FRANCIAORSZAG KONTRA BIZOTTSAG

A TORVENYSZEK ITELETE (kib6vitett harmadik tanacs)
2011. szeptember 9.*

A T-257/07. sz. tigyben,

a Francia Koztarsasag (képviselik kezdetben: E. Belliard, G. de Bergues, R. Loosli-
Surrans és A.-L. During, késébb: E. Belliard, G. de Bergues, R. Loosli-Surrans és
B. Cabouat, meghatalmazotti minéségben)

felperesnek

az Eurdpai Bizottsag (képviseli: M. Nolin, meghatalmazotti min4ségben)

alperes ellen,

* Az eljaras nyelve: francia.
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tdmogatja:

Nagy-Britannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kiralysaga (képviselik kezdetben: I. Rao
és C. Gibbs, késébb: 1. Rao és L. Seeboruth, és végiil: L. Seeboruth és F. Penlington,
meghatalmazotti minéségben, segitéjilk: T. Ward barrister)

beavatkozo,

az egyes fert6z4 szivacsos agyvel6bantalmak megel6zésére, az elleniik valé védeke-
zésre és a felszdmoldsukra vonatkozé szabdlyok megéllapitdsérdl sz6l6 999/2001/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet VII. mellékletének mddositésérdl sz6l6, 2008.
junius 17-i 746/2008/EK bizottsdgi rendelet (HL L 202., 11. 0.) megsemmisitése iranti
kérelme targydban, amennyiben az a kordbban elirt ellenérzési és felszdmoldsi intéz-
kedéseknél kevésbé korlatozé ellendrzési és felszamolasi intézkedéseket engedélyez a
juh- és kecskenydjakra vonatkozéan,

A TORVENYSZEK (kibévitett harmadik tandcs),

tagjai: J. Azizi (el6add) elnok, E. Cremona, I. Labucka, S. Frimodt Nielsen és
K. O’Higgins birak,

hivatalvezetd: C. Kristensen tanacsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2010. julius 6-i targyaldsra,
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meghozta a kovetkez6

itéletet

Jogi hattér

1. A 178/2002/EK rendelet

Az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbizton-
sagi Hatdsag létrehozasardl és az élelmiszer-biztonsagra vonatkozé eljarasok megalla-
pitasarol sz6l6, 2002. januar 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
(HL L 31,, 1. o.; magyar nyelvi kiilonkiadas 15. fejezet, 6. kotet, 463. 0.) 7. cikke ek-
képp rendelkezik:

»(1) Azokban az esetekben, ahol a rendelkezésre 4ll6 informéciok értékelését kovets-
en bebizonyosodik az egészségkarositd hatdsok lehetdsége, de a helyzet tudomanyos
megitélése még bizonytalan, egy atfogdbb kockazatértékeléshez sziikséges tovabbi
tudomdanyos informéciok dsszegylijtéséig a Kozosség teriiletén el6irt magas szint(i
egészségvédelem megvaldsitisa érdekében ideiglenes kockdzatkezelési intézkedése-
ket lehet bevezetni.
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(2) Az (1) bekezdés alapjan bevezetett intézkedések ardnyosak és csak annyiban kor-
latozzak a kereskedelmet, amennyiben ez a K6zosség teriiletén el6irt magas szint(i
egészségvédelem megvaldsitasdhoz feltétlenil sziikséges; az intézkedések bevezeté-
sénél tekintettel kell lenni a szakmai és gazdasigi megvaldsithatoségra és a vonatko-
z6 ligyben az egyéb megfelel tényezikre. Az intézkedéseket ésszert idén beliil feliil
kell vizsgdlni; ezt az id6tartamot az életet vagy egészséget veszélyezteté kockazati
tényezdk, valamint a tudomanyos megitélés koriili bizonytalansag tisztazasdhoz és
egy atfogébb kockazatértékelés elkészitéséhez sziikséges tudomanyos informaciok
jellegétél figgSen kell meghatérozni”

2. A 999/2001/EK rendelet

Az egyes fert6z0 szivacsos agyvel6bantalmak megel6zésére, az elleniik val6 védeke-
zésre és a felszdmoldsukra vonatkozé szabélyok megallapitdsardl sz4l6, 2001. majus
22-1999/2001/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 147., 1. o.; magyar nyel-
vi kilonkiadas 3. fejezet, 32. kotet, 289. o.) 13. cikke (1) bekezdésében eléirja:

»~Amint valamely TSE jelenlétét hat6sagilag megallapitjak, a kovetkezd intézkedéseket
kell késedelem nélkiil alkalmazni:

a) az dllat testének valamennyi részét drtalmatlanitani kell [...];

b) vizsgalatot kell folytatni, hogy meg lehessen hatédrozni valamennyi veszélyeztetett
allatot a VII. melléklet 1. pontjanak megfelelGen;

¢) VIL melléklet 2. pontjdban emlitett valamennyi veszélyeztetett dllatot és allati
eredetl terméket — amelyet a b) pontban emlitett vizsgélat sordn veszélyeztetett-
nek talaltak — le kell 6lni, illetve artalmatlanitani az 1774/2002/EK rendeletnek
megfelel6en”
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A 999/2001 rendelet I, IIL,, VII. és X. mellékletének mddositdsérdl szo6lo, 2007. ju-
nius 26-i 727/2007/EK bizottsagi rendelet (HL L 165., 8. o., helyesbités: HL L 338,
2008.12.17., 79. o. és HL L 219., 2010.8.20., 23. o.) hatédlybalépését megel6z6en
a 999/2001 rendelet ,A fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmak felszdmoldsa” cimi
VIIL melléklete eldirta:

»1. A 13. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett felmérésnek [helyesen: vizsga-
latnak] azonositania kell:

b) juh- és kecskefélék esetében:

— az abban a gazdasdgban tartott 0sszes tobbi, juh- és kecskefélén kivili kérd-
dzé6t, amelyhez az allat tartozik, és amelyben a betegséget megéallapitottdk,

— amennyiben megallapithatdk, a sziiléallatokat, tovabba néivaru éllatok ese-
tében annak az 4llatnak, amelyben a betegséget megallapitottdk, valamennyi
embridjat, petesejtjét és utols6 utodat,

— a gazdasdgban, ahol az 4llatban a betegséget megdllapitottdk, a masodik és a
harmadik francia bekezdésben felsoroltakon kiviil tartott Gsszes tobbi juh- és
kecskefélét,

— a betegség feltehetd eredetét és a tobbi gazdasagot, amelyben vannak olyan
allatok, embridk és petesejtek, amelyek megfert6z6dhettek a TSE kérokozé-
javal, vagy ugyanabbdl a takarmdanybol ettek, vagy ki voltak téve ugyanannak
a fertdzési forrasnak,
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— az esetlegesen fert6z6tt takarmény és egyéb anyagok forgalmat vagy a ter-
jesztés barmely mds eszkozét, amely atvihette a BSE korokozojat a kérdéses
gazdasagbol vagy gazdasigba.

2. A 13. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban meghatarozott intézkedések tartalmaz-
zak legalabb az alabbiakat:

b) TSE juh- vagy kecskefélében val6 megallapitasakor 2003. oktober 1-jétél az illeté-
kes hatésag dontése szerint:

i. az 1. pont b) alpontja masodik és harmadik francia bekezdésében hivatkozott
felmérés altal azonositott dllatok, embridk és petesejtek le6lését és teljes kord
megsemmisitését; vagy,

ii. az 1. pont b) alpontja masodik és harmadik francia bekezdésében hivatkozott
felmérés altal azonositott dllatok, embridk és petesejtek le6lését és teljes kort
megsemmisitését, az aldbbiak kivételével:

— ARR/ARR genotipust tenyészkosok,

— tenyészanyajuhok, amelyek legaldbb egy ARR alléllal rendelkeznek, és
nincs VRQ alléljuk, valamint, ahol az ilyen tenyészanyajuhok vemhesek a
felmérés idején, a késébbiekben sziiletett baranyok, ha genotipusuk meg-
felel e bekezdés kovetelményeinek,
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— legaldbb egy ARR alléllal rendelkezé juhok, amelyeket kizdrdlag vagasra
szannak,

— ha az illetékes hatésag ugy hatdroz, a két honaposnal fiatalabb juhok és
kecskék, amelyeket kizarélag vagasra szannak;

iii. ha a fert6zott allatot mas gazdasagbdl hoztdk, a tagorszag az eset torténete
alapjén eldontheti, hogy alkalmaz-e felszamolasi intézkedéseket a szdrmazdsi
gazdasagban amellett a gazdasag mellett, vagy a helyett a gazdasag helyett,
ahol a fert6zést azonositottik; abban az esetben, ha egy foldteriiletet egynél
tobb nydj kozos legeltetésére hasznilnak, a tagdllamok eldonthetik, hogy
ezeknek az intézkedéseknek a végrehajtasat csak egy nyajra korlatozzdk, az
Osszes jarvanyligyi tényez6 indokolt megfontoldsa alapjdn; ahol egynél t6bb
nydjat tartanak egy gazdasagban, a tagallamok donthetnek gy, hogy az intéz-
kedések alkalmazasat csak arra a nyajra korlatozzak, amelyben a juhok surlé-
betegségét megallapitottdk, feltéve hogy igazoltdk, hogy a nyajakat egymastdl
elkiilonitve tartottak, és hogy a fertzés terjedése a nydjak kozott sem kozvet-
len, sem kozvetett érintkezés Gitjan nem valdszind.

c) BSE juh- vagy kecskefélében valé megéllapitdsakor [a VII. melléklet] 1. pont[ja]
b) alpont[janak] masodiktél 6todikig terjedd francia bekezdéseiben hivatkozott
felmérés altal azonositott allatok, embridk és petesejtek ledlését és teljes kord
megsemmisitését”

A 999/2001 rendelet 23. cikke el6irja:

»A 24. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarassal sszhangban kell a mellékleteket mé-
dositani vagy kiegésziteni, valamint megfelel6 dtmeneti intézkedéseket kell elfogadni
a megfelel6 tudoményos bizottsaggal — kozegészségiigyi kihatdsa kérdésekkel kap-
csolatban folytatott — konzultaciét kovetéen. [...]”
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A 999/2001 rendelet 24a. cikke el6irja:

»A 24. cikkben emlitett valamely eljarassal 6sszhangban elfogadandé hatarozatokat az
emberi és allategészségiigyre vonatkozo lehetséges kockazatok megfelel6 értékelésére
kell alapozni, figyelembe véve a hozzaférheté tudomanyos bizonyitékokat, megtartva,
vagy ha tudoményosan indokolt, akkor névelve az emberi és az allati egészségnek a
Kozosségben biztositott védelmi szintjét”

Vitatott intézkedések

A 727/2007 rendelet a legijabb tudomanyos adatok figyelembevétele céljabol mé-
dositotta a juh- és kecskeféléknél el6forduld fert6z$ szivacsos agyvelbantalmak
(a tovdbbiakban: TSE) elleni kiizdelemre irdnyuld egyes intézkedéseket szabalyozé
999/2001 rendelet 1., I11., VII. és X. mellékletét.

A 999/2001 rendelet VII. mellékletét — amely tobbek kozott megallapitja valamely
juh- vagy kecskenydjban valamely TSE-eset fennalldsdanak megerdsitését kovetben al-
kalmazandé felszamolasi intézkedéseket — ezt kovetéen a 999/2001 rendelet VII. mel-
1ékletének moédositasardl sz6ld, 2008. junius 17-i 746/2008/EK bizottsagi rendelettel
(HL L 202., 11. 0., a tovabbiakban: megtidmadott rendelet) ismét médositottak.

A megtamadott rendelet médositotta a 999/2001 rendelet VII. mellékletét, bevezetve
»A TSE el6forduldsanak megerdsitését kovets intézkedések” cimii A. fejezetet, és az
alabbival véltva fel a 999/2001 rendelet VII. melléklete 2. pontjanak b) alpontjat:
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»2. A 13. cikk (1) bekezdésének c) pontjdban meghatarozott intézkedések legalabb a
kovetkezoket tartalmazzak:

2.3.Ha a juh- vagy kecskefélében megerdsitik a TSE el6fordulasat:

a) ha a BSE nem zdrhaté ki a X. melléklet C. fejezete 3.2. pontjanak c) alpontj-
ban meghatdrozott eljards szerint végzett korvizsgalat sordn, az 1.[ pont] b) [al]
pont[ja] masodiktdl 6todikig terjedd francia bekezdéseiben emlitett felmérés altal
azonositott allatok, embridk és petesejtek ledlése és teljes korli megsemmisitése
altal;

b) ha az illetékes hatdsag dontése alapjan a BSE a X. melléklet C. fejezete 3.2. pont-
janak c) alpontjaban meghatédrozott eljaras szerint kizarhaté:

vagy

i. az 1.[ pont] b) [al]pontjdnak mdasodik és harmadik francia bekezdésében em-
litett vizsgalattal azonositott valamennyi allat, embri6 és petesejt ledlése és
teljes megsemmisitése. A gazdasdgra a 3. pontban meghatérozott feltételek
vonatkoznak;

vagy

ii. az11.[ pont]b) [al]pontjanak mésodik és harmadik francia bekezdésében em-
litett vizsgalattal azonositott valamennyi dllat, embrid és petesejt leGlése és
teljes megsemmisitése az alabbiak kivételével:
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— ARR/ARR genotipusu tenyészkosok,

— tenyészanyajuhok, amelyek legalabb egy ARR alléllal rendelkeznek, és
nincs VRQ alléljuk, valamint amennyiben az ilyen tenyészanyajuhok
vemhesek a felmérés idején, a késébbiekben sziiletett baranyok, ha geno-
tipusuk megfelel e bekezdés kovetelményeinek,

— legalabb egy ARR alléllal rendelkezé juhok, amelyeket kizarélag vagasra
szinnak,

— haazilletékes hatdsag ugy hatdroz, a hdrom hénaposnal fiatalabb juhok és
kecskék, amelyeket kizarélag vagasra szannak.

A gazdasdgra a 3. pontban meghatarozott feltételek vonatkoznak;

vagy

iii. atagallam azonban gy donthet, hogy nem 6li le és semmisiti meg az 1.[ pont]
b) [al]pontjdnak masodik és harmadik francia bekezdésében emlitett vizsga-
lattal azonositott dllatokat, amennyiben nehéz ismert genotipusu helyettesitd
juhféléket beszerezni, vagy ahol az ARR allél gyakorisdga a tenyészeten vagy
a gazdasagon beliil alacsony, illetve ahol az emlitett dllatokat a beltenyészet
elkeriilése céljabol vagy az Osszes jarvanylgyi tényez6 ésszeri megfontoldsa
alapjan sziikségesnek tekintik. A gazdasagra a 4. pontban meghatarozott fel-
tételek vonatkoznak.
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A 999/2001 rendelet VII. melléklete A. fejezetének 4. pontja, amelyet a megtimadott
rendelet vezetett be, kimondja:

»4. Miutdn a gazdasag alkalmazni kezdte a 2.3.[ pont] b) [al]pont[ja] iii. alpontjdban
ismertetett intézkedéseket, és a TSE utolsé el6forduldsanak kimutatasat kovets két
tenyésztési év id6tartamadra:

a) a gazdasigban tart6zkodé valamennyi juh- és kecskefélét azonositani kell;

b) a gazdasigban 1év$ valamennyi juh- és kecskeféle csak az érintett tagillam terii-

letén mozgathat6 emberi fogyasztds céljabdl torténd levagdsra vagy megsemmisi-
tés céljabdl; minden, 18 héonaposnal iddsebb, emberi fogyasztds céljabdl levagott
allatot meg kell vizsgalni TSE el6forduldsa szempontjabdl a X. melléklet C. fe-
jezete 3.2. pontjanak b) alpontjdban meghatdrozott laboratériumi médszerekkel
osszhangban;

e) minden, 18 hénaposnal idGsebb juh- és kecskefélét, amely a gazdasdg teriiletén

f)

pusztult el, vagy ott lett le6lve, TSE szempontjabdl meg kell vizsgalni;

gazdasagba csak ARR/ARR genotipusi himivara juhok, és olyan gazdasigbdl
szdrmazd ndivard juhok keriilhetnek, amelyekben nem mutatték ki a TSE el6for-
dulésit, illetve olyan allomanybdl szarmaznak, amelyek megfelelnek a 3.4. pont-
ban meghatdrozott feltételeknek;
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g) a gazdasagba csak olyan gazdasigbdl szarmazé kecskefélék keriilhetnek, ame-
lyekben nem mutattdk ki a TSE el6fordulésat, illetve olyan dllomanybdl szdrmaz-
nak, amelyek megfelelnek a 3.4. pontban meghatarozott feltételeknek;

10 Ezen tdlmenden a 999/2001 rendeletnek a megtimadott rendelettel moédositott
VIIL melléklete A. fejezete 2.3. pontjanak d) alpontja el6irja:

»d) A tagallamok a kovetkez6képpen hatirozhatnak:

i. ab) [alpont] i. [alpontjaban] emlitett dllatok leGlése és teljes megsemmisitése
helyett emberi fogyasztds céljabdl torténd levagasuk;

ii. ab) [alpont] ii. [alpontjdban] emlitett dllatok leGlése és teljes megsemmisitése
helyett emberi fogyasztds céljabdl torténd levagasuk; feltéve hogy:

— azdllatokat az érintett tagallam teriiletén vagjak le,

— minden 18 hénapnal idGsebb vagy kett6nél tobb, a foginyen kibijt ma-
radandé metsz6foggal rendelkezd, emberi fogyasztds céljabdl levagott
allatot meg kell vizsgélni TSE el6forduldsa szempontjabdl a X. melléklet
C. fejezetének 3.2. pontjanak b) alpontjdban meghatérozott laboratériumi
mddszerek szerint”
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Végiil a 999/2001 rendeletnek a megtamadott rendelettel médositott VII. melléklete
A. fejezetének 3.1. pontja megegyezik a 999/2001 rendelet VII. melléklete 4. pontja-
nak kordbbi valtozataval, és el6irja:

»3.1. A gazdasig(ok)ba kizarélag a kovetkez6 allatok keriilhetnek:

a) ARR/ARR genotipust himivard juhok;

b) legaldbb 1 ARR allélt hordozé és VRQ allél nélkiili juhok;

c¢) kecskefélék, feltéve ha:

i. nincsenek az a) és b) [al]pont szerintiektdl eltérd genotipusu juhfélék tenyész-
tés céljabol a gazdasagban;

ii. az allomdny megsemmisitését kovetéen megtortént a gazdasag valamennyi
llattartd épiiletének alapos takaritdsa és fert6tlenitése”
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Tényallas

1. A fert6zd szivacsos agyvelébdntalmak

A TSE-megbetegedések olyan neurodegenerativ betegségek, amelyeknek lasst a ki-
alakuldsuk, és haldlos a kimeneteliikk. A kozponti idegrendszer (az agy és a gerincve-
16) sajatos karosodasai jellemzik, és az allatoknal, valamint az embereknél egyarant
el6fordulnak.

Minden TSE-t a prionnak nevezett, rendhagy6 fert6z6 kérokozé okoz. Ez a kifejezés
egy kiilonleges fert6z6 proteinrészecskére, nevezetesen a P-protein (PrP) — a gazda-
szervezet valamely rendes proteinjének — rendellenes formdjara utal.

A juh-, kecske vagy szarvasmarhaféléknél el6fordulé TSE-k kozott a kovetkezd be-
tegségek kiilonboztethet6k meg: a szarvasmarhdk szivacsos agyvelébantalma (BSE), a
klasszikus sturlékor és az atipikus strlokor.

2. A szarvasmarhdk szivacsos agyvelébdntalma

A BSE egy olyan TSE, amelyet elsé alkalommal 1986 novemberében azonositottak
az Egyesiilt Kirdlysagban. A szarvasmarhaknal fodul el6, és atterjedhet az emberre,
akiknél a Creutzfeldt-Jakob betegség Gj valtozatat valtja ki. Egyben olyan betegségnek
tekintik, amely a juh- és kecskeféléknél is jelentkezhet. Molekularis és korszovettani
kritériumok alapjan a klasszikus BSE, az L-tipust BSE és a H-tipustt BSE kiilonboz-
tethet6 meg.
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3. A surlékor

A strlékér egy olyan TSE, amely a juh- és kecskeféléknél fordul elS. Eurépéban a
XVIIL szazad elejétbl ismert. F6ként kozvetleniil a sziiletés utan terjed 4t az anyadllat-
rol az utédaira, vagy az anyaallatrol mas, fert6zésre fogékony Gjsziilottekre, amelyek
a fert6zott allatbdl szarmazé magzati vizzel vagy szovetekkel érintkeznek. A strlokor
feln6tt egyedekre valé dtterjedésének gyakorisiga jéval alacsonyabb.

A ,klasszikus surlékor” kifejezés a TSE eddig még nem osztalyozott, azonban bizo-
nyos jellegzetesnek tekintett tulajdonsagokkal rendelkezé valtozatainak 0sszességére
(torzsére) utal. Molekuléris szempontbdl e betegségeket a prionnak a szervezetben
valo széles elterjedése, a nydjakon beliili és azok kozotti fertézés, valamint az allaton-
ként eltéré genetikai fogékonysdg vagy genetikai rezisztencia jellemzi.

A juhokndl ugyanis kiilonb6zé médon fejlédik ki a surlékér a PrP-t kédold gén (a
tovdbbiakban: PrP-gén) szerkezetétdl figgden, és kiilondsen azon hdrom aminosav
jellegétdl fuiggben, amelyek a PrP aminosav-szekvencidban a 136., 145. és 171. helyen
talalhatok, és amelyeket az alanin esetén az ,A’, az arginin esetén az ,R’; a glutamin
esetén a ,Q” és a valin esetén a ,V” nagybeti jelol, amelyek lehet6vé teszik a PrP
kiilonb6z6 formdinak egymas kozotti megkiillonboztetését. A PrP-gén négy allélja is-
mert, nevezeten a VRQ, az ARQ, az AHQ és az ARR. A VRQ allélt hordozé juhok
kiilonosen fogékonyak a strlékdrra. Ezekben a juhokban gyorsan kialakul e betegség,
és a prion kimutathat6é nyomai a betegség teljes lappangdsi ideje alatt megtalalhaték
az dllat szdmos szervében. Az ARQ vagy az AHQ allélt hordozé juhok viszonylag
fogékonyak a surlékdrra. Végiil az ARR allélt hordozé juhok majdnem teljesen re-
zisztensek a surldkorra. A legaldbb egy ARR allélt hordozo éllatok félig rezisztensek a
surlékorra. Ezeknél az dllatoknal nagyon lassu a prion sokszorozdddsa. Az idegrend-
szerre korlatozddik, és a prion a betegség klinikai tiineteinek megjelenése el6tt nem
mutathat6 ki.
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Az ,atipikus surlokor” kifejezés tigy tiinik, hogy a TSE egyetlen varidnsanak felel meg.
Ez a betegség olyan atipikusnak tekintett jellemz6ket mutat a kiskér6dz6knél, mint
példaul prionkoncentracié a kozponti idegrendszerben, korlatozott fert6zés vagy
fert6zésmentesség, és a bizonyitott genetikai rezisztencia hidnya. Ezért az ARR/ARR
genotipusu dllatok megfert6z6dhetnek ezzel a betegséggel. Azonban a kozponti ideg-
rendszer prionkoncentricidja nagyon hatékonnya teszi a sziirési intézkedéseket és a
fert6zési veszélyt jelenté anyagok elvondsat a levagashoz képest.

4. A juh- és kecskeféléknél eldfordulé TSE elleni kiizdelemre irdnyulé kézosségi politika
fejlédése

Tekintettel arra, hogy elméletileg lehetséges, hogy a BSE természetes koriilmények
kozott megfertézze a juh- és kecskeféléket is, a juh- és kecskeféléknél el6forduld
TSE-k megel6zésére és felszdmoldsdra iranyuld intézkedéseket vezettek be a kozos-
ségi jogszabdlyokban (ldsd tobbek kozott a 999/2001 rendelet ellenérzé programok
és kiillonleges fert6zési veszélyt jelenté anyagok tekintetében torténé mddositésardl
sz616, 2003. junius 27-i 1139/2003/EK bizottsagi rendelet [HL L 160., 22. o.; magyar
nyelv{ kiilonkiadas 3. fejezet, 39. kotet, 161. 0.] (3) preambulumbekezdését).

2001. mdjus 22-én a Parlament és a Tandcs elfogadta a 999/2001 rendeletet, amely
ugyanazon szdvegben gytjti 6ssze az ezen idGpontban a TSE-k elleni kiizdelem te-
riiletén 1étez6 valamennyi rendelkezést. E rendelet megtiltja, hogy MBM-nek is ne-
vezett, allati fehérje alapu liszteket hasznaljanak a kérédz6k takarmanyozasara (lasd
a 999/2001 rendelet 7. cikkének (1) bekezdését és IV. mellékletét). ElSirja az MRS-
nek is nevezett, ,kiillonleges fert6zési veszélyt jelenté anyagok’, vagyis a legnagyobb
val6szintiség szerint TSE-vel fert6zott szovetek megsemmisitését (lasd a 999/2001
rendelet 8. cikkét és V. mellékletét). Intézkedéseket ir el6 a TSE-fert6zottségre gya-
nus éllatokra vonatkozdan, és ezen dllatoknal a TSE jelenlétének megdllapitdsa ese-
tén kovetendd intézkedéseket ir el. Ez ut6bbi intézkedések magukban foglaljak a
999/2001 rendelet eredeti valtozatanak VII. mellékletében meghatarozott veszélyez-
tetett dllatok megsemmisitését (lasd a 999/2001 rendelet 12. és 13. cikkét, valamint
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VII. mellékletét). Ezenfelil el6irja minden tagallam szdmadra, hogy évente ismétl6dé
programot futtasson a BSE ellendrzése céljabol. A juh- és kecskefélékre vonatkozdan
ez az ellendrzés tobbek kozott a juh- és kecskedllomany mintdin ,,gyorstesztek” segit-
ségével végzett szlirGvizsgalat alapjan torténik (lasd a 999/2001 rendelet 6. cikkét és
II1. mellékletét). Végiil a tudoményos ismeretek fejlédésének figyelembevétele célja-
boél az emlitett rendelet 23. cikke el6irja, hogy a mellékleteit a Tudomanyos Operativ
Bizottsaggal folytatott konzultaciét magaban foglal6é komitolégiai eljaras betartasaval
lehet médositani vagy kiegésziteni.

2001 és 2007 kozott tobb alkalommal médositottdk ez utébbi rendelkezés alapjan a
999/2001 rendeletet. E médositasok tobbek kozott a juh- és kecskeféléknél el6forduld
TSE elleni kiizdelemre irdnyulé intézkedésekre vonatkoztak, a TSE teriiletén meglévé
tudomanyos ismeretek fejlédésére tekintettel.

Igy a Bizottsdg 2002. februdr 14-én elfogadta az egyfelSl a 999/2001 rendeletnek a
meghatédrozott veszélyes anyagok tekintetében és a TSE-k jarvanyligyi megfigyelése
tekintetében torténé médositasardl, valamint az 1326/2001/EK rendeletnek az dllatok
takarményozdsa, tovabba a juhok, kecskék és termékeik forgalomba hozatala tekin-
tetében torténé maodositasardl szol6 270/2002/EK rendeletet (HL L 45., 4. o.; magyar
nyelvi kiillonkiadas 3. fejezet, 35. kotet, 168. o., helyesbités: magyar nyelvi kiilonki-
adas 3. fejezet, 45. kotet, 290. o.). E rendelet célja tobbek kozott a juh- és kecskefélék-
nél eléfordulé TSE-re vonatkozé szabalyok feliilvizsgalata a Tudomanyos Operativ
Bizottsag 2001. oktéber 18—19-i véleményének figyelembevételével, amely javasolta a
TSE-k el6fordulési gyakorisdgara vonatkozo, a rendelkezésre allé , gyorstesztek’; vala-
mint statisztikailag megbizhaté mintavételi terv és mintaméret alkalmazasaval torténé
siirg6s vizsgalatot elvégzését (1asd a 270/2002 rendelet (2) preambulumbekezdését). E
rendelet igy el6irja a juh- és kecskefajok olyan , gyorstesztek” alapjan torténé ellendr-
zését, amely tagdllamonként egyértelmien jelent6sebb minimadlis mintavételi mérté-
ket ir el8, mint amelyet a 999/2001 rendelet korabbi valtozata irt el. Tovabba eléirja
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a prion genotipusanak meghatdrozdsat a juhokndl minden TSE-pozitiv esetben (ldsd
a 270/2002 rendelet 1. mellékletét).

A 999/2001 rendeletben és annak médositott valtozataiban szerepld ,gyorstesztek”
olyan tesztek, amelyek az éllatok tetemébdl vagy a levigasra szant allatok testébdl
torténé mintavételek alapjan lehetévé teszik a TSE korldtozott id6tartamon beliili
szlirését. E ,gyorstesztek” Gtjan végzett szlirévizsgalat csak a TSE el6fordulasanak
azonositdsat teszi lehet6vé, azonban a tipusdnak, nevezetesen a BSE, a klasszikus str-
16kér vagy az atipikus stirlokér meghatarozasat nem. Ha e ,gyorstesztek” eredményei
pozitivak, az agytorzset megkiildik a 999/2001 rendelet X. mellékletében emlitett
valamely referencialaboratériumnak (a tovabbiakban: referencialaboratérium) meg-
erGsits vizsgalatok elvégzése céljabol. A meger6sité vizsgdlatok immuncitokémiai
vizsgalatokbdl, immunoblot vizsgalatokbodl vagy az agyszovetek kérszovettani vizsga-
lataibdl és/vagy a jellegzetes fonalak elektronmikroszkdpos vizsgédlatabdl dllnak (a to-
véabbiakban: megerdsité vizsgalatok, lasd a 999/2001 rendelet III., X. és XI. mellékle-
tének mddositasardl szolo, 2001. junius 22-i 1248/2001/EK bizottsagi rendeletet). Ha
e teszteket kovetGen a BSE nem zarhaté ki, e teszteket bioldgiai kisérletek egészitik
ki, amelyeket biokisérleteknek vagy strain typingnak is neveznek. Az emlitett tesztek
soran TSE-vel fert6zott szoveteket oltanak be egy él6 egér agyaba a széban forgé TSE
tipusanak — nevezetsen a BSE-nek vagy a sdrlékérnak — a meghatdrozéasa céljabol.
Amikor az egér elpusztul, sor keriil az agyanak a mikroszkopikus vizsgalatara, és e
vizsgalat eredményei lehetévé teszik a TSE pontos tipusdnak a meghatarozasat. E bio-
l6giai kisérletek csak tobb évvel kés6bb teszik lehetévé annak pontos meghatdrozasat,
hogy a TSE valamely BSE-e. A BSE-nek a TSE mas eseteitdl valé megkiilonboztetésé-

re iranyuld kisérleteket altaldnosan szlirévizsgalatoknak, megkiilonboztetésre iranyu-
16 vizsgalatoknak vagy megkiillonboztet vizsgilatoknak nevezik.

A 270/2002 rendelet elfogaddsakor az egyedili megbizhaté megkiilonboztetd vizs-
galatok a bioldgiai kisérletek voltak. Nem léteztek olyan megbizhaté molekuldris
megkiilonboztetd vizsgalatok, amelyek a juh- és kecskeféléknél lehet6vé tették a BSE-
fert6zés surlokdrfert6zést6l valé megkillonboztetését (lasd az 1139/2003 rendelet
(3) preambulumbekezdését).
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2003 juniusaban a Bizottsig megbizta a referencialaboratériumot azzal, hogy hozzon
létre egy szakértbi csoportot a TSE-torzseinek tipizdldsara (a tovabbiakban: STEG),
amelynek feladata a TSE-re vonatkozé bioldgiai megktilonboztetd vizsgalatokhoz ké-
pest alternativ tesztek tovabbfejlesztése és azok haszndlatanak igazolasa volt. A STEG
munkalatai olyan ,biokémiai” vagy ,,mikrobioldgiai” vizsgalatok igazolasdhoz veze-
tettek, amelyek képesek a BSE strlokértdl valé megkiilonboztetésére. E molekularis

megkiillonboztetd vizsgalatok lehetévé teszik a BSE szovetekbeli eléfordulasanak ki-
zarasat néhany nap vagy néhany hét elteltén beliil.

A molekularis megkiilonboztet6 vizsgalatok fejlédését kovetSen a Bizottsag 2005. ja-
nudr 12-én elfogadta a 999/2001 rendelet III. és X. mellékletének a szarvasmarha-,
juh- és TSE-i jarvanyiigyi megfigyelésének tekintetében torténé maédositasardl sz6l6
36/2005/EK rendeletet (HL L 10., 9. 0.) azzal a céllal, hogy tobbek kozott lehetévé te-
gye e molekuldris megkiillonboztets vizsgalatok alkalmazasat a 999/2001 rendelettel
bevezetett ellenérzési rendszer keretében.

Igy a 36/2005 rendelet eléirja, hogy ha a kecske- és juhnyajak ellenérzése sordn va-
lamely levett mintan végzett ,gyorstesztek” eredménye nem meggy6z6nek vagy po-
zitivnak bizonyul, és ha ez az eredmény a megerésité vizsgilatok sordn megerdsitést
nyer, az allatot ,sturlokdrfert6zéssel érintett esetnek” kell tekinteni, amelyet ,index-
esetnek” is neveznek. Az emlitett esetet immunoblot vizsgalat segitségével elsédleges
molekularis megkiilonboztets vizsgalat ald vetik. Ha az elsGdleges vizsgalat nem teszi
lehetévé a BSE el6forduldsianak a kizdrasat, ezt kovetéen ezen esetet harom tovéabbi
molekuldris megkiilonboztetd vizsgalat ald vetik: egy masodik immunoblot vizsgalat,
egy immuncitokémiai vizsgalat és egy, az ,ELISA”-nak is nevezett enzimhez kapcsolt
immunszorbens vizsgalat ald. Kizdrélag azokon a szovetmintikon kell a végleges
megerdsités céljabol egérkisérleteket végezni, amelyek e molekuldris megkiilonbozte-
t6 vizsgdlatok utdn is BSE-gyanisnak mindsiilnek, illetve amelyek nem meggy6z6ek
(lasd a 999/2001 rendelet 36/2005 rendelettel médositott X. melléklete C. fejezetének
3.2. pontjat). E rendelet el6irja minden olyan priontdrzs megkiillonboztet6 vizsgd-
lat révén torténé TSE-tipizaldsat is, amelyet a kiskér6dz6knél valamely gyorstesztet
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kovetden mutattak ki. Végil e rendelet elbirja, hogy a fertézott allatot tartalmazé
minden nydjat jelents mintavétellel jaré sziirévizsgalat ala kell vetni.

A fent hivatkozott szabdlyozdsok alapjan, ha egy juh- vagy kecskenyajban valamely
allat olyan TSE-vel volt fert6z6tt, amely nem BSE volt, a tagallamoknak csak ebben az
esetben volt valasztasi lehetdségiik arra, hogy vagy megsemmisitsék az abba a nyajba
tartozo Osszes allatot, ahova a fert6zott llat tartozott, vagy — ha a fert6zott allat juh
volt — csak a ny3j genetikailag fogékony 4llatait semmisitik meg azt kovezéen, hogy
a nyajba tartozo6 valamennyi allat genotipusét meghataroztak a fogékony dllatok és a
rezisztens allatok megkiillonboztetése céljabol. A tagallam tovabbd megtehette, hogy
nem Oli le a kizarélag vagasra szant, két hénaposnal fiatalabb juhokat és kecskéket
(lasd a fenti 3. pontot). Ezzel szemben ha egy allat BSE-vel volt fert6zott, a tagalla-
moknak gondoskodniuk kellett minden juh- és kecskeféle, az embridk és a petesejtek,
illetve valamennyi allat le6lésérdl, valamint az egyéb anyagok és a terjesztés barmely
mas eszkozének teljes korti megsemmisitésérdl.

Miutén 2005. janudr 28-dn megerdsitették egy 2000-ben sziiletett és 2002-ben Fran-
ciaorszdgban levigott kecskénél a BSE el6forduldsat, bevezették a kecskefélék fo-
kozott ellenérzési rendszerét. Ez volt a kiskéré6dz6kben természetes koriilmények
kozott kimutatott elsé BSE-eset (lasd a 999/2001 rendelet III. mellékletének a kecs-
kefélék TSE-i ellendrzése tekintetében torténé maédositasarol sz6l6, 2009. februar 9-i
214/2005/EK bizottsagi rendelet [HL L 37., 9. 0.] (2)—(4) preambulumbekezdését).

2005. julius 15-én a Bizottsag elfogadta a ,TSE-iitemterv” cimi kozleményt
(COM(2005) 322 végleges, a tovdbbiakban: TSE-iitemterv), amelyben bejelentette
azon szandékat, hogy javaslatot tesz a kiskérédzékre vonatkozo hatdlyos felszamoldsi
intézkedések enyhitésére irdnyuld intézkedésekre, figyelembe véve a rendelkezésre
all6 4j diagnosztikai eszkozoket és fenntartva a fogyasztovédelem jelenlegi szintjét.
Kilonosen ramutatott arra, hogy a 2005 janudrjatdl hatalyban 1évé molekuldris meg-
killonboztetd vizsgalatok a BSE jelenlétét a legtobb TSE-el6fordulés esetén par héten
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beliil kizarhatjak. Ugy itélte meg tovébb4, hogy a BSE kizédrasa esetén a tovabbiakban
nem &ll fenn kozegészségligyi kockazat, tehat a teljes dllomanyselejtezés kozegészség-
tigyi alapon ardnytalannak tekinthetd. Ezt kovet6en bemutatott egy tablazatot a fer-
t6zott dllomdnyon belili ,,pozitiv” juhok és kecskék szamdara vonatkozdan a 2002 és
2004 kozotti idészakban, amely 0,3-t6] 3,5%-ig terjedt. Ramutatott arra is, hogy ja-
vaslatot szandékozik tenni a juhok és kecskék selejtezési politikanak enyhitésére azon
esetekben, ahol a BSE-t a fert6zott dllomdnyon beliil fokozott vizsgalati rendszerben
zartak ki, valamint az olyan fert6zott dllomanyok minden korcsoportja minden éllata-
nak emberi fogyasztasra torténé leviagasara, amelyeket a ,gyorsteszt” negativnak mu-
tat. Végill rimutatott arra, hogy az dllomanymindsités feltételei a TSE felszamolasa
kiegészitd modszerének is tekintend6k (lasd a TSE-iitemterv 2.5.1. és 2.5.2. pontjat).

2005. szeptember 21-én a francia hatésagok az Agence francaise de sécurité sanitaire
des aliments-hoz (francia élelmiszer-biztonsagi tigynokség, AFSSA) fordultak abbdl a
célbdl, hogy vizsgalja meg egyfeldl a Bizottsag altal a TSE-iitemtervben javasolt intéz-
kedések allat-egészségiigyi kockazatait a juh- és kecskefélék tekintetében, masfeldl a
megkiilonboztetd vizsgilatok megbizhatésagat.

2005. oktéber 26-an az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (EFSA) elfogadott egy
véleményt a kiskér6dz6knél elé6fordulé atipikus TSE eseteinek osztlyozdséra vonat-
kozéan. Ebben a véleményben arra a kovetkeztetésre jutott, hogy lehetséges az ati-
pikus sturlokoér miikodSképes meghatarozasa. Tovabbad javasolta, hogy az ellenérzési
rendszerek a vizsgalatok és a mintavételek megfelel6 kombinacidjat alkalmazzak an-
nak biztositasa érdekében, hogy az atipikus strlokér esetei tovabbra is azonosithatok
legyenek.

2005 decembere és 2006 februdrja kozott az Eurdpai Bizottsagban bevezetett TSE-
ellendérzési rendszerek lehetévé tették két Franciaorszagbol szarmazo és egy Ciprus-
rol szarmazo, BSE-fert6zés-gyanus juh kimutatdsat. 2006. marcius 8-i véleményében
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egy, a referencialaboratérium éltal vezetett TSE-szakért6i csoport ugy itélte meg,
hogy noha e hirom juhbol szdrmazé mintavétel nem felelt meg a ,kisérleti juh-BSE-
re” vonatkoz6 adatokbdl szdrmazé adatbdzisban szereplé adatoknak, nincsen ele-
gendd bizonyiték a BSE el6forduldsanak egyértelmii kizarasara. Kovetkezésképpen
biolégiai kisérleteket kezdtek, a hdrom gyands mintat egerekbe oltva be. E hirom
gyanus eset kimutatasat kovetéen a Bizottsag valamennyi tagillamban bevezette a
juhoknal el6fordulé TSE megerésitett ellendrzését (lasd tobbek kozott a 999/2001
rendelet III. mellékletének a juhfélék TSE-i ellen6rzése tekintetében torténé moédo-
sitasardl sz6l6, 2006. julius 7-i 1041/2006/EK bizottsagi rendelet [HL L 187., 10. o.]
(2) és (5) preambulumbekezdését és mellékletét).

2006. majus 15-én az AFSSA véleményt adott ki a TSE-iitemtervben javasolt kozos-
ségi szabélyozas fejlddésére vonatkozéan. Ebben a véleményben ellenezte a Bizott-
sagnak a selejtezési politika enyhitésére irdnyul6 azon javaslatat, amely a sarlékdrral
fert6zott kiskéré6dzk nyajaibdl szarmazo allatok huisa emberi fogyasztdsra bocsata-
sanak lehet6vé tételét célozza. Ugy itélte meg, hogy a priontdrzsek tipizdldsara ira-
nyul6 ,gyorstesztek’, vagyis a molekuldris megkiilonboztetd vizsgalatok nem teszik
lehetévé a BSE kizarasat valamely nydjban, és nem vonhato le az a kévetkeztetés, hogy
a BSE kivételével a TSE egyetlen, a kiskér6dz6knél potencidlisan el6fordulé torzse —
ideértve az atipikus formdkat is — sem jelent semmilyen egészségiigyi kockazatot az
emberre.

A TSE-iitemtervben szerepld javaslatokat tovabbitottdk az Elelmiszerlanc- és Allat-
egészségligyi Allandé Bizottsagnak, amely a 999/2001 rendelet 23. cikke szerinti ha-
taskorrel rendelkezé bizottsag.

2006. junius 22-én és december 6-4n a francia hatésagok ismét az AFSSA-hoz fordul-
tak abbdl a célbdl, hogy részletesen értékelje a Bizottsag dltal a klasszikus surlokor és
az atipikus surlékor teriiletén javasolt intézkedéseket.
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A francia hatésagok 2006. junius 22-i és december 6-i megkeresését kovetGen az
AFSSA 2007. januér 15-én véleményt adott ki azon juh- és kecskenydjakat érint6 al-
lat-egészségiigyi intézkedések fejlddésére vonatkozdan, ahol a surlékoér valamelyik,
klasszikus vagy atipikus esetét kimutattik. Az emlitett véleményben Ggy itélte meg,
hogy a megkiilonboztetd vizsgalatok nem teszik lehetévé a BSE el6fordulasanak kiza-
rasat a vizsgalt allatnal, és kiilondsen abban a nydjban nem, ahova az allat tartozott, és
hogy a BSE-n kiviili TSE-k emberre val6 dtterjedése nem zarhaté ki. Egyébirant ramu-
tatott arra, hogy a klasszikus surlékoérral fert6zott juh- és kecskenyajakboél szarmazo,
a TSE-iitemtervben leirt feltételek mellett levagott juh- és kecskefélékbdl eldéllitott
termékek fokozott kockazatot jelentenek a kozegészségre nézve a kizarélag a geneti-
kailag rezisztens juhokbdl eléallitott termékekhez képest. Végiil véleménye szerint e
veszélyek mennyiségi értékelése nem lehetséges az Gsszes fert6zott nydjban a sirlokér
tényleges el6forduldsara vonatkoz6 adatok elégtelensége miatt, valamint dltaldnos-
sdgban a juhdllomény tényleges genetikai szerkezetére vonatkozo adatok elégtelensé-
ge miatt. Hozzdvet6leges becslés alapjan azonban ugy itélte meg, hogy 20—600-szor
nagyobb mértékii a fert6zott nyajbol szarmazé allat altal képviselt relativ kockazat az
altaldnos alloméanybdl szarmazo allat altal képviselt kockazathoz képest. Ez a fokozott
kockazat még nagyobb lenne, ha csak a fert6zott nyajakbdl szarmazo6, TSE-re fogé-
kony genotipusu allatokat vennénk figyelembe. Koévetkezésképpen javasolta a klasszi-
kus strlokor teriiletére vonatkozé hatélyos szabalyozas fenntartdsat.

Az AFSSA 2007. janudr 15-i véleményét kovetben a Bizottsag az EFSA-hoz fordult
abbdl a célbdl, hogy nyilvanitson véleményt arrdl a két tudomanyos elméletrél, ame-
lyeken a javaslatai alapulnak, nevezetesen a megkiilonbozteté vizsgalatok megbizha-

tésagarol és a BSE-korokozdkon kiviili TSE-kérokozok emberre valé atvihetdségének
hidnyaroél.

2007. januar 25-én az EFSA véleményt adott ki ,a juhhtisban és a juhhusbdl eléalli-
tott termékekben el6fordulé BSE maradvanykockazatdnak mennyiségi értékelésére”
vonatkozéan. Az emlitett véleményben a TSE-k megerdsitett ellendrzésének ered-
ményei alapjan ugy itélte meg, hogy a juhféléknél el6fordulé BSE millié juhonként
legfeljebb néhany és néhany szaz olyan esetet jelent, amely levagassal végzddik. Ugy
itélte meg tovabbd, hogy a BSE juhféléknél vald eléforduldsdnak a legnagyobb va-
l6szintisége nulla. A Spongiform Encephalopathy Advisory Committee (szivacsos
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agyvel6bantalom tanacsadé bizottsdag, SEAC) 2006. december 21-i éllésfoglalésa,
amely bizottsag fliggetlen tudomanyos véleményeket szolgaltat Nagy-Britannia és
Eszak-Irorszag Egyesiilt Kirdlysaga kormanyénak a TSE-re vonatkozéan, mér korab-
ban ramutatott arra, hogy az a legval6szintibb, hogy nincsen BSE-kdrokozdkkal fer-
t6zott juhhds az Egyesiilt Kirdlysag élelmiszerldncaban.

2007. maércius 8-dn az EFSA véleményt adott ki a juh- és kecskeféléknél el6forduld
TSE-k altal kivaltott kockazatok egyes aspektusairdl. Az emlitett véleményben megdl-
lapitotta, hogy nincs bizonyiték a klasszikus vagy az atipikus sirlékdr és az embereknél
eléfordulé TSE-k kozotti jarvanyligyi vagy molekuldris kapcsolatra. Ramutatott arra,
hogy a BSE-kérokoz6 a TSE-k egyetlen olyan kérokozdja, amelyet zoondzisosként
hataroztak meg. A sokféleségiikre tekintettel azonban nem zdrhaté ki az allatoknal
eléfordulé BSE-n kiviili TSE-kérokozék emberre valé atterjedése. Ugy itélte meg to-
vabb4, hogy a kozosségi jogszabalyokban el8irt megkiilonboztets vizsgalatok mosta-
naig megbizhaténak tlintek a BSE-nek a klasszikus vagy az atipikus strlékortol valé
megkiillonboztetésére, még akkor is, ha a megkiilonboztetd vizsgalatoknak sem a di-
agnosztikai érzékenysége, sem pedig a specifikussaga nem tekinthetd tokéletesnek.

Az EFSA 2007. mércius 8-i véleményét kovetéen a Bizottsig 2007. aprilis 24-én az
Elelmiszerldnc és Allategészségiigyi Allandé Bizottsagnal szavazasra bocsétotta a
999/2001 rendelet L, III., VIL és X. mellékletének médositasardl sz616 rendeletterve-
zetet. A tervezetet mindsitett tobbséggel fogadtak el. A Spanyol Kirélysag, a Francia
Koztarsasag és az Olasz Koztarsasag ellenezte azt. A Szlovén Koztarsasag tartézko-
dott. A Francia Koztarsasag azzal indokolta az ellenzését, hogy a széban forgé rende-
let sérti az elGvigyazatossag elvét.

2007. junius 26-4n a Bizottsag elfogadta a 727/2007 rendeletet, amellyel szemben a
Francia Koztarsasag keresetet, valamint ideiglenes intézkedés iranti kérelmet nydjtott
be a Torvényszékhez.
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2008. janudr 24-én a Bizottsdg kérésére az EFSA véleményt adott ki az aldbbi cimmel:
»A juh- és kecskeféléknél eléfordulé TSE kockdazatainak egyes aspektusairdl szo6l6
2007. marcius 8-i véleményében szerepl6 kovetkeztetések bizonyos vetiileteire vo-
natkozé értelmezés és megfontolasok tudomanyos és muszaki pontositasa” Ebben a
véleményben kifejtette allaspontjat az allatoknal el6forduld, BSE-n kiviili TSE-k em-
berre val¢ dtterjedésére és a megkiillonboztetd vizsgalatok megbizhatésigara vonat-
kozé kérdéseket illetéen.

2008. aprilis 30-4n a referencialaboratérium naprakésszé tett véleményt tett kozzé a
kiskérédz6knél eléfordulé TSE-esetek folyamatban 1év6 vizsgalatdra vonatkozéan. E
véleményben ramutatott arra, hogy a Franciaorszagbdl szarmazé két juhot, illetve a
Ciprusrdl szirmazd egy juhot, amelyeket tovabbi vizsgalatok ald vetettek (lasd a fenti
34. pontot), nem lehetett BSE-esetnek mindsiteni.

2008. junius 17-én a Bizottsag elfogadta a megtamadott rendeletet, amely médositja
a 999/2001 rendelet VII. mellékletét, jéval nagyobb valasztasi lehet8séget biztositva
a tagallamok szdmadra az abban az esetben meghozandé intézkedések kozott, ha egy
juh- vagy kecskenydjban olyan TSE fordul el6, amelyrdl sziirvizsgalatot kovetSen le-

hetett meghatérozni, hogy az nem BSE. Amennyiben ugyanis a kiskérédzék nydjaban
valamely allat sirlékdrral fert6zott, a tagallamok lényegében:

— a ny§j Osszes dllatdit megsemmisithetik (a megtdmadott rendelet VII. melléklete
A. fejezete 2.3. pontja b) alpontjanak i. alpontja); vagy

— juhok esetén meghatdrozhatjak a nyajba tartozo Osszes allat genotipusat és meg-
semmisithetik valamennyi genetikailag fogékony dllatot (a megtdmadott rendelet
VIL melléklete A. fejezete 2.3. pontja b) alpontjinak i. alpontja); vagy
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— emberi fogyasztas céljabdl azonnal levdghatjak a nydj 6sszes dllatat, a 18 hdnapnal
id6ésebb éllatok csak akkor hasznalhatdk fel emberi fogyasztdsra, ha elézetesen
negativ eredményt mutaté TSE-szlir6vizsgéalatra irdnyuld gyorstesztet végeztek
rajtuk (a megtdmadott rendelet VII. melléklete A. fejezete 2.3. pontja d) alpontja-
nak i. alpontja és a 999/2001 rendelet III. mellékletének 7.1. pontja); vagy

— juhok esetén meghatarozhatjak a nyajba tartozé Osszes allat genotipusat, majd
valamennyi fogékony éllatot emberi fogyasztds céljabol azonnal levaghatjik, a
18 hénapnal idésebb, TSE-re fogékony allatok csak akkor hasznalhatdk fel emberi
fogyasztasra, ha el6zetesen negativ eredményt mutaté TSE-sziir6vizsgélatra ira-
nyulé gyorstesztet végzetek rajtuk (a megtamadott rendelet VII. melléklete A. fe-
jezete 2.3. pontja d) alpontjanak ii. alpontja); vagy

— klasszikus surlokér esetén a nydjban eléfordulé utolsé TSE-eset megallapitasat
kovetd két éves idtartamra sz6l6, mas tenyészetbe iranyuld kijarasi tilalom mel-
lett az édllatok gazdasdgban vald tartésa, beleértve azt, hogy ezen idészak alatt az
allatok mégis levagasra kiildhet6k, és emberi fogyasztisra hasznalhatdk fel, ha
elézetesen negativ eredményt mutaté TSE-szlrdvizsgélatra irdnyuld gyorstesztet
végeztek rajtuk (a megtdmadott rendelet VII. melléklete A. fejezete 2.3. pontja
b) alpontjanak iii. alpontja és 4. pontja); vagy

— atipikus strlékor esetén a nyajban el6fordulé utolsé TSE-eset megallapitasat ko-
vetd kétéves idGtartamra sz616, mds tagallamokba és harmadik orszdgokba irdnyu-
16 exporttilalom mellett az allatok gazdasigban valé tartdsa, beleértve azt, hogy
ezen id8szak alatt az dllatok mégis levagasra kiilldhet6k és emberi fogyasztdsra
hasznélhatok fel, ha el6zetesen negativ eredményt mutaté TSE-szlirévizsgalatra
irdnyuld gyorstesztet végeztek rajtuk (a megtdmadott rendelet VII. melléklete
A. fejezete 2.3. pontjanak c) alpontja és 5. pontja).
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Eljaras

A Torvényszék Hivataldhoz 2007. julius 17-én érkezett keresetlevelével a Francia
Koztarsasag keresetet nydjtott be, amelyben az eldvigyazatossig elvének megsértése
miatt kérte a 727/2007 rendelet melléklete 3. pontjanak megsemmisitését abban a
részében, amelyben ez utébbi rendelet a 999/2001 rendelet VII. mellékletébe beik-
tatta a 2.3. pont b) alpontjanak iii. alpontjat, a 2.3. pont d) alpontjit és a 4. pontot,
amely rendelkezések a TSE-k felszdmoldsara iranyul6 rendszert enyhitik. Tovabba
ideiglenes intézkedés iranti kérelmet nyujtott be az emlitett rendszer végrehajtasanak
felfiggesztése irdnt.

A T-257/07. R. sz., Franciaorszag kontra Bizottsag ligyben 2007. szeptember 28-an
hozott végzéssel (EBHT 2007., 1I-4153. o., a tovdbbiakban: a Franciaorszag kontra
Bizottsdg tigyben hozott els6 végzés) a Torvényszék ideiglenes intézkedésrél hatirozo
birdja helyt adott e kérelemnek, és az alapiigyben meghozandé itélet kihirdetéséig
felfuggesztette az emlitett rendelkezések alkalmazasat.

A Torvényszék Hivataldhoz 2007. oktéber 15-én érkezett beadvanyaval Nagy-Bri-
tannia és Eszak-Irorszag Egyesiilt Kiralysdga azt kérte, hogy a Bizottsag kérelmeinek
tamogatasa végett beavatkozhasson. A harmadik tandcs elnéke 2007. november 30-i
hatdrozatival megengedte e beavatkozast.

A Bizottsag 2008. junius 17-én az eljaras okafogyottsaganak megéllapitdsa iranti ké-
relmet terjesztett el az alaptigyben, és lemondott a viszonvalasz benyujtésardl. E ké-
relmet a megtdmadott rendelet j6v6beli elfogadasaval indokolta.

A Francia Koztarsasag 2008. julius 28-4n benyujtotta észrevételeit az eljaras okafo-
gyottsagdnak megdllapitdsa irdnti bizottsdgi kérelemre vonatkozéan. Kérte a folya-
matban 1évé birdséagi eljards kiterjesztését a megtdmadott rendelet rendelkezéseire
azzal az indokkal, hogy azok a 727/2007 rendelet vitatott rendelkezéseit ezekkel meg-
egyez6 rendelkezésekkel véltjak fel, azonban azokat jobban indokoljak.
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A megtdmadott rendeletet 2008. julius 31-én hirdették ki az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban. 2008. szeptember 29-én 1épett hatalyba.

A Bizottsag 2008. augusztus 28-an benydjtotta a Torvényszék Hivataldhoz a Francia
Koztarsasag azon kérelmére vonatkozé észrevételeit, hogy a folyamatban 1évé biré-
sgi eljards kiterjeszthetd legyen a megtdmadott rendeletre. Ezen észrevételekben a
Bizottsag ugy itélte meg, hogy e kérelem megalapozott.

A Torvényszék Hivataldhoz 2008. szeptember 19-én érkezett beadvanyaval a Francia
Koztarsasag ujabb ideiglenes intézkedés iranti kérelmet nydjtott be, amelyben 1énye-
gében kérte a Torvényszék elnokétsl, hogy rendelje el a megtimadott rendelet vég-
rehajtasanak felfiiggesztését, amennyiben az a 999/2001 rendelet VII. mellékletének
A. fejezetébe beiktatja a 2.3. pont b) alpontjanak iii. alpontjét, a 2.3. pont d) alpontjat
és a 4. pontot.

Az Egyesiilt Kirdlysdg nem nyqjtott be észrevételeket a folyamatban 1év6 birdsagi el-
jardsnak a megtadmadott rendeletre val6 kiterjesztése iranti kérelemre vonatkozéan az
erre elbirt 2008. szeptember 25-i hatéridg lejarta el6tt.

A Torvényszék (harmadik tandcs) 2008. oktéber 6-i hatdrozatdval helyt adott a
Francia Koztdrsasignak a folyamatban 1év6 birdsagi eljards vitatott rendelkezések-
re valo kiterjesztése iranti kérelmére, és engedélyezte tovabbi kérelmek és jogalapok
benyujtasat.

A T-257/07. R11. sz., Franciaorszag kontra Bizottsag tigyben 2008. oktéber 30-dn ho-
zott végzéssel (az EBHT-ban nem tették kozzé, a tovabbiakban: Franciaorszag kontra
Bizottsag tigyben hozott masodik végzés) a Torvényszék ideiglenes intézkedésrél ha-
tdrozé birdja helyt adott a Francia Koztarsasag jelen tigyben masodik, a végrehajtds
felfiiggesztése iranti kérelmének, és az alapiigyben meghozand¢ itélet kihirdetéséig
felfiiggesztette a szoban forgé rendszer alkalmazasat.

A Francia Koztarsasag 2008. november 19-én benyujtotta a Torvényszék Hivataldhoz
tovabbi kérelmeit.
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A Bizottsag 2008. december 23-dn, és az Egyesiilt Kiralysag 2009. janudr 16-an be-
nyujtotta a tovabbi kérelmekre vonatkozé észrevételeit. A Bizottsag 2008. december
23-an egyébirant kérte a Torvényszéket, hogy a jelen tigyben a Torvényszék eljardsi
szabdlyzatdnak 76a. cikke alapjan gyorsitott eljarasban hatdarozzon.

A Francia Koztarsasag 2009. janudr 21-én benyujtotta észrevételeit a Bizottsag gyor-
sitott eljaras szerinti hatdrozathozatal iranti kérelmére vonatkozoan. Az Egyesiilt Ki-
rdlysag nem nyujtott be észrevételeket a Bizottsig e kérelmére vonatkozodan az el6irt
hataridén belil.

A Torvényszék (harmadik tandcs) 2009. janudr 30-i hatdrozatéval elutasitotta a Bi-
zottsag altal benydjtott, gyorsitott eljards irdnti kérelmet, azonban a jelen gy kii-
l6nleges koriilményeire tekintettel tigy hatdrozott, hogy az eljarasi szabalyzat 55. cik-
kének 2. §-a alapjan soron kiviil birdlja el az tigyet. Az eljarasi szabalyzat 14. cikke
alapjan, valamint a harmadik tandcs javaslatdra a Torvényszék az emlitett szabdlyzat
51. cikke alapjan Ggy hatérozott, hogy az igyet kibdvitett itélkezé testiilet elé utalja.

A felek kérelmei

A Francia Koztérsasag azt kéri, hogy a Torvényszék:

— semmisitse meg a megtamadott rendeletet, amennyiben a 999/2001 rendelet
VII. mellékletének A. fejezetébe beiktatja a 2.3. pont b) alpont iii. alpontjat, a
2.3. pont d) alpontjit és a 4. pontot;

— aBizottsagot kotelezze a koltségek viselésére.
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Az Egyesiilt Kiralysdg altal timogatott Bizottsag azt kéri, hogy a Torvényszék:

— utasitsa el a keresetet mint megalapozatlant;

— aFrancia Koztarsasagot kotelezze a koltségek viselésére.

Az iigy érdemérol

1. Elvi megfontoldsok

Az emberi egészség védelmérdl

Az EK 152. cikk (1) bekezdése ugy rendelkezik, hogy valamennyi kozosségi politika
és tevékenység meghatdrozasa és végrehajtisa sordn biztositani kell az emberi egész-
ségvédelem magas szintjét. A kozegészség e védelmének els6bbsége van a gazdaségi
megfontoldsokkal szemben oly médon, hogy az egyes gazdasagi szereplSket éré, akar
jelent6s mértékd, kedvezétlen gazdasdgi kovetkezményeket igazolhatnak (ldsd ebben
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az értelemben a Birdsag C-180/96. R. sz., Egyesiilt Kirdlysig kontra Bizottsig tigyben
1996. julius 12-én hozott végzésének [EBHT 1996., I-3903. 0.] 93. pontjit és a Tor-
vényszék T-158/03. sz., Industrias Quimicas del Vallés kontra Bizottsag tigyben 2005.
junius 28-an hozott itéletének [EBHT 2005., I1-2425. 0.] 134. pontjat).

A 999/2001 rendelet 24a. cikke az EK 152. cikk (1) bekezdésében szerepld kotelezett-
séget iilteti at, elbirva, hogy az emlitett rendelet korébe tartozé hatdrozatok elfogada-
sa sordn meg kell tartani, vagy — ha tudomdnyosan indokolt — novelni kell az emberi
egészségnek a K6zosségben biztositott védelmi szintjét.

Az eldvigydzatossdg elvérdl

Meghatérozas

Az elévigydzatossdg elve az unids jog olyan altaldnos elvének mindsiil, amely az
EK 3. cikk p) pontbdl, az EK 6. cikkbd], az EK 152. cikk (1) bekezdésbdl, az EK 153. cikk
(1) és (2) bekezdésbdl, valamint az EK 174. cikk (1) és (2) bekezdésbél ered, és arra ko-
telezi az eljaré hatdsagokat, hogy a relevans szabalyozdssal rdjuk ruhazott hataskorok
gyakorlasanak pontos keretei kozott megfelel6 intézkedéseket hozzanak a kézegész-
ségre, a biztonsagra és a kornyezetre gyakorolt egyes esetleges kockazatok megel6-
zése érdekében, az ezen érdekek védelmével kapcsolatos kovetelményeket a gazda-
sdgi érdekek elé helyezve (lasd a Torvényszék T-74/00., T-76/00., T-83/00-T-85/00.,
T-132/00., T-137/00. és T-141/00. sz., Artegodan és tarsai kontra Bizottsag egyesitett
tigyekben 2002. november 26-an hozott itéletének [EBHT 2002., 11-4945. o.] 183. és
184. pontjat, valamint a T-392/02. sz., Solvay Pharmaceuticals kontra Tanécs tigyben
2003. oktober 21-én hozott itéletének [EBHT 2003., II-4555. 0.] 121. pontjat, és az ott
hivatkozott itélkezési gyakorlatot).
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Ezenfeliil, amint a 178/2002 rendelet 7. cikkének (1) bekezdése az élelmiszerjoggal
kapcsolatban azt kifejti, ahol a rendelkezésre all6 informaciok értékelését kovetden
bebizonyosodik az egészségkarosité hatdsok lehetdsége, de a helyzet tudomdanyos
megitélése még bizonytalan, az elévigydzatossig elve lehet6vé teszi a magas szint(i
egészségvédelem megvalositasa érdekében ideiglenes kockézatkezelési intézkedések
bevezetését.

Igy az elévigyazatossag elve lehetévé teszi az intézmények szamara, hogy amennyiben
tudomanyos bizonytalansigok allnak fenn az emberi egészségre vonatkozé kockaza-
tok fennalldsa vagy hatdsa tekintetében, védelmi intézkedéseket hozhatnak anélkiil,
hogy meg kellene varniuk, hogy e kockdzatok valdsdga és silyossaga teljesen bizo-
nyossd valjon (ldsd ebben az értelemben a Birésag C-180/96. sz., Egyesiilt Kiralysag
kontra Bizottsig tigyben 1998. mijus 5-én hozott itéletének [EBHT 1998., [-2265. o.]
99. pontjat; C-236/01. sz., Monsanto Agricoltura Italia és tarsai tigyben 2003. szep-
tember 9-én hozott itéletének [EBHT 2003., I-8105. 0.] 111. pontjat; C-504/04. sz.
Agrarproduktion Staebelow tigyben 2006. janudr 12-én hozott itéletének [EBHT 2006.,
[-679. 0.] 39. pontjat, valamint a Torvényszék T-177/02. sz., Malagutti-Vezinhet kont-
ra Bizottsdg tigyben 2004. marcius 10-én hozott itéletének [EBHT 2004., II-827. o.]
54. pontjat), vagy hogy az egészségre kedvezétlen hatasok bekovetkezzenek (lasd eb-
ben az értelemben a Torvényszék T-13/99. sz., Pfizer Animal Health kontra Tanacs
tigyben 2002. szeptember 11-én hozott itéletének [EBHT 2002., I1-3305. o0.] 139. és
141. pontjat, tovabba a T-70/99. sz., Alpharma kontra Tanécs tigyben 2002. szeptem-
ber 11-én hozott itéletének [EBHT 2002., I1-3495. 0.] 152. és 154. pontjét).

A kozegészségre, a biztonsagra és a kornyezetre gyakorolt egyes esetleges kockazatok
megel6zése szempontjdbol megfelels intézkedések valamely intézmény éltal az el6vi-
gyazatossag elve alapjan torténé elfogadasat eredményezd eljarasban harom egymast
kovetd szakasz killonboztetheté meg: elséként a jelenségbél eredd esetlegesen nega-
tiv hatdsok azonositdsa, masodsorban az e jelenséggel kapcsolatos, a kozegészségre, a
biztonsagra és a kornyezetre gyakorolt kockazatok értékelése, és harmadsorban — ha
az azonositott esetleges kockdzatok meghaladjik a térsadalom szdméra elfogadhaté
mértéket — a megfelel védelmi intézkedések elfogadasa révén torténd kockazatkeze-
1és. Bér e szakaszok kozil az elsé nem igényel b6vebb magyardzatot, a kovetkez6 két
szakaszt érdemes kifejteni.
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A kockdzatok értékelése

— Bevezetés

A kozegészségre, a biztonsdgra és a kornyezetre gyakorolt kockazatok értékelése a
valamely jelenségbdl ered6 potencidlisan kdros hatdsokkal szembesiilé intézmény
szamara az emlitett kockdzatok tudomanyos médon torténé értékelésébdl, és annak
meghatarozdsabdl dll, hogy ezek meghaladjak-e a tarsadalom szamara elfogadhaténak
itélt kockazati szintet. Igy annak érdekében, hogy az uniés intézmények el tudjik vé-
gezni a kockazatértékelést, egyfeldl rendelkezniiik kell a kockdzatok tudomanyos ér-
tékelésével, masfel6l meg kell hatarozniuk a tarsadalom szamara elfogadhatatlannak
itélt kockazati szintet (1asd ebben az értelemben a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer
Animal Health kontra Tanics tigyben hozott itélet 149. pontjit és a fenti 68. pontban
hivatkozott Alpharma kontra Tandcs tigyben hozott itélet 162. pontjat).

— A kockéazatok tudoményos értékelésérél

A kockazatok tudomdanyos értékelése olyan tudomanyos folyamat, amely — amennyi-
re lehetséges — valamely veszély meghatdrozasdra és e veszély jellemzésére, e veszé-
lyeztetettség értékelésére és a kockazat jellemzésére iranyul (a fenti 68. pontban hivat-
kozott Pfizer Animal Health kontra Tandcs tigyben hozott itélet 156. pontja és a fenti
68. pontban hivatkozott Alpharma kontra Tandcs tigyben hozott itélet 169. pontja).

A Bizottsag az el6vigyazatossag elvének alkalmazdsardl sz616, 2000. februar 2-i kozle-
ményében (COM(2000) 1) a kovetkez6képpen hatdrozta meg a kockdzatok tudoméd-
nyos értékelésének négy alkotéelemét (lasd a III. mellékletet):

»A »vesz€ly meghatdrozasa« azon bioldgiai, kémiai vagy fizikai tényez6k meghataro-
z4sabdl 4ll, amelyeknek kedvezétlen hatésai lehetnek [...]
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A »veszély jellemzése« a széban forgé tényezikkel vagy tevékenységgel kapcsolatos
kedvez6tlen hatdsok jellegének és sulydanak mennyiségi és/vagy mindségi alapon tor-
ténd meghatdrozasabdl all [...]

A »veszélynek valo kitétel« felmérése a vizsgalt tényezikkel val6 érintkezés valdszind-
ségének mennyiségi vagy mindségi értékelésébdl 4ll |...]

A »kockazat jellemzése« megfelel a mindségi és/vagy mennyiségi becslésnek, figye-
lembe véve az e gyakorlatban rejlé bizonytalansagokat, valamint azon kedvezétlen
hatasok potencidlis vagy ismert valoszintliségét, gyakorisagat és sulyat, amely a kor-
nyezetet vagy az egészséget érheti. Ezt az el6z6 hiarom 1épés alapjan kell megallapi-
tani, és szorosan Osszefiigg a folyamat egyes szakaszaival kapcsolatos bizonytalansa-
gokkal, véaltozatokkal, munkahipotézisekkel és feltevésekkel” (1asd a Bizottsag 2000.
februar 2-i kozleményének III. mellékletét, nem hivatalos forditas).

Mint tudomanyos eljarast, a kockdzatok tudomdanyos értékelését az intézménynek tu-
domadnyos szakértékre kell biznia (a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal He-
alth kontra Tandcs tigyben hozott itélet 157. pontja és a fenti 68. pontban hivatkozott
Alpharma kontra Tandcs tigyben hozott itélet 170. pontja).

Ezenfeliil a 178/2002 rendelet 6. cikkének (2) bekezdése értelmében a kockazatok tu-
domanyos értékelését a rendelkezésre allé6 tudomanyos eredmények alapjan, fligget-
len, targyilagos és atlaithaté mddon kell elvégezni. E tekintetben meg kell jegyezni,
hogy az intézmények azon kotelezettsége, hogy a kozegészség, a biztonsag és a kor-
nyezet magas szint(i védelmét biztositsik, megkoveteli, hogy hatdrozataikat a ren-
delkezésre 4ll6 tudomdnyos adatok legnagyobb foku figyelembevétele mellett hoz-
zdk meg, és hogy azok a nemzetkozi kutatas legijabb eredményein alapuljanak (ldsd
ebben az értelemben a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal Health kontra
Tandcs Gigyben hozott itélet 158. pontjat és a fenti 68. pontban hivatkozott Alpharma
kontra Tandcs iigyben hozott itélet 171. pontjat).
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Egyébirant a kockdzatok tudomdanyos értékelésének nem kell feltétleniil a kockdzat
fennélldsara, és annak megvaldsuldsa esetén az esetleges kedvezétlen hatdsok stlyos-
sdgara vonatkoz6 meggy4z6 tudomdnyos bizonyitékokat szolgaltatnia az intézmények
részére. Az el6vigydzatossag elve alkalmazdsdnak helyzete fogalmilag valamely tudo-
manyosan bizonytalan helyzetnek felel meg. Valamely megel6z6 intézkedés azonban
nem indokolhaté érvényesen tisztin feltételezett, tudomanyosan még nem igazolt,
egyszer( feltételezéseken alapul6 kockazati megkozelitéssel (a fenti 68. pontban hi-
vatkozott Pfizer Animal Health kontra Tanacs tigyben hozott itélet 142. és 143. pont-
ja; tovabba lasd ebben az értelemben a Toérvényszék T-229/04. sz., Svédorszag kont-
ra Bizottsig tigyben 2007. jalius 11-én hozott itéletének [EBHT 2007., 11-2437. o.]
161. pontjat).

Tovabba valamely megel6z6 intézkedés elfogadasa, vagy éppen ellenkezéleg, annak
visszavondsa vagy enyhitése nem rendelhet6 ald a mindenféle kockéazat hidnyara vo-
natkozé bizonyitékoknak, mert tudomanyos szempontbdl éltaldban lehetetlen ilyen
bizonyitékot szolgaltatni, mivel a gyakorlatban nem létezik ,,nulla” kockazati szint (lasd
ebben az értelemben a fenti 66. pontban hivatkozott Solvay Pharmaceuticals kontra
Tandcs tigyben hozott itélet 130. pontjat). Ebb6l kovetkezik, hogy csak akkor hozhaté
meg valamely megel6z6 intézkedés, ha a kockdzat — anélkiil, hogy a fennalldsat vagy
hatdsat meggy6z6 tudomanyos adatok ,teljes mértékben” igazolndk — mindazondltal
kell6képpen dokumentaltnak tlinik az ezen intézkedés meghozataldnak idépontjdban
rendelkezésre 4ll6 tudomanyos adatok alapjan (a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer
Animal Health kontra Tandcs tigyben hozott itélet 144. és 146. pontja). Ebben az 6sz-
szefiiggésben a ,kockazat” fogalma ennélfogva megfelel a bizonyos intézkedések vagy
bizonyos gyakorlatok elfogadasa révén a jogrend altal védett targyra nézve kedvezot-
len hatdsok valdszin(isége mértékének (ldsd ebben az értelemben a fenti 68. pontban
hivatkozott Pfizer Animal Health kontra Tandcs tigyben hozott itélet 147. pontjét).

Végezetiil ra kell mutatni, hogy a kockazatok teljes kort tudomanyos értékelése a ren-
delkezésre dll6 tudomanyos adatok elégtelensége miatt lehetetlennek bizonyulhat. Ez
azonban nem akaddalyozhatja meg a hataskorrel rendelkezé hatésagot, hogy megel6z6
intézkedéseket hozzon az el6vigyazatossag elve alapjan. Ebben az esetben az sziik-
séges, hogy a tudoményos szakért6k a fenndllé6 tudomdnyos bizonytalansdg ellené-
re elvégezzék a kockdzatok tudomdnyos értékelését oly mdédon, hogy a hatdskorrel
rendelkez6 hatdsag kell6en megbizhat6 és hiteles informdciéval rendelkezzen, amely
lehet6vé teszi szamdra a feltett tudomdanyos kérdés teljes terjedelmének attekintését,
és lehet6vé teszi szdmdra, hogy politikjat az iigy ismeretében hatdrozza meg (lasd

II - 5871



78

79

2011.09. 09-1 ITELET — T-257/07. SZ. UGY

ebben az értelemben a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal Health kont-
ra Tandcs iigyben hozott itélet 160—163. pontjat és a fenti 68. pontban hivatkozott
Alpharma kontra Tandcs tigyben hozott itélet 173—176. pontjat).

— A kockazati szint meghatarozasarél

A tarsadalom szamara elfogadhatatlannak itélt kockazati szint meghatdrozasa — az
alkalmazand¢ szabalyok tiszteletben tartasa mellett — az emlitett tirsadalom szamara
megfelel§ védelmi szint megéllapitidsaval kapcsolatos politikai dontéssel megbizott
intézményekre tartozik. Ezen intézményeknek kell meghatirozniuk a kozegészség-
re, a biztonsagra és a kornyezetre nézve kedvezétlen hatdsok valésziniiségének és e
potencidlis hatdsok sdlydnak azon kritikus mértékét, amely szimukra mar nem t{inik
e tarsadalom szdmdra elfogadhaténak, és amelyet ha atlépnek, akkor a fennalld tu-
domadnyos bizonytalansdg ellenére a kozegészség, a biztonsag és a kornyezet érdeké-
ben megel6z6 intézkedések alkalmazdsa sziikséges (lasd ebben az értelemben a Biré-
sag C-473/98. sz. Toolex-tigyben 2000. jalius 11-én hozott itéletének [EBHT 2000.,
1-5681. 0.] 45. pontjdt, és a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal Health kontra
Tanacs tigyben hozott itélet 150. és 151. pontjat).

A tarsadalom szamara elfogadhatatlannak itélt kockazati szint meghatdrozasa soran
az intézményeket koti a kozegészség, a biztonsag és a kornyezetvédelem magas szint-
jének biztositasara iranyul6 kotelezettségiik. E magas védelmi szintnek — ahhoz, hogy
e rendelkezéssel Osszeegyeztethets legyen — technikailag nem kell feltétleniil a lehe-
t6 legmagasabb szintlinek lennie (lasd ebben az értelemben a Birdsag C-284/95. sz.
Safety Hi-Tech tigyben 1998. julius 14-én hozott itéletének [EBHT 1998., I-4301. o.]
49. pontjat). Egyébirdnt ezen intézmények nem fogadhatnak el egy tisztan feltételezett
kockdzati megkozelitést, és nem orientdlhatjak a dontéseiket a ,,nulla kockazat” szint-
jéhez (a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal Health kontra Tanacs tigyben
hozott itélet 152. pontja).
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A térsadalom szdmadra elfogadhatatlannak itélt kockdzati szint meghatdrozésa a ha-
taskorrel rendelkez6 hatdsag altal az egyes esetek killonleges korillményei alapjan
végzett értékeléstdl fiigg. E tekintetben e hatdsag tobbek kozott figyelembe veheti e
kockazat bekovetkezte esetén a kozegészségre, a biztonsigra és a kornyezetre gya-
korolt hatas sulyat, beleértve a lehetséges kedvezétlen hatdsok terjedelmét, e karok
folyamatossagat, visszafordithatdsagat vagy a lehetséges kés6bbi hatdsait, valamint a
rendelkezésre 4ll6 tudomanyos ismeretek allapota alapjan a kockazat tobbé vagy ke-
vésbé konkrét besoroldsat (1dsd ebben az értelemben a fenti 68. pontban hivatkozott
Pfizer Animal Health kontra Tandcs tigyben hozott itélet 153. pontjat).

Kockdazatkezelés

A kockazatkezelés mindazoknak a tevékenységeknek felel meg, amelyeket a kocka-
zattal szembesiil6 intézmény tesz annak érdekében, hogy a kozegészség, a biztonsag
és a kornyezet magas szint védelmének biztositisara iranyulé kotelezettségére te-
kintettel e kockdzatot a tarsadalom szdmdra elfogadhaténak itélt mértékre szoritsa.
Amennyiben ugyanis e kockdzat meghaladja a tdrsadalom szdméra elfogadhaténak
itélt mértéket, az intézmény az eldvigydzatossag elve alapjan koteles a magas védelmi
szint biztositdsahoz sziikséges ideiglenes kockazatkezelési intézkedéseket elfogadni.

A 178/2002 rendelet 7. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban ugyanis a széban for-
g6 ideiglenes intézkedéseknek ardnyosaknak, hatranyos megkiillonbozetést6] mente-
seknek, atlathatéknak és koherenseknek kell lenniiik a korabban elfogadott hasonlé
intézkedésekhez képest (lasd ebben az értelemben a Birésag C-286/02. sz. Bellio E.lli
tigyben 2004. 4prilis 1-jén hozott {téletének [EBHT 2004., I-3465. 0.] 59. pontjat).

Végezetill a hatdskorrel rendelkezé hatosag feladata, hogy a szdban forgé ideiglenes
intézkedéseket ésszer(i hataridén belill felillvizsgédlja. A Birdsdg ugyanis mar korab-
ban kimondta, hogy amennyiben 4j tények médositjdk valamely kockazat besorolasat,
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vagy ramutatnak, hogy ezt a kockazatot a fennéalloknal kevésbé kényszerit6 intézkedé-
sekkel is hatarok kozé lehet szoritani, akkor az intézményeknek, kiillonosen a kezde-
ményezé hatdskorrel rendelkezé Bizottsagnak kell a szabalyozdsnak az 1j adatokhoz
valé igazitasara iigyelni (a fenti 68. pontban hivatkozott Agrarproduktion Staebelow
tigyben hozott itélet 40. pontja).

A birésdgi feliilvizsgdlat terjedelmérdl

Az intézmények a kozos agrarpolitika teriiletén a kovetendd célok meghatdrozdsa és a
megfeleld cselekvési eszk6zok megvélasztasa vonatkozasdban széles mérlegelési jog-
korrel rendelkeznek (lasd a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal Health kontra
Tandcs tigyben hozott itélet 166. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).
A kockazatértékelésiik keretében tovdbba kotelesek Osszetett értékeléseket folytatni
annak érdekében, hogy a kockazatok tudomanyos értékelése keretében a szakért6k
altal szamukra szolgéltatott miszaki és tudomdanyos jellegii informécidkra tekintettel
a kozegészségre, a biztonsdgra és a kornyezetre gyakorolt kockdzatok meghaladjak-e
a tarsadalom szdmara elfogadhaténak itélt szintet.

E széles mérlegelési jogkor és ezen Osszetett értékelések korlatozott feliilvizsgalatot
kovetelnek meg az Eurépai Unié birdsiga részérdl. Az emlitett mérlegelési jogkornek
és az emlitett értékeléseknek ugyanis az a kovetkezményiik, hogy a birésag érdemi
felulvizsgalata annak vizsgalatara korlatozédik, hogy a hatdskoreik intézmények altali
gyakorldsa nem volt-e nyilvinvaléan hibds, hogy az intézmények nem kovettek-e el
hatdskorrel valé visszaélést, illetve hogy nem lépték-e nyilvanvaldan tdl a mérlegelési
jogkoriik hatarait (ldsd a Bir6sag fenti 68. pontban hivatkozott Monsanto Agricoltura
Italia és tdrsai tigyben hozott itéletének 135. pontjit és a C-425/08. sz. Enviro Tech
(Europe) tigyben 2009. oktober 15-én hozott itéletének [EBHT 2009., I-10035. o.]
47. pontjét, valamint a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal Health kontra Ta-
ndcs ligyben hozott itélet 166. pontjat és az ott hivatkozott itélkezési gyakorlatot).

II - 5874



86

87

88

FRANCIAORSZAG KONTRA BIZOTTSAG

Az uniés birdsag azon vizsgdlatét illetéen, hogy valamely intézmény aktusa nyilvan-
val6 mérlegelési hibdban szenved-e, rd kell arra mutatni, hogy annak megallapita-
sdhoz, hogy az intézmény elkovetett-e az Osszetett tények értékelésekor olyan nyil-
vanvald hibat, amely indokolttd tenné a megtimadott hatdrozat megsemmisitését,
a felperes dltal elSterjesztett bizonyitékoknak elegendbknek kell arra lennitik, hogy
kétségbe vonjik az ezen aktusban foglalt tényértékelésének helytallésdgat (ldsd ebben
az értelemben a Torvényszék T-380/94. sz., AIUFFASS és AKT kontra Bizottsag ligy-
ben 1996. december 12-én hozott itéletének [EBHT 1999, I1-2169. o.] 59. pontjat, és
a T-308/00. sz., Salzgitter kontra Bizottsag tigyben 2004. julius 1-jén hozott itéletének
[EBHT 2004., I1-1933. 0.] 138. pontjat). A helytallésag ezen vizsgélatdnak fenntartdsa
mellett nem feladata a Torvényszéknek, hogy a hatdrozat kibocséatéjanak az Gsszetett
tényekre vonatkozo értékelését a sajitjaval helyettesitse (a fenti 85. pontban hivatko-
zott Enviro Tech tigyben hozott itélet 47. pontja, és a Torvényszék T-289/03. sz., BUPA
és tarsai kontra Bizottsag tigyben 2008. februar 12-én hozott itéletének [EBHT 2008.,
I1-81. 0.] 221. pontja).

Az unids birésag feliilvizsgalatdnak korldtozdsa azonban nem érinti azon kotelezett-
ségét, hogy a hivatkozott bizonyitékok targyi valoszer(iségét, megbizhatdsagat és ko-
vetkezetességét vizsgdlja, valamint ellenérizze, hogy a bizonyitékok tartalmazzik-e
az adott Osszetett helyzet értékeléséhez figyelembe veendd Osszes adatot, valamint
hogy e bizonyitékok alatimasztjik-e a bel6liik levont kovetkeztetéseket (a Birdsag
C-525/04. P. sz., Spanyolorszag kontra Lenzing tigyben 2007. november 22-én hozott
itéletének [EBHT 2002., I-9947. 0.] 57. pontja és a C-405/07. P. sz., Hollandia kont-
ra Bizottsag tigyben 2008. november 6-an hozott itéletének [EBHT 2008., I-8301. o.]
55. pontja).

Tovabba emlékeztetni kell arra, hogy ha valamely intézmény széles mérlegelési jog-
korrel rendelkezik, akkor a kozigazgatasi eljarasban az unios jogrend éltal biztositott
garancidk tiszteletben tartasanak ellendrzése alapvetd fontossagu. A Birésagnak volt
alkalma kifejteni, hogy e garancidk kozott szerepel az adott eset valamennyi lényegi
elemének a hataskorrel rendelkezé intézmény éltal elvégzendé gondos és partatlan
vizsgdalatdra, valamint a hatdrozatinak megfelel$ indokoldsara vonatkozé kotelezett-
ség (a Birdsag C-269/90. sz. Technische Universitit Miinchen iigyben 1991. no-
vember 21-én hozott itéletének [EBHT 1991., I-5469. o.] 14. pontja, a C-258/90. és
C-259/90. sz., Pesquerias De Bermeo és Naviera Laida kontra Bizottsag egyesitett
tigyekben 1992. mdjus 7-én hozott itéletének [EBHT 1992., I-2901. 0.] 26. pontja, va-
lamint a fenti 87. pontban hivatkozott Spanyolorszag kontra Lenzing iigyben hozott
itélet 58. pontja és a fenti 87. pontban hivatkozott Hollandia kontra Bizottsag tigyben
hozott itélet 56. pontja).
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[gy a Bir6sdg mar kimondta, hogy a kockazatok lehetd legkimeritbb, a kivalésag,
az atldthatdsag és a fiiggetlenség elvét tiszteletben tarté tudoményos véleményeken
alapul6 tudomanyos értékelése jelentds eljarasi garancia az intézkedések tudoményos
objektivitdsanak biztositdsa és az 6nkényes intézkedések elfogaddsanak elkeriilése ér-
dekében (lasd a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal Health kontra Tandcs
tigyben hozott itélet 172. pontjat).

2. Az egyetlen, az elévigydzatossdg elvének megsértésére alapitott jogalaprol

A Francia Koztarsasig egyetlen jogalapra hivatkozik, amelyet az el6vigydzatossag el-
vének a Bizottsag altali megsértésére alapit, mivel a megtamadott rendeletben sze-
replé formaban fogadta el a 999/2001 rendelet VII. melléklete A. fejezete 2.3. pontja
b) alpontjdnak iii. alpontjat, 2.3. pontja d) alpontjit és 4. pontjat (a tovibbiakban: vi-
tatott intézkedések).

E jogalap alatdmasztasara a Francia Koztarsasag egyfeldl a Bizottsag altal végzett koc-
kézatértékelés vitatisara iranyul6 érvekre, masfeldl a Bizottsag altal végzett kockazat-
kezelés vitatdsara iranyul6 érvekre hivatkozik.

3. A kockdzatértékelésrél

Bevezetés

A Bizottsdg altal végzett kockdzatértékelést illetéen a Francia Koztirsasag els6ként
arra hivatkozik, hogy a Bizottsag el6szor is nem vette figyelembe a BSE-n kiviili TSE-k
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emberre val6 dtvihetéségének kockdzatira vonatkozé tudomanyos bizonytalansago-
kat, mdsodszor a Bizottsig nem értékelte tudoményosan a ,gyorstesztek” megbizha-
tosagat, harmadsorban a Bizottsdg nem vette figyelembe a megkiillonboztets vizs-
gélatok megbizhatésagat érinté tudomdnyos bizonytalansigokat, és negyedsorban
a Bizottsag nem értékelte kell6 idében a vitatott intézkedések elfogadasabol eredd
kockézatokat.

A BSE-n kiviili TSE-k emberre valo dtvihetéségére vonatkozé tudomdnyos
bizonytalansdgok figyelembevételének hidnydra és téves értelmezésére alapitott
kifogdsokrdl

A Francia Koztarsasag ugy itéli meg, hogy a Bizottsag a kockazatértékelés szakasza-
ban megsértette az elévigydzatossag elvét, mivel nem vette figyelembe vagy félreértel-
mezte a BSE-n kiviili TSE-k emberre valé atvihet6ségének kockazatat illetéen fenndl-
16 tudomanyos bizonytalansigokat.

A Bizottsag azt allitja, hogy a tudomdanyos kozosség és a nemzetkozi intézmények
kozott megegyezés all fenn azon tényez6 hidnyardl, amely bizonyithatna a strlékér
emberre vald atvihetdségét. Nincsen egyetlen bizonyiték sem a strlékér kérokozéja
és az embereknél el6fordulé TSE kozotti jarvanytigyi vagy molekuldris kapcsolatra.
Az egyetlen zoonozis tipusu TSE a BSE.

Az Egyesiilt Kirdlysag lényegében azt allitja, hogy az, hogy a Francia Koztarsasig nem
ért egyet a Bizottsagnak a juh- és kecskeféléknél el6fordulé TSE-k emberre valé atvi-
het8ségét illeten, nem elegendd valamely e tekintetben elkovetett hiba bizonyitédsara,
és hogy a Bizottsig nem kotelezheté annak kivardsara, hogy megtudja, a széban forgé
tudomanyos modellek reprezentativitasa és kapcsolodasa a kozeli vagy a tavolabbi
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jovében kozel tokéletes lesz-e. Véleménye szerint az EFSA véleményei tokéletesen
elegendé alapot biztositottak a cselekvésre, ahogyan a Bizottsdg azt meg is tette.

A jelen esetben a megtdmadott rendelet (10)—(12) és (18) preambulumbekezdésében
a Bizottsdag kifejtette a juh- és kecskeféléknél el6fordul6, BSE-n kiviili TSE-k emberre
valo atvihetéségére vonatkozé értékelését. Konkrétan az EFSA 2008. janudr 24-i véle-
ményére tamaszkodva a kovetkez6képpen itélte meg:

»Az EFSA magyardzatai alapjan megéllapithatd, hogy a juh- és kecskefélék megbete-
gedéséért felel6s kdérokozok bioldgiai sokfélesége olyan fontos tényezd, amely miatt
nem zéarhat6 ki a betegség emberre torténé atvihetdsége, valamint hogy ez a sokfé-
leség noveli annak lehetGségét, hogy valamelyik TSE-kdérokozé az emberre atvihet6
legyen. Ugyanakkor az EFSA elismeri, hogy nincs tudomanyos bizonyiték semmifé-
le kozvetlen kapcsolatra a juh- és kecskefélékben el6forduld, BSE-n kiviili TSE és a
TSE emberben val6 eléfordulasa kozott. Az EFSA azon véleménye, mely szerint a
juh- és kecskefélék TSE-megbetegedésért felelds korokozok emberre torténd atvihe-
tésége nem zarhato ki, a fajhatdr atlépését vizsgdlo, allati modelleken (f6emlGsokon
és egereken) végzett kisérleti vizsgdlatokon alapul. Ezek a modellek azonban nem
veszik figyelembe az emberi faj olyan genetikai jellemz6it, amelyek jelentésen be-
folyasolhatjak a prionok okozta betegségekre valé relativ fogékonysdgot. Az adatok
természetes koriilményekre val6 kivetitését illetGen is rendelkeznek bizonyos korla-
tokkal, igy példaul kiilonosen a tekintetben uralkodik bizonytalansag, hogy mennyire
megbizhaté mértékben képviselik a fajhatért, illetve hogy a kisérletben alkalmazott
beoltasi méd megfelel6 mértékben tiikrozi-e a természetes koriilmények kozotti ex-
poziciét. Ennek alapjan elmondhatd, hogy noha a juh- és kecskefélékben el6forduld
TSE-kérokozdék emberre torténd atvihetéségének kockazata nem zarhaté ki, e koc-
kazat rendkiviil alacsony lenne, tekintettel arra, hogy az atvihetdséget olyan kisérleti
modelleknél mutattdk ki, amelyek nem a valds fajhatiarhoz kapcsolddd természetes
korillményeket és a fert6zés valds terjedési irdnyat képviselik” (ldsd a megtimadott
rendelet (12) preambulumbekezdését).

A megtamadott rendelet (12) preambulumbekezdésébdl igy kitlinik, hogy a Bizott-
sag kifejezetten elismerte, hogy a koérokozok bioldgiai sokféleségére és a kisérleti
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modellek eredményeire tekintettel nem zérhat6 ki a juh- és kecskeféléknél el6forduld,
BSE-n kiviili TSE-k emberre valé barmilyen atvihet6sége. Ebb6l kovetkezik, hogy a
Francia Koztarsasig tévesen dllitja, hogy a Bizottsag nem vette figyelembe azokat a
tudomanyos bizonytalansdgokat, amelyek az emlitett TSE-k emberre valé atvihet6sé-
gének kockazatat illetéen a vitatott intézkedések elfogadasat megel6z6 kockazatérté-
kelés soran fennalltak.

A Francia Koztarsasag azonban azt is allitja, hogy a Bizottsag félreértelmezte a ren-
delkezésére all6 tudomdnyos véleményeket, amikor gy itélte meg, hogy az allatoknal
elé6forduld, BSE-n kiviili TSE-k emberre valé atterjedésének a kockazata rendkiviil
alacsony.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a Bizottsag éltal a kozos agrarpolitika tertile-
tén gyakorolt széles mérlegelési jogkorre, valamint a kockazatértékelése keretében
elvégzendd osszetett értékelésekre tekintettel az unids birdsag feliilvizsgalata a jelen
esetben korlatozott. Annak vizsgélatdra irdnyul, hogy a Bizottsidg nem kovetett-e el
nyilvanval6 hibat a rendelkezésére all6 tudoményos vélemények értékelése soran. Egy
ilyen hiba feltételezi, hogy azok a bizonyitékok, amelyeket az azokra hivatkozé félnek
kell elSterjesztenie, elegend6k arra, hogy kétségbe vonjdk a megtamadott rendeletben
foglalt tényértékelésének helytallosagat (1asd a fenti 86. pontot).

A jelen esetben a Bizottsag az EFSA 2007. marcius 8-i és 2008. janudr 24-i vélemé-
nyébdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy rendkiviil alacsony a juh- és kecskeféléknél
elé6forduld, BSE-n kiviilli TSE-k emberre val6 atvihet6ségének kockéazata.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy az EFSA 2007. marcius 8-i véleményébdl kitii-
nik, és hogy a felek nem vitattdk, hogy nincsen bizonyiték egyfeldl a klasszikus vagy az
atipikus surlékér, masfeldl az embereknél el6fordulé TSE-k kozotti jarvanyiigyi vagy
molekuldris kapcsolatra.
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Ezenfelill az EFSA a 2008. januér 24-i véleményében kifejtette, hogy nem zarhat¢ ki
azonban, hogy a juh- vagy kecskeféléknél elé6forduld, BSE-n kiviili valamely TSE &t-
terjedhessen az emberre. E tekintetben ramutatott arra, hogy a jarvanyiigyi kapcsolat
bizonyitékanak hianya nem feltétleniil bizonyitja az allatoknal el6fordulé TSE-k és az
embernél el6fordulé TSE-k kozotti osszefiiggés hidnyat, mivel ez részben az emberi
és allati TSE-k bioldgiai sokféleségére vonatkozé adatok, valamint ismeretek hidny4-
nak tudhaté be. Igy véleménye szerint az embereknél el6fordulé TSE-k és az élla-
toknal el6forduld TSE-k kozotti 6sszefiiggés feltételezett hidnya az aldbbiakkal irhaté
koriil: el6szor is a kiskérédzoknél eléfordulé TSE-k valddi torténeti el6fordulasara
és megoszlasara vonatkozé adatok hianyaval, mivel kizardlag passziv ellen6rzést vé-
geztek, mdsodsorban a kiskérédzéknél el6fordulé TSE-k valds bioldgiai sokféleségére
vonatkoz6 ismeretek hidnyéaval, mind a klasszikus strlékér, mind pedig az atipikus
surlokoér korokozéi vonatkozdsdban, harmadsorban az embereknél el6fordulé TSE-k
sokféleségére vonatkozé ismeretek hidnyaval, amely az emlitett TSE-k molekuléris
és bioldgiai kisérletek Gtjan torténd azonositdsa hidnydnak, valamint az embereknél
el6fordulé neurodegenerativ betegségek szamanak és korének tudhato be, és negyed-
sorban a betegség varhat6 fenotipusaval, amely akkor jelenhet meg, ha az allatoknal
el6fordulé TSE atterjed az emberre (lasd az EFSA 2008. januar 24-i véleményét, 4. o.).

Tovabba az EFSA 2007. mércius 8-i és 2008. januar 24-i véleményébdl kideriil, hogy a
kisérleti vizsgalatok nem tették lehetévé az allatoknal el6fordulé TSE-k emberre valé
atterjedése lehet6ségének kizardsat.

Az EFSA szerint az atvihet6ségre vonatkozé in vitro kisérletek bizonyitottak, hogy
azonos expoziciot kovetéen gyenge a BSE és a strlékdr kdrokozoédinak az ember meg-
fert6zésére val6 bennerejlé képessége (ldsd az EFSA 2008. januér 24-i véleményét,
5. 0.). Egyébként az éllati modelleken végzett laboratériumi kisérletek bizonyitottak a
juh- és kecskeféléknél el6forduld, klasszikus BSE-n kiviili TSE-k dtvihet6ségét (lasd az
EFSA 2007. mércius 8-i véleményét, 6. 0., és a 2008. janudr 24-i véleményét, 4. 0.). Az
EFSA tobbek kozott a klasszikus surlékor egyik kérokozdjanak horcsogrél mokusma-
jomra orélis Gton torténd terjedésére, a klasszikus surldkor két kiilonb6z6 juhforras-
r6l makakémajomra és selyemmajomra intracerebralis Gton torténd atterjedésére, és
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a klasszikus BSE-kérokozon kiviili TSE-kérokozd egy olyan egérre valo tterjedésére
hivatkozott, amely M129 PRP humdan gén modelléiil szolgalt.

A Bizottsag azonban nyilvdnvalé mérlegelési hiba elkovetése nélkiil llapithatta meg,
hogy ezek a kisérleti modellek nem tokéletesek. Az EFSA 2007. januar 24-i véle-
ményében ugyanis ramutatott arra, hogy az emlitett modellek nem teszik lehet6vé
a PRNP humadn gén polimorfézisinak figyelembevételét. Marpedig ez a gén dontd
szerepet jatszik a TSE-re val6 fogékonysag megitélése tekintetében, és nem zarhaté
ki, hogy mas géneknek befolydsuk legyen a TSE-re valé éltalanos fogékonysdg meg-
hatarozasa szempontjabdl. Ezenfeliil az EFSA a 2007. marcius 8-i véleményében ugy
itélte meg, hogy az expozicié mddja, a dozis és az egylittes expozicidk tekintendbk
ugy, mint amelyek a TSE-kérokozdk azon képességét befolydsoljak, hogy atlépjék az
emberi fajra val6 dtterjedés el6tti akadalyt. Mdrpedig e tényez6knek a kisérleti mo-
dellek reprezentativitidsira gyakorolt hatdsa nem jelenik meg kifejezetten az EFSA
véleményeiben.

Igy az EFSA véleményeibdl kit(inik, hogy az 4llatoknal eléfordul6, BSE-n kiviili TSE-k
emberre valé dtvihet6ségének teriiletére vonatkoz6 tudomdanyos ismeretek korlato-
zottak, mivel a vitatott intézkedések elfogaddsanak idépontjaban a kisérleti modellek
voltak az egyetlen olyan bizonyitékok, amelyek lehet6vé tették a BSE-n kiviili TSE-
kérokozék ember megfertézésére vonatkozd képességének megerdsitését. Ezek a
modellek azonban nem tiikrézik megbizhatéan az emberi fajra valé atterjedés el6tti
akadalyt, és az emberek allatoknal el6fordulé BSE-n kiviili TSE-knek vald, természe-
tes koriilmények kozotti expozicidjat. A kisérleti modellek reprezentativitasanak e
hidnyossdgai érzékelhetéen befolydsoljak az annak bizonyitdsdra iranyul6 alkalmas-
sdgukat, hogy az allatokndl el6fordul6, BSE-n kiviili valamely TSE esetlegesen veszé-
lyezteti-e az emberi egészséget. EgyfelSl ugyanis az édllatokndl elé6fordulé valamely
TSE és az emberi fajra valé terjedés el6tti korlat, masfel6l az dllatoknal el6forduléd
BSE-n kivili TSE-k emberi expoziciés mddjai kozotti kélesonhatds fontos tényezs-
nek mindsil az dllatoknal el6forduld, BSE-n kiviili TSE-k emberre valé atterjedésének
kockazatértékelése szempontjabdl.
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Ezenfelil, bar a klasszikus surlékér ellenbrzésére vonatkozé moddositasok emberi
egészségre gyakorolt potencidlis kockdzatardl sz6ld, 2008. februdri nyilatkozatdban
a SEAC megerdsitette, hogy a klasszikus starlokor és az embereknél el6fordulé TSE-k
kozotti kapcsolat nem zarhaté ki, azonban tgy itélte meg, hogy e kockazatnak nagyon
alacsonynak kell lennie. Véleménye szerint az embereknél el6fordulé TSE-esetek vi-
lagszerte nagyon alacsony és viszonylag valtozatlan gyakorisaga azt mutatja, hogy leg-
alabbis alapvetd, ha nem is teljes korlatnak kell lennie a klasszikus stirlékér emberre
valé atterjedése el6tt.

Tekintettel azon tudomanyos tényezdk korldtozott és kevéssé reprezentativ jellegé-
re, amelyek a vitatott intézkedések elfogadasanak id6pontjaban lehet6vé tették annak
alatdmasztasat, hogy a juh- és kecskeféléknél el6fordul6, BSE-n kiviili valamely TSE
atterjedhet az emberre, nyilvanval6 mérlegelési hiba elkovetése nélkiil itélhette meg
ugy a Bizottsag, hogy rendkiviil alacsony annak a valdszin(iségi foka, hogy a juh- és
kecskeféléknél el6forduld, BSE-n kiviili valamely TSE étterjedjen az emberre. Kovet-
kezésképpen a megtimadott rendelet (12) preambulumbekezdésében szerepld azon
megéllapitds, miszerint az ilyen TSE emberre val6 atterjedésének a kockazata rendki-
viil alacsony, nem minésiil nyilvinvalé mérlegelési hibanak.

A Francia Koztarsasig nem ad el egyetlen érvet és nem terjeszt el§ egyetlen bizo-
nyitékot sem, amely kétségbe vonhatnd a Bizottsdg éltal tett, az dllatoknal eléforduld,
BSE-n kiviili TSE-k emberre valé atterjedése kockazatianak rendkiviil alacsony jel-
legére vonatkoz6 megéllapitds helytallosagat. Killonosen amennyiben ugy itéli meg,
hogy a surlékérra alkalmazott kisérleti modellek korldtai megegyeznek a BSE-re
alkalmazott modellek korlataival, meg kell jegyezni, hogy a targyaldson ramutatott
arra, hogy ez utébbi modellek 6nmagukban nem elegendék a BSE emberre valé atvi-
hetdségének kimutatasahoz. A BSE molekularis és jarvanyiigyi adatai nélkiil az em-
litett atvihet6séget tehdt nem lehetett megéllapitani. Kovetkezésképpen, még ha az
allatoknadl el6fordulé, BSE-n kiviili TSE-k emberre valé atvihetésége kockazatanak
értékelésére alkalmazott kisérleti modellek megegyeznek is azokkal a modellekkel,
amelyeket a BSE emberre val6 dtvihetésége kockazatinak értékelésére alkalmaztak,
e kortilmény nem elegend$ a kockazati szint mindsitéséhez. Amint a Francia Koz-
tdrsasag arra rdmutatott, a kisérleti modellek ezen azonossdga nem bizonyitja, hogy
a kockdzat alacsony volt. Ezzel szemben az a tény, hogy a jelen esetben kizardlag a
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kisérleti modellek jelezték, hogy az éllatoknal el6fordulé, BSE-n kiviili TSE-k emberre
val6 étterjedése nem zarhato ki, a vitatott intézkedések elfogadasinak idépontjaban
meglévé ismeretek alapjan az allatoknaél el6forduld, BSE-n kiviili TSE-k emberre valé
atvihetdségének alacsony val6szintiségére vonatkozé mutaténak tekinthetd.

A tudomdnyos szakértékkel a ,gyorstesztek” megbizhatdsdgdra vonatkozéan folytatott
konzultdcio hidnydra alapitott kifogdsrol

El6zetes megfontolasok

A Francia Koztdrsasag ugy véli, hogy a Bizottsag megsértette az elGvigyazatossag el-
vét, amikor nem konzultdlt az EFSA-val a ,gyorstesztek” megbizhatésagara vonatko-
zdan. A Bizottsag és az Egyesiilt Kirdlysag 1ényegében tgy itéli meg, hogy a Bizottsag
kell6képpen tdjékozddott a ,gyorstesztek” megbizhatdsigat illetéen az EFSA 2005.
madjus 17-i és szeptember 26-i véleményének koszonhetben.

Legel6szor is emlékeztetni kell arra, hogy a ,gyorstesztek” célja, hogy az elpusztult
allatokbdl szarmazé szovetek alapjan valamely TSE el6forduldsat kimutassdk a kiské-
r6dz6knél, azonban nem a TSE tipusanak — vagyis a BSE, a klasszikus surlékér vagy
az atipikus surlékér — meghatérozdsa a célja.

Ezt kovetGen meg kell jegyezni, hogy a 999/2001 rendelet el6irja, hogy a TSE-k meg-
el6zésére, az elleniik vald védekezésre és a felszamoldsukra tobbek kozott a BSE és
a surlokdr ellendrzésére irdanyuld, évente ismétlédé program keretében keril sor,
amely magaban foglalja a ,gyorsteszteket” alkalmazé sziirdvizsgalatokat. Az emlitett
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ellenérzés megkoveteli, hogy az elpusztult allatokbdl vett, minden teriilet és évszak
vonatkozasiban reprezentativ mintdkon végezzék el az emlitett teszteket (lasd a
270/2002 rendelet I. mellékletét). Miutan jovdhagytdk e teszteket, a 999/2001 rende-
let X. melléklete megismétli ezeket (1asd a 999/2001 rendelet 6. cikkét).

Az EFSA 2005. mdjus 17-i és szeptember 26-i véleményének célja a juh- és kecskefé-
1€k szovetein végzett kilenc Gj post mortem ,gyorsteszt” teljesitményének értékelése,
figyelembe véve az AFSSA véleményét és javaslatokat téve e tesztek jovdhagyasira
vonatkozdan.

Az EFSA a2005. mdjus 17-i és szeptember 26-i e véleményében tobbek kozott értékel-
te a sz6ban forgoé kiillonboz6 ,gyorsteszteket” ,diagnosztikai érzékenységiik’, vagyis a
pozitiv mintavételek fert6zott szoveteinek pontos azonositasara iranyulé képességiik
tekintetében, ,diagnosztikai specifikussiguk’; vagyis a nem fert6zott szévetek pontos
azonositdsara irdnyulé képességiik tekintetében, valamint ,analitikai érzékenységiik”
vagyis tobb oldatban 1évé alacsony prionkoncentracié azonositdsara irdnyul6 képes-
ségiik tekintetében. A szoban forgé kilenc ,gyorsteszt” kozil nyolc kielégité ered-
ményt ért el az obexnek is nevezett agytorzsi szoveteken valé alkalmazdsukat illetGen.
A ,diagnosztikai érzékenység” és a ,diagnosztikai specifikussag” tekintetében 99,6 és
100% kozotti aranyt értek el. Az EFSA ezért javasolta ezt a nyolc tesztet a juh- és
kecskeféléknél a klasszikus surlékor és a BSE el6forduldsanak agytorzsi mintavétel
alapjan torténd értékelésére. Végezetiil a korlatozott tudomanyos ismeretek alapjan
azt javasolta, hogy a ,gyorstesztek” tekintetében a kecskeféléket ugyanolyan médon
kezeljék, mint a juhféléket.

E véleményeket kovetSen a nyolc ajanlott ,gyorstesztet” felvették a 999/2001 rendelet
X. melléklete C. fejezetének 4. pontjéba.
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A ,gyorstesztek” jarvanyiigyi céltol eltérd célokra torténé alkalmazasa

A Francia Koztarsasag lényegében azt réja fel a Bizottsignak, hogy megéallapitotta,
hogy az EFSA 2005. mijus 17-i és szeptember 26-i véleményében szerepld ,gyors-
tesztek” megbizhatésaganak értékelése, amelyre a kiskérédzéknél el6fordulé TSE-k
jarvanyligyi ellen6rzésére irdanyuld intézkedések keretében keriilt sor, azon vitatott
intézkedések keretében is érvényes, amelyek az emlitett tesztek negativ eredménye
esetén lehet6vé teszik a kiskér6dzok husanak emberi fogyasztasra bocsatasat. A tar-
gyaldson kifejtette, hogy a juh- és kecskenydjakban valamely betegség el6forduldsanak
értékelésére szolgdld teszt megbizhatdsdganak teriiletén fenndllé kovetelmény nem
egyezhet meg azzal a kovetelménnyel, amely a juh- és kecskehus emberi fogyasztdsra
bocsatédsdnak értékeléséhez sziikséges.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy az EFSA a 2007. jinius 7-i véleményében tugy
itélte meg, hogy bar az adott idészakban a ,,gyorstesztek” programjanak egyetlen célja
ajarvanyugyi ellenérzés volt, a jovében az emlitett tesztek mds irdnyd felhaszndldsai —
példaul a nydj TSE-fert6zéstdl valéo mentességének igazoldsdra torténd hasznélat — is
megfontolhaté. Igy az EFSA kifejezetten ugy itélte meg, hogy a ,gyorsteszteket” az
ellenérzésen kiviilli mas helyzetekben is alkalmazni lehet. Tovdbbd, amint az EFSA
kifejtette, ha a ,gyorstesztek” alkalmazhaték annak igazoldsara, hogy a kiskér6dzék
nyajaban nem fordul el valamely TSE, akkor a Bizottsag nyilvanvalé mérlegelési hiba
nélkiil vonhatta le ebbdl azt a kovetkeztetést, hogy ez az igazolas érvényes az ilyen
nydjbol szarmazé, emberi fogyasztasra szant hiisra vonatkozéan is.

Meg kell egyébirant jegyezni, hogy az dllatokndl el6fordulé TSE-k hatékony jarvany-
ugyi ellendrzése feltételezi, hogy a TSE-eseteket megfelel6en lehessen azonositani. Az
emlitett ellenérzés hatékonysaga tobbek kozott a ,gyorstesztek” megbizhatésigatol

fugg.
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ne  Madrpedig az EFSA a 2005. méjus 17-i és szeptember 26-i véleményében az éltala ajan-

120

121

lott valamennyi , gyorstesztre” vonatkozdan ugy itélte meg, hogy kielégité eredményt
értek el a , diagnosztikai érzékenység” és a ,diagnosztikai specifikussag” tekintetében
a klasszikus surlokdrral fert6zott, megerdsitett klinikai esetek agytorzsi szovetein tor-
ténd alkalmazasuk sordn. Ezek az eredmények 99,6 és 100% kozott voltak. Az EFSA
ezenfelill ugy itélte meg, hogy mindegyik ajanlott ,gyorsteszt” lehet6vé teszi a juhfé-
1éknél el6fordulé BSE harom mintavételében a prion azon jelenlétének kimutatasat,
amelyet kisérletképpen oltottak be.

Az EFSA 2005. majus 17-i és szeptember 26-i véleményében szerepld , gyorstesztek”
értékeléseinek jellegére és eredményeire tekintettel a Bizottsag tehat nyilvanvalé mér-
legelési hiba elkovetése nélkiil itélhette meg gy, hogy az agytorzsi mintavételeken
végzett ,gyorstesztek” megfelelnek a kiskér6dz6k husanak emberi fogyasztdsra bo-
csatdsara vonatkozo ellendrzéshez szikséges megbizhatdsigi kovetelményeknek. A
Francia Koztarsasig egyébirant egyetlen olyan tényt sem terjeszt eld, amely alapjan
megallapithat6 lenne, hogy az EFSA fent emlitett értékelései nem teszik lehet6vé az
emberi fogyasztasra szant juh- és kecskehusra vonatkozé ellenérzés céljabol alkalma-
zott tesztekhez sziikséges kovetelményszint teljestilését.

Mindenesetre az EFSA 2005. mdjus 17-i és szeptember 26-i véleményében szerep-
16 ,,gyorstesztek” megbizhatosdgara vonatkozé értékelések negativ eredmény esetén
mar igazoltdk a juh- és kecskehts emberi fogyasztasra bocsatdsat. Ugyanis még a vita-
tott intézkedések elfogaddsa elStt a jarvanyiigyi ellenérzés céljabdl végzett ,gyorstesz-
tek” negativ eredménye lehet6vé tette a széban forgé allat hiisdnak emberi fogyasz-
tasra bocsatasat (1asd a 999/2001 rendelet III. melléklete A. fejezete II. pontjanak a
727/2007 rendelet elfogaddsa el6tt hatdlyos valtozatat). Marpedig a Francia Koztar-
sasdg nem vitatja a ,gyorstesztek” megbizhatdsagat jarvanyiigyi célbdl torténd hasz-
nédlatuk sordn, annak ellenére, hogy a megbizhatésaguk mértéke egyben a TSE-vel
fert6zott allatok hiisénak emberi fogyasztasra bocsatasatol vagy annak elmaradasatdl
is fugg.
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Kovetkezésképpen a Bizottsag nyilvanvalé mérlegelési hiba elkovetése nélkil allapit-
hatta meg, hogy az EFSA 2005. majus 17-i és szeptember 26-i véleményében szerepld,
a ,gyorstesztek” megbizhatdsigara vonatkozd értékelés érvényes e teszteknek a juh-
és kecskehus emberi fogyasztasra bocsatdsara irdnyuld ellendrzés keretei kozott is.
Ezért el kell utasitani a Francia Koztarsasig azon kifogasat, miszerint sziikséges lett
volna kiilon konzultalni az EFSA-val a , gyorsteszteknek” a juh- és kecskehis emberi
fogyasztasra bocsatasara iranyulé ellendrzés keretei kozotti megbizhatésagardl is.

AzEFSA-naka,gyorstesztek” megbizhat6sédgardl sz, 2005. majus 17-iés szeptember
26-i véleményében azon utaldsok hidnyardl, amikor a kiskérédzok agytorzsében még
nincs elegendé prionkoncentracié

A Francia Koztirsasag lényegében ugy itéli meg, hogy a Bizottsdg nem az ugy tel-
jes ismeretében fogadta el a vitatott intézkedéseket, mivel nem 4allt rendelkezésére a
»gyorstesztek” teljesitményére vonatkoz6 tudomanyos értékelés, figyelembe véve azt,
hogy a klasszikus stirl6kdr korai szakaszaban a prionok az obexbeli koncentralélédast
megelézben a periférikus szovetekben koncentralédnak. Véleménye szerint az EFSA
2005. méjus 17-i és szeptember 26-i véleménye egyetlen utaldst sem tesz a , gyorstesz-
tek” megbizhatdsdgdra vonatkozodan a fert6zott kiskérédzék kimutatésa céljabdl, ami-
kor azok agytorzsében még nincs elegendd prionkoncentracié. Marpedig az EFSA
2007. junius 13-i véleményébdl kideriil, hogy a ,gyorstesztek” e korlatjanak az a ko-
vetkezménye, hogy a TSE-vel fert6zott allatok felét nem sziirik ki.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a 2005. méjus 17-i és szeptember 26-i véle-
ményében az EFSA tobbek kozott ,diagnosztikai érzékenységik” és ,diagnosztikai
specifikussaguk” tekintetében értékelte a kiillonb6z6 ,,gyorsteszteket” 16 honap és 6 év
kozotti dllatok agytorzsi szoveteibdl, bélfodraban taldlhat6 nyirokcsomdibdl, 1épébdl,
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valamint kisagyabdl szarmazé pozitiv mintavételek alapjan. Ezen értékelést kovetéen
az EFSA a kilenc értékelt teszt kozil nyolcat ajanlott a klasszikus surlékoér és a BSE
juhféléknél valé eléfordulasanak agytorzsi mintavétel alapjan torténd értékelésére.
Egy tesztet ajanlott tovabba a TSE-knek az emlitett nyirokcsomokbdl és 1épbél szar-
mazd mintavételek alapjan torténé kimutatasara.

Tovabba a 2006. majus 15-i véleményében az EFSA tGgy itélte meg, hogy ,azok a gyors
szlir6vizsgalatok, amelyeket eddig [végeztek], a lappangdsi idGszak nagy részében
nem [voltak] alkalmasak a valamely TSE-torzzsel fert6zott allatok azonositdsara, mi-
vel ezeket kizdrolag a kozponti idegrendszer szoveteinek mintéin [végezték], mig bi-
zonyos szovetek (példaul a nyirokszervek) mar jéval kordbban is nagy mennyiségben
tartalmazhatnak fert6z6 kérokozdkat”

A 2007. januér 15-i véleményében, amelyet 2007. janudr 17-én kozolt a Bizottsaggal,
az AFSSA megismételte a fenti 125. pontban ismertetett, a 2006. majus 15-i vélemé-
nyében szerepld értékelést.

A 2007. junius 13-i véleményében az AFSSA a kiskér6dz6k obexén végzett ,gyors-
tesztek” korlatainak kovetkezményeirsl nyilatkozott. Ugy itélte meg, hogy ,a Francia-
orszagban [a juhfélék 2006. évi aktiv ellenérzése soran] 6sszegyijtott adatok alapjan
megdllapitast nyer[t], hogy az obexen végzett tesztek a fert6zott nydjakban el6forduléd
fert6zott allatoknak csak koriilbeliil 50%-at mutattak ki, a masik 50% a lappanga-
si idészakban 1évé dllatoknak felelt meg, amelyek a nyirokszerveikben hordoztik a
fert6zést”

A 2007. december 5-i véleményében az AFSSA kifejtette, hogy az obexen végzett
tesztek ,diagnosztikai érzékenysége” a fert6zott nyajak genetikai Osszetételétdl, a
priontorzstél és a fertézés kialakuldsdnak modjatol fuggbden eltérd lehet. Azonban
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ugy itélte meg, hogy bér az 50%-ra becsilt érték mindossze egy nagysagrendet képvi-
sel, ez az érték teljes mértékben reprezentativ.

120 Tovabbd a 2007. januar 25-i véleményében az EFSA ramutatott az alabbiakra:

130

»Azokndl a VRQ/VRQ juhokndl, amelyek természetes korillmények kozott fert6z6d-
tek meg a klasszikus surlékorral, a PrPsc a csip8bél Peyer-plakkjaiban (PP) a sziiletést
koveté 21. napon, a bélcsatorna mds PP-iben, illetve a baranyok manduldjaban
60 napos kortdl kezd6d6éen mutathaté ki. Hasonlé koriilmények kézott a PrPsc a bél-
idegrendszerben 7 hénapos kortél kezd6déen mutathaté ki, kozel harom hénappal
az obexben valé elsé megjelenése el6tt. [...] Kovetkezésképpen az ellenérzés sordn a
PrPsc obexben vald, gyorstesztek ttjan torténé kimutatdsa gyenge mutatd a barany
emésztérendszerében 1év6 TSE-fert6zés hidnydra vonatkozdan”

Végiil a 2008. junius 5-i véleményében az EFSA ugy itélte meg, hogy a kiskérédzék
altalaban a sziiletésiikkor vagy kevéssel az utan fert6z6dnek meg TSE-vel. Véleménye
szerint a placenta, az anyai és a magzati szovetek tekintheték a fert6zés forrasanak.
Egyébirant megjegyezte, hogy természetes koriilmények kozott a sarlokoérral valé fer-
t6zottség elsé bizonyitékai az emésztérendszerben és az ahhoz kapcsol6dé nyirok-
szervekben jelennek meg az élet els6 hénapjaiban, hogy a prionok késébb kimutatha-
tok a masodlagos nyirokszervek tobbségében és a teljes bélidegrendszerben, és hogy
a kozponti idegrendszerben 1évé prionok nagyjabdl a lappangési idszak kozepétdl
mutathatok ki. Ebbdl azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az obexben 1évé prionok
»gyorstesztek” segitségével val6 kimutatasa gyenge mutat6 a kiskérédzoék periférikus
szoveteiben valamely TSE-kdérokozéval vald fert6zésmentesség kimutatdsara.
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Igy a ,gyorsteszteknek” az EFSA 2005. méjus 17-i és szeptember 26-i véleményében
val6 ajanldsa csak annyiban vonatkozik azok megbizhatdsigara, ha azokat bizonyos
szoveteken, igy az obexszoveteken végzik. Ezen ajanlasok nem veszik azonban figye-
lembe a TSE-k kiilonbozé allati szovetekben, a lappangasi idészakban valé terjedését,
és kiilonosen azt, hogy a TSE-k altalaban el8szor a nyirokszovetekben terjednek szét,
miel6tt az obexben is szétterjednének.

Mindazonaltal a Francia Koztarsasag nem réhatja fel a Bizottsdgnak, hogy a széban
forgé intézkedéseket tgy fogadta el, hogy nem volt tudomdsa a tudoményos szakér-
ték altal a , gyorstesztekre” vonatkozdan megfogalmazott korlatokrdl, amikor azokat
fiatal egyedek obexén végezték. E korldtokra ramutatott az AFSSA 2007. janudr 15-i,
junius 13-i és december 5-i véleménye. Marpedig, amint a 2007. januér 15-i vélemény
tekintetében a fenti 126. pontbdl és a Francia Koztarsasag altal a Torvényszék irasbeli
kérdésére adott valaszabdl kitlinik, e véleményeket kozolték a Bizottsdggal a vitatott
intézkedések elfogadasa el6tt. Ezenfeliil az EFSA 2007. janudr 25-i és 2008. junius 8-i
véleményét — amelyekben az EFSA kifejtette, hogy az obexben 1évé prionok ,gyors-
tesztek” segitségével valé kimutatasa gyenge mutaté a kiskérédzok periférikus szo-
veteiben valamely TSE-kérokozéval valé fert6zésmentesség kimutatasara — azel6tt
fogadtik el, hogy a Bizottsag elfogadta volna a megtdmadott rendeletet.

Az a koriilmény, hogy a Bizottsagnak a megtamadott rendelet elfogadasa elétt tudo-
madsa volt a ,gyorstesztek” emlitett korlatair6l, azonban nem donti el el6re az arra a
kérdésre adando vialaszt, hogy a Bizottsag e korlatokbdl megfelel6en vonta-e le a ko-
vetkeztetéseket azon kockazatok értékelése soran, amelyeket a vitatott intézkedések
elfogaddsa véltott ki. A Francia Koztarsasag ugyanis azt a kifogast is felhozza, hogy
a Bizottsag nem megfelel6en vonta le e korlatokbdl a kovetkeztetéseket. E kifogas
atfedi a kockazatnovekedés értékelésének hianyara és a kockazatkezelésre vonatkozé
kifogést, amelyek a lenti 174—202. pontban és ,, A kockazatkezelésrél” sz616 4. cimben
keriilnek vizsgalatra.

Végezetill, amennyiben a Francia Koztarsasag arra hivatkozik, hogy az EFSA a 2007.
junius 7-i véleményében a ,gyorstesztek” feltilvizsgalatat javasolta, meg kell jegyezni,
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hogy ezt a véleményt a Bizottsig EFSA-hoz intézett azon kérését kovetSen fogadtiak
el, hogy tegye naprakésszé a ,I SE-gyorstesztek” értékelésére vonatkoz6 meglévé vizs-
galati terveket annak érdekében, hogy a 2007. év kozepén a ,gyorstesztekre” vonatko-
zban pélyazati felhivast tehessenek kozzé a TSE ellendrzésével kapcsolatban. Az em-
litett véleményben pontositotta, hogy a bioldgia kockazatokkal foglalkozé szakért6i
csoport (Biohaz-panel) azt javasolta, hogy a korabban mar jévahagyott ,gyorsteszte-
ket” vessék tjabb értékelés ala szilardsaguk és az 1j teljesitményi kovetelményeknek,
példaul az atipikus eseteknek és az ,analitikai érzékenységnek” valé megfelelési ké-
pességiik megerdsitése érdekében. Ezen ajanlas egyfel6l azon alapult, hogy a korabbi
tesztek értékelési eljarasa soran kiilonbségeket figyeltek meg a tesztek kozott az ,ana-
litikai érzékenység” teriiletén, amelynek jelentése a ,diagnosztikai érzékenység” és a
bioldgiai relevancia teriiletén nem volt tudomanyosan értékelhetd az értékelés ids-
pontjaban, masfel6l azon alapult, hogy a jévdhagyott teszteket alkalmazé ellenérzési
programokat kévetéen egy j tipusit TSE-t mutattak ki Eurépaban a kiskérédz6knél,
nevezetesen az atipikus/NOR 98 strlékort, és hogy a jévahagyott ,gyorstesztek” tel-
jesitménye nem volt azonos ezen atipikus esetek tekintetében, ez pedig a strlokér
kiilonb6z6 tipusainak fel nem ismeréséhez vezethetett.

Kovetkezésképpen — a Francia Koztarsasag éllitasaval ellentétben — az EFSA a 2007.
junius 7-i véleményében nem javasolta a ,gyorstesztek” arra tekintettel torténé feliil-
vizsgalatat, hogy a klasszikus sturlokdr fiatal allatoknal val6 kimutatasa szempontjabdl
nem hatékonyak. Az emlitett véleményben tovabba az EFSA ugy itélte meg, hogy
prionok szervezetben val6 valtozatos megoszldsa ellenére az obexen végzett teszt

mindsiil a legjobb kompromisszumnak a juhféléket megfert6z6 valamennyi TSE-
kérokozé kimutatasa tekintetében.

A fentiek Osszességére tekintettel el kell utasitani a Francia Koztarsasag azon kifoga-
sait, miszerint egyfel6l a Bizottsignak a vitatott intézkedések elfogadisa el6tt nem
volt tudomdsa a ,gyorstesztek” korlétairdl, amikor azokat fiatal egyedeken végzik,
masfeldl a Bizottsag nyilvanvalé mérlegelési hibat vétett a vitatott intézkedések el-
fogadasakor, mivel az EFSA javasolta e teszteknek az emlitett korlatokra tekintettel
torténé felulvizsgalatat.
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A megkiilonboztetd vizsgdlatokra vonatkozo kifogdsokrol

Bevezetés

A Francia Koztarsasag arra hivatkozik, hogy a Bizottsig nem vette figyelembe azokat
a tudomdnyos bizonytalansidgokat, amelyek a megkiilonbozteté vizsgalatok megbiz-
hatdsdga tekintetében fenndllnak. A vitatott intézkedéseket a Bizottsag azelStt dol-
gozta ki, hogy az EFSA-val konzultalt volna, és a Bizottsdg nem vizsgalta felill ezen
intézkedések megalapozottsagat az EFSA 2008. janudr 24-i véleményét kovetden. To-
vabba ugy itéli meg, hogy a megtdmadott rendelet (15) preambulumbekezdésében
a Bizottsag tévesen alkalmazta az EFSA 2008. janudr 24-i véleményét. A Bizottsdg
alulértékelte a TSE-kdrokozok valds biologiai sokféleségére vonatkozé ismeretek hid-
nydhoz kapcsolodo kétségeket, amikor a természetes koriilmények kozotti tarsfertd-
z6dés lehetdségét igazolé tudomdnyos adatok hidnyara és a BSE kiskérédz6knél valé
alacsony el6fordulasara hivatkozott. Ezaltal a Bizottsag nem vett tudomadst az EFSA
altal nagyon erésen hangsilyozott tudomanyos bizonytalansagokrdl, és elferditette a
véleményében szerepld kovetkeztetéseit.

A Bizottsag és az Egyesiilt Kirdlysdg vitatja azt az érvet, miszerint a Bizottsdg nem
vette teljes mértékben figyelembe az EFSA 2008. janudr 24-i véleményét.

El6zetesen emlékeztetni kell arra, hogy a megkiilonboztetd vizsgalatok azon teszteket
jelolik, amelyek lehet6vé teszik a TSE széban forgé tipusanak, nevezetesen a BSE-nek,
a klasszikus sarlokérnak vagy az atipikus strlékérnak az azonositdsat. Az alkalmazd-
suk tehat el6zetesen a TSE valamely esetének az azonositasat koveteli meg, amelyre
példaul ,gyorstesztekkel” keriilhet sor.
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2005 elétt az egyediili jovahagyott megkiillonboztetd vizsgalatok az un. ,bioldgiai”
vagy ,in vivo” megkiillonboztets vizsgalatok voltak. Ezek sordn TSE-vel fert6zott sz6-
veteket oltottak be egy él6 egér agyaba a széban forgd TSE tipusdnak — nevezetesen
a BSE-nek, a klasszikus surlékérnak vagy az atipikus sdirlokérnak — a meghatarozasa
céljabol. Amikor az egér elpusztult, sor keriilt az agydnak a mikroszkopikus vizsgala-

tara, és e vizsgilat eredményei tobb évvel késébb lehetévé tették a TSE pontos tipu-
sanak a meghatdrozasat.

2002-t6] tovabbfejlesztették a molekularis megkiilonboztetd vizsgalatokat, amelyeket
»biokémiai” vagy ,in vitro” megkiilonboztetd vizsgilatoknak is neveznek. E tesztek-
nek a 999/2001 rendelet korében torténd alkalmazasat a 36/2005 rendelet elfogadasat
kovetben engedélyezték.

Végiil pontositani kell, hogy a jelen tigy 6sszefiiggései kozott a ,tarsfert6zés” fogalma
annak lehetdségét jelenti, hogy a kiskér6dzé egyszerre fert6zott BSE-vel és a BSE-n
kiviili valamely mds TSE-vel.

A megkiilonboztetd vizsgalatok megbizhatdsagat érinté tudomanyosbizonytalansagok
figyelembevételének hidnyara alapitott kifogasrol

A Francia Koztdrsasag azt roja fel a Bizottsdgnak, hogy nem vette figyelembe azokat a
tudomanyos bizonytalansidgokat, amelyek a megkiilonbozteté vizsgalatok megbizha-
tésaga tekintetében fenndllnak.

E tekintetben meg kell &llapitani, hogy a megtdmadott rendelet
(6) preambulumbekezdésében a Bizottsdg az EFSA 2007. mércius 8-i véleményére
hivatkozott, miszerint a jelenleg rendelkezésre 4ll6 tudoményos ismeretek birtoka-
ban nem lehet abbdl a feltételezésbdl kiindulni, hogy a megkiilonboztetd vizsgalat
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diagnosztikai érzékenységiik és specifikussdguk szempontjabdl tokéletesek. A megta-
madott rendelet (13) preambulumbekezdésében tovabba a Bizottsig ramutatott arra,
hogy az EFSA a 2008. janudr 24-i véleményében megerdsitette, hogy a megkiilonboz-
tetd vizsgalatok nem tekintheték tokéletesnek, mert jelenleg hidnyos ismertek allnak
rendelkezésre mind a juh- és kecskefélékben el6fordulé TSE-kérokozok valds biold-
giai sokféleségére, mind pedig arra vonatkozdan, hogy hogyan viselkedik a kérokozé
tarsfert6zés esetén. Ezenfeliil a megtamadott rendelet (14) preambulumbekezdésében
a Bizottsag hangstlyozta a megkiilonboztetd vizsgalatok érzékenységének vagy spe-
cifikussdgianak értékeléséhez statisztikai szempontbdl elégséges adatok hidnyat, és
rdmutatott arra, hogy az adatok e hidnya nem ellenstlyozhaté azzal az alkalmazott el-
jarassal, amely kiilonb6z6 laboratériumokban, kiegészité molekularis vizsgalati méd-
szerekkel végrehajtott korvizsgalatot, valamint szakért6i bizottsag éltal végzett érté-
kelést is magaban foglal. Végiil az emlitett rendelet (15) preambulumbekezdésében a
Bizottsdg emlékeztetett arra, hogy a megkiillonboztetd vizsgalatok nem tekinthet6k
tokéletesnek, mindazondltal igy itélte meg, hogy alkalmas eszkozok lehetnek a TSE-k
felszamoldsara.

Kovetkezésképpen el kell utasitani a Francia Koztarsasag azon kifogdsat, miszerint
a Bizottsag a vitatott intézkedések elfogaddsa sordn nem vette figyelembe azokat a
tudomanyos bizonytalansigokat, amelyek a megkiilonboztet6 vizsgalatok megbizha-
tésaga tekintetében fennallnak.

A Francia Koztarsasag azt is felrja a Bizottsdgnak, hogy a vitatott intézkedéseket
azel6tt kidolgozta, hogy az EFSA-val konzultalt volna. E tekintetben emlékeztetni kell
arra, hogy ha valamely uniés intézmény ugy hataroz, hogy az elévigyazatossag elvé-
nek tiszteletben tartdsara taimaszkodva fogad el intézkedéseket, ezen intézkedéseknek
a legnagyobb mértékben figyelembe kell venniiik a rendelkezésre all6 tudoményos
adatokat, és a nemzetkozi kutatds legijabb eredményein kell alapulniuk (1dsd a fenti
74. pontot). E kotelezettség tiszteletben tartdsit azonban azon kérdéstél fuggetleniil
kell értékelni, hogy az intézkedéseket egy bizonyos tudomanyos szerv véleményének
elfogadésa el6tt dolgoztik-e ki. A vitatott intézkedések kidolgozdsa ugyanis a don-
téshozatali eljaras el6zetes és bels6 szakaszanak mindsiil, amelynek sordn a Bizottsdg
az Gj tudomdnyos adatokra tekintettel még mddosithatja az éllaspontjat, mig a vita-
tott intézkedések elfogadasa véglegesiti a Bizottsag allaspontjat. Kovetkezésképpen
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hatdstalan a vitatott intézkedéseknek az EFSA-val val6 konzultéciét megel6zéen tor-
ténd kidolgozasara alapitott kifogds.

Amennyiben a Francia Koztarsasag azt réja fel, hogy a Bizottsag nem vizsgalta feliil a
vitatott intézkedéseket az EFSA 2008. janudr 24-i véleményét kovetSen, meg kell al-
lapitani, hogy a megtdmadott rendelet preambulumbekezdéseiben a Bizottsag kifeje-
zetten hivatkozott az emlitett véleményre, és a Francia Koztarsasidg nem bizonyitotta,
hogy elmaradt ez a feliilvizsgélat.

Végiil amennyiben a Francia Koztarsasag azt allitja, hogy a tudoményos vélemények-
ben kifejtett, a megkiilonboztetd vizsgalatok megbizhatésagat érint6 tudomdanyos bi-
zonytalansagok a tarsadalom szamara elfogadhatatlan kockazati szinthez vezetnek,
ha e teszteket a vitatott intézkedésekkel bevezetett rendszerben alkalmazzdk, meg kell
jegyezni, hogy e kifogas a fent emlitett vélemény téves alkalmazdasara és a hibas kocka-
zatkezelésre vonatkozé kifogasokat gytjti egybe, amelyek az aldbbi 157-171. pontban
és , A kockdzatkezelésrdl” sz416 4. cimben keriilnek értékelésre.

1. Az EFSA 2008. janudar 24-i véleményének téves alkalmazasara alapitott érvrol

— Bevezetés

A Francia Koztarsasag azt réja fel a Bizottsdgnak, hogy alulértékelte a tudoma-
nyos szakért6knek a megkiilonboztet$ vizsgilatok megbizhatésagat érint6, a TSE-
kérokozdk valds bioldgiai sokféleségére, valamint a tarsfert6zés esetén a koroko-
z6k viselkedésére vonatkozé hidnyos ismerteknek betudhaté kétségeit, amikor a
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természetes korilmények kozotti tarsfert6z6dés lehetGségét igazolé tudomdnyos
adatok hidnydra és a BSE alacsony el6forduldsara hivatkozott.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy a megtamadott rendeletben a Bizottsag nem
vonta kétségbe a megkiilonboztetd vizsgalatoknak a TSE-kérokozdk valds bioldgiai
sokféleségére vonatkoz6 hidnyos ismertek miatti tokéletlen jellegét. Ezzel szemben
ugy itélte meg, hogy a megkiilonboztetd vizsgalatok soran egy potencialis tarsfertd-
zés miatt ki nem mutatott BSE-esetek szdma rendkiviil alacsony a természetes koriil-
mények kozotti tarsfert6zés lehetdségét igazolé tudomanyos adatok hidnya és a BSE
kiskérédz6knél valé alacsony elé6forduldsa miatt.

A megtdmadott rendelet (15) és (16) preambulumbekezdésében a Bizottsdg ugyanis
ramutatott az alabbiakra:

»Az EFSA elismeri, hogy a 999/2001[...] rendeletben el6irt megkiilonboztetd vizsga-
latok hasznos segédeszkozok, mivel megfelelnek annak a célnak, hogy a klasszikus
BSE-kérokozé ismertetbjegyeit hordozé TSE-ket gyorsan és megismételheté médon
azonositsak. A BSE-tdrsfert6zés és egyéb TSE-kérokozdk juh- és kecskefélékben tor-
ténd természetes koriilmények kozotti eléfordulasat igazolé tudoményos bizonyité-
kok hianyaban, valamint annak ismeretében, hogy a BSE el6fordulasa juhfélékben —
ha egyaltalan — vagy kecskefélékben rendkiviil ritka, és ennek kévetkeztében téarsfer-
t6zés még ritkdbban fordulna eld, a juh- és kecskeféléknél ki nem mutatott BSE-meg-
betegedések aranya kiilonosen alacsony lenne. Ezért a megkiilonboztetd vizsgalatok,
annak ellenére, hogy nem tekinthetdk tokéletesnek, alkalmas eszk6zok lehetnek a
999/2001]...] rendeletben kitlizott, a TSE felszdmoldsara vonatkozé célok elérésére.

2007. janudr 25-i véleményében az EFSA becslést végzett a BSE juhfélékben torténd
el6forduldsdanak valoszinliségérdl. A Hatdsdg azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a leg-
inkabb veszélyeztetett orszagokban 10000 levagott egészséges dllat kozil kevesebb
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mint 0,3-0,5 dllatnal fordul el6 BSE-megbetegedés. Az EFSA kifejtette tovabb4, hogy
az Eurépai Unidban 95%-os megbizhatdsiggal megallapithatd, hogy egymillio juh ko-
zil legfeljebb 4-nél; 99%-os megbizhatosagi szint mellett pedig egymilli6 juh koziil
legfeljebb 6-nal fordul el BSE. Miutdn juhoknal eddig még egyetlen egy BSE-meg-
betegedést sem dllapitottak meg, igy ott a betegség valdszintibb el6forduldsa nulla.
A 999/2001]...] rendelet X. melléklete C. fejezete 3.2. pontjanak c) alpontjaban el8irt
megkiilonboztetd vizsgalatok 2005-0s bevezetése 6ta 2798 esetben végeztek megkii-
16nboztetd vizsgalatot TSE-vel fert6zott juhféléknél, valamint 265 esetben TSE-vel
fert6zott kecskeféléknél, és egyetlen esetben sem erdsitették meg a BSE-hez hasonld
betegség el6fordulasat”

— A tarsfert6zés kockéazatarol

Amennyiben a Francia Koztdrsasig azt réja fel a Bizottsdgnak, hogy alulértékelte an-
nak kockézatét, hogy a tarsfert6zés eseteit a megkiilonboztetd vizsgalatok nem mu-
tatjak ki az ilyen, természetes korilmények kozotti fertézést igazol6 tudoményos ada-
tok hidnya miatt, meg kell jegyezni, hogy a 2008. janudr 24-i véleményében az EFSA
a rendelkezésre all6 korlatozott adatok alapjan dgy itélte meg, hogy a 999/2001 ren-
deletben eléirt megkiilonboztetd vizsgalatok gyakorlati segédeszkozok a TSE-esetek
helyszini kimutatdsédra, mivel megfelelnek annak a célnak, hogy a klasszikus BSE kor-
okozé ismertetdjegyeit hordoz6 TSE-ket gyorsan és megismételheté mdédon azono-
sitsak. Az EFSA tovabba ugy itélte meg, hogy a megkiilonboztetd vizsgalatok nem te-
kinthet6k tokéletesnek, mert jelenleg hidnyos ismeretek dllnak rendelkezésre mind a
juh- és kecskefélékben el6fordulé TSE-kérokozdk valds bioldgiai sokféleségére, mind
pedig arra vonatkozdan, hogy hogyan viselkedik a kérokozé tarsfert6zés esetén.

Konkrétan a 2008. januar 24-i véleményében az EFSA ugy itélte meg, hogy ugyan-
annak az egyednek a tarsfert6zése esetén valamely TSE-kérokozé jelenléte elfedheti
a masik kérokozdt, és azdltal elfedheti a betegség megjelenését. Véleménye szerint
ezt a kolcsonhatdsi jelenséget a TSE-k kiilonb6z6 korokozéit alkalmazd kisérleti
modellekben tanulményoztik. Ugy itélte meg tovdbba, hogy annak ellenére, hogy e
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megfigyelések eredményei kozvetleniil nem terjeszthet8k ki a kiskérédzokre, jelzik,
hogy lehetséges, hogy a BSE koérokozéjat nem mutatjék ki a juhoknal, amikor a BSE
tarsfert6zést okozo6 koérokozdként jelentkezik valamely igazolt surlékér esetében. Vé-
gil ramutatott arra, hogy mivel egy ilyen helyzet valészinlisége jelenleg bizonytalan,
folyamatban vannak a pontosan az e kérdésre adandé valaszokra irdnyulé vizsgalatok.

Igy nyilvanvalé mérlegelési hiba elkévetése nélkiil dllapithatta meg a Bizottsdg a meg-
tdmadott rendelet (15) preambulumbekezdésében, hogy természetes korillmények
kozott nem bizonyitottak a kiskér6dz8k tarsfertézésének lehetségét. Tovabba helyt-
all6, hogy a kiskér6dz6knél természetes korillmények kozott el6fordulé tarsfertézés
lehetéségére iranyuld bizonyitds hidnya csokkentse az ilyen tarsfert6zések fenndlla-
sanak valoszintségi fokat, és kovetkezésképpen annak kockazatat, hogy a megkiilon-
boztetd vizsgalatok a kiskér6dzo tarsfert6zése miatt nem mutatjak ki a BSE-t. A tars-
fert6zés kockazata ugyanis kisebb a kiskérédzéknél természetes koriilmények kozott
el6fordulé tarsfert6zés lehetéségének megéllapitasara alkalmas koriilmények hidnya
esetén.

Egyébirant, amennyiben a Bizottsag a kiskér6dzéknél természetes kortilmények ko-
z6tt el6forduld lehetséges tarsfert6zésre iranyuld bizonyitds hidnydnak és a kiské-
r6dz6knél a BSE nagyon alacsony el6forduldsanak egyiittesébdl a tarsfert6zés miatt
ki nem mutatott BSE-esetek rendkiviil alacsony szamara kovetkeztetett, logikus, és
ennélfogva helytallé is, hogy ha a BSE-esetek el6forduldsa nagyon alacsony, az ezen
esetek ki nem mutatésa altal okozott kockéazat szintén nagyon alacsony. Tovabba nem
nyilvinvaldan téves, hogy a Bizottsig ez utébbi koriilménybdl és abbdl, hogy a kiské-
r6dz6k tarsfert6zésének — a természetes kortilmények kozotti ilyen fert6zését igazold
tények hianya miatt — alacsony a kockdzata, egyiittesen azt a kovetkeztetést vonta le,
hogy a juh- és kecskeféléknél rendkiviil alacsony a lehetséges tarsfert6zésnek betud-
hato, ki nem mutatott BSE-esetek szama.

Ez ut6bbi megallapitis azonban a Bizottsdg altal végzett, a BSE kiskér6dzéknél valé
eléforduldsdra vonatkozo6 értékeléstdl fiigg, amelyet a Francia Koztirsasdg szintén
vitat.
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— A BSE kiskér6dzéknél valo el6forduldsaroél

A BSE kiskér6dz6knél valo elé6forduldsat illet6en a felek nem vitatjak, hogy a vitatott
intézkedések elfogaddsanak id6pontjdban minddssze egyetlen BSE-esetet azonositot-
tak hivatalosan a kiskér6dz6knél. Egy 2000-ben sziiletett és 2002-ben Franciaorszag-
ban levagott kecskérdl van szé. Ez volt a kiskéré6dz6kben természetes koriilmények
kozott kimutatott elsé BSE-eset (lasd a fenti 30. pontot). A juhféléknél egyetlen BSE-
esetet sem azonositottak.

Tovabba a felek a targyaldson kijelentették, hogy a vitatott intézkedések elfogadadsa-
nak idépontjdban mindossze harom olyan eset fordult eld, amelyekre vonatkozdéan
kétségek meriiltek fel a BSE-vel val6 természetes koriilmények kozotti megfert6z6-
désiiket illet6en. Az emlitett esetek vizsgélata még folyamatban volt annak meghatd-
rozasa céljabol, hogy BSE-eseteknek kell-e ezeket tekinteni, vagy sem. Két Angliabdl
szarmazo baranyrol és egy Skocidbdl szarmazé kecskérdl volt szo.

Egyébirant az EFSA és az AFSSA is gy itélte meg, hogy a BSE juh- és kecskeféléknél
val6 eléforduldsa nagyon alacsony, s6t nulla.

Az AFSSA a 2007. jalius 20-i véleményében ramutatott arra, hogy ,,a 2002 6ta (Fran-
ciaorszdgban és Eurdpdban egyarant) rendelkezésre dll6 jarvanytigyi adatok egyér-
telmlien mutatjak, hogy a juh- és kecskeféléknél a BSE el6forduldsa nagyon alacsony
(s6t nulla)”

Az EFSA a 2007. januar 25-i véleményében ugy itélte meg, hogy — mivel a juhfélék-
nél egyetlen BSE-esetet sem erdsitettek meg — a BSE juhféléknél valé el6forduldsa-
nak nulla a legnagyobb valdszintisége. ,Az EU juhdllomanyaban a BSE-eléfordulas

II - 5899



162

163

2011.09. 09-1 ITELET — T-257/07. SZ. UGY

bizonytalansidginak egyiittes megoszlasa” cim{i tablazatban kiilondsen agy itélte meg,
hogy ,[...] 95% annak a bizonyossaga, hogy a BSE-esetek szdma millié juhonként 4
esettel egyenld, vagy anndl kevesebb, [és] 99% a bizonyossaga, hogy milli6 juhonként
6 esettel egyenld, vagy anndl kevesebb. Mivel a juhokndl még egyetlen BSE-esetet sem
kellett megerdsiteni, a legval6szintibb el6fordulas nulla”

Az EFSA a 2007. janudr 25-i véleményében azonban kifejtette, hogy az a kortilmény,
hogy a 2006-ig rendelkezésre 4ll6 adatokra tekintettel az Uni6 akkori 25 tagallaméban
és Norvégiaban egyetlen BSE-esetet sem azonositottak a megkiilonboztetd vizsgala-
tok segitségével végzett szlir6vizsgalatokon, nem értelmezhetd Ggy, mint amely azt
jelenti, hogy az eurépai nydjakban nem voltak BSE-vel fert6zott juhok, mivel egyfeldl
nem teszteltek minden allatot — ideértve az emberi fogyasztas céljabdl levagott allato-
kat is —, masfeldl a sziirGvizsgalatok eltéré érzékenységliek és nagymértékben megha-
tarozatlanok voltak a preklinikai szakaszban a fert6zott dllat kimutatdsakor. Az alkal-
mazott statisztikai modell és a felhaszndlt ellen6rzési adatok alapjan Ggy szamitottdk,
hogy 95% az esély arra, hogy az Egyesilt Kirdlysigban 10000 egészséges levagott
allatbol kett3-négy esetnél kevesebb BSE-eset fordul el a juhféléknél, tovabba hogy
egylittesen tekintve mds, a BSE teriiletére vonatkozé jelentds el6zményekkel rendel-
kezd orszagok — nevezetesen Irorszag, Franciaorszdg és Portugdlia — adatait, 95% az
esély arra, hogy a nagy fert6zési veszélyt jelentd orszagok ezen alcsoportjaban 10000
egészséges levagott allatbdl 0,3—0,5-nél kevesebb BSE-eset fordul el6 a juhféléknél.
Végiil az ESFA az emlitett véleményben kifejtette, hogy a TSE-szlirévizsgalatok és a
megkiilonboztetd vizsgalatok alacsonyabb érzékenységének figyelembevétele az el6-
fordulés jelent6sebb mértékii becsléséhez vezet, és hogy tekintetbe kell venni e para-
méterek részletesebb kisérleti értékeléseit.

A fentiek 6sszességére tekintettel a Bizottsag nyilvanvalé mérlegelési hiba elkovetése
nélkiil itélhette meg ugy, hogy a BSE juh-, illetve adott esetben a kecskeféléknél val6
elé6forduldsa nagyon alacsony. Az igazolt BSE-esetek és azon kétséges TSE-esetek szd-
ma, amelyek a megtimadott rendelet elfogaddsdnak id6pontjaban esetlegesen BSE-
esetnek is bizonyulhattak, egyébirant nem mond ellent a BSE kiskérédzéknél val6
el6forduldsara vonatkozé becslésnek.
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irdsbeli beadvanyaban el6adott kiilonb6z6 érvek.

A Francia Koztarsasag azon érvét illetéen ugyanis, miszerint az, hogy az aktiv ellendr-
z€s soran nem mutattak ki [BSE-esetet], az alkalmazott ,gyorstesztek” és a megkiilon-
boztetd vizsgalatok korlataira tekintettel nem feltétleniil jelenti a BSE valddi hidnyat,
meg kell jegyezni, hogy a Bizottsag egyaltalan nem allitotta, hogy akar az AFSSA, akar
az EFSA ennek ellenkez6jére mutatna rd a véleményeikben. A BSE kiskér6dz6knél valo
elé6forduldsa minddssze egy valdszintségi modell alapjan készitett becslés, amint azt
az EFSA - a Bizottsdg éltal a megtamadott rendelet (16) preambulumbekezdésében
hivatkozott — a 2007. janudr 25-i véleményében jelezte. Tovdbba a BSE kiskér6dz8k-
nél valé ezen el6forduldsit egyfel6l nem rendszeresen végzett ellendrzés alapjan,
masfeldl olyan ,gyorstesztek” és megkiilonboztetd vizsgdlatok alapjan allapitottak
meg, amelyek nem tokéletesek.

Az a koriilmény azonban, hogy a BSE kiskér6dzéknél vald el6forduldsa mindossze
becslés volt, nem elegendd a Bizottsag azon éllitdsa helytadllésaganak a kétségbe vo-
ndsdhoz, miszerint a BSE kiskér6dz6knél valé el6forduldsat nagyon alacsonynak kell
tekinteni.

A Francia Koztarsasag azon érvét illeten, miszerint a BSE juhféléknél valé el6fordu-
lasdnak értékelése céljabdl azon becslésre kellene utalni, miszerint a nagy fert6zési
veszélyt jelent6 orszagokban 10000 egészséges levagott allatbol 0,3—0,5-nél kevesebb
BSE-eset fordul el6 a juhféléknél a Kézosség osszesen 67 millié egyedre becsiilt juh-
alloméanyahoz képest, meg kell jegyezni, hogy a Francia Koztarsasag egyetlen olyan
tudomadnyos forrdst sem terjeszt el, miszerint a nagy fert6zési veszélyt jelenté or-
szagokra vonatkozo becslést ki kellene terjeszteni Eurépa tobbi részére oly médon,
hogy a BSE juhféléknél val6 el6forduldsdra olyan becslést kellene alkalmazni, misze-
rint Eurépdban a BSE-vel fert6zott juhfélék eseteinek szdma kevesebb mint 2010 és
3350 eset kozé tehetd. A vitatott intézkedések elfogaddsdnak id6pontjdban a Bizottsdg
rendelkezésére 4116 tudoményos vélemények, nevezetesen az AFSSA 2007. julius 20-i
véleménye és az EFSA 2007. janudr 25-i véleménye ezzel szemben azt mutatja, hogy a
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BSE kiskérédzéknél valé el6fordulasanak legnagyobb valdszintisége nagyon alacsony,
s6t nulla Eurépéban.

A Francia Koztérsasag azon allitését illetGen, miszerint a Bizottsig mindig a legna-
gyobb dvatossagot tanusitotta a BSE el6fordulésa targydban, meg kell allapitani, hogy
e megfontolas nincsen hatdssal azon kovetkeztetések helytallésagara, amelyeket a Bi-
zottsag a BSE kiskér6dzéknél valé eléfordulasara vonatkozé tudomanyos becslések
alapjan levonhat.

Végiil és mindenesetre meg kell jegyezni, hogy a Francia Koztarsasig képviselGje a
targyaldson kijelentette, hogy a Bizottsig nem kovetett el nyilvanvalé mérlegelési hi-
bét, amikor Ggy itélte meg, hogy a klasszikus BSE kiskér6dz6knél valé eléforduldsa
nagyon alacsony. Mivel a BSE el6forduldsara vonatkozé becslések mindossze a klasz-
szikus BSE-re vonatkoztak, a Francia Koztarsasag képvisel§jének az emlitett nyilatko-
zata meger6siti a fenti 162. pontban szerepl§ allitds megalapozottsagat.

[gy a Bizotts4g nyilvanvalé mérlegelési hiba elkovetése nélkiil 4llapithatta meg, hogy
a BSE kiskér6dzéknél valé becsiilt el6forduldsa nagyon alacsony.

Kovetkezésképpen a fenti 155. pontban szereplé megfontoldsokra tekintettel helytéll6
volt, hogy rendkiviil alacsony az a kockazat, amelyet az jelent, hogy egy lehetséges
tarsfert6zés miatt a megkiillonboztets vizsgalatok nem mutatjak ki a kiskérédzéknél
el6fordulé BSE-esetet. A Bizottsag ennélfogva nem kovetett el nyilvanval6 hibét a
kiskér6dzok tarsfertézése kockazatanak értékelése soran.
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Az AFSSA 2008. oktdber 8-ivéleményének ésaz EFSA 2008. oktober 22-ivéleményének
figyelembevételérdl

Az AFSSA 2008. oktéber 8-i véleményét és az EFSA 2008. oktéber 22-i véleményét —
amelyek a TSE tejjel valé terjedésének kockazatdra vonatkoznak — illetéen emlé-
keztetni kell arra, hogy valamely unios jogi aktus jogszertiségét a ténydllas alapjan
és az aktus elfogaddsdnak id6pontjdban hatélyos jog szerint kell értékelni (a Birdsdg
15/76. és 16/76. sz., Franciaorszag kontra Bizottsag egyesitett tigyekben 1979. februar
7-én hozott itéletének [EBHT 1979., 321. 0.] 7. és 8. pontja, valamint a Torvényszék
T-177/94. és T-377/94. sz., Altman és tarsai kontra Bizottsig egyesitett ligyekben
1996. december 12-én hozott itéletének [EBHT 1996., II-2041. 0.] 119. pontja). Ebbél
ereden az unios jogi aktus elfogaddsanak idépontjat kovetéen felmeriil6 koriilmé-
nyek ezen aktus jogszer(iségének értékelésénél nem vehetdk figyelembe (a Torvény-
szék T-322/01. sz., Roquette Freres kontra Bizottsag tigyben 2006. szeptember 27-én
hozott itéletének [EBHT 2006., II-3137. 0.] 325. pontja).

Mivel az AFSSA 2008. oktéber 8-i és az EFSA 2008. oktéber 22-i véleményét a meg-
tdmadott rendelet elfogadasat kovetben fogadtik el, a Torvényszék nem veheti azokat
figyelembe az emlitett rendelet jogszertségének vizsgalata soran. Ebbdl kovetkezik,
hogy a Francia Koztarsasag altal elGterjesztett, az emlitett véleményeken alapulé ér-
vek hatéstalanok.

A vitatott intézkedések elfogaddsdbil eredd kockdzatnovekedés értékelésének hidnydra
alapitott kifogdsrol

Amint az a fenti 84. és azt kovetd pontokban kifejtésre keriilt, az intézmények a kzos
agrarpolitika teriiletén a megfelel6 cselekvési eszkozok megvalasztisa vonatkozasa-
ban széles mérlegelési jogkorrel rendelkeznek. Egyébirant, mivel ezen intézmények
kotelesek az emberi egészségvédelem magas szintjét biztositani, széles mérlegelési
jogkorrel rendelkeznek az e kotelezettség tiszteletben tartdsa szempontjabdl meg-
feleld cselekvési eszkozok megvalasztisa vonatkozasaban is. Az intézmények e szé-
les mérlegelési jogkore magéaban foglalja, hogy a kozigazgatdsi eljardsban az unids
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jogrend 4ltal biztositott garancidk tiszteletben tartdsdnak ellen6rzése alapvetd fon-
tossagu (a fenti 87. pontban hivatkozott Hollandia kontra Bizottsag tigyben hozott
itélet 56. pontja).

E garancidk egyike arra iranyul, hogy megkovetelje a hatésdgoktol, hogy amikor az
elévigyazatossag elve alapjan ideiglenes intézkedéseket fogadnak el az emberi egész-
ségvédelem magas szintjének biztositasa céljabdl, valamennyi relevans ténnyel ren-
delkezzenek e tekintetben. Rendelkezniiik kell ezaltal a kockazatoknak a kivalésag, az
atlathatésag és a fliggetlenség elvén alapulé tudomanyos értékelésével. E kovetelmény
fontos garancidnak minésiil az intézkedések tudoményos objektivitisdanak biztositasa
és az onkényes intézkedések elfogaddsanak elkeriilése érdekében (lasd ebben az érte-
lemben a fenti 68. pontban hivatkozott Pfizer Animal Health kontra Tandcs tigyben
hozott itélet 172. pontjat).

E garancidk kozil egy masik megkoveteli a hatésagoktdl, hogy amikor az el6vigyaza-
tossag elve alapjan elfogadott ideiglenes intézkedéseket enyhit6 rendelkezéseket hoz-
nak az emberi egészségvédelem magas szint(i biztositdsa érdekében, rendelkezzenek
az emberi egészségre gyakorolt azon kockazatok tudomanyos értékelésével, amelye-
ket e rendelkezések elfogadasa valt ki.

Az emberi egészségre gyakorolt kockazatok e tudomanyos értékelése f6szabaly sze-
rint magaban foglalja azon valészinliség tudoményos szakértok éltali teljes kord ér-
tékelését, hogy az ember ki van téve az intézkedések egészségre nézve karos hatasai-
nak. Kovetkezésképpen f6szabaly szerint magaban foglalja a széban forgd kockazatok
mennyiségi értékelését (lasd a fenti 72. pontot).

A kockazatok teljes kort tudomanyos értékelése azonban lehetetlennek bizonyulhat
a rendelkezésre dll6 tudomdanyos adatok elégtelensége miatt. Ez azonban nem aka-
délyozhatja meg a hatdskorrel rendelkezé hatésigot abban, hogy az elévigydzatos-
sdg elve alapjan megel6z6 intézkedéseket hozzon. Ebben az esetben a szakért6knek
a fenndllé tudoményos bizonytalansdg ellenére a lehetd legteljesebb mértékben el

II - 5904



179

180

181

182

FRANCIAORSZAG KONTRA BIZOTTSAG

kell végeznitik a kockdzatok tudoményos értékelését oly modon, hogy a hatdskorrel
rendelkez6 hatdsag kell6képpen megbizhat6 és szilard informaciokkal rendelkezzen,
amelyek lehet6vé teszik szdmara a felmeriilt tudomanyos kérdés teljes terjedelmének
megértését, és azt, hogy az ligy ismeretében hatirozza meg a politikajat (lasd fenti
77. pontot).

Ebbél kovetkezik, hogy az el6vigydzatossag elve alapjan elfogadott ideiglenes intézke-
déseket enyhit6 rendelkezések elfogadasaval kivaltott, az emberi egészségre gyakorolt
kockazatok tudomadnyos értékelésében részt vevé tuddsok bizonyos értékeléseinek
nélkilozhetetlen vagy nélkiilozhetd jellegét tobbek kozott a rendelkezésre all6 adatok
alapjan kell megitélni.

A jelen esetben a Francia Koztdrsasag lényegében azt rétta fel a Bizottsagnak, hogy
a vitatott intézkedések elfogaddsakor nem allt rendelkezésére az emberi egészségre
gyakorolt azon kockdzatok tudomanyos értékelése, amelyek ezen intézkedések elfo-
gaddsdhoz vezettek.

E tekintetben meg kell jegyezni, hogy az EFSA a 2008. junius 5-i véleményében kifej-
tette, hogy a Bizottsag megkereste abbodl a célbdl, hogy értékelje az emberi egészségre
gyakorolt azon tobbletkockdzatot, amelyet a 3 honaposnal fiatalabb kiskér6dzék hu-
sahoz képest a 6 honaposnal fiatalabb azon kiskérédzék htisanak emberi fogyasztasra
bocsatdsa jelent, amelyek BSE-n kiviili TSE-vel fert6z6tt nyajbol szarmaznak, és ame-
lyeken genotipusuktdl fiiggetleniil nem végeztek ,gyorsteszteket’, azonban az MRS-
ek elvonasara sor keriilt.

E kérést kovetéen az EFSA és a Bizottsdg azonban egyetértett abban, hogy a kért
kiegészitd kockazatértékelés mindossze azon tobbletkockédzatra vonatkozik, amelyet
a TSE-k jelentenek az emberre, és nem az emberi egészségre gyakorolt tobbletkocka-
zatra. Az értékelés e kért korlatozasat igazolta az, hogy az EFSA a 2007. marcius 8-i
és a 2008. janudr 24-i véleményében mar értékelte a juh- és kecskeféléknél el6forduld
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TSE emberre val6 atvihetésége kockdzatanak kérdését, és egyetlen 4j tudoményos
adat sem indokolta az emlitett vélemények feliilvizsgalatat.

Mairpedig a jelen esetben nem vitatott, hogy az EFSA a 2007. marcius 8-i és a 2008.
janudr 24-i véleményében megfelel6 tudomanyos értékelést végzett a juh- és kecske-
féléknél el6fordulé TSE-k emberre valé atvihetéségének kockdzatdra vonatkozédan,
amely a Bizottsig rendelkezésére allt a vitatott intézkedések elfogaddsakor. A Fran-
cia Koztarsasidg egyébként részben az emlitett véleményekre alapozza a keresetét,
amennyiben azt réja fel a Bizottsagnak, hogy félreértelmezte a tartalmukat. Ennél-
fogva a Francia Koztarsasag jelen kifogdsa csak annyiban vonatkozhat a kockdzatok
tudomanyos értékelésének hidnydra, amennyiben azon kockdzat novekedését érinti,
amelyet a vitatott intézkedések elfogaddsat kovetGen a TSE-k jelentenek az emberre.

Ez utébbi tudomanyos értékelést illetéen meg kell jegyezni, hogy a francia élelmi-
szerligyekkel megbizott féigazgatdsag kérte az AFSSA-t, hogy hasonlitsa dssze azt
az egészségre gyakorolt tobbletkockdzatot, amely egyfel6l a klasszikus sdrlokdrral
fert6zott, a vitatott intézkedések altal elbirt feltételeknek megfelel$ feltételek mel-
lett levagott juh- és kecskenydjbdl elGdllitott termékek jelentenek azzal a kockdzattal,
amelyet a 727/2007 rendelet elfogaddsa el6tt hatélyos feltételek mellett levagott ,bar-
mely” allat jelent, tekintettel arra, hogy a kiskérédz6knél alkalmazott jelenlegi ellen-
Orzési eszkozok mindossze a TSE-vel fert6zott nyajak egy részének, valamint annak
eredményesebb kimutatdsét teszik lehet6vé, hogy a juhallomany részben genetikailag
fogékony allatokbdl all.

Erre a kérésre valaszul az AFSSA a 2007. janudr 15-i véleményében ramutatott arra,
hogy ,.e kockazatok relevdns mennyiségi értékelése [ezért] nem lehetséges [i.] az 6sz-
szes fert6zott nyajban a strldkor tényleges el6forduldsara [és] [ii.] dltaldnossdgban a
juhdllomény tényleges genetikai szerkezetére vonatkozé adatok elégtelensége miatt

[...]7
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Az AFSSA a 2007. janius 13-i véleményében megerdsitette ezt a valaszt, ugy itélve
meg, hogy ,a pontos mennyiségi értékelést lehetévé tevé adatok tovabbra sem éllnak
rendelkezésre’, és hogy ,a kiskér6dzéknél eléfordulé TSE aktiv ellen6rzésébdl szar-
mazd, 2002. 6ta OsszegyUjtott adatok mindsége nem megfeleld e mindségi vizsgalat
kozeljov6ben torténé eredményes elvégzéséhez”

Tovabb4, a francia hatésagok azon kérésére valaszul, hogy végezzen dsszehasonlité
elemzést a ,selejtezési stratégia” (amely lényegében a megtimadott rendeletben el6irt
intézkedéseket megel6z6 intézkedéseknek fel meg) és az ,alternativ stratégia” (amely
lényegében az emlitett rendeletben el6irt intézkedéseknek felel meg) 4ltal képviselt
potencialis kockazati szint kozott, az AFSSA Ggy itélte meg, hogy a selejtezési straté-
gia helyett javasolt stratégidk jelent6sen megnéovekedett kockdzatot képviselnek mind
a kozegészség, mind pedig az dllategészségiigy teriiletén. Azonban az el8irt hatar-
id6kre, valamint a rendelkezésre 4ll6 adatokra tekintettel ugy itélte meg, hogy nem
lehetséges a mennyiségi és relevans dsszehasonlité elemzés.

A 2007. januar 15-i és a 2007. janius 13-i véleményében az AFSSA azonban rdmuta-
tott arra is, hogy az emlitett kockazat megbecsiilése vagy ,hozzavetiSleges értékelése”
lehetséges.

Az EFSA ugyanis a 2007. januar 15-i véleményében el6szor is ramutatott az aldabbiakra:

»[...] a sirlékdrral fert6zott juh- és kecskenydjakra vonatkozo vizsgélatok igazoltdk,
hogy a jelenség elérheti a nydj 10%—45%-4at [...]. E szamok lehetévé teszik a strlokor-
ral fert6zott nydjban sziiletett kiskér6dz6knél el6forduld fertézés tobbletkockazata
nagysagrendjének az értékelését”
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1o Ezt kovetGen az AFSSA tovabba tgy itélte meg, hogy a klasszikus strlokoérral fert6zott

191

192

bizonyos nydjakban megfigyelt el6forduldsokra vonatkozé6 adatok ,lehetévé teszik e
tobbletkockazat hozzavetbleges értékelését, ha agy tekintjiik, hogy [i.] a klasszikus
surl6kdrnak a 18 hénaposndl idésebb, levagott allatok dltalanos allomanya korében
valé el6forduldsa 0,05%-o0s mértékd; [ii.] a klasszikus strlékorral fert6zott nydjakban
az el6fordulds 1% és 30% kozott mozoghat (az egyedek genotipusit nem véve figye-
lembe).” Ebbél az aldbbi kovetkeztetést vonta le:

»[A] valamely fert6zott nyajbdl szarmazé allat altal képviselt relativ veszély az élta-
lanos allomanybdl szarmazé allathoz képest 20-600-szoros. Ez a tobbletkockdzat
még nagyobb, ha csak a fert6zo6tt nydjakbol szarmazo, fogékony genotipust allatokat
tekintjik”

Az EFSA egyetértett az AFSSA-nak a TSE-vel fert6zott kiskéré6dzék nydjan beliil a
TSE becsiilt el6forduldsara vonatkoz6 megallapitésaival, és a 2008. junius 5-i vélemé-
nyében ramutatott arra, hogy bar nem lehetséges a kiskér6dz6k adott nydjaban az el6-
fordulds becslése, a klasszikus stirlokdr prionjéval természetes uton megfert6z6dott
nydjakon végzett vizsgalatok alapjan megdllapithatd, hogy az el6fordulds 3% és tobb
mint 40% kozott mozoghat.

A vitatott intézkedések elfogaddsa altal képviselt, megnovekedett kockazatra vonat-
kozé elemzésének kiegészitése céljabol az AFSSA a 2007. junius 13-i véleményében
a Franciaorszdgban 2006-ban végzett aktiv ellendrzésbdl szirmazé adatok alapjan
megkisérelte meghatdrozni azon, klasszikus sarlokoérral fert6zott, fogékony genoti-
pusu allatok szdmat az ,indexesetek” kivételével, amelyeket a 18 hdnaposndl idésebb
allatokon végzett ,gyorstesztek” nem mutattak ki, amelyek a periférikus nyirokszer-
veikben fert6z6 anyagokat hordoztak, és amelyek a vitatott intézkedések elfogaddsét
kovetden emberi fogyasztasra bocsathatdk voltak.
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A juhféléket illetéen az AFSSA ugy itélte meg, hogy a 2006-ban Franciaorszdgban
jegyzékbe vett, klasszikus surlokorral fert6zott 182 ,indexesetet” illetGen a ,gyors-
tesztekkel” kimutatott ,indexesetnek” mindsiilé6 masodlagos esetek atlagos szamat
5,34-re becsiilték, amely megfelel a 2002 és 2006 kozotti iddszakra becsiilt atlagnak.
Igy 972 masodlagos eset volt a fertdzétt nyajakban kimutathaté. Egyébirant az AFSSA
ugy itélte meg, hogy az obexen végzett ,gyorstesztek” mindossze koriilbeliil a fertd-
z6tt allatok 50%-at mutatjak ki, mivel nem mutatjak ki a fert6zést a nyirokszerveikben

soomw oz

hordozo, lappangasi idészakban 1év6 allatokat.

A kecskéket illetéen az AFSSA ugy itélte meg, hogy 8 gécpont és 2,58 masodlagos
eset fordult el§ ,indexesetenként” Franciaorszagban, és hogy a ,gyorstesztek” nem
voltak érzékenyebbek.

Az AFSSA Kkifejtette, hogy mivel az aktiv ellenérzési programok nem mutatjak ki a
TSE-vel fert6z6tt 6sszes nyéjat, bizonyos éllatokat szintén emberi fogyasztdsra hasz-
néltak fel, amelyek olyan fert6zott nydjakbdl szarmaztak, amelyek fert6zését nem
mutattak ki. Az AFSSA azonban ugy itélte meg, hogy az adott idészakban a juh- és a
kecskefélékre vonatkozdan sem volt lehetséges megfeleléen megbecsiilni azon nya-
jakbol szarmazé fertézott allatok szamat, amelyeket — tévesen — egészségesnek tekin-
tettek, és minden évben emberi fogyasztasra hasznaltak fel.

Az AFSSA kiemelte azt is, hogy ez a becslés kizarélag a nagysagrendek meghataroza-
sat teszi lehet6vé, és az aktiv ellenérzési program intenzitdsatol figg.

Az AFSSA a 2007. junius 13-i véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
4j allat-egészségiigyi javaslatok Franciaorszagban azt eredményezték 2006-ban, hogy
legalabb ezer olyan kiskér6dz6t haszndltak fel emberi fogyasztasra, amely a nyirok-
szoveteiben jelent6s mennyiségii fert6zést hordozott. Ezen éllatok emberi fogyasz-
tdsra bocsatdsa az AFSSA véleménye szerint azt eredményezhette, hogy a fogyasztét
megnovekedett kockazatnak tették ki.
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A 181. és azt koveté pontokban emlitett tudomanyos véleményekre tekintettel nem
réhaté fel a Bizottsdgnak, hogy a vitatott intézkedések elfogaddsakor nem 4&llt a ren-
delkezésére azon tobbletkockdzat mennyiségének tudoményos értékelése, amelyet a
vitatott intézkedések elfogaddsat kovetden a TSE az emberre nézve jelenthet.

A vitatott intézkedések elfogadasa el6tt ugyanis az AFSSA ramutatott arra, hogy az
Osszes fert6zott nydjndl a surlokor tényleges eléforduldsara, valamint dltalanossagban
a juhallomany tényleges genetikai szerkezetére vonatkozé adatok hidnya miatt lehe-
tetlen pontos mennyiségi becslést végezni a klasszikus strlékorral fert6zott azon juh-
és kecskenydjakbdl eléallitott termékeknek betudhaté kockizat megndvekedésére
vonatkozdan, amelyeket a vitatott intézkedésekben szerepld feltételeknek megfelelén
vagtak le és vizsgéltak meg, és hogy az adatok e hidnya nem pétolhaté a kozeljovében.
E koriilmények kozott nem réhato fel a Bizottsdgnak, hogy nem bizta ezen értékelést
az EFSA-ra vagy barmely mas tudomdnyos szervre.

Tovabba az 6sszes fert6zott nydjndl a sarlokér tényleges el6forduldsara, valamint élta-
lanossagban a juhallomény tényleges genetikai szerkezetére vonatkoz6 adatok hidnya
kizarja azt a megallapitast, hogy nélkiilozhetetlen volt, hogy a Bizottsidg tudomanyos
szerv altal megéllapitott becsléssel vagy ,nagysdgrenddel” rendelkezzen azon kocka-
zatndvekedés emberi egészségre gyakorolt hatasara vonatkozéan, amelyet a vitatott
intézkedések elfogadasa eredményez. A széban forgé adatok hidnydval ugyanis ellen-
tétes az, hogy a Bizottsdgtol megkovetelhet6 legyen, hogy valamely tudomanyos szer-
vet ilyen kockazatbecslésre kérjen fel e tekintetben. Ezzel szemben az adatok e hianya
semmiképpen nem befolydsolja a Bizottsag azon kotelezettségét, hogy figyelembe ve-
gye mindazokat a rendelkezésre dll6 tudoményos megéllapitasokat, mint az AFSSA
megéllapitdsai, amelyek szerint a klasszikus sdirlékdrral fert6zott nyéjban a strlékér
el6forduldsa egyértelmtien magasabb, mint barmely mads allatnél valé el6fordulasa, és
amely szerint a ,gyorstesztek” korlatozott hatékonysaguak.
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Kovetkezésképpen az a koriilmény, hogy a Bizottsdgnak a vitatott intézkedések el-
fogadédsakor nem allt rendelkezésére az EFSA vagy barmely mas tudoményos szerv
altal készitett hozzavetbleges mennyiségi becslés a vitatott intézkedések elfogaddsat
eredményez6 azon tobbletkockdzatra vonatkozdan, amelyet a TSE az emberre nézve
jelenthet, nem mindsiil az unids jogrend éltal biztositott garancidk megsértésének.

Egyébirant pontositani kell, hogy nincs hatdssal a Francia Koztarsasag kifogdséra az
emlitett kockazatra vonatkozd, a tovabbi esetek szamaban kifejezett azon mennyiségi
becslés, amelyet maga a Bizottsdg készitett a jelen megsemmisités iranti kereset be-
nyuGjtasat kovetéen. Ugyanis, feltételezve akér azt, hogy a megtdmadott rendelet elfo-
gaddsdnak id6pontjaban rendelkezésre élltak azok az adatok, amelyeken a Bizottsdg
emlitett becslése alapul, nem tlinik Ggy, mintha az emlitett becslés valamely tudoma-
nyos szervtdl szarmazna, és mindenesetre nem tekinthet6 nélkiilozhetetlennek, mivel
minddssze becslés, és nem mennyiségi értékelés, toviabba hogy az AFSSA ugy itélte
meg, hogy a kockdzatok mennyiségi értékelése a relevans adatok hidnyaban lehetetlen
(lasd a fenti 185. pontot).

4. A kockdzatkezelésrd

A felek érveinek dttekintése

A Francia Koztarsasag azt llitja, hogy — az unids jogalkoténak a jelen teriilethez ha-
sonlé teriileten élvezett mérlegelési jogkore, és kovetkezésképpen a Torvényszék al-
tal a vitatott intézkedések felett gyakorolt korlatozott feliilvizsgalat ellenére — ezen
intézkedések elfogaddsdval az unids jogalkotéd megsértette az eldvigydzatossag elvét,
és azon kotelezettségét, hogy biztositsa az emberi egészségvédelem magas szintjét.
Ugy itéli meg, hogy a vitatott intézkedések elfogadasa érdekében a Bizottsag kettds
tételre alapozott, egyfeldl az allatoknadl el6forduld, BSE-n kiviili TSE-k emberre valé
atvihetGségének a hidnydra, masfeldl a surlokér BSE-t6l valo, biztonsdggal torténd
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megkiillonboztetésére iranyuld megkilonboztetd vizsgalatok megbizhatdsagara.
Mairpedig a legdjabb tudomdnyos adatok — nevezetesen az EFSA 2007. marcius 8-i és
2008. janudr 24-i véleményében szereplé megallapitisok — jelentés bizonytalansigo-
kat vetnek fel e két tétellel kapcsolatban. Véleménye szerint a legtjabb tudomanyos
adatok nem moédositjak annak a kockazatnak a besorolasat, amelyet a kiskérédzéknél
el6fordulé TSE-k jelentenek az emberi egészségre, és nem igazoljak kevésbé korlatozé
intézkedések elfogaddsat.

A Bizottsag ugy itéli meg, hogy a rendelkezésre 4ll6 tudomanyos vélemények osszes-
ségét figyelembe véve kockazatkezel8i mindségében megallapithatta, hogy a juh- és
kecskefélékre alkalmazandé szabdlyozas enyhitése a tirsadalom szamara elfogadhaté
kockazati szintet eredményez. Véleménye szerint nem indokolt a teljes juh- és kecs-
kenydj levdgdsdnak és megsemmisitésének fenntartisa abban az esetben, ha a nyajban
valamely TSE-esetet mutatnak ki, mivel ardnytalan azon tudomdanyos eredményekre
tekintettel, amelyek engedélyezték a BSE-nek a surlékértdl valé gyors megkiillonboz-
tetését lehet6vé tevd biokémiai megkiilonboztetd tesztek tovabbfejlesztését. Ugy itéli
meg tovabbd, hogy a Francia Koztarsasag a kockazatkezelés keretében az 6 helyébe
kivan 1épni, és hogy azt kéri a Torvényszéktdl, hogy a tarsadalom szdmara elfogadhaté
kockazati szint kérdésére vonatkozdan a Bizottsag kockazatértékelését a sajat kocka-
zatértékelésével valtsa fel. A Torvényszéknek azonban nincsen ilyen hataskore.

Az Egyesiilt Kirdlysag ugy itéli meg, hogy a Francia Koztarsasagnak a kockazatkeze-
1ést érinté kifogasa mindossze a Francia Koztarsasag egy évatosabb megkozelitésmod
melletti preferencidjat tiikrozi, anélkiil hogy a Bizottsdg nyilvanvalé mérlegelési hiba-
jat bizonyitotta volna. A Francia Koztarsasag tévesen alapozta a kifogdsat azon tételre,
miszerint a Bizottsag koteles az emberi egészséget érinté minden kockézatot felsza-
molni. Mérpedig a Bizottsdg megfelel6en kezelte a széban forgé kockazatot, a valto-
zdsban 1évé jelenlegi tudomdanyos ismeretek alapjan egyensulyt teremtve a becstilt
kockdzat és az e kockdzat mérséklésére megfeleld intézkedések kozott. A Bizottsdg
helyesen jutott arra a kovetkeztetésre, hogy a meglévé elévigydzatossagi intézkedések
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mdr nem aranyosak, és a meglévé ellen6rzési intézkedéseket enyhiteni kell, viszont
nem kell eltorolni.

Elézetes megfontoldsok

A 999/2001 rendelet 13. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében ,vizsgalatot kell
folytatni, hogy meg lehessen hatdrozni valamennyi veszélyeztetett allatot a VIL. mel-
léklet 1. pontjanak megfeleléen” A 999/2001 rendelet 13. cikke (1) bekezdésének
c) pontja szerint tovabbd ,[az emlitett rendelet] VII. melléklet[e] 2. pontjaban emli-
tett valamennyi veszélyeztetett allatot és dllati eredet(i terméket — amelyet a [13. cikk
(1) bekezdésének] b) pont[ja]ban emlitett vizsgalat sordn veszélyeztetettnek taldltak —
le kell 6lni, illetve drtalmatlanitani az 1774/2002/EK rendeletnek megfeleléen” Igy
e rendelkezés alapjan azokat az allatokat kell ledlni és artalmatlanitani, amelyeket a
999/2001 rendelet VII. melléklete 1. pontjanak megfeleléen lefolytatott vizsgalat so-
rdn hatdroztak meg, és amelyek tovibba megfelelnek az emlitett melléklet 2. pontjé-
ban szereplé kritériumoknak.

A 999/2001 rendelet 23. cikke szerint a Bizottsag az emlitett rendelet 24. cikkének
(2) bekezdésében szereplé komitoldgiai eljards alapjan, a megfelel§ tudoményos bi-
zottsiggal valamennyi kozegészségiigyi kihatdsu kérdéssel kapcsolatban folytatott
konzultaciét kovetéen médosithatja a 999/2001 rendelet mellékleteit. Igy a jogalkoté
a Bizottsagra ruhazta az emlitett 999/2001 rendelet médositésara iranyuld hatéskort.

A 999/2001 rendelet 13. cikke (1) bekezdése c) pontjanak, valamint 23. cikkének
tartalmara tekintettel a Bizottsag szdmadra el kell ismerni azon hatdskort, hogy a
999/2001 rendelet 24. cikkének (2) bekezdésében szerepl6 komitoldgiai eljards alap-
jan elfogadott rendelettel korldtozza a vizsgilat sordn meghatirozott ledlendd és
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artalmatlanitand6 édllatokat. Mivel ugyanis a 999/2001 rendelet 13. cikke (1) bekez-
désének c) pontja a VII. melléklet 2. pontjdban meghatdrozott kritériumokra utalva
hatdrozza meg a le6lend§ és artalmatlanitandé éllatokat, a Bizottsag a 999/2001 ren-
delet 23. cikke alapjan hatdskorrel rendelkezik olyan, a jelen jogvita targyat képez6-
hoz hasonlé rendelkezések elfogadasara, amelyek korldtozzak a fent emlitett vizsgalat
soran meghatarozott ledlendd és artalmatlanitandé allatokat.

A Bizottsdgnak a vitatott intézkedések elfogaddsdra irdnyul6 hatdskorét egyébirant
nem vonta kétségbe a Francia Koztdrsasdg sem, amely — a targyaldson ezzel kapcso-
latban feltett kérdésre valaszolva — a Bizottsdghoz hasonléan ugy itélte meg, hogy
a 999/2001 rendelet 13. cikke (1) bekezdésének c) pontjit ugy kell értelmezni, hogy
lehet6vé teszi az emlitett rendelet VII. mellékletét mddositd olyan intézkedések elfo-
gaddsdt, amelyek bizonyos dllatok, és nem azon nydj 6sszes éllata le6lésének és artal-
matlanitdsdnak kotelezettségét eredményezik, ahol valamely TSE-esetet mutattak ki.

Ebbél kovetkezik, hogy a megtdmadott rendelet (2) preambulumbekezdésében a Bi-
zottsag helytalléan mutatott ra, hogy azt a 999/2001 rendelet 23. cikke alapjin fogad-
tak el.

Ezen tilmenden emlékeztetni kell arra, hogy a hataskorrel rendelkezé hatésagok anél-
kiil kotelesek fenntartani az emberi egészségvédelem magas szintjét, hogy az a lehet6
legmagasabb legyen (ldsd a fenti 64. és 79. pontot). A 999/2001 rendelet 24a. cikke a
999/2001 rendelet mellékleteinek médositésa céljabdl a Bizottsdg szamadra biztositott
hatdskorok kapcsan emlékeztet e kotelezettségre, az emlitett rendelet keretei kozott
meghozott hatirozatok elfogaddsat az emberi egészség Kozosségben biztositott ma-
gas szintli védelmének fenntartdsdra, vagy — ha ez tudoményos szempontbdl igazolt —
annak névelésére irdnyul6 feltételhez koti. Az el8vigydzatossag elve az egyik olyan
eszkoz, amely lehet6vé teszi az emlitett hatésdgoknak, hogy megfeleljenek e kovetel-
ménynek (lasd a fenti 67. pontot). Az emlitett elv ugyanis el6irja a hatésdg szdmadra,
hogy a tarsadalom szamara elfogadhaténak itélt kockazati szintet meghaladé kocka-
zatot oly médon kezelje, hogy az emlitett szintre szoritja azt (ldsd a 67. és 81. pontot).
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A kozegészség, a biztonsig és a kornyezet magas szintli védelmének biztositasira
irdnyulé megfelel$ intézkedések elfogaddséval torténé kockazatkezelés igy megfelel
mindazoknak a tevékenységeknek, amelyeket valamely intézmény annak érdekében
tesz, hogy ugy nézzen szembe egy kockazattal, hogy azt elfogadhat6 szintre szoritja.

Tovabba a hataskorrel rendelkezé hatésag feladata, hogy az eldvigyazatossag elve
alapjan elfogadott ideiglenes intézkedéseket ésszer(i hataridén beliil feliilvizsgalja.
Ugyanis megallapitast nyert, hogy amennyiben 4j tények médositjak valamely koc-
kazat besoroldsat, vagy ramutatnak, hogy ezt a kockazatot a fennalloknal kevésbé
kényszerité intézkedésekkel is hatdrok kozé lehet szoritani, akkor az intézményeknek
és kiillonosen a Bizottsagnak kell a szabdlyozas j adatokhoz valé igazitisara tigyelni
(14sd a fenti 83. pontot). Igy a korabban elfogadott megel6zd intézkedések enyhitését
a szoban forgd kockazat értékelését modositd, Gj tényeknek kell igazolniuk.

Ezek az 4j tények, igy az 4j ismeretek vagy az Gj tudoményos felfedezések, ameny-
nyiben igazoljak valamely megel6z6 intézkedés enyhitését, médositjak a hatdsagok
azon kotelezettségének tényleges tartalmat, hogy folyamatosan fenntartsak az emberi
egészségvédelem magas szintjét. Ezek az 0j tények ugyanis mddosithatjak a kocka-
zat besoroldsat, valamint a tirsadalom altal elfogadhaténak itélt kockazati szintet. A
kevésbé korlatozé megel6z6 intézkedés elfogadasanak jogszertiségét nem azon, elfo-
gadhatonak itélt kockazati szint alapjan kell értékelni, amelyet az eredeti megel6z6 in-
tézkedések elfogadasa érdekében vettek figyelembe. Az eredeti megel6z6 intézkedé-
seknek a kockazat elfogadhaténak itélt szintre szoritdsa céljabdl torténé elfogadasara
ugyanis a kockdzatok értékelése és kiilonosen a tarsadalom szdmadra elfogadhaténak
itélt kockazati szint meghatdrozdsa alapjan keriil sor. Ha 4j tények médositjak ezt a
kockazatértékelést, a kevésbé korlatozé megel6z6 intézkedések elfogadasinak jogsze-
riiségét az Gj tények figyelembevételével kell értékelni, és nem azon tények alapjan,
amelyeket az eredeti megel6z6 intézkedések elfogaddsakor végzett kockazatértékelés
hatarozott meg. Csak akkor allapithatja meg a birdsig az elévigydzatossag elvének a
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megsértését, ha ezen Gj kockdzati szint meghaladja a tarsadalom szdmadra elfogadha-
ténak itélt kockazati szintet.

Végiil emlékeztetni kell arra, hogy valamely adott esetben a tdrsadalom szdmdra el-
fogadhatatlannak itélt kockazati szint olyan politikai dontésbdl szarmazik, amely a
hataskorrel rendelkez6 hatdsag, és nem a birdsag feladata (lasd a fenti 78. pontot). A
hataskorrel rendelkezd hatdsag széles mérlegelési jogkorrel rendelkezik e tekintetben,
és nem feladata a birésagnak, hogy azt felvéltsa. A birésag érdemi feliilvizsgalata arra
korlatozédik, hogy e hatdskorok hatésag altali gyakorlasa nem szenved-e nyilvanvalé
mérlegelési hibdban, nem tortént-e hataskorrel vald visszaélés, vagy a hatdésig nem
lépte-e tdl nyilvdnvaléan a mérlegelési jogkore korlétait (ldsd a fenti 85. pontot). Vé-
giil valamely intézmény aktusat érintd nyilvanvalé mérlegelési hiba fenndllasdnak az
uniés bir6sag éltali vizsgalatat illetéen rd kell mutatni arra, hogy annak megéallapitisa
érdekében, hogy ez az intézmény olyan nyilvanval6 tényértékelési hibdat vétett, amely
alkalmas lehet az emlitett aktus megsemmisitésének igazoldséra, a felperes altal els-
terjesztett bizonyitékoknak elegendének kell arra lenniiik, hogy kétségbe vonjik az
ezen aktusban foglalt tényértékelések helytallosagat (1asd a fenti 86. pontot).

Az Uj tényekrél

A BSE-viélsaggal kapcsolatban a Bizottsag 2000-ben az akkor rendelkezésre all6 tudo-
madnyos ismeretek alapjan intézkedéseket vezetett be a juh- és kecskefélékben el6for-
dulé TSE megfigyelésére, megel&zésére, az ellene valé védekezésre és felszdmolasara a
juh- és kecskefélékbdl szarmazoé anyagok lehetd legnagyobb fokd biztonsdgénak bizto-
sitasa érdekében (ldsd a megtdmadott rendelet (3), (4) és (6) preambulumbekezdését).
Ezeket az intézkedéseket a juh- és kecskeféléknél a TSE el6forduldsara és emberre valé
atvihetGségére vonatkozo csekély tudomanyos ismeretek alapjan hoztdk meg. A meg-
el6zéstdl eltekintve ezek az intézkedések a BSE-n kiviili TSE-k juh- és kecskeféléknél
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val6 el6forduldsara, valamint e TSE-k és a BSE kozotti esetleges kapcsolatra, illetve az
emberre valé dtvihetéségiikre vonatkozé adatok 9sszegytjtésére irdnyulnak.

Az eredeti megel6z6 intézkedések elfogaddsanak id6pontjaban fenndllé helyzethez
képest a Bizottsig lényegében harom olyan 4j tényre hivatkozik, amely igazolja a vita-
tott intézkedések elfogaddsit.

Elséként a Bizottsag egyfell a kiskérédzéknél el6fordulé klasszikus és atipikus
surlokoér, masfeldl azon TSE-k kozotti jarvanytigyi kapcsolat hidnyédra hivatkozott,
amely a kiskér6dz6k aktiv ellen6rzését magiban foglal6 eredeti megel6z6 intézke-
dések bevezetése 6ta fordul el§ az embereknél. E tekintetben az EFSA 2007. mar-
cius 8-i és 2008. janudr 24-i véleményére utalt (1dsd a megtimadott rendelet (4) és
(6) preambulumbekezdését).

Maisodsorban a Bizottsag azon molekuldris megkiilonboztetd vizsgalatok tovabbfej-
lesztésére és érvényesitésére hivatkozott, amelyek korlatozott id6tartamon beliil lehe-
t6vé teszik a strlékérnak a BSE-t6l megbizhaté médon torténd megkiilonboztetését.
Ugy itélte meg, hogy az emlitett vizsgalatok megbizhat6sdgit megerdsitette az EFSA
2007. mércius 8-i és 2008. janudr 24-i véleménye.

Harmadsorban a Bizottsdg azon jarvanyuigyi adatokra hivatkozott, amelyek szerint a
BSE juh- és kecskeféléknél val6 el6forduldsanak valdszinlisége nagyon alacsony (ldsd
a megtamadott rendelet (15) és (16) preambulumbekezdését).

A Francia Koztarsasig nem vitatja e tények tjdonsagat, azonban vitatja azt a megalla-
pitast, miszerint e tények igazolhatjak a vitatott intézkedések elfogaddsit.
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21 Ennélfogva azt kell megitélni, hogy ezen 4j tényekre tekintettel a Bizottsagnak el kel-
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lett-e fogadnia a vitatott intézkedéseket, amennyiben azok az emberi egészségvéde-
lem magas szintjének fenntartdsa mellett lehet6vé teszik a kiskér6dz6knél el6fordulé
TSE teriiletén a védelmi intézkedések altal dltalaban a tarsadalomra gyakorolt kolt-
ségek csokkentését, vagy éppen ellenkezdleg, a vitatott intézkedések elfogaddséval a
Bizottsdg megsértette az elGvigyazatossag elvét és a 999/2001 rendelet 24a. cikkét,
tovabba kovetkezésképpen az ezen elvben és e rendelkezésben szereplé azon kote-
lezettséget, hogy fenntartsa az emberi egészségvédelem magas szintjét, mivel olyan
kockéazatoknak teszi ki az embereket, amelyek meghaladjik a tarsadalom szdmara el-
fogadhaténak itélt kockazati szintet.

A kockdzatkezelés sordn elkovetett nyilvanvalo mérlegelési hibdra alapitott kifogdsrol

Bevezetés

A 727/2007 rendeletet megel6z6 rendszerhez képest, amelyet a megtamadott ren-
delet véltott fel, a vitatott intézkedések 1ényegében lehetévé teszik egyfelSl azon 18
hénaposnal idsebb kiskér6dz6k husanak emberi fogyasztasra bocsatasat, amelyek
olyan nydjba tartoznak, ahol TSE-esetet — amely azonban nem BSE — mutattak ki, és
amelyeket azonnal vagy az utolsé TSE-eset kimutatasat kovetd két éven beliil vagtak
le, és negativ eredményt mutaté ,gyorsteszt” ald vetettek; masfel6l azon 3 és 18 héona-
pos kozotti kiskérédzék husdnak emberi fogyasztdsra bocsatasat, amelyek olyan ny4j-
ba tartoznak, ahol TSE-esetet — amely azonban nem BSE — mutattak ki, és amelyeket
nem vetettek ,gyorstesztek” ald.
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A Francia Koztdrsasag azt allitja, hogy a vitatott intézkedések altal az emberi egész-
ségre kivaltott kockdzatok nyilvinval6an meghaladjdk a tarsadalom szdmdra elfogad-
haténak itélt kockazati szintet, ily médon a Bizottsig nyilvanvalé mérlegelési hibat
vétett a vitatott intézkedések elfogaddsakor. Véleménye szerint a Bizottsdg ezaltal
megsértette az elévigyazatossag elvét, és azon kotelezettségét, hogy 999/2001 ren-
delet 24a. cikkében szereplé emberi egészségvédelem magas szintjét fenntartsa. A
Bizottsag éppen ellenkezdleg gy itéli meg, hogy az 4j tényekre tekintettel koteles volt
elfogadni a vitatott intézkedéseket.

E tekintetben pontositani kell, hogy valamely TSE-esetnek a nydjon beliili kimutatésa,
amely lehet6vé teszi a vitatott intézkedések alkalmazdsat, tobbek kozott a kiskérd-
dz8k altaldnos dllomanydnak mintavétele és ,gyorstesztek” alapjan torténik, amely
magdban hordozza annak kockazatat, hogy nem mutatjak ki a TSE-eseteket a kiské-
rédzok dltalanos allomanyaban. A Francia Koztarsasag szerint az emlitett kockdzat
azonban a tarsadalom szdmadra elfogadhaté kockdzatnak mindsiil. Ez ut6bbi kifogasa
ugyanis kizarélag azon kiskéré6dzék husianak emberi fogyasztasra bocsatésaval kap-
csolatos kockazatra vonatkozik, amelyek olyan nyajhoz tartoznak, ahol TSE-esetet
mutattak ki, és nem arra a kockdazatra, hogy ez utébbi esetet ki sem mutatjak.

Tovabba az EFSA és az AFSSA fenti 190. és 191. pontban emlitett véleményeibdl kide-
rill, hogy a klasszikus surlékérral fert6zott dllatot tartalmazé nyajban az eléfordulés
1%-t6l 40%-ig terjedé mértékire becsiilhetd, mig a klasszikus surlékérnak a 18 hé-
naposndl id4sebb éllatok altaldnos dllomdanyaban valé el6forduldsa 0,05%-o0s mérté-
ki (lasd az AFSSA 2007. janudr 15-i véleményét, 4. és 7. o., valamint az EFSA 2008.
junius 5-i véleményét, 8. 0.). A Bizottsdg megitélhette gy, hogy a klasszikus starlokér
formaja TSE-vel fert6zott esetet tartalmazé nyajbol szarmazé kiskérédzék megfertd-
z6désének joval nagyobb a valdszintisége, mint a kiskérédzdk dltalanos allomanyabdl
szdrmazo6 allatok megfert6z6désének.

Ezenfelill az EFSA a 2008. junius 5-i véleményében ugy itélte meg, hogy a kiskér6dz6k
surlékorral valé megfert6z6désére természetes koriilmények kozott dltalaban sziile-
téskor vagy kevéssel az utdn keriil sor, és hogy a klinikai tiinetek a TSE-re fogékony
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kiskér6dz6k megfert6z3désétdl szamitott két-harom éven belil jelentkeznek. Egyéb-
irdnt ebben a véleményben egy tudomdanyos vizsgélat alapjan kifejtette, hogy a fogé-
kony genotipusti bardnyoknal, amelyek a klasszikus strlékér kérokozéjaval valé ferts-
zésnek vannak kitéve, a fert6z¢€s elsé jelei mar az életiik els6 hdnapjaban kimutathaték
az emésztécsatornaban és az ahhoz kapcsol6dé nyirokszervekben. Ezzel szemben a
prionok a kézponti idegrendszerben csak a lappangasi iddszak kozepét6l mutathatok
ki (lasd az EFSA 2008. junius 5-i véleményét, 8. és 9. 0.). Az AFSSA a 2007. december
5-i véleményének mellékletében bemutatta a TSE-kérokozé szervezeten beliili terje-
désének rendszerét, amelynek hirom szakasza van. Az els, an. ,,nyirokinvaziés” sza-
kaszt az emésztGcsatorna nyirokrendszerének, majd az ahhoz kapcsol6dé nyirokeso-
mok korai megfert6z6dése jellemzi, és fokozatosan a PrPres felhalmozddasihoz vezet
a mdsodlagos nyirokszervek minden formdjdban. A masodik, an. ,neuroinvaziés”
szakaszt a PrPres felhalmozddésa jellemzi el6bb az emésztécsatorndhoz kapcsolé-
dé periférikus autoném idegrendszer neuronjaiban, majd a kozponti idegrendszer
neuronjaiban. Végiil a harmadik, an. ,centrifugdlis terjedés” szakasza alatt a beteg-
ség a kozponti idegrendszerbdl szétterjed a periférikus szervekbe, mint példdul az
izomszovetekbe.

A kiskér6dzoknél eléfordulé TSE-k emberre jelentett kockdzatanak novekedésérol

— A 18 hdnaposnal id8sebb kiskér6dz8k hisianak emberi fogyasztésra bocsatasarol

A hatélyos szabdlyok vitatott intézkedésekben eléirt els6 enyhitése engedélyezi azon
18 honaposnal idésebb kiskér6dz8k hiisanak az emberi fogyasztasra bocsétdsat, ame-
lyek olyan nydjba tartoznak, ahol TSE-esetet — amely azonban nem BSE — mutattak ki,
azzal a feltétellel, hogy az azonnal vagy az utolsé TSE-eset nydjon beliili kimutatasat
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kovetd két éven beliil levagott kiskérédziket gyorsteszt ald vetették, és e teszt ered-
ménye negativ lett (Iasd 999/2001 rendeletnek a megtamadott rendelettel médositott
VIIL. melléklete 2.3. pontja b) alpontjanak iii. alpontjat és 4. pontjat).

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a kiskér6dzék surlékérral valé megfer-
t6z6désére természetes koriilmények kozott altalaban sziiletéskor keriil sor (lasd a
fenti 226. pontot), hogy a genetikailag fogékony juhféléknél a kozponti idegrendszer
prionokkal valé megfert6z6désére 18 hoénaposndl idésebb koruktél kezdve keriil
sor (lasd a fenti 226. pontot), és hogy a ,gyorstesztek” hatékonysdga kozel 100%-os,
amennyiben azokat az obexen végzik (lasd a fenti 119. pontot). E tényekre tekintet-
tel, és azon megkiilonboztetd vizsgalatok megbizhatdsiaginak értékelésére iranyuld
vizsgélatra figyelemmel, amelyek alapjan megéallapithat6, hogy az ,indexeset” BSE-n
kiviili TSE-vel val6 fert6zést mutat, a Bizottsag nyilvanvalé mérlegelési hiba elkoveté-
se nélkil itélhette meg ugy, hogy a genetikailag fogékony juhféléknél a vitatott intéz-
kedésekkel elirt els6 enyhités nem vezet azon kockazat érzékelheté novekedéshez,
amelyet valamely TSE-vel fertézott allat hiisa az emberre jelent, amennyiben a kis-
kérddz6 testét, ahonnan a hus szarmazik, ,gyorsteszteknek” vetették ald, és e tesz-
tek eredménye negativ lett. Ezzel szemben a TSE-re kevésbé fogékony juhfélék vagy
a kecskefélék esetén nem feltétleniil lehet levonni ugyanezt a kovetkeztetést. Ebbdl
adéddan az emlitett enyhité intézkedés bizonyos mértékben megnoveli a kiskérs-
dz8knél eléfordulé TSE-k human expoziciéjat.

A Francia Koztérsasag tovabba gy itéli meg, hogy az emlitett enyhitd intézkedés a
kockéazat novekedésével jar, mivel az utolsé TSE-eset kimutatasatdl szamitott két évre
korlatozza azon kotelezettséget, hogy a 18 hdnaposnal idésebb korban levagott kis-
kérddzobket ,gyorstesztek” ald vessék. Ezen érvre vdlaszul a Bizottsidg annak rendkiviil
alacsony valdszintségére hivatkozik, hogy a fert6zott allatokat nem mutatjak ki ezen
idészakban. A Bizottsdg szerint a szoban forgé intézkedés megkoveteli, hogy e két
év alatt egyetlen 18 hénaposndl idésebb korban levagott allaton sem jelentkezzen a
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fert6zés. Tovabba a Torvényszék éltal az emlitett enyhité intézkedéssel kapcsolatban
feltett irasbeli kérdésekre vélaszul a Bizottsag azt dllitotta, hogy a tagallamok altal a
999/2001 rendelet 6. cikkének (2) és (4) bekezdése alapjan adott tdjékoztatds nem
tartalmazta sarlokéresetnek a gazdasdgokban valé felbukkandsat a fert6zott eset ki-
mutatdsat kovetd két éven tal.

E tekintetben helytallé, hogy rendkiviil alacsony annak a valdszintisége, hogy a 18
hénaposnal idésebb, TSE-vel fertézott és fogyasztasra bocsétott dllatokon az utolsé
TSE-eset kimutatdsatol szamitott kétéves idészakban nem mutatjak ki a TSE-t. Amint
ugyanis arra a fenti 226. pontban rdmutattunk, mivel a fert6zésre természetes koriil-
mények kozott altaldban a sziiletéskor keriil sor, és hogy ebben az esetben a prionok
18 hénapos kortdl kezdve kimutathatéva vélnak az obexben, a 18 hénaposnal idésebb
ilyen allatokon végzett ,gyorstesztek” nagymértékben megbizhaténak tekintheték.

Ez utébbi megéllapitis azonban nem ad pontos Gtmutatast azon kockazat tekinte-
tében, amelyet a kiskér6dz6knél elfordul6 azon TSE jelent az emberre, amelyet a 18
hénaposnal idGsebb, a nydjban kimutatott utolsé TSE-esetet kovetd két éven beliil
levagott kiskérddz6k hisanak emberi fogyasztasa valt ki. Ez utobbi megéllapitds po-
tencidlisan a 18 hdnaposndl idésebb kiskér6dz6k ezen a nydjon beliili levigdsanak
gyakorisagatol fugg. Marpedig a Bizottsdg egyetlen olyan bizonyitékot sem terjesztett
el6, amely lehet6vé tenné e tényezd értékelését.

Egyébirant, amennyiben a Bizottsag gy itéli meg, hogy a tagallamok altal a 999/2001
rendelet 6. cikkének (2) és (4) bekezdése alapjin adott tdjékoztatds nem tartalmazta
surlékéresetnek a gazdasdgokban vald felbukkandsat a TSE-eset kimutatdsat kovetd
két éven tal, meg kell allapitani, hogy a Bizottsag nem szolgdltatott ilyen adatokat.
Egyébirant helytallé a Francia Koztdrsasag dltal a targyaldson el6adott azon érvelés,
miszerint ezen adatok semmilyen Gtmutatdst sem adtak az emlitett felbukkandsrol,
mivel az emlitett enyhité intézkedés még nem volt hatalyos.
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Kovetkezésképpen a fentiekre tekintettel meg kell dllapitani, hogy a vitatott intézke-
désekben eldirt elsd enyhitd intézkedés eredményezheti azon kockdzat megnoveke-
dését, amelyet a kiskérédzéknél el6fordulé TSE jelent az emberre.

— A 3 és 18 hénapos kozotti kiskérédzék hiasanak fogyasztasra bocsatasarol

A hatélyos szabdlyok vitatott intézkedésekkel elSirt masodik enyhitése lehet6vé teszi
azon 3 és 18 hdénapos kozotti kiskér6dzék husanak emberi fogyasztasra bocsatésat,
amelyek olyan nyajbdl szarmaznak, ahol TSE-esetet — amely azonban nem BSE — mu-
tattak ki, anélkiil hogy e kiskérédzdket ,gyorstesztek” ald vetették volna.

A 3 és 18 honapos kozott korban levagott kiskérédzékon végzett ,,gyorstesztek” hi-
dnya nem vitatott. Az a korilmény magyardzza, hogy miel6tt a kiskéré6dzék el nem
érik a 18 hénapos kort, a prionok nem fert6zik meg elegend mennyiségben a beteg
kiskér6dz6k obexét, ily mddon az ezen éllatok obexén végzett ,gyorstesztek” nem
lehetnek megbizhaték (lasd az EFSA 2008. junius 5-i véleményét, 9. o.).

Egyébirant a Bizottsag belatja, hogy az emlitett intézkedések a kiskérédzéknél el6-
fordulé TSE-k éltal az emberre jelentett kockdzat ,matematikai novekedését”
eredményezik.

A kiskér6dz6knél el6fordulé TSE-k altal az emberre jelentett kockazat novekedésé-
nek mértékére vonatkozo értékelés el6tt meg kell jegyezni, hogy hirom tényezé be-
folyasolhatja ezt az értékelést, nevezetesen az MRS-elvondas hatékonysaga, az emberi
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fogyasztasra bocsétott kiskér6dzok kora és az emberi fogyasztasra bocsatott juhfélék
genotipusa.

Az MRS-eket illetéen meg kell jegyezni, hogy ezek magukban foglaljak egyfeldl a 12
hénaposnal idésebb olyan juh- és kecskeféléknek a koponydjat, beleértve az agyat és a
szemeket, manduldit és gerincoszlopat, amelyek dllandé metsz6foga attorte a foginyt,
madsfel6]l barmilyen koru kiskérédzék 1épét és csipébelét (lasd a 999/2001 rendelet
V. mellékletének 1. pontjat). A felszamolasuk magukban foglalja azon fert6zott szove-
tek korldtozasat, amelyek a vitatott intézkedések elfogadasat kovetéen potenciélisan
emberi fogyasztdsra bocsathatok.

A levagott kiskérédzék korat illetéen, mivel a kiskérédzé valamely TSE-vel valé meg-
fert6z6désére természetes koriilmények kozott altaldban sziiletéskor kertil sor, azon-
ban csak fokozatosan terjed szét a szervezetben, minél fiatalabb az allat levagaskor,
annal kevésbé nagy a kockazat. A Francia Koztarsasag ezt kozvetetten elismerte a
targyaldson, amikor azt allitotta, hogy harom hénapos korig ugy kell tekinteni, hogy
a prionnal fert6zott kiskér6dz6ben nem fejlédott ki a TSE kell6 mértékben ahhoz,
hogy az emberi egészségre veszélyt jelentsen. A felek azonban egyetlen pontos kor-
osztilyonkénti adatot sem szolgéltattak az Eurépdban levagott kiskérédzék szamarol.

Végil a levagott juhfélék genotipusat illetéen meg kell jegyezni, hogy a rezisztens,
vagyis ARR/ARR genotipust éllatok esetén, amelyek olyan nydjbél szarmaznak, ahol
TSE-esetet — amely azonban nem BSE — mutattak ki, nem vitatott, hogy a klasszikus
surlékorral valo fertézés kockazata rendkiviil alacsony, habar nem zarhaté ki teljesen
(lasd a fenti 18. pontot). Ezzel szemben a fogékony, vagyis a VRQ/VRQ genotipust
allatok esetén, amelyek olyan nyéjbdl szirmaznak, ahol TSE-esetet — amely azon-
ban nem BSE — mutattak ki, az e nyajbdl szarmazé kiskérédzé klasszikus strlékér-
ral valé fert6zésének magas a kockazata. Igy azon fogékony genotipust kiskérédzék
htisdnak az emberi fogyasztisra bocsatdsa, amelyek olyan nydjbdl szarmaznak, ahol
TSE-esetet mutattak ki, a kiskér6dz6knél el6fordulé TSE-k dltal az emberre jelentett
kockéazat novekedését eredményezi.
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— Akiskérédzéknél el6fordul6 TSE-kéltalazemberrejelentettkockdzat novekedésének
mértékérol

Amint a fenti 184. és azt kovetdé pontokban kifejtésre kertilt, az AFSSA két alkalom-
mal rdmutatott arra, hogy az Osszes fert6zott nydjban a surlékor tényleges el6fordu-
lasdra és dltalanossigban a juhdllomdny tényleges genetikai szerkezetére vonatkozé
adatok elégtelensége miatt nem lehetséges a kiskérédzéknél el6fordulé TSE-k altal
az emberre jelentett azon kockazat névekedésének mennyiségi értékelése, amelyet a
vitatott intézkedések elfogaddsa valtott ki.

Az EFSA a 2007. junius 13-i véleményében azonban meghatarozott egy ,nagysag-
rendet” a szoban forgé kockazatnévekedésre vonatkozdéan. A Franciaorszdgban 0sz-
szegyljtott adatok alapjan ugyanis ugy itélte meg, hogy az obexen végzett vizsgila-
tok minddssze a fert6zott dllatok koriilbeliil 50%-at mutatjdk ki a fertézéssel érintett
nyajakban, a fennmaradé koriilbelill 50% a lappangasi idészakban 1évé allatoknak
felel meg, amelyek a nyirokszerveikben hordozzak a fert6zést. A 2007. december 5-i
véleményében az AFSSA megerdsitette a 2007. janius 13-i véleményében szerepld
50%-os érték reprezentativitasat.

Kovetkezésképpen — az AFSSA becsléseinek nem tokéletes jellege ellenére — a vitatott
intézkedések elfogadasa a kiskér6dzoknél elé6fordulé TSE-k altal az emberre jelentett
kockazat nem elhanyagolhaté mértékii novekedését eredményezi a TSE-vel fert6zott
allatok hisinak emberi fogyasztdsra bocsatasa folytan.

A Bizottsag érvei nem teszik lehet6vé ezen, a kiskérédzéknél el6fordulé TSE-k altal
az emberre jelentett kockdzat nem elhanyagolhaté mértéki novekedésének kétségbe
vonasat.
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Amennyiben a Bizottsig ugy itéli meg, hogy a ,gyorstesztek” a TSE-re fogékony ge-
notipusu allatok nagy részét kimutatjak, mivel ezek jelentik a juhallomany nagyjabél
50%-4t, és hogy a ,gyorstesztek” joval gyorsabban kimutatjak a fogékony allatokat,
meg kell jegyezni, hogy bar az EFSA 2008. junius 5-i véleményébdl levonhaté az a ko-
vetkeztetés, hogy a TSE-vel fert6zott fogékony allatok az obexen végzett ,gyorstesz-
tekkel” hatékonyan kimutathaték 12 és 18 hénapos kozotti koruktol kezdédben, az
AFSSA ramutatott arra, hogy a ki nem mutatott éllatok 50%-a a lappangasi id6szak-
ban 1évé allatoknak felel meg, amelyek a nyirokszerveikben hordozzak a fertézést.
Kovetkezésképpen a fogékony genotipust allatok gyorsabb kimutatdsa nem befolya-
solja az AFSSA azon allitdsat, miszerint az obexen végzett vizsgalatok mindossze a
fert6zott allatok 50%-at mutatjak ki (1asd a fenti 242. pontot).

Amennyiben a Bizottsdg az MRS-ek elvondsara hivatkozik, meg kell jegyezni, hogy az
AFSSA a 2007. janudr 15-i véleményében ugy itélte meg, hogy ,, a fogékony genoti-
pusu egyedeknél (amelyek nem hordozzdk az ARR allélt), az MRS-eknek a fejre és a
belekre is kiterjed$ elvonasa nem teszi lehetdvé valamennyi, a fertézést jelents mér-
tékben hordozé szovet felszdmolasat” Igy — habar az MRS-ek elvondsa hozzéjarul a
kiskér6dzéknél el6fordulé TSE-k altal az emberre jelentett kockazat korlatozasdhoz —
ez az intézkedés nem teszi lehet6vé azon megéllapitds kétségbe vondsat, miszerint az
emlitett kockdzat novekedése nem elhanyagolhaté.

Egyébirant meg kell jegyezni, hogy a Bizottsag altal az eljaras soran végzett becslés
— tudomdanyos pontossiganak kérdésétél fiiggetleniil — nem gyengiti az AFSSA hoz-
zavet6leges becslését, amelybdl a juh- és kecskeféléknél el6fordulé TSE-k éltal az em-
berre jelentett kockdzat nem elhanyagolhaté mértékd novekedésére lehet kovetkez-
tetni a vitatott intézkedések elfogadasat kovetben.

A fentiektdl figgetleniil meg kell azonban jegyezni, hogy a Francia Koztarsasag egyet-
len olyan bizonyitékot sem terjesztett el6, amely alapjan kétségbe vonhaté lenne a
Bizottsdg azon allitdsa, miszerint a kiskér6dz6knél el6fordulé TSE-k éltal az emberre
jelentett azon kockazatnovekedés, amelyet a vitatott intézkedések elfogaddsa ered-
ményez, egyértelmien alacsonyabb annal, amelyet a 727/2007 rendeletben el6irt el-
lenérzési rendszer enyhitése eredményez.
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Az emberi egészségre gyakorolt kockazat novekedésérol

— Bevezetés

29 Az a koriilmény, hogy a vitatott intézkedések a kiskér6dzdknél el6fordulé TSE-k él-
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tal az emberre jelentett kockazat névekedését eredményezik, nem elegendé az els-
vigyazatossag elve vagy a Bizottsdg azon kotelezettsége megsértésének a megallapi-
tdsdhoz, hogy az emberi egészségvédelemnek az EK 152. cikk (1) bekezdésében és
a 999/2001 rendelet 24a. cikkében kimondott magas szintjét tartsa fenn. Egy ilyen
sérelem ugyanis csak akkor édllapithaté meg, ha a vitatott intézkedések elfogadasa, és
kovetkezésképpen a kiskér6dz8knél el6fordulé TSE-k altal az emberre jelentett koc-
kézat novekedése az emberi egészségre gyakorolt olyan kockdzatokat eredményez,
amelyek meghaladjik a tarsadalom szamara elfogadhaténak itélt szintet.

Annak megitélése érdekében, hogy a Bizottsag a kockazatkezelése soran vétett-e nyil-
vanval6 mérlegelési hibat, meg kell vizsgalni, hogy a Bizottsag nyilvanvalé mérlegelési
hiba elkovetése nélkiil tekinthette-e tgy, hogy a vitatott intézkedések megfelel6k az
emberi egészségvédelem magas szintjének biztositdsa érdekében. E tekintetben meg
kell killonboztetni egyfel8l azon kockézat kérdését, amelyet a vitatott intézkedések el-
fogadasat kovetSen a BSE-vel fert6zott kiskér6dz8k husa jelent az emberi egészségre,
masfel6l azon kockdazat kérdését, amelyet a vitatott intézkedések elfogadasat kovets-
en a surlokdrral fert6zott kiskérédz6k hasa jelent az emberi egészségre.
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— A BSE-n kiviili TSE-vel fert6zott juh- és kecskefélék hisanak emberi fogyasztdsa
esetén az emberi egészségre gyakorolt kockazatrol

A fenti 93. és azt kovetd pontokban kifejtett indokok miatt Ggy kell tekinteni, hogy a
Bizottsidg nem kovetett el nyilvdnvalé mérlegelési hibat, amikor a rendelkezésre 4llé
tudomanyos vélemények alapjin gy itélte meg, hogy rendkiviil alacsony a juh- és
kecskeféléknél el6forduld, BSE-kdrokozdkon kiviili TSE-kérokozdék emberre vald at-
vihet6ségének kockdzata.

Marpedig a kiskéré6dzéknél el6forduld, BSE-n kiviili TSE-k emberre val6 atvihet6sé-
gének rendkiviil alacsony kockazata jelentés mértékben csokkenti a kiskérédzéknél
el6forduld, BSE-n kiviili TSE-k altal az emberre jelentett azon kockazat novekedésé-
nek az emberi egészségre gyakorolt hatdsat, amelyet a vitatott intézkedések okoznak.

Kovetkezésképpen a kiskérédzoknél eléforduld, BSE-n kiviili TSE-ket illet6en a Bi-
zottsag nyilvanvalé mérlegelési hiba elkovetése nélkiil itélhette meg tigy, hogy a vita-
tott intézkedések nem eredményezik az emberi egészségre gyakorolt kockazat olyan
mértékii novekedését, amely meghaladnd a tdrsadalom szdmadra elfogadhaténak itélt
kockazati szintet.

— A BSE-vel fert6zott juh- és kecskefélék huisdnak emberi fogyasztisa esetén az
emberi egészségre gyakorolt kockazatrol

Azon értékelés feliilvizsgalata céljabdl, amelyet a Bizottsdg a vitatott intézkedések
altal eredményezett, az emberi egészségre gyakorolt kockdzatra vonatkozéan a BSE
emberre val6 dtvihetGsége alapjan végzett, el6szor is a molekularis megkiilonboztetd
vizsgélatoknak a vitatott intézkedésekben eldirt rendszerben betoltott jelentGségére
kell emlékeztetni.
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A vitatott intézkedések el6irjik, hogy amennyiben a kiskérédzék altaldnos alloma-
nyadban TSE-esetet mutatnak ki, ezt az allatot le kell vagni, a testébdl vett mintakat
molekuldris megkillonboztetd vizsgalatok ald kell vetni, és a testét meg kell semmi-
siteni. Ha e vizsgalat eredménye pozitiv, meg kell semmisiteni azt a nydjat is, amely-
hez az egyed tartozott. Ezzel szemben ha e vizsgdlat eredménye negativ, azt a nydjat,
amelyhez az egyed tartozik, emberi fogyasztasra lehet bocsatani azzal a feltétellel,
hogy a 18 hénaposnal id6sebb korban levagott allatokat az utolsé TSE-eset kimuta-
tasatol szamitott két éven beliil gyorsteszt ala kell vetni, és ennek a tesztnek negativ
eredményt kell mutatnia.

A vitatott intézkedésekben el6irt molekuldris megkiillonboztets vizsgalatok ezaltal
hozzdjarulnak a kiskérédzéknél eléfordulé BSE altal az emberre jelentett kockazat
csokkentéséhez, lehet6vé téve az azon nyajbol szarmazo6 his emberi fogyasztasra bo-
csatasanak kizarasat, ahol BSE-eset fordult eld. E vizsgalat elmulasztasanak tobbek
kozott az a kovetkezménye, hogy az a ny4dj, ahol BSE-esetet igazoltak, emberi fogyasz-
tasra bocsathat6 anélkiil, hogy a 18 hénaposnal fiatalabb allatokat barmilyen vizsgalat
ald vetnék.

A molekuldris megkiilonboztetd vizsgalatokat azonban nem a vitatott intézkedések
vezették be a 999/2001 rendeletbe. Az emlitett vizsgalatok 2005 6ta a 999/2001 rende-
let részét képezik abbol a célbdl, hogy az aktiv ellendrzést kovetéen azonositott TSE-
esetek vagy a gyanus esetek koziil azonositsak a BSE-eseteket (lasd a fenti 27. pontot).
A Francia Koztarsasdg azonban nem vonta kétségbe az emlitett vizsgalatok megbiz-
hatésagat e tekintetben.

Az EFSA a2007. mércius 8-i és a 2008. januar 24-i véleményében gy itélte meg, hogy
a rendelkezésre allé adatok alapjan a molekuldris megkiilonboztetd vizsgalatokat
olyan eszkozoknek kell tekinteni, mint amelyek alkalmazhatdk a TSE-esetek helyszini
kisz{irésére a 999/2001 rendelet X. melléklete C. fejezetének 3.2. pontja c) alpontjanak
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megfelelGen, és amelyek megfelelnek annak a célnak, hogy a klasszikus BSE-kérokozé
ismertetdjegyeit hordoz6 TSE-ket gyorsan és megismételheté6 médon azonositsak

Az AFSSA és az EFSA azonban egyben tgy itélte meg, hogy a molekularis megkii-
lonboztetd vizsgalatok nem tekinthetSk tokéletesnek. Ez a tokéletlenség a juh- és
kecskeféléknél el6fordulé TSE-kérokozok valds bioldgiai sokféleségére, valamint a
tarsfert6zés esetén a koérokozdk viselkedésére vonatkozd hidnyos ismertekbdl ered
(l4sd az EFSA 2007. mdrcius 8-i véleményét, 7. o., és a 2008. janudr 24-i véleményét,
7. 0.). Mérpedig, bér egyetlen tudoményos adat sem igazolja a természetes koriilmé-
nyek kozotti tarsfert6zést (lasd a fenti 154. pontot), az nem zarhat6 ki. A molekuléris
megkiilonboztetd vizsgilatok nem tokéletes jellege az érzékenységiik és a specifikus-
sdguk nem tokéletes értékelését is eredményezi. A 2006. jilius 20-i véleményében az
AFSSA igy ramutatott arra, hogy bar a megkiilonboztetd vizsgélatok érzékenységét
100%-osra becsiilték, az ezen érzékenység megbizhatdsdgi intervalluménak als6 ha-
tarértéke 82,35%, mivel az érzékenység becslését mindossze 19, BSE-vel kisérleti tton
megfert6zott kiskérédzé alapjan allapitottak meg. A 2007. janudr 25-i véleményében
az EFSA pontositotta, hogy a molekularis megkiilonboztetd vizsgalatokra vonatkozé
e becslés korlatai részben a juh-és kecskeféléknél el6fordulé természetes BSE-eset
kimutatdsanak hianydbdl szirmaznak. Egyben ramutatott arra is, hogy a molekularis
megkiilonboztetd vizsgalatokat a klasszikus BSE-eseteknek a TSE mads eseteit6l valo
megkiilonboztetése céljabdl fejlesztették ki. Ezért nem az L-tipusd vagy a H-tipusut
BSE-nek a tobbi TSE-t6] valéd megkiillonboztet6 képességiik céljabol értékelték ezeket.

Kovetkezésképpen a vitatott intézkedések nem teszik lehetévé annak kizarasat, hogy
emberi fogyasztdsra bocsassanak olyan nyajbdl szarmazé hist, amelyben valamely
allat BSE-fert6zott volt.

A Kklasszikus BSE-t illetéen azonban emlékeztetni kell arra, hogy a fenti 157. és azt
kovetd pontokban kifejtett indokok miatt a Bizottsdg nyilvanval6 mérlegelési hiba
elkovetése nélkil itélhette meg gy, hogy a klasszikus BSE kiskér6dz6knél valé el-
fordulasa nagyon alacsony. Tovabbd emlékeztetni kell arra, hogy a vitatott intézke-
dések elfogaddsanak id6pontjaban a kiskér6dz6knél egyetlen klasszikus BSE-esetet
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erésitettek meg, és ez egy olyan kecskét érintett, amelyet azota betiltott allati lisztek-
kel etettek.

Tekintettel arra, hogy az EFSA elismerte, hogy a molekuldris megkiilonboztet6 vizs-
galatok megfelelnek annak a célnak, hogy a klasszikus BSE-kérokozé ismertet8jegyeit
hordozé TSE-ket gyorsan és megismételheté médon azonositsdk, hogy a klasszikus
BSE kiskér6dz6knél vald becsiilt el6forduldsa nagyon alacsony, hogy a kiskér6dzéknél
egyetlen BSE-esetet azonositottak, és hogy néhany TSE-eset elemzése még folyamat-
ban van annak végleges meghatdrozasa céljabdl, hogy valamely TSE-rél, vagy pedig
BSE-rél van-e sz6; a Bizottsag nyilvanvalé mérlegelési hiba elkovetése nélkiil itélhette
meg ugy, hogy a kiskér6dz6knél el6fordulé klasszikus BSE dltal az emberre jelentett
azon tobbletkockazat, amelyet a vitatott intézkedések elfogaddsa eredményez, nem
valt ki az emberi egészségre nézve olyan kockdzatot, amely meghaladna a tdrsadalom
szamara elfogadhaténak itélt kockazati szintet.

A Kklasszikus BSE-n kivilli mas BSE-torzsek éltal az emberre jelentett kockazatot il-
letéen meg kell jegyezni, hogy az EFSA a 2007. janudr 25-i véleményében ugy itélte
meg, hogy ebben az idSpontban az L- vagy a H-tipusti BSE jelentése, eredete és at-
vihet6sége spekulativ volt. A Francia Koztarsasag dltal hivatkozott tudomdnyos cikk
szerz6i nem helyezték hatalyon kiviil ezt a megéllapitast még akkor sem, amikor az
L-tipustt BSE emberre val6 lehetséges atvihetségére hivatkoztak.

Marpedig tovabbi bizonyitékok hidnydban a Bizottsag nyilvinvalé mérlegelési hiba
elkovetése nélkil itélhette meg Ggy, hogy a kiskér6dzdknél el6forduld, klasszikus
BSE-n kiviili mas BSE-tipusok altal az emberre jelentett azon tobbletkockdzat, ame-
lyet a vitatott intézkedések elfogaddsa eredményez, nem valt ki az emberi egészségre
nézve olyan kockéazatot, amely meghaladnd a tdrsadalom szdmra elfogadhaténak itélt
kockazati szintet.
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Végkovetkeztetés

Az el6z6 megfontoldsok Osszességére tekintettel a Bizottsdg nyilvdnvalé mérlegelési
hiba elkovetése nélkiil itélhette meg igy a rendelkezésére dll6 tudoményos adatok
alapjan, hogy a kiskérédzéknél el6fordulé TSE-k altal az emberre jelentett azon koc-
kézat novekedése, amelyet a vitatott intézkedések elfogaddsa eredményez, nem valt ki
az emberi egészségre nézve olyan kockazatot, amely meghaladnd a tarsadalom szam-
ra elfogadhaténak itélt kockazati szintet.

Kovetkezésképpen a Bizottsag a vitatott intézkedések elfogadasaval nem sértette meg
az el6vigydzatossag elvét, valamint az EK 152. cikk (1) bekezdésében és a 999/2001
rendelet 24a. cikkében kimondott, az egészségvédelem magas szintl fenntartdsira
irdnyulé kotelezettséget. Ennélfogva a keresetet el kell utasitani.

A koltségekrol

Az eljarasi szabdlyzat 87. cikkének 2. §-a alapjan a Torvényszék a pervesztes felet ko-
telezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte. Mivel a Francia Koztarsasag
pervesztes lett, a Bizottsag kérelmének megfelel6en kotelezni kell a sajat koltségeinek,
valamint a Bizottsag részérél az ideiglenes intézkedés iranti eljarasokban és az alapel-
jardsban felmerilt koltségek viselésére.

Tovabba az eljardsi szabalyzat 87. cikkének 4. §-a alapjan, amely el6irja, hogy az elja-
rasba beavatkoz¢ tagallamok maguk viselik sajit koltségeiket, az Egyesiilt Kiralysagot
kotelezni kell a sajat koltségeinek viselésére.
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A fenti indokok alapjan

A TORVENYSZEK (kib6vitett harmadik tanacs)

a kovetkezéképpen hatarozott:

1) A Torvényszék a keresetet elutasitja.

2) A Francia Koztarsasig maga viseli sajat koltségeit, valamint az Eurépai Bi-
zottsag részérdl az alapeljarasban és az ideiglenes intézkedés iranti eljara-
sokban felmeriilt koltségeket.

3) Nagy-Britannia és Eszak-irorszag Egyesiilt Kirdlysiga maga viseli sajat
koltségeit.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Kihirdetve Luxembourgban, a 2011. szeptember 9-i nyilvanos iilésen.

Alairdsok
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