RANSKA v. KOMISSIO

VALITOIMISTA PAATTAVAN TUOMARIN MAARAYS

28 paivina syyskuuta 2007 *

Asiassa T-257/07 R,

Ranskan tasavalta, asiamiehinéén E. Belliard, G. de Bergues, R. Loosli ja A. During,

hakijana,

vastaan

Euroopan yhteiséjen komissio, asiamiehendén M. Nolin,

vastaajana,

jossa vaaditaan tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkdisyd,
valvontaa ja havittdmistd koskevista sddnnoistd annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteiden I, III, VII ja X muuttamisesta
26.6.2007 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 727/2007

* Oikeudenkiyntikieli: ranska.
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(EUVL L 165, s. 8) liitteessé olevan 3 kohdan taytantoonpanon lykkdadamista siltd osin
kuin silla on lisdtty 22.5.2001 annetun asetuksen (EY) N:o 999/2001 (EYVL L 147, s.

1) liitteessa VII olevaan A lukuun 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohta, 2.3 kohdan d
alakohta ja 4 kohta,

VALITOIMISTA PAATTAVA TUOMAR],

hoitaen ensimmaéisen oikeusasteen tuomioistuimen presidentin tehtévid tyojérjes-
tyksen 106 artiklan ja 5.7.2006, 6.6.2007 ja 19.9.2007 pidetyissd ensimmaéisen oikeus-
asteen tuomioistuimen tdysistunnoissa tehtyjen paatosten mukaisesti,

on antanut seuraavan

mairidyksen

Sovellettavat oikeussdannot

Euroopan parlamentti ja neuvosto antoivat 22.5.2001 asetuksen (EY) N:o 999/2001
tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkdisyd, valvontaa ja havitta-
mistéd koskevista saannoista (EYVL L 147, s. 1).

II - 4160



RANSKA v. KOMISSIO

Asetuksen N:o 999/2001 23 artiklassa sdddetédn, ettéd sen jilkeen kun asianomaista
tiedekomiteaa on kuultu kaikista kansanterveyteen mahdollisesti vaikuttavista
seikoista, tdmén asetuksen liitteitd, joissa esitetddn yksityiskohtaisesti tarttuvien
spongiformisten enkefalopatioiden (jédljempand TSE) vastaisessa taistelussa kiytet-
tévit toimenpiteet, voidaan muuttaa tai tdydentéa.

Komissio antoi 12.2.2003 asetuksen (EY) N:o 260/2003 asetuksen (EY) N:0 999/2001
muuttamisesta lampaiden ja vuohien tarttuvien spongiformisten enkefalopatioi-
den héavittdmisen sekéd eldvien lampaiden ja vuohien sekd nautaeldinten alkioiden
kauppaa koskevien sédédntdjen osalta (EYVL L 37, s. 7). Asetuksessa N:o 260/2003
saddettiin tieteellisen ohjauskomitean suosituksen perusteella eldinten terveyden
suojeluun liittyvistd toimenpiteistd TSE:n tartuttaman lammas- ja vuohikarjan osalta
ja tarkemmin ottaen koko karjan teurastamisesta lukuun ottamatta geneettisesti
resistenttejd eldimid.

Komissio antoi 12.1.2005 asetuksen (EY) N:o 36/2005 asetuksen (EY) N:o 999/2001
liitteiden III ja X muuttamisesta nautojen, lampaiden ja vuohien tarttuvien spon-
giformisten enkefalopatioiden epidemiologisen valvonnan osalta (EUVL L 10, s. 9).
Komissio otti tdlld asetuksella N:o 36/2005 kayttoon velvollisuuden soveltaa erotte-
levaa molekyylitestid jokaiseen ensimmadisen pikatestin jédlkeen lammas- tai vuohikar-
jassa todettuun TSE-tapaukseen sen toteamiseksi, onko eldimelld scrapie tai naudan
spongiforminen enkefalopatia (jaljempané BSE).

Komissio antoi 26.6.2007 asetuksen (EY) N:o 727/2007 asetuksen N:o 999/2001 liit-
teiden [, III, VII ja X muuttamisesta (EUVL L 165, s. 8).
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Asetuksen N:o 727/2007 liitteessa olevassa 3 kohdassa siddetdan seuraavaa:

”Korvataan liite VII seuraavasti:

LIITE VII

[TSE:n] HAVITTAMINEN
A LUKU

Toimenpiteet TSE:n esiintymisen toteamisen jalkeen

1. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa on
selvitettava:

b) lampaiden ja vuohien osalta:

— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut mérehtijat
kuin lampaat ja vuohet,

— sairaaksi todetun eldimen vanhemmat ja naaraspuolisen eldimen tapauk-
sessa kaikki alkiot, munasolut ja viimeiset jdlkeldiset, sikdli kuin ne ovat
tunnistettavissa,
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— kaikki sairaaksi todetun eldimen kanssa samalla tilalla olevat muut lampaat ja
vuohet toisessa luetelmakohdassa tarkoitettujen eldinten lisaksi,

— taudin mahdollinen alkuperi ja muut tilat, joilla on TSE:n taudinaiheuttajan
mahdollisesti tartuttamia eldimid, alkioita tai munasoluja tai jotka ovat saaneet
samaa rehua tai altistuneet samalle saastuntaldhteelle,

— mahdollisesti saastuneen rehun tai muun materiaalin siirrot tai muut tartun-
takeinot, jotka ovat voineet siirtdd TSE:n taudinaiheuttajan kyseessa olevalle
tilalle tai sieltd muualle.

2. Asetuksen 13 artiklan 1 kohdan c alakohdassa sdddettyihin toimenpiteisiin on
sisédllyttavd vdhintadn seuraavat:

2.2.Jos TSE:td epdillddn lampaassa tai vuohessa jasenvaltiossa sijaitsevalla tilalla,
kaikille tilan muille lampaille ja vuohille on méaarattava virallinen siirtdmisrajoitus,
kunnes tutkimustulokset ovat kiytettdvissa. Jos on néyttoa siitd, ettd tila, jolla eldin
oli, kun TSE:td alettiin epdilld, ei todennékoisesti ole tila, jolla eldin olisi voinut
altistua TSE:lle, toimivaltainen viranomainen voi pdittid, ettd muut tilat tai ainoas-
taan tila, jolla altistus tapahtui, asetetaan viralliseen valvontaan kaytettdvissd olevan
epidemiologisen tiedon mukaan.
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2.3.Jos lampaassa tai vuohessa on todettu TSE

a) ja BSE:td ei voida sulkea pois liitteessé X olevan C luvun 3.2 kohdan c alakohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti tehdyn yhteistestin tulosten perusteella, kaikki
1 kohdan b alakohdan toisesta viidenteen luetelmakohdassa tarkoitetussa tutki-
muksessa tunnistetut eldimet lopetetaan ja hévitetdin tdydellisesti sekd alkiot ja
munasolut havitetdan tdydellisesti;

b) ja BSE voidaan sulkea pois liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdan c alakohdassa
sdddetyn menettelyn mukaisesti toimivaltaisen viranomaisen paatokselld,

joko

i) kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa
tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lopetetaan ja héavitetddn
tdydellisesti seka alkiot ja munasolut havitetdan tdydellisesti; tilaan sovelle-
taan 3 kohdassa vahvistettuja edellytyksis;

tai

ii) kaikki 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa luetelmakohdassa
tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistetut eldimet lopetetaan ja hévite-
tddn tdydellisesti sekéd alkiot ja munasolut hdvitetddn tiydellisesti, lukuun
ottamatta:

— jalostuspissejd, jotka ovat ARR/ARR-genotyyppié,
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jalostusuuhia, joilla on véhintddn yksi ARR-alleeli mutta ei ainoatakaan VRQ-
alleelia, ja, mikali téllaiset jalostusuuhet ovat tiineind tutkimuksen aikana,
my6hemmin syntyvid karitsoja, jos niiden genotyyppi on tdimén kohdan vaati-
musten mukainen,

lampaita, joilla on vdhintdén yksi ARR-alleeli ja jotka on tarkoitettu yksin-
omaan teurastettaviksi,

mikéli toimivaltainen viranomainen niin péittdd, alle kolmen kuukauden
ikaisid lampaita ja vuohia, jotka on tarkoitettu yksinomaan teurastettaviksi;

tilaan sovelletaan 3 kohdassa vahvistettuja edellytyksid;

tai

iii)

jasenvaltio voi paattad, ettd 1 kohdan b alakohdan toisessa ja kolmannessa
luetelmakohdassa tarkoitetussa tutkimuksessa tunnistettuja eldimia ei lope-
teta ja hévitetd, jos tunnetun genotyypin lampaita on vaikea korvata tai jos
ARR-alleelia esiintyy tietysséd rodussa tai koko tilalla vain vdhén taikka jos sen
katsotaan olevan tarpeellista sisdsiitoksen vélttamiseksi tai ottaen aiheelli-
sesti huomioon kaikki epidemiologiset tekijit. Tilaan sovelletaan 4 kohdassa
vahvistettuja edellytyksid.
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c) DPoiketen edelld b alakohdassa sdddetyistd toimenpiteisté ja ainoastaan siind ta-

pauksessa, ettd tilalla vahvistunut TSE-tapaus on epétyypillinen scrapie-tapaus,
jasenvaltio voi padttaa soveltaa jdljempéand 5 kohdassa sdddettyjd toimenpiteita.

d) Jasenvaltiot voivat paattaa

i) kaikkien b alakohdan i alakohdassa tarkoitettujen eldinten lopettamisen ja
lopullisen hévittdmisen sijaan teurastaa ne ihmisravinnoksi;

ii) kaikkien b alakohdan ii alakohdassa tarkoitettujen eldinten lopettamisen ja
lopullisen havittimisen sijaan teurastaa ne ihmisravinnoksi

edellyttéen, etté:

— eldimet teurastetaan kyseisen jasenvaltion alueella,

— kaikki eldimet, jotka ovat yli 18 kk:n ikdisid tai joiden ikenistd on puhjennut
enemmain kuin kaksi pysyvdd etuhammasta ja jotka teurastetaan ihmisravin-
noksi, testataan TSE:n toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdan b
alakohdassa sdédettyjen laboratoriotutkimusmenetelmien mukaisesti.
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e) Edelld olevan b alakohdan i ja iii alakohdan mukaisesti lopetettujen ja havitet-
tyjen tai ihmisravinnoksi teurastettujen enintédn 50 lampaan prioniproteiinin
genotyyppi on médriteltdva.

Kun tilalla on toteutettu 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohdassa sdéddetyt toimet ja
kahden vuoden ajan viimeisen TSE-tapauksen toteamisen jéilkeen

a) tilan kaikki lampaat ja vuohet on tunnistettava;

b) tilan kaikkia lampaita ja vuohia saa siirtdd ainoastaan kyseisen jdsenvaltion
alueella ihmisravinnoksi teurastettavaksi tai hévittdmistarkoituksessa; kaikki yli
18 kuukauden ikéiset ihmisravinnoksi teurastettavat eldimet on testattava TSE:n
toteamiseksi liitteessd X olevan C luvun 3.2 kohdan b alakohdassa sdddettyjen
laboratoriotutkimusmenetelmien mukaisesti;

c) toimivaltaisen viranomaisen on varmistettava, ettd alkioita ja munasoluja ei ldhe-
tetd tilalta muualle;

22
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Asetus N:o 727/2007 tuli 3 artiklansa mukaisesti voimaan 17.7.2007.

Riidan taustalla olevat tosiseikat

TSE:t ovat eldimiin ja ihmisiin tarttuvia, hermostoa rappeuttavia tauteja, joihin BSE
ja lampaan scrapie kuuluvat.

Asetuksella N:o 999/2001 annetut sdédnnoét, joita sovelletaan nautoihin ja pieniin
mairehtijoihin (lampaat ja vuohet), on annettu olettaen, ettd BSE ja Creutzfeldt-
Jakobin taudin uusi muoto ovat yhteydesséd toisiinsa. Asetuksen ensimmaéisestd
perustelukappaleesta ilmenee nimittdin, ettd "todisteita BSE-aiheuttajan samankal-
taisuudesta Creutzfeldt-Jakobin taudin uuden muodon aiheuttajan kanssa saadaan
jatkuvasti”.

Tieteellisen tiedon edistyminen ja jasenvaltioiden ilmaisema huoli saivat komission
vuosien 2003 ja 2005 vililld puuttumaan TSE:n vastaista taistelua koskeviin saadok-
siin. Komissio muutti asetusta N:o 999/2001 useaan otteeseen ja antoi 15.7.2005
tiedonannon ”TSE-suunnitelma” (KOM(2005) 322 — lopullinen), jossa se ilmoitti
aikomuksestaan tehdé sellaisia toimenpiteitd koskeva ehdotus, joilla pyrittéisiin
tarkistamaan ja lieventdméddn voimassa olevia havittdmistoimenpiteitd niin, ettd
huomioon otettaisiin kéytettavissd olevat uudet diagnoosivilineet ja ettd huolehdit-
taisiin nykyisen tasoisen kuluttajansuojan séilymisesté.

Komissio totesi tuossa asiakirjassa, ettd erottelevilla molekyylitesteilld voitiin
useimmissa TSE-tapauksissa sulkea pois BSE:n mahdollisuus muutaman viikon
kuluessa ensimmdisen pikatestin suorittamisesta. Komissio totesi siini, ettd kun
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BSE:n mahdollisuus oli suljettu pois, kansanterveydellista riskid ei endd olisi ja koko
karjan teurastamista voitaisiin pitdd kansanterveydellisin perustein katsottuna
suhteettomana toimenpiteend. Néin ollen komissio aikoi ehdottaa, ettei tartunnan
saaneeseen karjaan kuuluvien teurastettujen eldinten ruhojen hévittdmistd endd
vaadittaisi ja ettd niiden saattaminen kulutukseen sallittaisiin, jos pikatestien tulos
olisi negatiivinen.

Agence francaise de sécurité sanitaire des aliments (AFSSA) (Ranskan elintarvi-
keturvallisuusviranomainen), jolta Ranskan viranomaiset olivat 21.9.2005 pyyti-
neet lausuntoa TSE-suunnitelmaa koskevassa tiedonannossa olevasta ehdotuksesta
yhteison sdéntelyksi, esitti mielipiteensd 15.5.2006 annetussa lausunnossa. Tuossa
lausunnossa todettiin, ettd komission ehdotuksilla kevennettéisiin huomattavasti
voimassa olevaa sddntelyd. AFSSA vastusti komission ehdotuksia, koska ei ollut
varmaa, ovatko erottelevat molekyylitestit luotettavia ja tarttuvatko muut TSE-
kannat kuin BSE-kannat ihmiseen.

Ranskan viranomaiset pyysiviat 22.6. ja 6.12.2006 AFSSA:lta uudelleen lausuntoa,
jotta se olisi arvioinut yksityiskohtaisesti komission ehdottamia toimenpiteit.
AFSSA vastasi ndihin pyynto6ihin 15.1.2007 antamallaan uudella lausunnolla, joka
liittyy eldinten terveytta koskeviin toimenpiteisiin sellaisen lammas- ja vuohikarjan
osalta, jossa on todettu klassinen tai epétyypillinen scrapie-tapaus.

Tuossa lausunnossa AFSSA esitti, ettéd erottelevilla molekyylitesteilld ei voitu sulkea
pois BSE:td testatusta eldimestd eikd sitd suuremmalla syylld siitd karjasta, johon se
kuuluu. Se lisdsi, ettd muiden TSE-kantojen kuin BSE-kantojen tarttumista ihmiseen
ei voitu sulkea pois. Lopuksi se totesi, ettd klassisen scrapien tartuttamista lammas-
ja vuohikarjoista, jotka oli teurastettu TSE-suunnitelmaa koskevassa tiedonannossa
kuvatuissa olosuhteissa, saadut tuotteet aiheuttivat lisivaaran kansanterveydelle
suhteessa vain geneettisesti resistenteistd lampaista saatuihin tuotteisiin. Tésté syystd
AFSSA suositteli, etté klassista scrapieta koskeva, voimassa oleva sddntely pidettéisiin
voimassa.
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AFSSA:n annettua lausuntonsa komissio saattoi asian Euroopan elintarviketurval-
lisuusviranomaisen (EFSA) kisiteltdviksi pyytden sitd antamaan lausunnon, joka
koskisi yhtddlta sellaisten uusien kéytettdvissd olevien tietojen olemassaoloa, joilla
voitaisiin todistaa klassisen tai epityypillisen scrapien ja ihmisen TSE:n vélinen
epidemiologinen tai molekyylinen yhteys, ja toisaalta niiden nykyisten analyyttisten
erottelumenetelmien suorituskykyd, joita kaytetddn tutkittaessa tarkemmin TSE-
positiivisia tapauksia pienissd mérehtijoissd ja niiden kykyd erottaa BSE epityypil-
lisen tai klassisen scrapien tunnetuista kannoista.

EFSA ja sen biologisia riskejé tutkiva tieteellinen ryhma antoivat 8.3.2007 lausunnon,
jossa tehtiin seuraavat kaksi paatelmaa:

— epidemiologisesta tai molekyylitason yhteydestd klassisen tai epityypillisen scra-
pien ja ihmisissé esiintyvien TSE:iden vililld ei ole ndyttod; BSE-taudinaiheuttaja
on ainoa zoonoosien aiheuttajaksi tunnistettu TSE-taudinaiheuttaja; koska ne
kuitenkin eroavat toisistaan, nykyisin ei ole mahdollista sulkea pois muiden eldin-
periisten TSE-taudinaiheuttajien tarttuvuutta ihmiseen;

— nykyiset erottelevat testit, sellaisina kuin ne kuvataan yhteison lainsdddéannossa,
joita on kéytettdva scrapien ja BSE:n vilisessa erottelussa, vaikuttavat nykyisin
luotettavilta erottamaan BSE klassisesta ja epatyypillisestd scrapiesta; nykyisen
tieteellisen tietdmyksen tilassa niiden diagnostista herkkyyttd ja erottelukykyd ei
kuitenkaan voida pitaa taydellisiné.

Komissio totesi EFSA:n johtajalle 20.4.2007 osoittamassaan kirjeessd, ettd AFSSA:n
15.1.2007 antaman ja EFSA:n 8.3.2007 antaman lausunnon tarkkaavaisessa tarkas-
telussa oli ilmennyt, ettd ndiden kahden viraston arviot siita riskistd, aiheuttaako
scrapie mahdollisesti zoonooseja, erosivat toisistaan. Tdmd toimielin katsoi, ettd
tdma tilanne aiheutti tarpeen aloittaa elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd
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periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perus-
tamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyista 28.1.2002
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (EYVL
L 31, s. 1) 30 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu menettely, jotta tuo eroavuus voitaisiin
joko ratkaista tai jotta voitaisiin valmistella ndiden kahden viraston yhteinen asia-
kirja, jolla selvennettdisiin paatelmiin siséltyvid toteamuksia. Koska kyseinen aihe oli
tirked pienten mairehtijoiden hévittdmistoimenpiteitd koskevan riskinhallintap&a-
toksen tekemisen kannalta katsoen, komissio pyysi, ettd EFSA:n johtaja antaisi vas-
tauksensa kymmenen tyopéivin kuluessa komission kirjeen vastaanottamisesta.

Tédhén liittyen ja EFSA:n 8.3.2007 antamaan lausuntoon tukeutuen komissio saattoi
elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvidn komitean (CPCASA)
ddnestettaviksi asetusehdotuksen, jolla muutettiin asetuksen N:o 99/2001 liitteita I,
III, VII ja X. CPCASA:n méddrdenemmisto puolsi kyseistd ehdotusta.

EFSA:n johtaja ilmoitti komissiolle 22.6.2007 pdivatylld kirjeelld, ettd AFSSA:n
kanssa pidetyn neuvottelun jalkeen ndiden kahden viraston vililld ei ollut olemassa
minkddnlaista mielipide-eroavuutta.

Komissio antoi 26.6.2007 asetuksen N:o 727/2007, jonka liitteessé olevalla 3 kohdalla
muutetaan asetuksen N:o 999/2001 liitettd VII (jdljempéna liite VII), joka liittyy
TSE:n hévittdmistoimenpiteisiin.

Oikeudenkiynti ja asianosaisten vaatimukset

Kantaja on ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjaamoon 17.7.2007 jatta-
mallddan kannekirjelmélld nostanut EY 230 artiklaan perustuvan kanteen, jossa se
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vaatii asetuksen N:o 727/2007 liitteessd olevan 3 kohdan kumoamista siltd osin kuin
silla on otettu liitteessd VII olevaan A lukuun 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohta,
2.3 kohdan d alakohta ja 4 kohta, ja toissijaisesti koko asetuksen N:o 727/2007
kumoamista.

Kantaja on ensimmaiisen oikeusasteen tuomioistuimen kirjaamoon ensimmaéisen
oikeusasteen tuomioistuimen tyojarjestyksen 104 artiklan ja EY 242 artiklan nojalla
17.7.2007 toimittamallaan erilliselld asiakirjalla tehnyt nyt esilld olevan vilitoimiha-
kemuksen, jolla pyritddn asetuksen N:o 727/2007 liitteesséd olevan 3 kohdan tdytédn-
toonpanon lykkadmiseen siltd osin kuin silld on otettu liitteessé VII olevaan A lukuun
2.3 kohdan b alakohdan iii alakohta, 2.3 kohdan d alakohta ja 4 kohta (jaljempani
riitautetut saannokset).

Komissio on 8.8.2007 esittanyt kirjalliset huomautuksensa valitoimihakemuksesta ja
vaatinut, ettd se hylataan.

Asianosaisten suulliset selitykset on kuultu 5.9.2007 pidetyssé kuulemistilaisuudessa.

Oikeudellinen arviointi

Ensimmdisen oikeusasteen tuomioistuin voi yhtdaltd EY 242 ja EY 243 artiklan
ja toisaalta EY 225 artiklan 1 kohdan perustella maaratd kanteen kohteena olevan
sdaddoksen tidytdntoonpanon lykattiviksi, jos se katsoo, ettd olosuhteet sitd edellyt-
tavat, tai padttaa tarpeellisista vélitoimista. Télloin se pitdd silmalld tyojérjestyksen
104 artiklan 2 kohdassa méérdttyjd edellytyksid, sellaisina kuin ne on tdsmennetty
oikeuskaytannossé.
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Vilitoimia késittelevd tuomioistuin voi lykétd taytdntoonpanoa ja méadritd vilitoi-
mista, jos on selvitetty, ettd niistd madrdaminen ilmeisesti on tosiasiallisesti ja oikeu-
dellisesti perusteltua (fumus boni juris) ja ettd ne ovat kiireellisid siind mieless3,
ettd kantajan etuja koskevan vakavan ja korjaamattoman vahingon valttdmiseksi on
tarpeen, ettd ndistd toimista médrdtddn ja ettd niiden vaikutukset alkavat jo ennen
kuin péddasiassa annetaan ratkaisu. Vilitoimista padttdvin tuomioistuimen on myds
tarvittaessa vertailtava esilld olevia intresseja (asia C-377/98 R, Alankomaat v. parla-
mentti ja neuvosto, madrdys 25.7.2000, Kok. 2000, s. I-6229, 41 kohta; asia C-445/00
R, Itdvalta v. neuvosto, madrdys 23.2.2001, Kok. 2001, s. I-1461, 73 kohta; asia
T-310/06 R, Unkari v. komissio, méaréays 16.2.2007, 19 kohta, ei julkaistu oikeusta-
pauskokoelmassa (Kok. 2007, s. II-15%)).

Fumus boni juris

Asianosaisten lausumat

Kantaja toteaa vaativansa padkanteessaan pédasiallisesti riitautettujen sdédnnosten
kumoamista sen vuoksi, ettd komissio on loukannut ennalta varautumisen periaa-
tetta sekd riskid arvioidessaan ettd sitd hoitaessaan.

— Riskin arviointi

Kantaja esittad, ettd asetuksen N:o 727/2007 liitteessd olevalla 3 kohdalla muute-
taan liitettd VII, joka liittyy TSE:n hévittdmistoimenpiteisiin ja jonka 17.7.2007 asti
voimassa olleessa versiossa sdddettiin scrapie-pesikkeiden tervehdyttimisestd siten,
ettd kaikki vuohet teurastetaan ja ettd teurastus mahdollisesti rajoitetaan lammas-
pesékkeissd vain geneettisesti herkkiin lampaisiin geneettisesti resistentit lampaat
saastden.
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Nykyisin voimassa olevassa liitteessdé VII erotellaan toteutettavat toimenpiteet
suhteessa sellaisen erottelevan molekyylitestin tuloksiin, joka on tehty sen jilkeen,
kun TSE:n esiintyminen lampaassa tai vuohessa on vahvistettu.

Jos TSE:n esiintyminen lampaassa tai vuohessa on vahvistettu eikd BSE:td voida
sulkea pois, riskid aiheuttaviksi todettujen yksiloiden lopettaminen ja tdydellinen
héavittdminen pysyvit pakollisina. Jos sitd vastoin BSE suljetaan erottelevien molekyy-
litestien tulosten perusteella pois, asetuksen N:o 999/2001 liitteessd olevan A luvun 2
kohdalla laajennetaan huomattavasti niitd tilanteita, joissa jasenvaltiot voivat paattaa
olla lopettamatta ja havittamatta silld tilalla olevia yksiloitd, jolle scrapien saanut
lammas tai vuohi kuuluu.

Riitautettujen sddnnodsten soveltamisesta seuraa, ettd geneettisesti herkdt lampaat
ja vuohet, jotka kuuluvat tilalle, jossa on todettu klassinen scrapie-tapaus, voitaisiin
vastedes pitdd kyseiselld tilalla tai teurastaa ihmisravinnoksi.

Kantajan mukaan asetuksen N:o 727/2007 seitseménnestd perustelukappaleesta
ilmenee, ettd tdma kehitys perustuu kahteen olettamaan, nimittdin yhtaélta siihen,
ettd erottelevilla testeilld on mahdollista varmasti sulkea pois BSE:n esiintyminen
klassisen scrapien saastuttamissa pesikkeissd, ja toisaalta siihen, ettei se tartu ihmi-
seen eikd aiheuta riskid ihmisten terveydelle.

Kantaja tukeutuu AFSSA:n 15.1.2007 antamaan lausuntoon ja EFSA:n 8.3.2007 anta-
maan lausuntoon, joka on vain osittain otettu asetuksen N:o 727/2007 yhdeksénteen
perustelukappaleeseen, ja katsoo, ettd tieteen edistymisestd huolimatta on edelleen
epdvarmaa, onko yhtadltd mahdollista, etté eldinperdisestd TSE:std vastuussa olevien
taudinaiheuttajien keskuudesta muut kuin BSE-taudinaiheuttajat voivat tarttua ihmi-
seen, ja toisaalta, ovatko erottelevat testit luotettavia.
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Kantaja katsoo ndin ollen, ettd vaikka TSE:n alan tieteellinen tieto on lisdéntynyt, se
el muuta késitystéd klassisen scrapien edustamasta riskisté eiké silld voida perustella
tatd tautia koskevien, vahemmaén pakottavien valvonta- ja héavittdmistoimenpiteiden
toteuttamista, ja ettd komissio on tédsté syystd loukannut ennalta varautumisen peri-
aatetta, koska se on tehnyt virheen riskia arvioidessaan.

Komissio vaittis, ettd toisin kuin BSE:n, jota nykyisin pidetddn ainoana ihmiseen tart-
tuvana TSE:n4, osalta on asian laita, scrapie-taudinaiheuttajan ja ihmiseen tarttuvien
TSE:iden vilisestd (epidemiologisesta tai molekyylisestd) yhteydestéd ei ole mitdén
ndyttod, kuten lukuisista viimeaikaisista tieteellisistd lausunnoista ja kansainvélisten
asiantuntijaelinten asiakirjoista ilmenee. Scrapieta ei siis voida pitdd zoonoosina tai
todeta sellaiseksi.

Sekd AFSSA:n 15.1.2007 antaman lausunnon ettd EFSA:n 8.3.2007 antaman
lausunnon, joihin kantaja on vedonnut vélitoimihakemuksessaan, sanamuodosta
ilmenee komission mukaan, ettd muiden eldinperéisten TSE-taudinaiheuttajien kuin
BSE-taudinaiheuttajien tarttumisriski ihmiseen on puhtaasti teoreettinen riski, jonka
suhteen ennalta varautumisen periaatetta ei voida soveltaa.

Komissio muistuttaa tiltd osin, ettd asetuksen N:o 178/2002 7 artiklan mukaan
ennalta varautumisen periaatetta on sovellettava, kun tieteellistd varmuutta ei
vield ole, ja ettd tdmén periaatteen nojalla toteutettujen toimenpiteiden on oltava
oikeasuhteisia.

Komission mukaan ensimmaisen oikeusasteen tuomioistuin on asiassa T-13/99,
Pfizer Animal Health vastaan neuvosto, 11.9.2002 antamassaan tuomiossa (Kok.
2002, s. 1I-3305) tdsmentdnyt ennalta varautumisen periaatteen soveltamisedelly-
tykset yhteison oikeudessa ja katsonut, ettd ennalta ehkéisevaa toimenpidettd ei voida
pétevisti perustella riskid koskevalla, puhtaasti hypoteettisella ldhestymistavalla ja
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ettd se voidaan toteuttaa vain, jos riski ndyttd4 saatavilla olevien tieteellisten tietojen
perusteella riittdvisti dokumentoidulta. Tuosta tuomiosta ilmenee, ettid niilld hait-
tavaikutuksilla, joita kyseiselld toimenpiteelld pyritdén ehkdisemédn, on oltava tietty
esiintymistodennékdisyys, eikd riskitasoa tietenkddn voida asettaa “nollariskin”
tasolle.

Kantajan viitteestd, jonka mukaan erottelevat molekyylitestit eivit ole luotettavia,
komissio toteaa, ettd ndmad testit ovat sen tyon tulos, jonka TSE:n kannalta perusta-
vanlaatuinen yhteison laboratorio ja sen tiedemies- ja asiantuntijaryhma ovat tehneet
kantojen tyypittelyssd, ja ettd tima tyo on mahdollistanut sen, ettd kiyttoon on voitu
ottaa biokemiallisiin testeihin perustuva nopea analyyttinen tutkimusmenetelma
BSE:n erottamiseksi scrapiesta.

Vastaaja muistuttaa tammikuussa 2005 muuttaneensa asetusta N:o 999/2001 sadté-
maélla, ettd ndiden erottelevien molekyylitestien soveltaminen on pakollista lampaissa
ja vuohissa havaittavissa kaikissa TSE-mallitapauksissa, jotta BSE-tapaukset voitai-
siin madrittdd. Se korostaa, ettd asetuksessa N:o 727/2007 sdddetyt lieventdmistoi-
menpiteet on siis toteutettu vasta kaksi vuotta ndiden testien kayttoonoton jélkeen
ja ndiden kahden vuoden aikana niiden suorituskykyé tarkkailtiin ja niiden tuloksia
analysoitiin.

Niin ollen komissio huomauttaa, ettd AFSSA:n 15.1.2007 antamassa lausunnossa
vain toistettiin 15.5.2006 annettu lausunto, ja toteaa timaén jilkeen, ettd se seikka,
ettd AFSSA katsoi vuonna 2006, etteivit testit mahdollistaneet BSE:n poissulkemista,
ei ole ristiriidassa sen seikan kanssa, etta EFSA saattoi vuonna 2007 niiden testien
tulosten perusteella todeta, ettd ndma testit olivat varmoja.

Komissio toteaa EFSA:n ndisté testeistd tekemien péditelmien viimeisen virkkeen selit-
tyvén sill, ettei biologisia testejd voida niiden luonteesta johtuen pitda "tdydellisind”.
Komissio tdsmentéd tdssd suhteessa, ettd jokainen tulos, jonka tulkinta on vaikeaa,
joutuu edelld 39 kohdassa mainitun tieteellisen asiantuntijaryhmén kollegiaalisen
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tutkinnan kohteeksi ja ettd lisdtutkimuksia tehdddn tarpeen vaatiessa. Jos néissa lisa-
tutkimuksissa ilmenee, ettd tulokset eivit edelleenkddn vakuuta, epdilyksenalainen
ndyte testataan komission mukaan kayttamalld eldvid hiirig, jotta voidaan varmuu-
della paattad, millaisesta TSE-kannasta on kyse.

Koko tdmén ankaran menettelyn toimittaminen mahdollistaa sen, ettd biologisiin
testeihin alun perin liittyvdd epdvarmuutta voidaan voimakkaasti vihentdd ja se
voidaan jopa tdysin poistaa, kun muistetaan lisdksi, etteiviat ndma testit sellaisinaan
ole kansanterveyteen liittyvé toimenpide vaan tekninen tyoviline, jolla BSE voidaan
nopeasti erottaa scrapiesta.

Nain ollen Ranskan viranomaisten asenne niiden vaatiessa "nollariskin” tasoa ennalta
varautumisen periaatetta sovellettaessa, ei ole perusteltu.

— Riskinhallinta

Kantaja viittad, ettd TSE:std ihmisten terveydelle aiheutuvaa riskié ei voida torjua
riitautetuilla sddnnoksilld kayttoon otetuilla, vahemman velvoittavilla TSE:n hévitta-
mistoimenpiteilld ja ettd niilld saatetaan jopa lisdta sité.

Aiemmin olemassa olleiden teurastus- ja havittdmisvelvollisuuksien korvaaminen
karjan sdilyttamismahdollisuudella tai eldinten teurastamismahdollisuudella sité
seuraavine niiden lihan ihmisravinnoksi saattamisineen ei ole oikeasuhteista.
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AFSSA:n 15.1.2007 antaman lausunnon mukaan olemassa ei ole toimenpiteit, joilla
tartunnan saaneeseen karjaan kuuluvien, taudille altistuneiden eldinten teurasta-
minen ja hdvittdminen voitaisiin korvata.

Lisaksi kantaja viittdd, ettd pikatestit, jotka tehdddn ihmisravinnoksi teurastet-
tujen eldinten ruhoista liitteessd VII olevan A luvun 2.3 kohdan d alakohdassa ja 4
kohdassa sdéddetyissd olosuhteissa, eivdt riitd paljastamaan kaikkia TSE-tartunnan
saaneita eldimié, koska ne tehddidn keskushermostojarjestelmaisté otetuista naytteista
ja yksinomaan yli 18 kuukauden ikéisistd eldimistd tai eldimistd, joiden ikenistd on
puhjennut enemmin kuin kaksi pysyvdd etuhammasta.

Lisaksi olettaen, ettd tartunnan saaneeseen karjaan kuuluvat eldimet pidettdisiin
tilalla, valvontatoimenpiteet on otettu kiyttoon vain kahdeksi vuodeksi. Kantaja
korostaa, ettd ndin ne eldimet, jotka ovat tilalla silld hetkelld, kun sielld todetaan TSE-
tapaus, voidaan kahden vuoden kuluttua, jos toista tapausta ei ole todettu, teurastaa
ihmisravinnoksi niiti testaamatta.

Kantaja toteaa, ettd riitautetuilla sddnnoksilld sdddetyn jérjestelmédn yhteydessd on
odotettavissa, ettd eldimid joutuu ihmisravinnoksi, vaikka niissd on toteamatta jadnyt
TSE-tartunta. Tietdmyksen nykytilassa ei ole mahdollista sulkea pois sitd, ettd TSE-
tartunnan saaneista eldimistd perdisin olevien lihojen ja tuotteiden kdyttaminen
ravintona on vaaraksi ihmisten terveydelle.
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Lopuksi kantaja toteaa, ettd riitautetuista sddnnoksistd aiheutuvaa terveysriskin
kohoamista ei voida perustella mahdollisesti odotettavissa olevalla hyodylla. Aikai-
sempien sddnnosten voimassa pitdmisestd aiheutuva kustannus on vain hieman
korkeampi kuin riitautetuilla sdédnnoksilld asetettujen edellytysten ja yksityiskoh-
taisten soveltamissddntojen toimeenpanosta aiheutuva kokonaiskustannus, ja se on
alhainen TSE:itd koskevista kaikista valvontatoimenpiteistd aiheutuvaan kustan-
nukseen néhden. Néin ollen tdm4 kustannus ei ndytd olevan epdsuhteessa ihmisten
terveyden suojelua koskevan tavoitteen kanssa.

Nidin ollen komissio on kantajan mukaan loukannut ennalta varautumisen periaa-
tetta, koska se on tehnyt virheen riskinhallinnassa.

Komissio muistuttaa, ettd asetuksen N:o 999/2001 nojalla tdhdn saakka toteutetut
toimenpiteet ovat toimenpiteitd, joilla pyritddn taistelemaan BSE:td eikd muita
TSE:itd, kuten scrapieta, vastaan, ja ettd koska nima toimenpiteet olivat tehokkaita ja
tilanne oli selvdsti parantunut, se oli vuonna 2005 tehnyt aloitteen BSE:hen liittyvin
kokonaisstrategian kayttoon ottamisesta. Tiettyjd toimenpiteitd on tdmén strategian
mubkaisesti jo toteutettu aikaisempien sddnnosten lieventdmiseksi, ja Ranskan viran-
omaisten vastustamat toimenpiteet, jotka koskevat teurastuspolitiikkaa silloin, kun
TSE:td esiintyy pienissd mérehtijoissd, kuuluvat nekin tahén strategiaan.

Komissio korostaa, etteivat Ranskan viranomaiset ole koskaan tihin mennessi
kyseenalaistaneet ikdd (yli 18 kuukauden ikdiset eldimet) tai hampaistoa (kaksi
pysyvéd etuhammasta) koskevia perusteita, jotka yhteison lainsdddannossd vuodesta
2002 ldhtien asetetaan seulontatestien suorittamiselle. Se huomauttaa, ettd on hyvin
epdtodenndkoistd, ettd “prioni” todettaisiin alle 18 kuukauden ikiisten eldinten tai
sellaisten eldinten aivoista, joilla on vihemmin kuin kaksi pysyvdd etuhammasta,
ja ettd AFSSA on selkedsti vahvistanut nuoremmille eldimille suoritettavien testien
hyodyttomyyden 20.7.2006 antamassaan lausunnossa.
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Komissio muistuttaa, ettd asetuksella N:o 727/2007 muutetaan TSE-tartunnan
saaneeseen karjaan sovellettavia eldinten terveyteen liittyvid toimenpiteitd, jotka oli
otettu kayttoon asetuksella N:o 260/2003, kun erottelevia molekyylitesteja ei vield
ollut kaytettdavissd. Siita lahtien kun velvollisuus tehdd erottelevat molekyylitestit
kaikista todetuista TSE-tapauksista tuli voimaan tammikuussa 2005, erottelevissa
molekyylitesteissa ei ole todettu yhtdén pienten maérehtijoiden BSE-tapausta suori-
tettujen testien suuresta maéréstd huolimatta (2 377 lampaista ja 339 vuohista).

Komissio toteaa tehovalvonta-ajasta, joka rajoittuu viimeisen TSE-tapauksen totea-
misen jélkeisiin kahteen vuoteen, ettd todenndkoisyys siihen, ettei tartunnan saaneita
eldimid todettaisi tuon ajanjakson aikana, on ddrimmaiisen pieni. Tdmé merkitsee
komission mukaan sitd, ettd ndiden kahden vuoden aikana yhdelldkéddn teurastetta-
valla eldimelld ei saa olla tartuntaa.

Vastaaja viittdd, ettd Ranskan viranomaisten esille tuoma riski, eli mahdolli-
sesti vaarallisten lihojen ja tuotteiden pddstiminen ihmisravinnoksi, oli olemassa
my0s ennen asetuksen N:o 727/2007 antamista ja ettd se on otettu huomioon
riskinhallinnassa.

Suhdeluku 50 prosenttia, jonka kantaja esittdd madrittddkseen niiden eldinten
suhteellisen osuuden, jotka ovat saaneet tartunnan ja joita ei ole todettu teurastuksen
yhteydesséd tehdyissd testeissd, koskee kaikkia TSE-tapauksia, joista vain BSE on
zoonoosi. Viimeksi mainitun osalta ja olettaen, ettd BSE voisi esiintyd lampaissa, miké
on erittiin epiatodennikodinen mutta ennalta varautumisen periaatteeseen perustuva
olettama, EFSA:n 25.1.2007 antamassa lausunnossa todetaan, ettd riskin suuruus on
0,3/0,5 BSE-tapausta kymmenta tuhatta teurastettua eldinté kohti.
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Kaiken kaikkiaan komissio katsoo hallinneensa riskid asianmukaisesti, koska se
oli perustanut toimintansa TSE:n vastaista taistelua koskevan strategian kiyttoon
ottamiseen ja tarkemmin ottaen koska se oli vaatinut méériteltyjen riskimateriaa-
lien poisvetamistd, koska se oli méédrdnnyt TSE:n yleisestd valvonnasta Euroopan
unionissa ja koska se oli madrdannyt, ettd TSE:itd oli aktiivisesti valvottava kaikissa
tartunnan saaneissa karjoissa kahden vuoden ajan.

Vilitoimista padttavan tuomarin arviointi

— Alustavia huomautuksia

Jotta voitaisiin paattad, tayttyyko fumus boni juris -edellytys nyt esilld olevassa asiassa,
on syytd tutkia, onko kantajan pédasiallisen kanteensa tueksi esittdimé oikeudellinen
peruste ilmeisesti perusteltu, ja siis tarkistettava, ovatko perustelut, joiden mukaan
komissio on nyt esilld olevassa asiassa loukannut ennalta varautumisen periaatetta,
otettava niin vakavasti, ettei niitd voida jattdad huomiotta tissd vilitoimimenettelyssa
(ks. vastaavasti asia C-149/95 P (R), komissio v. Atlantic Container Line ym., méaéréys
19.7.1995, Kok. 1995, s. I-2165, 26 kohta ja asia T-13/99 R, Pfizer Animal Health v.
neuvosto, médrays 30.6.1999, Kok. 1999, s. 1I-1961, 132 kohta).

Kuten ensimmaéisen oikeusasteen tuomioistuin jo on todennut, ennalta varau-
tumisen periaate on EY 174 artiklan mukaan yksi yhteison ymparistopolitiikan,
johon kuuluu osana ihmisten terveyden suojelu, perusperiaatteista ja titd periaa-
tetta sovelletaan mydos silloin, kun yhteison toimielimet toteuttavat yhteisen maata-
louspolitiikan puitteissa toimenpiteitd ihmisten terveyden suojelemiseksi (edelld 38
kohdassa mainittu asia Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion 114 kohta). Sen
olemassaolo on myds todettu sittemmin hyvin vakiintuneessa oikeuskéytdnnossi
(ks. edelld 38 kohdassa mainittu asia Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion 115
oikeuskaytdntoviittauksineen).
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Ennalta varautumisen periaatteen nojalla on mydnnettivi, ettd kun esiintyy epévar-
muutta siitd, onko ihmisten terveyteen kohdistuvaa vaaraa olemassa, tai siitd, minka
laajuinen tdmd vaara on, toimielimet saavat toteuttaa suojatoimenpiteitd odotta-
matta, ettd ndiden vaarojen olemassaolo ja niiden vakavuus néytetddn tdysin toteen
(asia C-180/96, Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, tuomio 5.5.1998, Kok. 1998,
s. [-2265, 99 kohta ja asia C-157/96, National Farmers’ Union ym., tuomio 5.5.1998,
Kok. 1998, s. 1-2211, 63 kohta). Sitd vastoin silloin, kun uudet seikat muuttavat
vaaraa koskevaa késitystd tai osoittavat, ettd kyseistd vaaraa voidaan torjua olemassa
olevia toimenpiteitd vihemman rajoittavilla toimenpiteilld, toimielinten ja erityisesti
komission, jolla on aloiteoikeus, on huolehdittava siit4, ettd lainsdadantéd mukaute-
taan uusien tietojen mukaiseksi (asia C-504/04, Agrarproduktion Staebelow, tuomio
12.1.2006, Kok. 2006, s. I-679, 40 kohta).

On syytd todeta, ettd asetuksessa N:o 178/2002 on 7 artikla, jonka otsikko on "Ennalta
varautumisen periaate” ja joka kuuluu seuraavasti:

”1. Jos tietyissd tapauksissa kdytettdvissd olevien tietojen arvioinnin perusteella
terveyshaitan mahdollisuus tunnistetaan, mutta asiasta ei vield ole tieteellistd
varmuutta, voidaan toteuttaa yhteison pdattimén korkeatasoisen terveyden suojelun
varmistamisen edellyttamia véliaikaisia riskinhallintatoimenpiteitd, kunnes on saatu
tdydentdvi tieteellinen tieto kattavampaa riskinarviointia varten.

2. Edelld 1 kohdan nojalla toteutettujen toimenpiteiden on oltava oikeasuhteisia,
eiviatkd ne saa rajoittaa kauppaa enemmain kuin on tarpeen yhteisén padttimin
korkeatasoisen terveyden suojelun saavuttamiseksi, ja niissd on otettava huomioon
tekninen ja taloudellinen toteutettavuus sekd muut tarkasteltavana olevan asian
kannalta perustellut tekijat. Néitd toimenpiteitd tarkastellaan uudelleen kohtuullisen
ajan kuluttua sen mukaan, minkéluonteinen riski elamalle tai terveydelle on tunnis-
tettu ja minkétyyppisid tieteellisid tietoja tarvitaan tieteellisen epdvarmuuden selvit-
tamiseksi sekd kattavamman riskinarvioinnin toteuttamiseksi.”
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Nyt esilld olevassa asiassa on syytd muistuttaa, ettéd tiettyjen TSE:iden ihmisen ja
eldinten terveydelle aiheuttaman huomattavan vaaran vuoksi ja saatuaan tieteellisid
lausuntoja toimenpiteistd, joiden avulla voidaan vahentéd saastuneille eldinperiisille
tuotteille altistumisesta ihmisille ja eldimille mahdollisesti aiheutuvaa vaaraa, parla-
mentti ja neuvosto antoivat asetuksen N:o 999/2001, jolla annetaan sddnnot TSE:n
ehkdisystd, valvonnasta ja hévittdmisestd nautojen, lampaiden ja vuohien osalta.
Asetus N:o 999/2001, jonka oikeudellinen perusta on EY 152 artiklan 4 kohdan b
alakohta, "koskee vilittomésti kansanterveyttd” (asetuksen N:o 999/2001 toinen,
kolmas ja neljis perustelukappale).

Asetuksen N:o 727/2007 liitteessd olevalla 3 kohdalla muutetaan liitettd VII, jossa
annetaan yksityiskohtaiset sddnnot siitd, miten riskieldimiksi katsottujen eldinten
teurastusperiaate, josta sdddetdadn asetuksen N:o 999/2001 13 artiklan 1 kohdan ¢
alakohdassa, ja siitd tehtavit poikkeukset on toteutettava.

Asianosaisten valilld on kiistatonta, etti riitautetuilla sadnnoksilla lievennetidan niiti
eldinten terveyteen liittyvid toimenpiteitd, joita sovelletaan sellaiseen lammas- ja
vuohikarjaan, jossa on todettu TSE-tapaus. Kun BSE on voitu sulkea pois erottelevilla
molekyylitesteilld, jasenvaltioilla on vastedes mahdollisuus siihen, ettd eldinten lopet-
tamisen ja tdydellisen hévittdmisen sijasta ne pidetddn edelleen tilalla valvonnassa
tai ettd ne teurastetaan ihmisravintona kéytettdviksi, samalla kun niistd tehddan
pikatestit TSE:n toteamiseksi asetuksessa N:o 727/2007 sdddettyjen edellytysten
mukaisesti.

Kuten edelld 61 kohdassa on todettu, yhteisdjen toimielimet voivat todellakin
toteuttaa olemassa olevia toimenpiteitd vahemman rajoittavia toimenpiteita silloin,
kun niilld toimenpiteilld on mahdollista torjua vaara, jota koskevaa kisitystd uudet
seikat ovat muuttaneet.
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Lisdksi on syytd muistuttaa, ettd oikeuskdytdnnon mukaan yhteison lainsaatajalla
on laaja harkintavalta nyt esilld olevan kaltaisella alalla, jolla siltd edellytetdén poliit-
tisten, taloudellisten ja sosiaalisten valintojen tekemistd ja jolla sen on suoritettava
monitahoisia arviointeja. Yhteis6jen tuomioistuimen on téhén liittyvéssd aineellisoi-
keudellisessa valvonnassa vain tutkittava, onko tétd harkintavaltaa kéytettdessa tehty
ilmeinen virhe tai onko harkintavaltaa kaytetty vdérin taikka onko lainsédatdja selvésti
ylittanyt harkintavaltansa rajat (edelld 61 kohdassa mainittu asia Agrarproduktion
Staebelow, tuomion 36 kohta ja edelld 38 kohdassa mainittu asia Pfizer Animal
Health v. neuvosto, tuomion 166 kohta).

Kantaja vaittad nyt esilld olevassa asiassa, ettd komissio on loukannut ennalta varau-
tumisen periaatetta tekemalld virheen niin riskin arvioinnissa kuin sen hallinnassakin.

— Riskin arviointi

Kantaja viittad, ettd komission esittdmit uudet seikat eivdt ole sellaisia, ettd ne
muuttaisivat asetuksessa N:o 999/2001 huomioon otettua kasitystd riskistd, ja ettd
se on ndin ollen loukannut ennalta varautumisen periaatetta tekemalld virheen riskia
arvioidessaan.

Komissio ei ndytd kiistdvdn sitd, ettd ennalta varautumisen periaate edellyttds,
ettd riski olisi pitdnyt arvioida ennen riitautettujen sddnnosten antamista. Se jopa
tdsmentéd kirjelmissédn, ettd riskin arvioinnin on siséllettdva yhtéaltd tieteellinen osa
ja ettd toisaalta sen on mahdollistettava se, etté se riskitaso, jota ei voida hyviksya,
voidaan madrittdd, silla riskeja koskevan tieteellisen arvioinnin on tapahduttava
ennen minkédnlaisten toimenpiteiden toteuttamista.
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Asiakirjoista ilmenee, ettd niiden viitteiden vakavuutta, jotka kantaja on esittanyt siitd
virheestd, jonka komissio sen mukaan on tehnyt riskid arvioidessaan, on tarkasteltava
pitden silmélla padasiallisesti EFSA:n ja sen biologisia riskejé kisittelevin tieteellisen
ryhmén 8.3.2007 antamaa lausuntoa, johon asetus N:o 727/2007 ja tarkemmin ottaen
riitautetut sdédnnokset olennaisin osin perustuvat.

Taltd osin on todettava, ettd asetuksen N:o 727/2007 yhdeksdnnesséd perustelukap-
paleessa viitataan nimenomaisesti edelld mainitussa lausunnossa esitettyihin pdatel-
miin mutta jitetddn siitd mainitsematta sellainen osa, jolla niytetddn asetettavan
kyseenalaiseksi riitautettujen sddnndsten taustalla olevat kaksi komission ldhto-
kohtaa, nimittéin se, etteivait muut TSE:t kuin BSE tartu ihmiseen, ja se, ettd erotte-
levat molekyylitestit ovat luotettavia.

Kyseissa lausunnossa EFSA ja sen biologisia riskeja kasitteleva tieteellinen ryhma
ovat todenneet, ettd "epidemiologisesta tai molekyylitason yhteydestd klassisen ja/
tai epéatyypillisen scrapien ja ihmisissa esiintyvien TSE:iden vililld ei ole ndytt6d” ja
ettd “nykyiset EY:n lainsddddnnon mukaiset erottelevat testit, jotka on tarkoitettu
scrapien ja BSE:n erottamiseen toisistaan, ovat luotettavia BSE:n erottamiseksi klas-
sisesta ja epatyypillisestd scrapiesta”, mutta naihin kahteen toteamukseen liittyy niitd
tdydentden kaksi rajoittavasti muotoiltua huomautusta, joiden kanssa ne nayttévit
muodostavan erottamattoman kokonaisuuden, joten niitd on vélttdmaittd arvioi-
tava yhtend kokonaisuutena, jotta asiantuntijoiden komission kysymyksiin antaman
tieteellisen vastauksen koko ulottuvuus ymmarrettiisiin.

EFSA ja sen biologisia riskeja kisittelevd tieteellinen ryhmaé ovat edelld mainittujen
toteamusten lisdksi selvésti tismentdneet, ettd “koska muut eldinperdiset TSE-
taudinaiheuttajat ovat erilaisia, nykyisin ei ole mahdollista sulkea pois sitd, etteivatko
ne tarttuisi ihmiseen”, ja erottelevista molekyylitesteistd, ettd “tieteellisen tieté-
myksen nykytilassa niiden diagnostista herkkyyttd ja erottelukykyd ei voida pitad
téydellisind”.
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On syyté todeta, ettei komissio ole vain jattanyt huomiotta osaa EFSA:n toteamuk-
sista sitd asetuksessa N:o 727/2007 mitenkdén perustelematta vaan se on myos
esittdnyt virheellisesti nédistd toteamuksista sdilyttdménsd osan. Kun EFSA ja sen
biologisia riskejé ksittelev tieteellinen ryhma ovat todenneet, ettd erottelevat mole-
kyylitestit “ovat todennékoisesti” nykyisin luotettavia erottamaan BSE:n klassisesta ja
atyyppisestd scrapiesta, komissio mainitsee asetuksen N:o 727/2007 yhdeksénnessi
perustelukappaleessa, ettd kyseiset testit "ovat” luotettavia.

Lisdksi on todettava, ettd vaikka EFSA:n 8.3.2007 antama lausunto on ensi arviolta
riitautettujen sddnnosten perustana ollut ainoa konkreettinen tieteellinen arviointi,
kantaja on oikeudessa esittinyt useita AFSSA:n antamia lausuntoja, joista 15.1.2007
annetussa lausunnossa esitetddn komission riitautettujen sédédnnosten antamiselle
asettamille kahdelle lahtokohdalle samat rajoitukset ja epdvarmuudet. EFSA:n
johtaja, jolle komissio esitti 20.4.2007 pdivatylla kirjeelld kysymyksid kyseisten
lausuntojen vilisten ristiriitojen olemassaolosta, on selvésti todennut, ettd ndiden
kahden viraston ndkemykset ldhestyivit tdysin toisiaan, mistda CPCASA:n jasenet,
joiden piti lausua muutosasetuksesta 24.4.2007, jolloin komission EFSA:n johtajalle
vastausta varten asettama madrdaika ei ollut edes paattynyt, eivit tienneet.

Komissio ei siis ndissd olosuhteissa voi perustellusti vedota siihen, ettd tiedeyhtei-
sossd vallitsi “yksimielisyys” siitd, etteivdt muut eldinperdiset TSE:t kuin BSE tartu
ihmiseen.

Sen toteamus, jonka mukaan ennalta varautumisen periaatetta ei voida soveltaa
nyt esilli olevassa asiassa, kun huomioon otetaan, ettd muiden eldinperdisten
TSE:iden kuin BSE:n tarttumisriski ihmiseen on ”puhtaasti teoreettinen” ja etté
erottelevat molekyylitestit ovat luotettavia, ei ainakaan ensi arviolta vaikuta sen
perustellummalta.
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On syytd muistuttaa, ettd sikdli kuin "nollariskid” ei todellisuudessa voi olla olemassa,
ennalta varautumisen periaatetta voidaan soveltaa ainoastaan tilanteissa, joissa on
kyse muun muassa ihmisten terveydelle aiheutuvasta riskistd, joka ei perustu pelk-
kiin tieteellisesti tarkistamattomiin olettamuksiin mutta jota ei ole vield kyetty tdysin
osoittamaan. Sovellettaessa ennalta varautumisen periaatetta, jolla méadritelméan
mukaan tarkoitetaan tieteellisesti epdvarmoja tilanteita, riskinarvioinnilta ei myds-
kadn voida edellyttdd, ettd yhteison toimielimet saisivat siind vdistdmattd lopullista
tieteellistd ndyttod riskin olemassaolosta ja mahdollisten haittavaikutusten vakavuu-
desta riskin toteutuessa (edelli 38 kohdassa mainittu asia Pfizer Animal Health v.
neuvosto, tuomion 142 ja 146 kohta).

Komissio ei nyt esilld olevassa asiassa naytd kiistavén sitd tosiseikkaa, ettd EFSA:n
8.3.2007 antama lausunto tédyttda tieteelliselle lausunnolle asetettavat erityisosaa-
misen, avoimuuden ja riippumattomuuden edellytykset (ks. tédstd edellytyksestd
edelld 38 kohdassa mainittu asia Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion 159
kohta). Kyseinen lausunto sisiltda komission esittamiin kahteen kysymykseen annet-
tujen vastausten lisdksi my0s esitettyjen padtelmien taustalla olevan asianmukaisen
tieteellisen selityksen, jonka nojalla toimielin voi paattid, oliko toimenpiteisiin syyta
ryhtyd. Myos AFSSA:n 15.1.2007 antama lausunto néyttdé vastaavan edelld mainit-
tuja arviointiperusteita.

EFSA:n 8.3.2007 antamassa lausunnossa todetaan selkedsti seuraavaa:

"Kaiken kaikkiaan voidaan todeta, ettd nykyisin ei ole olemassa sellaisia tieteel-
lisid tietoja, joiden nojalla muita TSE-taudinaiheuttajia kuin BSE-taudinaiheuttajia
voitaisiin pitdd zoonoosien aiheuttajina. Merkittivaa tieteellistd epdvarmuutta on
kuitenkin vield siitd, voivatko kaikki TSE-taudinaiheuttajat ylittdd tartuntaesteen ja
tarttua ihmiseen luonnollisissa olosuhteissa.”
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Biologisia riskejd kasitteleva tieteellinen asiantuntijaryhmékin palautti mieliin
EFSA:n tammikuussa 2007 antaman lausunnon, joka kuuluu seuraavasti:

”[Erottelevien molekyylitestien] kdyttoon ottamisella pienten mérehtijéiden valvon-
nassa on osaltaan parannettu esiintyvyysarvioiden tarkkuutta. Téméan optimistisen
ndkymin osalta tieteellinen ryhmd BIOHAZ on kuitenkin myontédnyt, ettei erot-
televien molekyylitestien herkkyyttd ja erottelukykyéd ollut logistiikkaan liittyvistd
syistd arvioitu kokeellisesti ja ettd mahdollisia sekaannuksia aiheuttavia tekijoits,
kuten saman eldimen sairastumista samanaikaisesti scrapieen ja BSE:hen, oli vield
tutkittava.”

Lisaksi on erittdin vaikeasti ymmarrettavissd, ettd EFSA:n biologisia riskeja kasitte-
leva tieteellinen asiantuntijaryhmad olisi erottelevien molekyylitestien luotettavuutta
koskevaa padtelmédnsi laatiessaan voinut olla tuntematta komission kirjelmissdan
esittdimdd mielipidettd siitd, ettei biologisia testeja voida niiden luonteen takia pitad
téydellisina.

Vastaajana oleva toimielin ei kaiken kaikkiaan ole esittanyt minkéanlaista lukuihin
perustuvaa arviointia erottelevan molekyylitestin suorituskyvysti, ja se on istunnossa
myontidnyt sen olevan vaikeaa tilastojen puutteellisen kattavuuden takia. Komis-
sion lausumat, jotka liittyvat mahdollisesti védrien negatiivisten tulosten olemassa-
oloon liittyvén riskin poistamiseen ottamalla kdyttoon lisétestejé tilanteissa, joissa
tulosta on vaikeaa tulkita, pitdisi tutkia perusteellisesti, mikd ei ole mahdollista
vilitoimimenettelyssa.

Niin ollen voidaan katsoa, ainakin ensi arviolta, ettd edelld mainituissa kahdessa
lausunnossa ilmaistaan se, ettd tieteellisen tietimyksen tietystd edistymisestd
huolimatta olemassa on edelleen todellista tieteellistd epdvarmuutta yhtdéltd siitd
mahdollisuudesta, ettd eldinperédisen TSE:n taudinaiheuttajien joukosta muut kuin
BSE-taudinaiheuttajat voivat tarttua ihmiseen, ja toisaalta siitd, ovatko erottelevat
molekyylitestit luotettavia.
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Kun téssd oikeudenkédynnissd asiaa lahestytddn samalla tavoin kuin edelld 38
kohdassa mainitussa asiassa Pfizer Animal Health vastaan neuvosto on tehty, kaik-
kien asiakirjojen ja istunnossa kiytettyjen puheenvuorojen perusteella ndyttés silt,
ettd kantajan viite, jonka mukaan pienissd mérehtijoissé esiintyvdd TSE:td koskevan
tieteellisen tietdmyksen edistyminen ei ole sellaista, ettd se muuttaisi késitystd ndiden
tautien aiheuttamasta riskistd kansanterveydelle, ei ole taysin perusteeton. Ndin ollen
viite, jonka mukaan ennalta varautumisen periaatetta on loukattu siitd syystd, ettd
komissio on tehnyt virheen riskid arvioidessaan, on tutkittava perusteellisesti, mika
kuuluu yksinomaan padasiaa kisittelevan tuomioistuimen tehtéviin.

— Riskinhallinta

Kantaja vaittdd, ettd riitautetuilla sddnnoksilla kayttoon otetuilla vahemmén pakot-
tavilla TSE:n havittdmistoimenpiteilld ei voida rajoittaa niitd riskejd, jotka TSE ai-
heuttaa ihmisten terveydelle, ja ettd niilld saatetaan jopa lisdtd niitd. Komissio on
ndin menetellessadn loukannut ennalta varautumisen periaatetta, koska se on tehnyt
virheen riskinhallinnassa.

On muistutettava, ettd toimivaltaisen viranomaisen on taman tieteellisen riskinar-
vioinnin perusteella voitava riskinhallinnassa maarittad, mitd toimenpiteitd se pitdd
asianmukaisina ja tarpeellisina estddkseen riskin toteutumisen (edelld 38 kohdassa
mainittu asia Pfizer Animal Health v. neuvosto, tuomion 163 kohta). Riskin ar-
vioinnin asianmukaisuudella on ndin selvésti ratkaiseva merkitys arvioitaessa
kyseisen riskin hallintaa.

Kuten on esitetty, riitautetuilla sdédnnoksilla lievennetddn sellaiseen lammas- ja
vuohikarjaan sovellettavia eldinten terveydensuojelutoimenpiteitd, jossa on todettu
TSE-tapaus ensimmaéisessd pikatestissi. Jos oletetaan, ettd BSE on voitu sulkea pois
erottelevilla molekyylitesteill4, tilalla olevien kaikkien muiden lampaiden ja vuohien
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ja sairaaksi todetun eldimen vanhempien ja naaraspuolisen eldimen tapauksessa kaik-
kien sen viimeisten jalkeldisten, sikéli kuin ne ovat tunnistettavissa, teurastaminen ja
tdydellinen hévittdminen ovat vain yksi mahdollisista toimenpiteistd. Tdmén toimen-
piteen sijasta toimivaltainen viranomainen voi

— teurastuttaa valittomésti ihmisravinnoksi kaikki muut tilalla olevat lampaat ja

vuohet ja sairaaksi todetun eldimen vanhemmat sekd naaraspuolisen eldimen
tapauksessa kaikki sen viimeiset jélkeldiset, sikéli kuin ne ovat tunnistettavissa, ja
testauttaa pikatestein eldimet, jotka ovat yli 18 kk:n ikiisid tai joiden ikenistd on
puhjennut enemmaén kuin kaksi pysyvdd etuhammasta, TSE:n toteamiseksi (liit-
teessd VII olevan A luvun 2.3 kohdan d alakohta)

pysyttéa tilalla liitteessd VII olevan A luvun 2.3 kohdan b alakohdan iii alakoh-
dassa sdddettyjen edellytysten tayttyessd kaikki sen lampaat ja vuohet ja kieltdad
niiden siirtdmisen toiselle tilalle viimeisen TSE-tapauksen vahvistumista seuran-
neiden kahden vuoden aikana, jolloin ne voidaan kuitenkin ldhettdd teurasta-
moon ja niiden ruhot luovuttaa ihmisravinnoksi, ja testauttaa pikatestein eldimet,
jotka ovat yli 18 kk:n ikéisid tai joiden ikenistd on puhjennut enemmén kuin kaksi
pysyvéd etuhammasta, TSE:n toteamiseksi (liitteessd VII olevan A luvun 4 kohta).

On siis selvdd, ettd komission kdyttoon ottaman uuden jarjestelyn edellytykset ja
seuraukset tukeutuvat TSE:n toteamiseksi tehtéviin pikatesteihin.
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Edellytyksistd on todettava, ettd ndma testit liittyvit asetuksen (EY) N:o 999/2001
muuttamisesta tiettyjen TSE:iden ehkiisyd, valvontaa ja hévittdmistd koskevien
sddntojen osalta ja asetuksen (EY) N:o 1326/2001 muuttamisesta siltd osin kuin
asia koskee eldinten ruokintaa seké lampaitten ja vuohien ja niistd saatujen tuot-
teitten saattamista markkinoille 14.2.2002 annetulla komission asetuksella (EY)
N:o 270/2002 (EYVL L 45, s. 4) kdyttoon otettuun, lampaita ja vuohia koskevaan
valvontaohjelmaan.

On syytd todeta, ettd tuo ohjelma ei koske kaikkia ihmisravinnoksi tarkoitettuja
eldimid vaan ettd se perustuu néytteisiin. Toteamisessa kéytettavit pikatestit tehddan
siis vain osasta ihmisravinnoksi teurastettuja eldimid, ja jos pikatestin tulos on posi-
tiivinen, se johtaa erotteleviin molekyylitesteihin, joiden avulla komission mukaan
scrapie-tartunnan saanut eldin voidaan erottaa BSE-tartunnan saaneesta eldimesta ja
jotka médraavit ne vaihtoehdot, jotka eldinten terveyden alalla toimivaltaisella viran-
omaisella on.

On kiistatonta, ettd TSE-tartunnan toteamisessa kaytettdvét pikatestit tehddan yksin-
omaan kyseisen eldimen keskushermostokudoksista otetuista niytteistd. Kantaja
toteaa komission sitéd kiistimattd, ettd tieteellisesti on osoitettu, ettd pienten méreh-
tijoiden BSE-tapauksessa ja klassisessa scrapie-tapauksessa patogeeninen prioni
lisddntyy vasta hyvin myohdisessé vaiheessa havaittavissa olevalle tasolle keskusher-
mostojarjestelmdn kudoksissa, vaikka sitd voi esiintyd hyvin nuorella iélld tietyissa
ympérdivissd kudoksissa, joista ei oteta nédytettd. AFSSA:n 15.1.2007 antamassa
lausunnossa mainitaan selvasti, ettd ”selkdytimestd saadulla negatiivisella tuloksella
ei voida mitenkédn taata, onko pienelld mérehtijélla BSE- tai scrapie-tartunta vai ei”,
varsinkaan kun kyse on herkédn genotyypin eldimesta.

Kantaja esittdd hakemuksensa tueksi myos AFSSA:n 13.6.2007 antaman lausunnon,
jossa todetaan, ettd Ranskassa lampaista koottujen tietojen perusteella "on todistettu,
ettd selkdytimestd tehtévilld testeilld todetaan vain 50 prosenttia tartunta-alttiissa
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karjassa olevista, tartunnan saaneista eldimistéd ja ettd toinen 50 prosenttia vastaa
itamisvaiheessa olevia eldimid, joilla on tartunta imukudoksissaan”. Komissio ei
ole kirjelmissddn kiistanyt taitd AFSSA:n havaintoa ja on pelkéstddn todennut, etté
esitetty luku piti "ottaa varovaisesti” ja ettd se koski kaikkia TSE:itd, joista yksin BSE
on zoonoosi.

Seurauksista on todettava, ettd TSE:n toteamiseksi tehtyjen pikatestien perusteella
padtetddn, voidaanko sellaisista eldimistd perdisin olevat lihat ja tuotteet, jotka itse
ovat ldhtoisin karjasta, jossa on todettu TSE-tapaus ja jossa komission mukaan BSE
on voitu sulkea pois erottelevalla molekyylitestilld, saattaa markkinoille.

Riitautetuista siannoksista ilmenee nimittiin, etta sellaisella tilalla olevat eldimet,
mukaan lukien geneettisesti herkét lampaat ja vuohet, joilla on todettu TSE-tapaus,
voidaan vastedes teurastaa ihmisravinnoksi, vaikka ne asetuksen N:o 727/2007 aikai-
semman sddnnoksen mukaan olisi pitédnyt lopettaa ja hévittas.

Néiden eldinten joukossa on eldimid, jotka saatetaan teurastaa ihmisravinnoksi
ilman, ettd niistd tehtdisiin TSE:n toteamiseksi pikatesti, koska ne eivit taytd tdman
testin tekoedellytyksid, ja joilla kuitenkin saattaa olla tartunnanaiheuttajia siten kuin
edelld 92 ja 93 kohdassa on esitetty.

TSE:n toteamisessa kéytettdvadn pikatestiin joutuvat vain yli 18 kuukauden ikéiset
eldimet tai eldimet, joiden ikenistd on puhjennut enemmain kuin kaksi pysyvai
etuhammasta, ja on huomattava, ettd tdmé toinen peruste mainitaan vain liitteessi
VII olevan A luvun 2.3 kohdan d alakohdassa sdddetyn vilittomén teurastuksen
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yhteydessd ja ettd se on komission istunnossa esittdmien selitysten mukaan jatetty
pois liitteessd VII olevan A luvun 4 kohdassa siddetyn kahden vuoden pituisen
seuranta-ajan kuluessa tapahtuvan teurastamisen yhteydesté.

Néma ikddn ja hampaistoon liittyvét perusteet nojautuvat siihen, millaisella toden-
nakoisyydelld aivoista voidaan todentaa sellainen patogeeninen prioni, joka lisdantyy
vasta hyvin myohdisessd vaiheessa havaittavissa olevalla tasolle keskushermoston
kudoksissa. Koska tauti voidaan kyseisilld testeilld yksiloidd vasta edistyneessd
vaiheessa, ensi arviolta on mahdollista péitelld, ettd eldimet, jotka on testattu ja joilla
on tartunta, voivat jddda toteamatta, jos patogeeninen prioni ei ole riittdvasti lisddn-
tynyt keskushermostossa.

On tiarkedia muistuttaa, ettei komissio tosissaan kiista AFSSA:n 13.6.2007 antamaa
lausuntoa, jossa tuo virasto arvioi, ettd 50:td prosenttia TSE-tartunnan saaneista
lampaista ei tunnisteta teurastuksen aikana suoritetuissa testeissé.

Kun lisdksi liitteessd VII olevan A luvun 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohtaa ja 4
kohtaa luetaan yhdessd, huomataan, ettd ne lampaat ja vuohet, jotka ovat olleet tilalla,
jolla on todettu TSE-tapaus, voidaan edelleen pitéd sielld ja teurastaa ihmisravinnoksi
kahden vuoden kuluttua ilman, etté ne testattaisiin TSE:n toteamiseksi.

Tata havaintoa on arvioitava ottaen huomioon AFSSA:n 15.1.2007 antama lausunto,
jonka mukaan klassiselle scrapielle altistuneesta karjasta perdisin olevan eldimen riski
saada TSE-tartunta on 20—600 kertaa suurempi kuin yleisestd populaatiosta perdisin
olevan eldimen TSE-tartuntariski ja jonka mukaan geneettisesti herkkien eldinten
riski on vieldkin suurempi. Vaikka komissio onkin istunnossa perustellusti todennut,
ettd AFSSA:n asiantuntijakomiteakin pitdd kyseisié lukuja liian suurina, se ei ole kiis-
téanyt lahtokohtaista toteamusta siitd, ettd edelld kuvatussa tilanteessa tartuntariski
on tavallista suurempi.
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Komissio tyytyy vain toteamaan, ettd todennékdisyys siihen, ettd tartunnan saaneita
eldimid ei todettaisi kahden vuoden pituisen ajan kuluessa, on erittdin pieni, koska
“tdmad tarkoittaa sitd, ettd ndiden kahden vuoden aikana yhdelldkéén teurastettavalla
eldimelld ei saa olla tartuntaa”.

On kuitenkin kiistatonta, ettei kaikille ihmisravinnoksi teurastettaville eldimille tehda
pikatestid TSE:n toteamiseksi.

Lisaksi on syytéd todeta komission kirjelmissddn myontavin, ettd scrapien itdmisaika
vaihtelee ja ettd sen pituus riippuu useista eri tekijoistd, muiden muassa kyseisen
eldimen geeniperinndsté ja tartunnan aiheuttavasta kannasta. Istunnossa kiydyissi
keskusteluissa on ilmennyt, ettd itdmisaika voi olla kahta vuotta pidempi, eli
komissio viittaa "keskiméérin kahteen vuoteen”, kun taas kantaja arvioi kyseisen ajan
pituudeksi neljd tai viisi vuotta.

Nidin ollen kantajan viite, jonka mukaan on odotettavissa, ettd riitautetuilla sdédn-
noksilla kayttoon otetun jarjestelmén puitteissa saatetaan ihmisravinnoksi sellaisia
eldimi, joilla on toteamatta jadnyt TSE-tartunta, ei vaikuta tiysin perusteettomalta.

Kuten on esitetty, ainakin ensi arviolta voidaan katsoa, ettdi AFSSA:n 15.1.2007 ja
EFSA:n 8.3.2007 antamissa lausunnoissa ilmaistaan niitd olosuhteita koskeva todel-
linen tieteellinen epévarmuus, joissa muut TSE:t kuin BSE voivat tarttua ihmiseen.
Tietdmyksen nykytilassa ei ole mahdollista sulkea pois, ettd TSE-tartunnan saaneista
eldimistd perdisin olevien lihojen ja tuotteiden kéyttdminen ihmisravinnoksi on
vaaraksi ihmisten terveydelle.
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Edelld mainituissa kahdessa lausunnossa nédytetddn liséksi ilmaistavan todellinen
tieteellinen epdvarmuus erottelevien molekyylitestien luotettavuudesta, mikd
tarkoittaa sitd, ettd toteamatta jadneitd BSE-kantoja kantavista eldimistd perdisin
olevia lihoja ja tuotteita voidaan saattaa markkinoille, mistd on todellista vaaraa
ihmisten terveydelle.

Komissio viittda kirjelmissdédn, ettd oletus, jonka mukaan BSE saattaisi esiintyd
lampaissa, on "hyvin epdtodenndkodinen”.

On kuitenkin todettava, ettd asetuksen N:o 727/2007 kuudennessa perustelukappa-
leessa mainitaan, ettd "vuonna 2005 oli todettu vuohessa [BSE]-tartunta ja lampaissa
kolme epitavallista TSE-tapausta, joissa BSE-tartuntaa ei voitu sulkea pois”. Komissio
on istunnossa tdsmentényt, ettd kyseistd kolmea tapausta tutkittiin edelleen ja ettei
minkéénlaista lopullista pdédtelmad ollut tuossa vaiheessa mahdollista tehda.

Komissio on myos esittdanyt EFSA:n 25.1.2007 péiviatyn lausunnon, jossa riskin
suuruudeksi katsotaan 0,3/0,5 BSE-tapausta 10 000:ta teurastettua eldintd kohden,
kun kyse on yksinomaan lampaista. Kuten kantaja perustellusti korostaa, tdmin
arvion tdsmallisen ulottuvuuden mittaamiseksi se on suhteutettava yhteison koko
lammaskantaan, jonka méaaréksi kantaja arvioi 67 miljoonaa yksiloa.

Joka tapauksessa on huomautettava, ettd pienissd maérehtijoissd esiintyvdn BSE:n
aiheuttama riski ihmisten terveydelle on selvisti myonnetty liitteessd VII olevan A
luvun 2.3 kohdan a alakohdassa, jossa sdddetddn, ettéd jos TSE:td on todettu esiintyvin
lampaassa tai vuohessa eikd BSE:td voida poissulkea, kaikki tilalla olevat eldimet —
erityisesti kaikki lampaat ja vuohet — ja sairaaksi todetun eldimen vanhemmat ja
naaraspuolisen eldimen tapauksessa sen viimeiset jalkeldiset, sikdli kuin ne ovat
tunnistettavissa, on lopetettava ja hévitettédva tdydellisesti.
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Komissio korostaa lopuksi, ettd riski siitd, ettd TSE-tartunnan saaneista eldimista
peréisin olevia lihoja joutuisi ihmisravinnoksi, ei ole uusi, silld se oli olemassa jo ennen
asetuksen N:o 727/2007 antamista, ja ettd se otettiin huomioon riskinhallinnassa.

Sen lisdksi, ettd timd huomautus on ristiriidassa vastaajan sen oman toteamuksen
kanssa, jonka mukaan Ranskan viranomaisten nidkemys johtaa “nollariskitason”
edellyttimiseen ennalta varautumisen periaatetta sovellettaessa, ndyttdd siltd, ettd
asetuksen N:o 727/2007 antamista edelténytté tilannetta ei voida ihmisten tervey-
delle aiheutuvan riskin osalta verrata riitautettujen sddnnosten soveltamisesta aiheu-
tuvaan riskiin.

On nimittdin todettava, ettd sen lisdksi, ettd asetuksessa N:o 270/2002 sdadetty
lampaiden ja vuohien seurantaohjelma ei ole systemaattinen ja ettd ihmisravin-
noksi on mahdollista saattaa geneettisesti resistenteistd eldimistd perdisin olevia
lihoja ja tuotteita, edelleen on olemassa mahdollisuus, ettd markkinoille saatetaan
koko joukko sellaisista eldimistd perdisin olevia lihoja ja tuotteita, jotka ovat perdisin
TSE:lle altistuneesta, genotyypiltddn herkasté karjasta, joka asetuksella N:o 727/2007
kéyttoon otettua jirjestelmid edeltdvissd jirjestelméssé olisi lopetettu ja havitetty.

Padtelmind on todettava, ettd kantajan viite, jonka mukaan riitautetuilla sddnnoksilla
ei voida torjua TSE:std ihmisten terveydelle aiheutuvaa riskia ja jonka mukaan nailla
sddnnoksilld saatetaan jopa lisitd sité, ei ainakaan ensi arviolta vaikuta merkityksetto-
maltd. Ndin ollen viite, jonka mukaan komissio on loukannut ennalta varautumisen
periaatetta riskinhallinnassa, on tutkittava perusteellisesti, mikd kuuluu yksinomaan
padasiaa kasittelevan tuomioistuimen tehtaviin.
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Kiireellisyys

Asianosaisten lausumat

Kantaja toteaa vaativansa riitautettujen sddnndsten tdytintoonpanon lykkadmista
siitd syystd, ettd niiden soveltamisesta saattaa aiheutua vakavaa ja korjaamatonta
vahinkoa kansanterveydelle. Se toteaa tiltad osin, ettd toteamatta jadneistd TSE:istd
tartunnan saaneesta karjasta perdisin olevia lihoja ja tuotteita voidaan 17.7.2007
lahtien saattaa markkinoille, miké aiheuttaa vaaran ihmisten terveydelle.

Se lisdd, ettd vaikka vahingon syntyminen ei ole varmaa, sen sattumistodennikoisyys
riittdd oikeuttamaan haetun turvaamistoimen myontamisen.

Komissio vaittaa, ettd Ranskan viranomaiset vaativat riidanalaisten saanndsten
taytantoonpanon lykkadmistd siitd syystd, ettd niiden soveltamisesta ja siitd, ettd
sellaisista eldimistd peréisin olevia lihoja ja tuotteita, joilla on muu TSE-tartunta kuin
BSE, voidaan saattaa markkinoille ihmisravintona kaytettaviksi, aiheutuisi vaaraa
kansanterveydelle.

Se toteaa, ettd jollei oteta huomioon sitd seikkaa, ettd ndin on asian laita jo nykyisinkin,
on syytd muistuttaa, ettei tahdn pédivadn mennessi ole esitetty mitdén todisteita siitd,
ettd scrapie tarttuisi ihmiseen ja ettd erottelevat molekyylitestit ovat luotettavia ja
ovat kokonaisen toimenpidesarjan osa.
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Niin komissio katsoo, ettd Ranskan viranomaisten esittdma vakavan ja korjaamat-
toman vahingon vaara on luonteeltaan hypoteettinen eiké silld ndin ollen voida
perustella vaadittuja toimenpiteita.

Vilitoimista padttdvin tuomarin arviointi asiasta

On syytd muistuttaa, ettd vélitoimimenettelyn tavoitteena on taata annettavan
lopullisen paatoksen tdysi tehokkuus, jotta véltettdisiin aukko yhteiséjen tuomiois-
tuimen varmistamassa oikeussuojassa (asia C-399/95 R, Saksa v. komissio, méardys
3.5.1996, Kok. 1996, s. 1-2441, 46 kohta). Jotta tima tavoite saavutettaisiin, valitoimi-
hakemuksen kiireellisyytta on arvioitava suhteessa siihen, onko viliaikaisen ratkaisun
antaminen tarpeen sen estimiseksi, ettd vilitoimea vaativalle asianosaiselle aiheu-
tuisi vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa (asia C-329/99 P(R), Pfizer Animal Health v.
neuvosto, madrdys 18.11.1999, Kok. 1999, s. 1-8343, 94 kohta).

Vakavaan ja korjaamattomaan vahinkoon vetoavan asianosaisen on néytettdva
kiireellisyyden olemassaolo. Vaikka tdltd osin ei vaaditakaan ehdotonta varmuutta
siitd, ettd vahinko syntyy, ja vaikka riittdva todenndkoisyys sen syntymiseen onkin
riittdvdd, kantajan on kuitenkin néytettdva toteen ne tosiseikat, joihin tallaisen
oletetun vahingon syntyminen voi perustua (asia C-280/93 R, Saksa v. neuvosto,
madrdys 29.6.1993, Kok. 1993, s. I-3667, 34 kohta ja asia C-180/01 P-R, komissio v.
NALOO, méirays 17.7.2001, Kok. 2001, s. I-5737, 53 kohta).

Ranskan viranomaiset, jotka ovat vastuussa yleiseen etuun liittyvéstd kansanter-
veyden suojelusta, vaativat riitautettujen sddnndsten tdytdntoonpanon lykkddmistd
siitd syystd, ettd niiden tdytdntoonpano aiheuttaa riskin ihmisten terveydelle.

IT - 4198



125

126

127

128

129

RANSKA v. KOMISSIO

Kuten kantaja vaittda — komission sita kiistaméttd — edelld tarkoitettua tilannetta on
arvioitava siihen néhden, miten suuri méird pienistd mérehtijoistd perdisin olevaa
lihaa liikkuu yhteison sisélla.

Tassa suhteessa on kiistatonta, ettd 17.7.2007 lahtien koko yhteison alueella voidaan
teurastaa ihmisravinnoksi lampaita, mukaan lukien herkdn genotyypin eldimid, ja
vuohia, jotka ovat periisin karjasta, jossa on todettu TSE-tapaus.

Kun nyt esilld olevassa yksittdistapauksessa arvioidaan kiireellisyyttd, on syytéd ottaa
huomioon se seikka, ettéd ne tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevat lausumat,
jotka kantaja on esittdnyt fumus boni juris -edellytyksen osalta, néyttavit vilitoimista
pédttiavan tuomarin kdytettévissd olevien tietojen perusteella vakavasti otettavilta.

Niin ollen on syyta katsoa olevan mahdollista, ettd 17.7.2007 ldhtien ihmisravinnoksi
on toimitettu TSE-tartunnan saaneista eldimistd periisin olevia lihoja tai tuotteita.

On syytd huomauttaa, ettd kaksi erikoistunutta ja riippumatonta elintd on dsket-
tdin todennut, ettd vaikka klassisen tai atyyppisen scrapien ja ihmisen TSE:n
vilistd epidemiologista tai molekyylistd yhteyttd ei voidakaan todistaa ja vaikka
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BSE-taudinaiheuttaja onkin ainoa zoonoosien aiheuttajaksi tunnistettu TSE-taudin-
aiheuttaja, niiden monimuotoisuudesta johtuen ei nykyisin ole mahdollista sulkea
pois sitd, etteivat muut eldinperdiset TSE-taudinaiheuttajat ollenkaan tarttuisi ihmi-
seen. Muun TSE-tartunnan kuin BSE:n saaneesta eldimesté perdisin olevien lihojen
ja tuotteiden ravinnoksi kdyttdminen aiheuttaa ndin ollen potentiaalista vaaraa
ihmisten terveydelle.

Nédiden kahden elimen antamissa lausunnoissa todetaan myds, ettd erottelevien
molekyylitestien, jotka on tarkoitettu BSE:n erottamiseen scrapiesta, luotettavuu-
desta on todellista tieteellistd epdvarmuutta. BSE-tartunnan saaneesta eldimestd
perdisin olevien lihojen ja tuotteiden ravinnoksi kdyttaminen aiheuttaa siis todellista
vaaraa ihmiselle.

Vaikka TSE-tartunnan saaneista eldimistd perdisin olevien lihojen ja tuotteiden
markkinoillaolosta kansanterveydelle aiheutuva riski oli, kuten komissio korostaa,
olemassa jo ennen riitautettujen sdénnodsten antamista, tdma riski on objektiivisesti
ottaen kasvanut viimeksi mainittujen voimaantultua siitd syystd, ettd markkinoille
on saatettu koko joukko sellaisista eldimistd perdisin olevia lihoja ja tuotteita, jotka
ovat perdisin TSE:lle altistuneesta karjasta, joka asetuksella N:o 727/2007 kaytt6on
otettua jdrjestelmad edeltdvassd jarjestelméssd olisi lopetettu ja havitetty.

On syyté todeta, ettd AFSSA toteaa 13.6.2007 antamassaan lausunnossa esittdmas-
sddn arviossa, joka koskee vain suuruusluokkaa, etti riitautettujen sdédnnosten taytan-
toonpanosta olisi vuonna 2006 seurannut se, ettd ihmisravinnoksi olisi toimitettu
vahintdén 1 000 ranskalaista ruhoa, joissa oli merkittavid mééria taudinaiheuttajia.

Nidin ollen on katsottava, ettd kiireellisyysedellytys tdyttyy tdssd asiassa.
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Intressivertailu

Asianosaisten lausumat

Kantaja muistuttaa, ettd vaikka nykyisen sddntelyn voimassa pitdmiselld on kustan-
nuksensa, se ei ole suhteeton kansanterveyden edellyttiméd panostusta silmélld
pitden, kun taas riitautettujen sddnnosten tdytdntoonpanosta saattaa aiheutua
vakavaa ja korjaamatonta vahinkoa ihmisten terveydelle.

Kantajan mukaan oikeuskdytdnnosté ilmenee, ettd kyseisten intressien punninta voi
johtaa vain sen seikan tunnustamiseen, ettd kansanterveyden suojelu on asetettava
ensisijaiseen asemaan taloudellisluonteisiin seikkoihin ndahden, kun kyse on sellai-
sesta kuoleman aiheuttavasta riskistd, jota ei mitenkéén voida sulkea pois tieteellisen
tiedon nykytilassa (asia C-180/96 R, Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, méérdys
12.7.1996, Kok. 1996, s. 1-3903, 90-93 kohta).

Kantaja toteaa lisdksi, ettd jos pddasiaa késittelevd tuomioistuin mahdollisesti ku-
moaisi riitautetut siannokset, niiden valittomalla soveltamisella aiheutettua tilan-
netta ei olisi mahdollista enad muuttaa.

Kantaja katsoo ndin ollen, ettd intressien punninta oikeuttaa riitautettujen sdén-
nosten tdytintoonpanon lykkddmisen.

Komissio kiistdd kantajan ne viitteet, joiden mukaan ihmisravinnoksi saatetaan
potentiaalisesti vaarallisia lihoja, ja vaittés, ettd koko karjan, vastustuskykyisid eldimid
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lukuun ottamatta, teurastamisen ja hévittdmisen jatkaminen ei endd ole tieteen edis-
tymiseen ndhden perusteltua ja ettd se olisi vastoin suhteellisuusperiaatetta.

Se katsoo, etta asetuksen N:0 999/2001 uusilla sddnnoksilla annetaan maataloustuot-
tajille suurempi vapaus asettamatta kyseenalaiseksi kuluttajien terveydensuojelun
nykyistd tasoa ja ettd ndin ollen kyseisid intresseja punnittaessa kallistutaan selvasti
sithen, ettd riitautettuja toimenpiteité on sovellettava.

Vilitoimista padttdvin tuomarin arviointi asiasta

Kun vélitoimista paattavd tuomari vilitoimihakemusta tutkiessaan punnitsee
kyseessd olevia eri intresseja keskenddn, sen tehtdviin kuuluu péittdad, voidaanko
padasiasta péittavan tuomioistuimen tekemaélld riidanalaisen toimenpiteen kumoa-
misella muuttaa sen vilittomaélld tdytdntoonpanolla aikaansaatava tilanne toiseksi,
ja toisinpdin, estetddnko toimenpiteen tdytdntodnpanon lykkddmiselld sen tdydet
oikeusvaikutukset, jos péddasiassa nostettu kanne hylattdisiin (edelld 59 kohdassa
mainittu asia komissio v. Atlantic Container Line ym., miédrdyksen 50 kohta ja edelld
135 kohdassa mainittu asia Yhdistynyt kuningaskunta v. komissio, médarayksen 89
kohta).

Tassa suhteessa on muistutettava, ettd ldhtokohtaisesti kansanterveyden suojeluun
liittyvat vaatimukset on kiistattomasti asetettava ensisijaiseen asemaan taloudellis-
luonteisiin seikkoihin ndahden (ks. asia T-70/99 R, Alpharma v. neuvosto, méirdys
30.6.1999, Kok. 1999, s. 11-2027, 152 kohta oikeuskdytdntoviittauksineen). Téstéd
seuraa, ettd kun asiassa vedotaan kansanterveydelle aiheutuvaan vakavaan riskiin,
vilitoimista paattavan tuomarin on siitd muodollisesta riippumattomuudesta huoli-
matta, joka hénelld on intressejd punnitessaan, melkein vddjadmatta kallistuttava
kansanterveyden suojelun puoleen (ks. vastaavasti asia T-392/02 R, Solvay Pharma-
ceuticals v. neuvosto, méardys 11.4.2003, Kok. 2003, s. II-1825, 122 kohta).
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Komissio ei kirjelmissddn selvitd kantajan lykkdyspyyntoéd vastaan puhuvia taloudel-
lisluonteisia seikkoja vaan viittdd uudelleen néyttdneensi toteen, ettd riitautettujen
sddnnodsten tdytdntoonpanosta ei seuraa potentiaalisesti vaarallisten lihojen ja tuot-
teiden saattamista ihmisten ravinnoksi ja ettd koko karjan teurastamisen ja hévitta-
misen jatkaminen olisi tieteellisen tiedon nykytilassa suhteeton toimenpide.

On kuitenkin muistutettava, ettd ne tosiseikkoja ja oikeudellisia seikkoja koskevat
lausumat, jotka kantaja on esittdnyt fumus boni juris -edellytyksen osalta, nayttavit
vilitoimista paéttivan tuomarin kéytettdvissd olevien tietojen perusteella vakavasti
otettavilta ja ettd edelld on todettu, ettd ihmisten terveydelle aiheutuvan vakavan ja
korjaamattoman vahingon vaara on olemassa.

Kuten kantaja perustellusti huomauttaa, riitautettujen sidnnosten taytintéonpanon
lykkdamiselld ei voida estdd ndiden sddnnosten tédysid oikeusvaikutuksia, jos péa-
asiassa nostettu kanne hylattéisiin, silld se merkitsisi vain niiden vaikutusten pelkkaa
ajallista siirtdmistd. Riitautettujen sddnnosten tosiasiallisesta ja vélittomaéstd so-
veltamisesta seuraisi sitéd vastoin se, ettd ihmisravinnoksi saatettaisiin potentiaalisesti
vaarallisia lihoja ja tuotteita, ja se, ettd tauti mahdollisesti tarttuu kuluttajiin, mitd
pddasiaa kisittelevdin tuomioistuimen tekemadlld riitautettujen sddnnosten kumoa-
misella ei voitaisi korjata.

Komissio on istunnossa tdsmentdnyt maataloustuottajille tarjoutuvaa suurempaa
vapautta koskevaa lausumaansa toteamalla, ettd viimeksi mainituilla olisi suuria
vaikeuksia muodostaa karjansa vastustuskykyisistd eldimistd ja ettd riitautetuilla
sadnnoksilld tehdylld eldinten terveyteen liittyvien toimenpiteiden lieventamiselld
pyritddn kidytinnossdé mahdollistamaan se, ettd karjankasvattajat noudattaisivat
tarkemmin velvollisuuttaan ilmoittaa kliiniset tapaukset ja ettd he ndin vihentdisivit
tehokkaasti "huomaamattajaédmisriskia”.
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Joka tapauksessa on todettava komission itsensikin korostavan, ettd mahdollisuuteen
pitdd eldimet tilalla, jossa on todettu TSE-tapaus, liittyy kyseisen tilan tiivis seuranta
kahden vuoden ajan, mikd maataloustoiminnan harjoittajan kannalta on varmaankin
tukala tilanne, jolla ei a priori tehokkaasti vihennetd "huomaamattajaamisriskia”.

Komission ndin esittdmd, puhtaasti teoreettinen etu ei voi olla tirkedmpi kuin se
kansanterveydelle aiheutuva vakava vahinko, joka riitautettujen sddnndsten valitto-
maisté soveltamisesta saattaa aiheutua ja jota ei voida korjata, jos pddasiassa nostettu
kanne sittemmin menestyisi.

Intressejd punnittaessa ei tdstd syystd voida péityd siihen, ettd tdytdntoonpanon
lykkaamistd koskeva hakemus hyldttiisiin, kuten komissio vaatii.

Koska riitautettujen sddnndsten taytantoonpanon lykkdamiselle asetetut edellytykset
tayttyvit, kantajan vaatimus on hyviksyttava.

Komissio katsoo, ettd yhtd Ranskan viranomaisten riitauttamista toimenpiteistd,
nimittdin tiiviin seurannan rajoittamista kahteen vuoteen, sovelletaan todellisuu-
dessa vasta kahden vuoden kuluttua, joten sen lykkddmiseen ei ole mitddn syyta.
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On kuitenkin todettava, ettd toimenpidettd, jolla eldimet médrdtdan pidettaviksi
tilalla, jolla on todettu TSE-tapaus ja johon liittyy kielto luovuttaa niité toiselle tilalle
niiden kahden vuoden aikana, jotka seuraavat viimeisen TSE-tapauksen vahvis-
tamista, sellaisena kuin siitd sdaddetdén liitteessd VII olevan A luvun 2.3 kohdan
b alakohdan iii alakohdassa ja 4 kohdassa, on ollut téysin sovellettavissa 17.7.2007
lahtien. Kun otetaan huomioon, etté kyseiset eldimet voidaan tdméan kahden vuoden
pituisen ajanjakson aikana ldhettdd teurastamoon ja niiden ruhot voidaan toimittaa
ihmisravinnoksi ja ettd ei voida tietdd, kuinka kauan pédasian kasittely kestis,
asetuksen N:o 727/2007 liitteessd olevan 3 kohdan, jolla liitteessd VII olevaan A
lukuun on otettu 2.3 kohdan d alakohdan liséksi myds 2.3 kohdan b alakohdan iii
alakohta ja 4 kohta, soveltamista on lykéttéva, kunnes pddasiassa annetaan tuomio.

Niilld perusteilla

VALITOIMISTA PAATTAVA TUOMARI

on maarannyt seuraavaa:

1) Tiettyjen tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden ehkiisyd, valvontaa
ja havittamistd koskevista sddnnéisti annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 999/2001 liitteiden I, III, VII ja X muuttami-
sesta 26.6.2007 annetun komission asetuksen (EY) N:o 727/2007 liitteessa
olevan 3 kohdan, jolla 22.5.2001 annetun asetuksen (EY) N:o 999/2001 liit-
teessd VII olevaan A lukuun on lisdtty 2.3 kohdan b alakohdan iii alakohta,
2.3 kohdan d alakohta ja 4 kohta, soveltamista on lykittivd, kunnes paa-
asiassa annetaan tuomio.
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MAARAYS 28.9.2007 — ASIA T-257/07 R

2) Oikeudenkiyntikuluista paitetidin myohemmin.

Annettiin Luxemburgissa 28 péivand syyskuuta 2007.

E. Coulon M. Vilaras

kirjaaja tuomari
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