skal opretholde eller, hvis det er videnskabeligt
begrundet, oge beskyttelsesniveauet for menneskers sundhed i Feellesskabet. Forsig-
tighedsprincippet er et af de redskaber, der gor det muligt for de neevnte myndighe-
der at opfylde forpligtelsen (jf. preemis 67 ovenfor). Den offentlige myndighed skal
saledes ifolge dette princip forvalte en risiko, som overskrider det risikoniveau, der
anses for acceptabelt for samfundet, séledes at niveauet reduceres (jf. preemis 67 og
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81 ovenfor). Risikostyring gennem vedtagelse af passende foranstaltninger, der har til
formal at sikre et hgjt niveau i beskyttelsen af folkesundheden, sikkerheden og mil-
joet, omfatter saledes alle de foranstaltninger, en institution treeffer for at handtere en
risiko, séledes at den reduceres til et acceptabelt niveau.

Endvidere pahviler det den kompetente myndighed at underkaste de midlertidige
foranstaltninger, den har vedtaget i medfer af forsigtighedsprincippet, en fornyet
vurdering inden for et rimeligt tidsrum. Det er siledes blevet fastslaet, at det, nar
nye forhold eendrer risikoopfattelsen eller viser, at risikoen kan afvendes ved foran-
staltninger, der er mindre indgribende end de eksisterende, pahviler institutionerne
og navnlig Kommissionen at foretage en sendring af bestemmelserne i lyset af de nye
oplysninger (jf. preemis 83 ovenfor). Lempelsen af de tidligere indferte forebyggende
foranstaltninger skal séledes veere begrundet i nye forhold, der seendrer opfattelsen af
den pageeldende risiko.

Sadanne nye forhold, sdsom ny viden eller nye videnskabelige opdagelser, eendrer, nér
de begrunder en lempelse af en forebyggende foranstaltning, det konkrete indhold
af de offentlige myndigheders forpligtelse til konstant at opretholde et hgjt niveau i
beskyttelsen af menneskers sundhed. De nye forhold kan nemlig eendre, hvad sam-
fundet anser for en acceptabel risikoopfattelse og et acceptabelt risikoniveau. Om
vedtagelsen af en mindre indgribende preeventiv forebyggende foranstaltning er lov-
lig, skal ikke bedemmes ud fra det acceptable risikoniveau, som blev lagt til grund for
vedtagelsen af de forste forebyggende foranstaltninger. Vedtagelsen af de forste fore-
byggende foranstaltninger med henblik pa at reducere risikoen til et niveau, der anses
for acceptabelt, sker nemlig pa grundlag af en risikovurdering og navnlig fastleeg-
gelsen af det risikoniveau, der anses for acceptabelt for samfundet. Hvis nye forhold
endrer denne risikovurdering, skal bedemmelsen af, om vedtagelsen af mindre ind-
gribende forebyggende foranstaltninger er lovlig, bedemmes ud fra disse nye forhold
og ikke ud fra de forhold, der bestemte risikovurderingen i forbindelse med vedtagel-
sen af de forste forebyggende foranstaltninger. Det er forst, nar dette nye risikoniveau
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overstiger det niveau, der anses for acceptabelt for samfundet, at retsinstanserne skal
fastsld, at forsigtighedsprincippet er overtradt.

Endelig beror det risikoniveau, der anses for uacceptabelt for samfundet i et konkret
tilfeelde, pa et politisk valg, som det tilkommer den kompetente myndighed og ikke
retsinstanserne at treeffe (jf. preemis 78 ovenfor). Den kompetente myndighed har
et vidt sken i denne sammenheeng, og det tilkommer ikke retsinstanserne at seette
sig i stedet for den. Retsinstansernes provelse hvad angar sagens realitetsspergsmal
begreenser sig til en kontrol af, at myndighedens udevelse af dens befgjelser ikke er
behzftet med et dbenbart urigtigt sken, at der ikke foreligger magtfordrejning, og at
myndigheden ikke &benbart har overskredet greenserne for sit skon (jf. preemis 85
ovenfor). Hvad endelig angar den undersegelse, Unionens retsinstanser foretager af,
om en retsakt udstedt af en institution er beheeftet med et &benbart urigtigt sken, skal
sagsggernes beviser for at godtgere, at Kommissionen har anlagt et abenbart urigtigt
sken ved vurderingen af komplicerede omstendigheder, der begrunder en annulla-
tion af den péageeldende retsakt, veere tilstreekkelig steerke til at bevirke, at de vurde-
ringer, der ligger til grund for retsakten, bliver usandsynlige (jf. preemis 86 ovenfor).

De nye forhold

I forbindelse med BSE-krisen indferte Kommissionen i 2000 foranstaltninger ved-
rorende overvagning og forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af TSE hos far
og geder pa grundlag af den videnskabelige viden, der forela pa dette tidspunkt, med
henblik pa at sikre, at materiale fra fir og geder var sa sikkert som muligt (jf. tredje,
fierde og sjette betragtning til den anfegtede forordning). Foranstaltningerne blev
truffet pa grundlag af en meget begrenset videnskabelig viden om preevalensen og
overferbarheden til mennesker af TSE, der smitter far og geder. Bortset fra forebyg-
gelse havde foranstaltningerne til formal at indsamle data om preevalensen af andre
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TSE end BSE hos far og geder og om de eventuelle forbindelser mellem sddanne TSE
og BSE og deres overfarbarhed til mennesker.

I forhold til den situation, der foreld, da de forste forebyggende foranstaltninger blev
vedtaget, henviste Kommissionen i det vaesentlige til tre nye forhold som begrundelse
for at vedtage de anfeegtede foranstaltninger.

For det forste henviste Kommissionen til, at der siden iveerkseettelsen af de oprin-
delige forebyggende foranstaltninger, som omfattede en aktiv overvagning af smé
drevtyggere, ikke var blevet konstateret nogen forbindelse mellem pa den ene side
klassisk eller atypisk scrapie, der smitter sma drgvtyggere, og pa den anden side TSE,
der smitter mennesker. Den henviste i den forbindelse til EFSA’s udtalelser af 8. marts
2007 og 24. januar 2008 (jf. fierde og sjette betragtning til den anfeegtede forordning).

For det andet henviste Kommissionen til, at der var udarbejdet og valideret moleky-
leere diskriminatoriske test, som gjorde det muligt pa palidelig méde at skelne scrapie
fra BSE inden for et begraenset tidsrum. Den anforte, at EFSA i sine udtalelser af 8.
marts 2007 og 24. januar 2008 havde bekreeftet, at de neevnte test var pélidelige.

For det tredje henviste Kommissionen til de epidemiologiske data, hvorefter den
sandsynlige preevalens af BSE hos far og geder er ekstremt lille (jf. 15. og 16. betragt-
ning til den anfeegtede forordning).

Den Franske Republik har ikke bestridt, at de neevnte forhold var nye, men anfeegtet,
at de kan begrunde vedtagelsen af de anfeegtede foranstaltninger.
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Det skal derfor proves, om det som folge af de nye forhold péhvilede Kommissionen
at vedtage de anfeegtede foranstaltninger, fordi de, samtidig med at opretholde et hgjt
niveau i beskyttelsen af menneskers sundhed, gjorde det muligt at mindske de om-
kostninger, foranstaltningerne til forebyggelse af TSE hos sma drevtyggere repraesen-
terede for samfundet i almindelighed, eller tveertimod om Kommissionen ved at ved-
tage de anfeegtede foranstaltninger tilsidesatte forsigtighedsprincippet og artikel 24a
i forordning nr. 999/2001 og dermed den forpligtelse, som er indeholdt i dette princip
og denne bestemmelse, til at opretholde et hgjt niveau i beskyttelsen af menneskers
sundhed, ved at udseette mennesker for risici, som overstiger det risikoniveau, der
anses for acceptabelt for samfundet.

Klagepunktet om et dbenbart urigtigt skon i forbindelse med risikostyringen

Indledning

I forhold til den ordning, der var geeldende for forordning nr. 727/2007, som blev
erstattet af den anfeegtede forordning, tillader de anfegtede foranstaltninger i det
veesentlige anvendelse til konsum dels af kad fra over 18 maneder gamle sma drov-
tyggere, der hidrerer fra en beseetning, hvori der er pavist et tilfeelde af TSE, som ikke
er BSE, og som for de dyrs vedkommende, der er slagtet straks eller inden to &r efter
opdagelsen af det sidste tilfeelde af TSE, er blevet underkastet en hurtig test, som har
givet negativt resultat, dels af ked fra sma drevtyggere, som er fra 3 til 18 méneder
gamle, og som hidrerer fra en beseetning, hvori der er pavist et tilfeelde af TSE, der
ikke er BSE, uden at de er blevet underkastet hurtige test.
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Den Franske Republik har gjort geeldende, at de risici for menneskers sundhed, de
anfeegtede foranstaltninger giver anledning til, abenbart overstiger det risikoniveau,
som er acceptabelt for samfundet, og at Kommissionen derfor anlagde et abenbart
urigtigt sken ved at vedtage de anfeegtede foranstaltninger. Ifolge Den Franske Repu-
blik har Kommissionen saledes tilsidesat forsigtighedsprincippet og sin forpligtelse til
at opretholde det hgje beskyttelsesniveau for menneskers sundhed, hvortil der henvi-
ses i artikel 24a i forordning nr. 999/2001. Kommissionen finder derimod, at det som
folge af de nye forhold pahvilede den at vedtage de anfaegtede foranstaltninger.

Det bemeerkes hvad dette angér, at opdagelsen af et tilfeelde af TSE i en beseetning,
der gor det muligt at anvende de anfegtede foranstaltninger, navnlig sker pa grundlag
af en udtagning af stikprever af den almindelige population af smé drevtyggere og pa
grundlag af hurtige test, hvilket indebeerer en risiko for, at TSE-tilfeelde i den alminde-
lige population af sma drevtyggere ikke opdages. Denne risiko udger dog ifelge Den
Franske Republik en risiko, som er acceptabel for samfundet. Den Franske Republiks
klagepunkt drejer sig séledes udelukkende om risikoen for, at ked fra sma drevtyg-
gere, der hidrgrer fra en beseetning, hvori der er pavist et tilfeelde af TSE, anvendes til
konsum, og ikke om risikoen for, at sidstneevnte tilfeelde ikke opdages.

Endvidere fremgar det af de udtalelser af EFSA og AFSSA, hvortil der blev henvist i
preemis 190 og 191 ovenfor, at preevalensen i en flok med et dyr, der er smittet med
klassisk scrapie, kunne vurderes til en andel pé fra 1 til over 40%, mens preevalensen af
klassisk scrapie i den almindelige population af over 18 maneder gamle dyr var af stor-
relsesordenen 0,05% (jf. AFSSA’s udtalelse af 15.1.2007, s. 4 og 7, og EFSA’s udtalelse
af 5.6.2008, s. 8). Kommissionen kunne leegge til grund, at der er storre sandsynlighed
for, at sma drevtyggere fra en flok med et dyr, som er smittet med TSE i form af klas-
sisk scrapie, er smittede, end dyr fra den almindelige population af sma drevtyggere.

Desuden anferte EFSA i sin udtalelse af 5. juni 2008, at det er almindeligvis er ved
fodslen eller kort efter, at sma drgvtyggere smittes med scrapie under naturlige betin-
gelser, og at de kliniske tegn hos folsomme sma drevtyggere viser sig inden for to eller
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tre ar efter, at de er blevet smittet. EFSA anforte i gvrigt neermere i udtalelsen, at en
videnskabelig undersggelse havde vist, at de forste tegn pé infektion af en agens for
klassisk scrapie hos lam med folsom genotype konstateres allerede i deres forste le-
vemaned i fordgjelseskanalen og de dermed forbundne lymfestrukturer. Til gengeeld
kan prionerne forst pavises i centralnervesystemet fra midten af inkubationsperioden
(jf. EFSA’s udtalelse af 5.6.2008, s. 8 og 9). Bilaget til AFSSA’s udtalelse af 5. december
2007 indeholder et diagram over spredningen af TSE-agensen i organismen, som om-
fatter tre faser. Forste fase, der bensevnes »lymfeinvasion«, kendetegnes af en tidlig
kontaminering af lymfestrukturerne i fordgjelseskanalen og derpé af de med denne
forbundne lymfeknuder og forer lidt efter lidt til, at der akkumuleres PrPres i alle de
sekundeere lymfeorganer. Anden fase, der bensevnes »neuroinvasion«, kendetegnes af
en akkumulation af PrPres i forst neuronerne i det med fordejelseskanalen forbundne
perifere autonome nervesystem og derpa neuronerne i centralnervesystemet. Endelig
er tredje fase, der benzevnes »centrifugal spredning«, den, hvori sygdommen spreder
sig fra centralnervesystemet til de perifere strukturer sasom muskelvaevet.

Forggelsen af risikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der smitter smé
drovtyggere

— Anvendelsen til konsum af ked fra over 18 méneder gamle sma drevtyggere

Den forste lempelse af de geeldende regler, der er fastsat i de anfeegtede foranstalt-
ninger, bestar i, at det tillades, at kod fra over 18 maneder gamle sma drgvtyggere,
der hidrerer fra en beseetning, hvori der er pavist et tilfeelde af TSE, som ikke er BSE,
anvendes til konsum pa betingelse af, at de smé dregvtyggere, som er slagtet straks
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eller inden to ar efter opdagelsen af det sidste tilfeelde af TSE, er blevet underkastet
en hurtig test, og at denne test har givet negativt resultat [jf. punkt 2.3, litra b), nr. iii),
punkt 2.3, litra d), og punkt 4 i kapitel A i bilag VII til forordning nr. 999/2001, som
eendret ved den anfegtede forordning].

Hvad dette angar er det tidligere blevet neevnt, at det almindeligvis er ved fodslen el-
ler kort efter, at sma drevtyggere smittes med scrapie under naturlige betingelser (jf.
praemis 226 ovenfor), at centralnervesystemet hos genetisk folsomme fér inficeres af
prionerne fra det tidspunkt, hvor de er 18 méaneder gamle (jf. preemis 226 ovenfor),
og at de hurtige test er neesten 100% effektive, nar de anvendes pa obex (jf. preemis
119 ovenfor). I betragtning af disse omstendigheder og under forbehold af provelsen
af vurderingen af pélideligheden af de diskriminatoriske test, ved hjeelp af hvilke det
kan fastslds, at »index-tilfeeldet« var smittet med en TSE, der ikke var en BSE, anlagde
Kommissionen ikke et dbenbart urigtigt sken, da den fandt, at den forste lempelse,
der er fastsat i de anfegtede foranstaltninger, for sa vidt angar genetisk folsomme
far ikke medferer nogen meerkbar forggelse af risikoen for, at mennesker eksponeres
for ked fra et dyr, der er smittet med TSE, da slagtekroppen fra den lille drevtygger,
kedet kommer fra, er blevet underkastet hurtige test, og da resultatet af disse test er
negativt. Derimod skal der ikke ngdvendigvis drages den samme konklusion for s&
vidt angar mindre folsomme far og geder. Heraf folger, at den neevnte lempelsesfor-
anstaltning medferer en vis forogelse af menneskers eksponering for TSE, der smitter
sma drovtyggere.

Den Franske Republik finder ligeledes, at denne lempelsesforanstaltning medforer
en forogelse af risikoen, fordi den begreenser forpligtelsen til at underkaste slagtede
over 18 maneder gamle sma drovtyggere hurtige test til to ar efter opdagelsen af det
sidste tilfeelde af TSE. Kommissionen har over for dette argument péberébt sig, at
sandsynligheden for, at de inficerede dyr ikke opdages i denne periode, er yderst rin-
ge. Ifolge Kommissionen indebeerer den omhandlede foranstaltning, at ingen over 18
méneder gamle dyr, der slagtes, i de neevnte to &r ma udvise infektion. Endvidere har
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Kommissionen anfert som svar pé skriftlige sporgsmal fra Retten vedrgrende den pé-
geldende lempelsesforanstaltning, at de oplysninger, medlemsstaterne havde frem-
sendt i medfor af artikel 6, stk. 2 og 4, i forordning nr. 999/2001, ikke havde vist, at der
var forekommet nye tilfeelde af scrapie pa bedrifterne efter de to ér, der var forlgbet
efter, at der var opdaget tilfeelde af infektion.

Det er, hvad dette angar, plausibelt, at sandsynligheden for, at over 18 maneder gamle
dyr, der er smittet med TSE, og som anvendes til konsum, ikke opdages i toarspe-
rioden efter det sidste opdagede tilfeelde af TSE, er yderst ringe. Da det som neevnt i
preemis 226 ovenfor almindeligvis er ved fodslen, at infektionen sker under naturlige
betingelser, og da det i denne situation bliver muligt at pavise prionerne i obex fra
18-méneders alderen, kan de hurtige test af sadanne over 18 méaneder gamle dyr anses
for at veere meget pélidelige.

Denne vurdering giver imidlertid ikke nogen ngjagtig indikation for, hvor stor risiko
der er for, at mennesker som folge af konsum af ked fra over 18 maneder gamle sma
drevtyggere, der er slagtet inden to ér efter, at det sidste TSE-tilfeelde er blevet opda-
get i flokken, eksponeres for TSE, der smitter sma drevtyggere. Vurderingen afheen-
ger potentielt af, hvor hyppigt der er slagtet over 18 méaneder gamle sméa drevtyggere
i den pégeeldende flok. Kommissionen har ikke fremlagt nogen form for dokumenta-
tion, der gor det muligt at vurdere denne faktor.

Med hensyn til, endvidere, at de oplysninger, som medlemsstaterne havde fremsendt
i medfor af artikel 6, stk. 2 og 4, i forordning nr. 999/2001, ifelge Kommissionen ikke
havde vist, at der var forekommet nye tilfeelde af scrapie pa bedrifterne efter de to ar,
der var forlgbet efter, at der var opdaget tilfeelde af infektion, har Kommissionen ikke
fremlagt de pageldende data. Den argumentation, Den Franske Republik fremforte
under retsmodet, om, at de neevnte data ikke indikerer noget om forekomsten af nye
tilfeelde, eftersom den omhandlede lempelsesforanstaltning endnu ikke var tradt i
kraft, er troveerdig.
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P& baggrund af det ovenstiende mé det derfor fastslas, at den forste lempelse, som
er fastsat i de anfeegtede foranstaltninger, kan medfere en forggelse af risikoen for, at
mennesker eksponeres for TSE, der smitter sma drovtyggere.

— Anvendelsen til konsum af ked fra 3 til 18 méneder gamle sma drovtyggere

Den anden lempelse af de geeldende regler, der er fastsat i de anfeegtede foranstaltnin-
ger, bestér i, at det tillades, at ked fra 3 til 18 maneder gamle sma drevtyggere, der hid-
rorer fra en flok, hvori der er pavist et tilfeelde af TSE, som ikke er BSE, anvendes til
konsum, uden at de pageeldende sma drevtyggere er blevet underkastet hurtige test.

Det er ikke blevet anfegtet, at slagtede 3 til 18 méneder gamle smé drevtyggere ikke
underkastes hurtige test. Dette skyldes, at prionerne ikke har inficeret obex i tilstraek-
keligt omfang, for de syge sma drovtyggere har ndet 18-manedersalderen, og at resul-
taterne af de pa obex anvendte hurtige test derfor ikke kan veere palidelige (jf. EFSA’s
udtalelse af 5.6.2008, s. 9).

Endvidere har Kommissionen medgivet, at de neevnte foranstaltninger medforer en
»matematisk forggelse« af risikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der smitter
sma drovtyggere.

Inden det vurderes, hvor meget risikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der
smitter sma drovtyggere, foroges, skal det bemeerkes, at vurderingen vil kunne pavirkes
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af tre faktorer, nemlig hvor effektivt SRM er fjernet, hvor gamle de til konsum anvendte
smé drevtyggere er, og hvilken genotype de til konsum anvendte far har.

Hvad SRM angér omfatter dette dels kraniet med hjerne og gjne, tonsiller og rygmarv
fra sma drgvtyggere, som er over 12 méneder gamle, eller som har en frembrudt bli-
vende hjernetand, dels milt fra smé drevtyggere uanset alder [jf. nr. 1) i bilag V til
forordning nr. 999/2001]. Fjernelsen af dette materiale indebeerer en begreensning af
det inficerede veev, som potentielt kan anvendes til konsum efter vedtagelsen af de
anfegtede foranstaltninger.

Med hensyn til de slagtede sma drovtyggeres alder indebeerer den omstendighed, at
det almindeligvis er ved fodslen, at en lille drgvtygger smittes med TSE under natur-
lige betingelser, og at TSE'en kun spredes gradvis i organismen, at jo yngre dyret er,
nar det slagtes, jo mindre er risikoen. Dette medgav Den Franske Republik indirekte
under retsmadet, da den anferte, at det ma antages, at en lille drevtygger, som er
smittet med prionet, indtil tremanedersalderen ikke har udviklet TSE i tilstreekkelig
grad til, at det bringer menneskers sundhed i fare. Parterne fremlagde dog ikke nogen
ngjagtige oplysninger om antallet af sma dregvtyggere, der slagtes i Europa, fordelt pa
aldersgrupper.

Endelig er det ubestridt for sa vidt angér de slagtede fars genotype, at risikoen for,
at dyr med resistent genotype, dvs. genotypen ARR/ARR, som hidrerer fra en flok,
hvori der er blevet opdaget et tilfeelde af TSE, som ikke er BSE, er inficeret med klas-
sisk scrapie, er yderst begrenset, om end den ikke kan udelukkes fuldsteendig (jf.
preemis 18 ovenfor). Til gengeeld er der for sa vidt angar dyr med folsom genotype,
dvs. genotypen VRQ/VRQ, stor risiko for, at en lille drevtygger, som hidrerer fra en
flok, hvori der er blevet opdaget et tilfeelde af TSE, som ikke er BSE, er inficeret med
klassisk scrapie. Det medferer derfor en forggelse af risikoen for, at mennesker eks-
poneres for TSE, der smitter sma drevtyggere, at der til konsum anvendes kod fra
sma drevtyggere med folsom genotype, der hidrerer fra en flok, hvori der er blevet
opdaget et tilfeelde af TSE.
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— Betydningen af foregelsen af risikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der
smitter smé drovtyggere

Som anfort i preemis 184 ff. ovenfor, har AFSSA to gange peget pa, at det pa grund
af manglen pa tilstraekkelige data vedrerende den faktiske preevalens af scrapie i alle
smittede flokke og den faktiske genetiske struktur hos farepopulationen i almindelig-
hed ikke er muligt at foretage en kvantitativ vurdering af den forggelse, vedtagelsen af
de anfeegtede foranstaltninger medferer af risikoen for, at mennesker eksponeres for
TSE, der smitter sma drevtyggere.

I sin udtalelse af 13. juni 2007 angav AFSSA imidlertid en »sterrelsesorden« for, hvor
meget denne risiko ville blive foroget. AFSSA vurderede saledes pé grundlag af data
indsamlet i Frankrig, at der ved test af obex kun opdages ca. 50% af de smittede dyr i
de inficerede flokke, idet de resterende ca. 50% svarer til dyr i inkubationsperioden,
som har infektivitet i lymfeorganerne. I sin udtalelse af 5. december 2007 bekreeftede
AFSSA, at den veerdi pa 50%, som var blevet angivet i AFSSA’s udtalelse af 13. juni
2007, var repraesentativ.

Selv om AFSSA’s sken er mangelfulde, medferer vedtagelsen af de anfeegtede foran-
staltninger folgelig en ikke ubetydelig foragelse af risikoen for, at mennesker ekspone-
res for TSE, der smitter sma drevtyggere, som felge af anvendelsen til konsum af ked
fra dyr, der er smittet med TSE.

Kommissionens argumenter kan ikke rejse tvivl om denne ikke ubetydelige foregelse
af risikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der smitter smé drevtyggere.
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Med hensyn til Kommissionens vurdering, hvorefter de hurtige test gor det muligt at
identificere langt storstedelen af de dyr, som har felsom genotype, fordi de udger ca.
50% af farepopulationen, og hvorefter de folsomme dyr identificeres meget hurtigere
ved hjeelp af de hurtige test, kan det ganske vist udledes af AFSSA’s udtalelse 5. juni
2008, at de med TSE inficerede dyr kan identificeres effektivt ved hjeelp af hurtige test
anvendt pa obex fra alderen 12 til 18 maneder, men AFSSA anforte ligeledes, at 50% af
de dyr, som ikke identificeres, svarer til dyr i inkubationsperioden, der har infektivitet
ilymfeorganerne. At dyr med folsom genotype identificeres hurtigere, har derfor ikke
nogen betydning for AFSSA’s vurdering, hvorefter der ved testene af obex kun opda-
ges ca. 50% af de smittede dyr (jf. preemis 242 ovenfor).

Hvad angar Kommissionens paberabelse af fjernelsen af SRM anforte AFSSA i sin ud-
talelse af 15. januar 2007, at »hos dyr med folsom genotype (som ikke beerer en ARR-
allel) indebeerer fjernelsen af SRM, selv hvis den udvides til ogsa at omfatte hovedet
og tarmene, ikke, at alt veev med veesentlige niveauer af infektivitet elimineres«. Selv
om fjernelsen af SRM bidrager til at begreense risikoen for, at mennesker eksponeres
for TSE, der smitter sma drevtyggere, kan denne foranstaltning saledes ikke rejse tvivl
om den vurdering, at forggelsen af den neevnte risiko ikke er ubetydelig.

I ovrigt modbeviser det sken, Kommissionen anlagde under retsmgdet — uanset
sporgsmalet om dets videnskabelige preecision — ikke AFSSA’s grove vurdering,
hvoraf det kan udledes, at vedtagelsen af de anfeegtede foranstaltninger medforer en
ikke ubetydelig foragelse af risikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der smit-
ter far og geder.

Uanset det ovenstdende har Den Franske Republik imidlertid ikke fremlagt noget,
der kan rejse tvivl om Kommissionens vurdering, hvorefter den forggelse, som ved-
tagelsen af de anfegtede foranstaltninger medforer af risikoen for, at mennesker eks-
poneres for TSE, der smitter smé drevtyggere, er klart mindre end den forggelse, den
i forordning nr. 727/2007 fastsatte lempelse af overvagningsprogrammet medforer.
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Forggelsen af risikoen for menneskers sundhed

— Indledning

Den omstendighed, at de anfeegtede foranstaltninger medferer en forggelse af ri-
sikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der smitter sma drevtyggere, er ikke
tilstreekkelig til, at det kan fastslas, at Kommissionen tilsidesatte forsigtighedsprincip-
pet eller den forpligtelse til at opretholde et hgjt niveau i beskyttelsen af menneskers
sundhed, der péhviler den i henhold til artikel 152, stk. 1, EF og artikel 24a i forord-
ning nr. 999/2001. Det kan nemlig kun fastslas, at der foreligger en sadan tilsideseet-
telse, hvis vedtagelsen af de anfegtede foranstaltninger og dermed forggelsen af ri-
sikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der smitter sma drovtyggere, medforer
risici for menneskers sundhed, som overstiger det niveau, der anses for acceptabelt
for samfundet.

For at fastsla, om Kommissionen begik et dbenbart urigtigt sken i forbindelse med
sin risikostyring, skal det vurderes, om den uden at anleegge et dbenbart urigtigt sken
kunne finde, at de anfegtede foranstaltninger var passende med hensyn til at sikre et
hojt niveau i beskyttelsen af menneskers sundhed. Der skal i denne forbindelse son-
dres mellem pa den ene side sporgsmaélet om risikoen for menneskers sundhed ved
eksponering for ked fra sma drevtyggere, som er smittet med BSE, efter vedtagelsen
af de anfeegtede foranstaltninger, og pa den anden side sporgsmalet om risikoen for
menneskers sundhed ved eksponering for ked fra sma drevtyggere, som er smittet
med scrapie, efter vedtagelsen af de anfeegtede foranstaltninger.
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— Risikoen for menneskers sundhed ved konsum af ked fra far og geder, der er smittet
med andre TSE end BSE

Af de grunde, der er anfort i preemis 93 ff. ovenfor, ma det fastslas, at Kommissionen
ikke anlagde et abenbart urigtigt sken, da den pa grundlag af de foreliggende viden-
skabelige udtalelser fandt, at risikoen for, at andre TSE-agenser hos far og geder end
BSE kan overfores til mennesker, er ekstremt lille.

En ekstremt lille risiko for, at andre TSE, der smitter far og geder, end BSE kan over-
fores til mennesker, mindsker i veesentlig grad betydningen for menneskers sundhed
af den foregelse, vedtagelsen af de anfeegtede foranstaltninger medferer af risikoen
for, at mennesker eksponeres for andre TSE, der smitter sma drgvtyggere, end BSE.

For s vidt angar andre TSE, der smitter sma drevtyggere, end BSE anlagde Kom-
missionen derfor ikke et dbenbart urigtigt sken, da den fandt, at de anfeegtede for-
anstaltninger ikke medferer en forggelse af risikoen for menneskers sundhed, som
overstiger det risikoniveau, der anses for acceptabelt for samfundet.

— Risikoen for menneskers sundhed ved konsum af ked fra far og geder, der er smittet
med BSE

Med henblik pa prevelsen af Kommissionens vurdering af, hvor stor en risiko de an-
feegtede foranstaltninger medferer i betragtning af BSE’s overfarbarhed til menne-
sker, skal det indledningsvis sammenfattes, hvilken betydning de molekyleere diskri-
minatoriske test har i den ordning, der fastseettes ved de anfeegtede foranstaltninger.
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Det bestemmes i de anfeegtede foranstaltninger, at nar der opdages et tilfeelde af TSE
i den almindelige population af sma drevtyggere, slas det smittede dyr ned, prover af
dets krop underkastes en molekyleer diskriminatorisk test, og kroppen destrueres.
Hvis resultatet af testen er positivt, destrueres hele den flok, dyret tilhgrer. Hvis resul-
tatet af testen derimod er negativt, kan den flok, dyret tilherer, anvendes til konsum
under forudseetning af, at de af de nedslagne dyr, som er over 18 maneder gamle,
inden to &r efter opdagelsen af det sidste TSE-tilfeelde underkastes en hurtig test, og
at resultatet af denne test er negativt.

De molekyleere diskriminatoriske test, som er omhandlet i de anfeegtede foranstalt-
ninger, bidrager saledes til at mindske risikoen for, at mennesker eksponeres for BSE,
der smitter sma drgvtyggere, ved at gore det muligt at udelukke, at kad fra en flok,
hvori der har veret et tilfeelde af BSE, anvendes til konsum. Mangler ved en sadan
test kan navnlig medfore, at den flok, hvori der er pavist et tilfeelde af BSE, anvendes
til konsum, uden at de dyr, som er under 18 méaneder gamle, underkastes nogen form
for test.

De molekylere diskriminatoriske test blev imidlertid ikke indfert i forordning
nr. 999/2001 ved de anfegtede foranstaltninger. Testene er indgaet i forordning
nr. 999/2001 siden 2005 med det formél at pévise tilfeelde af BSE blandt de TSE-
tilfeelde, som er blevet opdaget ved den aktive overvagning, eller blandt tilfeelde, hvor
der er mistanke herom (jf. preemis 27 ovenfor). Den Franske Republik har dog ikke
anfeegtet palideligheden af testene i denne sammenheeng.

EFSA anforte i sine udtalelser af 8. marts 2007 og 24. januar 2008, at de molekyleere
diskriminatoriske test pa grundlag af de foreliggende data métte betragtes som redska-
ber, der kan anvendes til screening for naturligt forekommende TSE-tilfzelde i over-
ensstemmelse med kapitel C, punkt 3.2, litra c), i bilag X til forordning nr. 999/2001,
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og at de gor det muligt at opfylde mélseetningen om hurtig og reproducerbar pavis-
ning af TSE-tilfeelde, hvis signatur stemmer overens med klassisk BSE.

AFSSA og EFSA fandt dog ligeledes, at de molekyleere diskriminatoriske test ikke
kunne anses for perfekte pa grund af det manglende kendskab til den reelle biodiver-
sitet af TSE-agenser hos far og geder og til, hvordan agenserne interagerer i tilfeelde
af samtidig infektion (jf. EFSA’s udtalelse af 8.3.2007, s. 7, og af 24.1.2008, s. 7). Selv
om der ikke er videnskabelig dokumentation for, at en sddan samtidig infektion kan
forekomme under naturlige betingelser (jf. preemis 154 ovenfor), kan det ikke udeluk-
kes. At de molekyleere diskriminatoriske test ikke er perfekte, skyldes ligeledes, at
vurderingen af deres sensitivitet og specificitet er mangelfuld. AFSSA anforte sale-
des i sin udtalelse af 20. juli 2006, at skent sensitiviteten af de diskriminatoriske test
blev vurderet til at veere 100%, var den nedre greense pa konfidensskalaen for denne
sensitivitet 82,35%, idet sensitiviteten kun var blevet vurderet pa grundlag af 19 sma
drevtyggere, der var blevet inficeret forsegsmaessigt med BSE. EFSA anforte i sin ud-
talelse af 25. januar 2007, at begraensningerne i denne vurdering af sensitiviteten af
de molekyleere diskriminatoriske test til dels skyldtes, at der ikke var pavist naturlige
tilfeelde af BSE hos far og geder. EFSA anforte ligeledes, at de molekyleere diskrimina-
toriske test var blevet udarbejdet for at kunne adskille klassisk BSE fra de gvrige TSE.
De er derfor ikke blevet vurderet for s& vidt angér deres evne til at adskille type L- og
type H-BSE fra de ovrige TSE.

De anfegtede foranstaltninger gor det folgelig ikke muligt at udelukke, at ked, der
hidrerer fra en flok, hvori et dyr er blevet smittet med BSE, anvendes til konsum.

For sé vidt angar klassisk BSE anlagde Kommissionen imidlertid, som tidligere neevnt,
af de grunde, der er anfert i preemis 157 ff. ovenfor, ikke et dbenbart urigtigt sken, da
den fandt, at preevalensen af klassisk BSE hos smé drgvtyggere er meget lille. Des-
uden var der, som tidligere anfert, da de anfeegtede foranstaltninger blev vedtaget,
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kun blevet bekreeftet ét tilfeelde af klassisk BSE hos sma drevtyggere, som vedrorte en
ged, der var blevet fodret med animalsk mel, som nu er forbudt.

Da EFSA havde anerkendt, at de molekyleere diskriminatoriske test gjorde det muligt
at opfylde malseetningen om hurtig og reproducerbar pavisning af TSE-tilfzelde, hvis
signatur stemmer overens med klassisk BSE, da preevalensen af klassisk BSE hos sma
drevtyggere skonnes at veere meget lille, da der kun var blevet pavist et enkelt tilfeelde
af BSE hos sma drgvtyggere, og da kun et meget begreenset antal TSE-tilfeelde endnu
er ved at blive undersggt med henblik pa endeligt at fastsla, om der er tale om TSE
eller BSE, anlagde Kommissionen ikke et &benbart urigtig sken, da den fandt, at den
yderligere risiko, vedtagelsen af de anfeegtede foranstaltninger medferer for, at men-
nesker eksponeres for klassisk BSE, der smitter sma drevtyggere, ikke giver anledning
til risici for menneskers sundhed, som overstiger det risikoniveau, der anses for ac-
ceptabelt for samfundet.

Med hensyn til risikoen for, at mennesker eksponeres for andre BSE-stammer end
klassisk BSE, anforte EFSA i sin udtalelse af 25. januar 2007, at betydningen, oprin-
delsen og overforbarheden af type L- og type H-BSE pa dette tidspunkt var spekulativ.
Forfatterne til den videnskabelige artikel, som Den Franske Republik har paberabt sig,
har ikke modbevist denne vurdering, selv om de anforer, at der er en mulighed for, at
type L-BSE kan overfores til mennesker.

I mangel af yderligere indicier anlagde Kommissionen ikke et abenbart urigtigt sken,
da den fandt, at den yderligere risiko, som vedtagelsen af de anfeegtede foranstalt-
ninger medforer for, at mennesker eksponeres for andre BSE-typer, der smitter smé
drevtyggere, end klassisk BSE, ikke giver anledning til risici for menneskers sundhed,
som overstiger det risikoniveau, der anses for acceptabelt for samfundet.
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Konklusion

P& baggrund af det ovenstaende i det hele anlagde Kommissionen ikke et abenbart
urigtig sken, da den pa grundlag af de videnskabelige oplysninger, den havde til radig-
hed, fandt, at den foregelse, vedtagelsen af de anfegtede foranstaltninger medferer
af risikoen for, at mennesker eksponeres for TSE, der smitter sma drevtyggere, ikke
giver anledning til risici for menneskers sundhed, som overstiger det risikoniveau, der
anses for acceptabelt for samfundet.

Kommissionen tilsidesatte derfor ikke forsigtighedsprincippet og den forpligtelse til
at opretholde et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, der er fastsat i artikel 152, stk. 1, EF
og artikel 24a i forordning nr. 999/2001, ved at vedtage de anfegtede foranstaltninger.
Kommissionen ma derfor frifindes.

Sagens omkostninger

Ifolge procesreglementets artikel 87, stk. 2, paleegges det den tabende part at betale
sagens omkostninger, hvis der er nedlagt pastand herom. Da Den Franske Republik
har tabt sagen, bor det paleegges den at betale sine egne omkostninger og Kommis-
sionens omkostninger i sagerne om forelgbige forholdsregler og i hovedsagen i over-
ensstemmelse med Kommissionens pastand herom.

Endvidere ber det i medfer af procesreglementets artikel 87, stk. 4, hvorefter med-
lemsstater, der er indtradt i en sag, beerer deres egne omkostninger, péleegges Det
Forenede Kongerige at beere sine egne omkostninger.
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FRANKRIG MOD KOMMISSIONEN

P4 grundlag af disse preemisser

udtaler og bestemmer

RETTEN (Tredje Udvidede Afdeling):

1) Europa-Kommissionen frifindes.

2) Den Franske Republik beerer sine egne omkostninger og betaler Kommissio-
nens omkostninger i hovedsagen og i sagerne om forelebige forholdsregler.

3) Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland beerer sine egne
omkostninger.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Afsagt i offentligt retsmede i Luxembourg den 9. september 2011.

E. Coulon ]. Azizi

Justitssekretaer Afdelingsformand
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