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VISPAREJAS TIESAS SPRIEDUMS (tres$a palata paplasinata sastava)
2011. gada 9. septembri*

Lieta T-257/07

Francijas Republika, ko sakotnéji parstavéja E. Beljara [E. Belliard], Z. de Bergess
[G. de Bergues], R. Lasli-Suransa [R. Loosli-Surrans] un A. L. Diréna [A.-L. During],
péc tam — E. Beljara, 7. de Bergess, R. Lusli-Suransa un B. Kabua [B. Cabouat],
parstaviji,

prasitaja,

pret

Eiropas Komisiju, ko parstav M. Nolins [M. Nolin], parstavis,

atbildétaja,

* Tiesvedibas valoda — fran¢u.
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ko atbalsta

Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienota Karaliste, ko sakotnéji parstavéja 1. Rao
[. Rao] un K. Gibsa [C. Gibbs], péc tam — I. Rao un L. Siboruts [L. Seeboruth] un
visbeidzot — L. Siboruts un F. Penlingtone [E Penlington], parstavji, kuriem palidz
T. Vards [T. Ward], barrister,

persona, kas iestajusies lieta,

par prasibu atcelt Komisijas 2008. gada 17. junija Regulu (EK) Nr. 746/2008, ar kuru
groza VII pielikumu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (EK) Nr. 999/2001, ar
ko paredz noteikumus dazu transmisivo stuklveida encefalopatiju profilaksei, kontro-
lei un apkarosanai (OV L 202, 11. Ipp.), kura paredzéti mazak ierobeZzojosi uzraudzi-
bas un apkaro$anas pasakumi neka ieprieks aitu un kazu ganampulkiem noteiktie.

VISPAREJA TIESA (tre$a palata paplasinata sastava)

$ada sastava: priekssédetajs J. Azizi [ Azizi] (referents), tiesnesi E. Kremona
[E. Cremonal, 1. Labucka, S. Frimods Nilsens [S. Frimodt Nielsen] un K. O’Higinss
[K. O’Higgins],

sekretare K. Kristensena [C. Kristensen], administratore,

nemot véra rakstveida procesu un 2010. gada 6. julija tiesas sédi,
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pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Atbilstosas tiesibu normas

1. Regula (EK) Nr. 178/2002

Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara Regulas (EK) Nr. 178/2002,
ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz proceduras saistiba ar partikas nekai-
tigumu (OV L 31, 1. Ipp.), 7. panta ir noteikts:

“1. Ipasos apstaklos, kad, noveértéjot pieejamo informaciju, identificéta iespéjama
kaitiga ietekme uz veselibu, bet nav zinatniskas parliecibas, var pienemt riska parval-
dibas pagaidu pasakumus, kas vajadzigi, lai nodro$inatu Kopienas izraudzito augsto
veselibas aizsardzibas limeni, lidz sanem turpmaku zinatnisko informaciju par pilni-
gaku riska novértéjumu.
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2. Pasakumi, kas pienemti, pamatojoties uz 1. punktu, ir proporcionali un ierobezo
tirdzniecibu ne vairak ka vajadzigs, lai sasniegtu Kopienas izraudzito augsto veselibas
aizsardzibas limeni, nemot véra tehnisko un ekonomisko iespé&jamibu un citus fakto-
rus, ko uzskata par atbilstigiem attiecigaja jautajuma. Minétos pasakumus parskata
sapratiga laika, kas atkarigs no ta, kada ir identificéta riska dzivibai vai veselibai ieda-
ba, un tas zinatniskas informacijas veida, kura vajadziga, lai gatu lielaku zinatnisku
parliecibu un veiktu pilnigaku riska novértéjumu”

2. Regula (EK) Nr. 999/2001

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 22. maija Regulas (EK) Nr. 999/2001, ar
ko paredz noteikumus dazu transmisivo stuklveida encefalopatiju profilaksei, kontro-
lei un apkarosanai (OV L 147, 1. lpp.), 13. panta 1. punkta ir paredzéts:

“Ja saslimsana ar TSE ir oficiali apstiprinata, péc iespéjas atrak veic $adus pasakumus:

a) visas dzivnieka kermena dalas [..] iznicina [..];

b) veicizmeklésanu, lai saskana ar VII pielikuma 1. punktu identificétu visus apdrau-
détos dzivniekus;

c) visus $is regulas VII pielikuma 2. punkta minétos dzivniekus un dzivnieku pro-
duktus, ko $1 punkta b) apakspunkta minétas izmeklésanas laika identificé ka ap-
draudétus, nokauj un iznicina saskana ar Regulu (EK) Nr. 1774/2002”
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Pirms Komisijas 2007. gada 26. janija Regulas (EK) Nr. 727/2007, ar kuru groza I, III,
VII un X pielikumu Regulai (EK) Nr. 999/2001 (OV L 165, 8. Ipp.), spéka stasanas
Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma ar virsrakstu “Transmisivas stuklveida encefalo-
patijas apkaro$ana” bija paredzéts:

“1. Izmeklé$ana, kas minéta 13. panta 1. punkta b) apak$punkta, janosaka:

b) attieciba uz aitam un kazam:

— visi paréjie atgremotaji, kas nav aitas un kazas, ta dzivnieka saimnieciba, ku-
ram ir apstiprinata slimiba;

— ciktal iespéjams identificét, vecaki, un attieciba uz sievie$su dzimuma dzivnie-
kiem — visi embriji, ol§tinas un pédéjais pécnacéjs sieviesu dzimuma dzivnie-
kam, kuram apstiprinata slimibas diagnoze;

— papildus otraja ievilkuma minétajiem dzivniekiem ari visas paréjas aitas un
kazas ta dzivnieka, kuram apstiprinata slimibas diagnoze, saimnieciba;

— iespéjama slimibas izcelsme un citas saimniecibas, kuras ir dzivnieki, embriji
vai ol$unas, ko varétu but inficéjis TSE ierosinatajs vai kas ir saskarusies ar to
pasu baribu vai infekcijas avotu;
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— varbutéji inficétas baribas un citu audu parvieto$ana vai citi parnesanas vei-
di, kuru rezultata TSE ierosinatajs varétu but parnests uz vai no minétas
saimniecibas.

2. Regulas 13. panta 1. punkta c) apak$punkta paredzétie pasakumi ie[tver] vismaz
$adus pasakumus:

b) ja TSE apstiprina aitai vai kazai, tad no 2003. gada 1. oktobra saskana ar kompe-
tentas iestades lemumu:

i) veic visu to dzivnieku nokaus$anu un embriju un ol$inu pilnigu iznicinasanu,
kas identificéti, izdarot 1. punkta b) apak$punkta otraja un tresaja ievilkuma
minéto izmeklésanu;

ii) veic visu to dzivnieku nokau$anu un embriju un ol$inu pilnigu iznicinasanu,
kas identificéti, izdarot 1. punkta b) apaks$punkta otraja un tresaja ievilkuma
minéto izmeklésanu, iznemot:

— ARR/ARR genotipa vaislas aunus,

— vaislas aitas, kuram ir vismaz viena ARR aléle un nav VRQ alélu, un, ja
$adas aitas ir grasnas izmeklésanas laika, jérus, kas péc tam dzimusi, ja to
genotips atbilst $a punkta prasibam,
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— aitas, kuram ir vismaz viena ARR aléle un kuras ir paredzétas tikai
kau$anai,

— ja kompetenta iestade izlemj, aitas un kazas, kas jaunakas par diviem mé-
nesiem, kuras paredzétas tikai kausanai;

iii) ja inficétais dzivnieks ievests no citas saimniecibas, dalibvalsts, pamatojoties
uz attieciga gadijuma veésturi, var pienemt lémumu par apkarosanas pasaku-
mu piemérosanu ne tikai saimnieciba, kura infekcija tika apstiprinata, bet ari
izcelsmes saimnieciba vai ari tikai izcelsmes saimnieciba; ja zeme tikusi iz-
mantota ka ganibas vairakiem ganampulkiem, dalibvalstis var pienemt lému-
mu par $o pasakumu piemérosanu tikai vienam ganampulkam, balstoties uz
pamatotiem visu epidemiologisko faktoru apsvérumiem; ja viena saimnieciba
tiek tureti vairaki ganampulki, dalibvalstis var pienemt lémumu par $o pasa-
kumu piemérosanu tikai tam vienam ganampulkam, kura apstiprinats TSE
slimibas gadijums, ja parliecinas, ka ganampulki tikusi turéti atseviski viens
no otra un ka infekcijas izplatisanas starp ganampulkiem tiesa vai netiesa
kontakta veida ir maz ticama;

c) ja TSE apstiprina aitai vai kazai, veic visu to dzivnieku nokausanu un embriju
un ol$anu pilnigu iznicinasanu, kuri identificéti, veicot [VII pielikuma] 1. punkta
b) apak$punkta otraja lidz piektaja ievilkuma minéto izmeklésanu”

Regulas Nr. 999/2001 23. panta ir paredzéts:

“Péc apspriesanas ar attiecigo zinatnisko komiteju par visiem jautajumiem, kas varé-
tu ietekmeét veselibas aizsardzibu, saskana ar 24. panta 2. punkta minéto procedaru
groza vai papildina pielikumus un pienem visus piemérotos parejas pasakumus [..]”

II - 5843



2011. GADA 9. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-257/07

Regulas Nr. 999/2001 24.a panta ir paredzéts:

“Lémumus, kas japienem saskana ar vienu no 24. panta minétajam procediram, pie-
nem, pamatojoties uz iespéjamo risku cilvéku un dzivnieku veselibai pienacigu izveér-
téjumu un, nemot véra pastavosos zinatniskos pieradijumus, saglabajot vai, ja tam ir
zinatnisks pamatojums, uzlabojot Kopiena nodros$inato cilvéku un dzivnieku veseli-
bas aizsardzibas limeni”

Apstridétie pasakumi

Lai nemtu véra jaunakos zinatniskos datus, ar Regulu Nr. 727/2007 tika groziti Re-
gulas Nr. 999/2001 [, III, VII un X pielikumi, kuros paredzéti noteikti aitu un kazu
transmisivo suklveida encefalopatiju (turpmak teksta — “T'SE”) kontroles pasakumi.

Regulas Nr. 999/2001 VII pielikums, kas it ipasi nosaka apkarosanas pasakumus, kas
piemérojami péc tam, kad ir sanemts apstiprinajums par saslim$anas ar TSE gadiju-
mu aitu un kazu ganampulka, tika atkartoti grozits ar Komisijas 2008. gada 17. ju-
nija Regulu (EK) Nr. 746/2008, ar kuru groza VII pielikumu Regulai Nr. 999/2001
(OV L 202, 11. lpp.; turpmak teksta — “apstridéta regula”).

Regulas Nr. 999/2001 VII pielikums tika grozits ar apstridéto regulu, ieklaujot A no-
dalu ar virsrakstu “Pasakumi péc apstiprinadjuma sanemsanas par saslim$anu ar TSE”
un aizstajot Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma 2. punkta b) apak$punktu ar $adu
noteikumu:
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“2. Regulas 13. panta 1. punkta c) apak$punkta paredzétie pasakumi ietver vismaz
$adus pasakumus:

2.3.Ja TSE diagnozi apstiprina aitam vai kazam:

a) ja saslim$anu ar GSE nevar izslégt péc starplaboratoriju parbaudém, kas veiktas
saskana ar X pielikuma C nodalas 3.2. punkta c) apak$punkta paredzéto proce-
daru, veic visu to izmeklésana identificéto dzivnieku nokausanu un embriju un
ol$tnu pilnigu iznicinasanu, uz kuram attiecas 1. punkta b) apak$punkta otrais
lidz piektais ievilkums;

b) ja GSE saslims$anu izslédz saskana ar X pielikuma C nodalas 3.2. punkta c) apaks-
punkta paredzéto proceduru, tad atbilstigi kompetentas iestades léemumam:

vai nu

i) veic visu to dzivnieku nokausanu un embriju un ol$inu pilnigu iznicinasa-
nu, kas identificéti, izdarot 1. punkta b) apak$punkta otraja un tresaja ie-
vilkuma minéto izmeklésanu. Saimniecibai pieméro 3. punkta paredzétos
nosacijumus;

vai

ii) veic visu 1. punkta b) apak$punkta otraja un tresaja ievilkuma minétaja iz-
meklésana identificéto dzivnieku nokausanu un embriju un ol$inu pilnigu
iznicinasanu, iznemot:
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— ARR/ARR genotipa vaislas aunus,

— vaislas aitas, kuram ir vismaz viena ARR aléle un nav VRQ alélu, un, ja
$adas aitas ir grasnas izmeklésanas laika, jérus, kas péc tam dzimusi, ja to
genotips atbilst §is dalas prasibam,

— aitas, kuram ir vismaz viena ARR aléle un kuras ir paredzétas tikai
kausanai,

— ja kompetenta iestade nolemj, aitas un kazas, kas ir vismaz tris ménesus
vecas un kuras paredzétas tikai kausanai.

Saimniecibai pieméro 3. punkta paredzétos nosacijumus;

vai

iii) dalibvalsts var pienemt [émumu nenokaut un neiznicinat 1. punkta b) apaks-
punkta otraja un tre$aja ievilkuma minétaja izmeklésana identificétos dzivnie-
kus gadijumos, ja ir griti aizvietot zinama genotipa aitas vai ARR aléles skirné
vai saimnieciba sastopamas reti, vai, ja uzskata, ka jaizvairas no tuvradniecis-
kas krustosanas, vai pamatojoties uz visu epidemiologisko faktoru pamato-
tiem apsvérumiem. Saimniecibai pieméro 4. punkta paredzétos nosacijumus.

[.]"
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Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma A nodalas 4. punkta, kas ieviests, pienemot ap-
stridéto regulu, ir noradits:

114‘

Péc 2.3. punkta b) apak$punkta iii) punkta minéto pasakumu piemérosanas saim-

nieciba un divus vaislas gadus péc pédéja TSE gadijuma atklasanas:

apzina visas saimnieciba eso$as aitas un kazas;

visas saimniecibas aitas un kazas var parvietot tikai attiecigas dalibvalsts teritorija
un tikai ar mérki tas nokaut lieto$anai partika vai iznicinasanai; visi dzivnieki, kas
vecaki par 18 ménesiem un kas nokauti ar mérki lieto$anai partika, japarbauda
attieciba uz TSE saslims$anu atbilstosi laboratorijas metodém, kas noteiktas X pie-
likuma C nodalas 3.2. punkta b) apak$punkta;

visas aitas un kazas, kuras ir vecakas par 18 ménesiem un kuras ir nobeigusas
vai nokautas saimnieciba, parbauda attieciba uz TSE saslim$anu, piemérojot
skriningu;

saimnieciba var ievest tikai ARR/ARR genotipa aunus un aitas no saimniecibam,
kuras nav atklati TSE saslim$anas gadijumi, vai no ganampulkiem, kas atbilst
3.4. punkta paredzétajiem nosacijumiem;
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g) saimnieciba var ievest tikai kazas no saimniecibam, kuras nav atklati TSE sa-
slimsanas gadijumi, vai no ganampulkiem, kas atbilst 3.4. punkta paredzétajiem
nosacijumiem;

Turklat Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma A nodalas 2.3. punkta d) apak$punkta,
kas grozits ar apstridéto regulu, ir paredzéts:

“d) dalibvalstis var nolemt:

i) aizstat visu b) apakspunkta i) dala minéto dzivnieku nokausanu un pilnigu
iznicinasanu, nokaujot ar mérki lietosanai partika;

ii) aizstat visu b) apak$punkta ii) dala minéto dzivnieku nokausanu un pilnigu
iznicinasanu, nokaujot ar mérki lietosanai partika, ar nosacijumu, ka:

— dzivniekus nokauj attiecigas dalibvalsts teritorija,

— visus dzivniekus, kuri ir vecaki par 18 ménesiem vai kuriem ir izskilu-
sies vairak neka divi pastavigie prieks$zobi un kurus nokauj ar mérki lie-
to$anai partika, parbauda attieciba uz TSE saslim$anu saskana ar X pie-
likuma C nodalas 3.2. punkta b) apak$punkta paredzétajam laboratorijas
metodém”.
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Visbeidzot Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma A nodalas 3.1. punkts, kas grozits ar
apstridéto regulu, ir identisks Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma 4. punkta iepriek-
$€jai versijai, un taja ir paredzéts:

“3.1. Saimnieciba(-as) var ievest tikai $adus dzivniekus:

a)  aunus ar ARR/ARR genotipu;

b)  aitas, kuram ir vismaz viena ARR aléle un nav VRQ alélu;

c¢)  kazas ar nosacijumu, ka:

i) saimnieciba ir tikai a) un b) apak$punkta minéto genotipu aitas, ko tur
vaislai;

ii) péc dzivnieku iznicinasanas ir veikta visu saimniecibas dzivnieku novietnu
pilniga tirisana un dezinfekcija”
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Fakti

1. Transmisivas sitklveida encefalopatijas

TSE ir neirodegenerativas slimibas, kuru attistiba ir 1éna un kuru sekas ir fatalas. Tam
raksturigi centralas nervu sistémas (smadzenu un kaulu smadzenu) ipasi bojajumi, un
tas skar gan dzivniekus, gan cilvékus.

TSE izraisa neparasts transmisivs ierosinatajs — “prions”. Sis jédziens satur noradi uz
infekciozu proteina dalinu, proti, anormalu proteina P (PrP) formu, kas ir saimniekor-
ganisma normals proteins.

Bez ta, ka TSE var skart aitas, kazas vai liellopus, ir iespéjams izskirt vél sadas patolo-
gijas: govju suklveida encefalopatiju (GSE), klasisku skrepi slimibu un atipisku skrepi
slimibu.

2. Govju sitk{veida encefalopatija

GSE ir TSE, kas pirmo reizi tika atklata Apvienotaja Karalisté 1986. gada novembri.
Ta skar liellopus un var pariet uz cilvéku, izraisot Kreicfelda—Jakoba slimibas jaunu
variantu. Ta tiek ari uzskatita par slimibu, kas var skart aitas un kazas. Pamatojoties
uz molekulariem un histopatologiskiem kritérijiem, var izskirt klasisku GSE, L tipa
GSE un H tipa GSE.
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3. Skrepi slimiba

Skrepi slimiba ir TSE, kas skar aitas un kazas. Ta ir pazistama Eiropa kop$ XVIII gad-
simta sakuma. To galvenokart nodod matite saviem pécnacéjiem uzreiz péc to dzim-
$anas vai citiem uznémigiem jaundzimus$ajiem, kas paklauti auglidens vai inficéta
dzivnieka audu iedarbibai. Skrepi slimibas parne$ana uz pieaugusiem dzivniekiem ir
daudz retaka.

Jedziens “klasiska skrepi slimiba” attiecas uz lidz $ai dienai neklasificetu TSE veidu
kopumu (“celmi”), bet kas norada uz zinamu ipasibu, kas tiek uzskatitas par repre-
zentativam, skaitu. No molekulara viedokla $is patologijas izpauzas ka priona liela di-
fazija organisma, inficésanas ganampulkos vai to starpa, ka ari ka genétiska uznémiba
vai genétiska pretosanas spéja, kas dzivniekiem atskiras.

Tatad skrepi slimiba aitam attistas dazados veidos atkariba no PrP sintézes géna
struktaras (turpmak teksta — “PrP géns”) un it ipasi no tris aminoskabju rakstura, kas
atrodamas PrP aminoskabju sekvences 136., 145. un 171. pozicija un kas ir apzimétas
ar lielajiem burtiem: “A” — alanins, “R” — arginins, “Q” — glutamins un “V” — valins,
kas lauj to starpa izskirt dazadas PrP formas. Ir zinamas Cetras PrP géna aléles, proti,
VRQ, ARQ, AHQ un ARR aléles. Aitas ar VRQ aléli ir ipasi uznémigas pret skrepi sli-
mibu. Tam atri attistas §i slimiba, un konstatéjami priona nelieli daudzumi ir atroda-
mi daudzos dzivnieka organos visa slimibas inkubacijas laika perioda. Aitas ar ir ARQ
vai AHQ aléli ir salidzino$i mazak uznémigas pret skrepi slimibu. Visbeidzot, aitam,
kuram ir ARR aléle, ir gandriz absolitas pretosanas spéjas pret skrepi slimibu. Dziv-
niekiem, kuriem ir vismaz viena ARR aléle, piemit daléjas pretosanas spéjas pret skre-
pi slimibu. Siem dzivniekiem priona vairo$anas notiek Joti léni. Ta notiek tikai nervu
sistéma, un prions nav konstatéjams pirms slimibas klinisko pazimju paradisanas.
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Jédziens “atipiska skrepi slimiba” §kiet atbilstam vienam TSE paveidam. Sai patologijai
piemit tadas par maziem atgremotajiem atipiskam uzskatitas ipasibas ka priona kon-
centracija centralaja nervu sistéma, ierobezota vai neesosa inficé$anas un apstiprina-
tu genétisku pretosanas spéju trikums. Genotipa ARR/ARR dzivnieki tadéjadi var
inficéties ar So patologiju. Tomér priona koncentracija centralaja nervu sistéma pa-
dara par loti efektiviem skrininga pasakumus un riska materialu iznemsanu kautuve.

4. Kopienas politikas attistiba aitu un kazu TSE saslimsanas kontroles joma

Ievérojot, ka pastav teorétiska iespéja, ka ar GSE inficéjas ari aitas un kazas dabis-
kos apstaklos, Kopienas tiesibu aktos tika ieviesti aitu un kazu TSE profilakses un
apkaro$anas pasakumi (it ipasi skat. Komisijas 2003. gada 27. janija Regulas (EK)
Nr. 1139/2003, ar ko groza Regulu Nr. 999/2001 attieciba uz uzraudzibas programmu
un ipas$o riska materialu (OV L 160, 22. Ipp.), tre$o apsvérumu).

2001. gada 22. maija Parlaments un Padome pienéma Regulu Nr. 999/2001, kura viena
tiesibu akta apvienoti visi taja bridi esosie noteikumi TSE kontroles joma. Si regula
aizliedz atgremotaju baros$anai izmantot miltus uz dzivnieku izcelsmes proteinu ba-
zes, kas ari zinami ka “MBM” [meat — bone meal] (skat. Regulas Nr. 999/2001 7. panta
1. punktu un IV pielikumu). Taja ir noteikta “ipasa riska materiala’, kas ari zinams ka
“MRS” [matériels a risque spécifiés], iznicinasana, proti, audi, kuri visticamak ir infi-
céti ar TSE (skat. Regulas Nr. 999/2001 8. pantu un V pielikumu). Regula ir paredzéti
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pasakumi attieciba uz dzivniekiem, par kuriem ir aizdomas par inficésanos ar TSE,
un veicamie pasikumi gadijuma, ja dzivniekiem tiek konstatéta TSE saslimsana. Sie
pédeéjie pasakumi ir apdraudéto dzivnieku, kas noteikti Regulas Nr. 999/2001 VII pie-
likuma ta sakotnéja versija, iznicinasana (skat. Regulas Nr. 999/2001 12. un 13. pantu
un VII pielikumu). Turklat katrai dalibvalstij ir uzlikts pienakums izveidot ikgadéju
TSE uzraudzibas programmu. Attieciba uz aitam un kazam $i uzraudziba izpauzas
it ipasi ka skrinings un “atras noteiksanas tests’, kas tiek veikts aitu un kazu saimes
paraugiem (skat. Regulas Nr. 999/2001 6. panta III pielikumu). Ievérojot zinatnisko
atzinu attistibu, regulas 23. panta ir paredzéts, ka tas pielikumi var tikt groziti un
papildinati, ievérojot komitologijas proceduru, konsultéjoties ar zinatniskas vadibas
komitejas direktoru.

Piemérojot $o pédéjo noteikumu, Regula Nr. 999/2001 ir vairakkart grozita laika pos-
ma no 2001. lidz 2007. gadam. Sie grozijumi galvenokart bija par aitu un kazu TSE
kontroles pasakumiem, ievérojot zinatnisko atzinu attistibu TSE joma.

Tadéjadi 2002. gada 14. februari Komisija pienéma Regulu (EK) Nr. 270/2002, ar ko
groza, pirmkart, Regulu Nr. 999/2001 attieciba uz ipasu riska materialu un TSE epi-
demiologisko uzraudzibu un, otrkart, Regulu Nr. 1326/2001 attieciba uz dzivnieku
baribu un aitu un kazu un to produktu laiganu tirgci (OV L 45, 4. Ipp.) Sis regulas
meérkis galvenokart bija parskatit aitu un kazu TSE uzraudzibas noteikumus, nemot
véra Zinatniskas vadibas komitejas 2001. gada 18. un 19. oktobra atzinumu, kura ie-
teikts steidzami veikt apsekojumu par TSE sastopamibu, izmantojot “atras noteiksa-
nas testus” un statistiski pienemamas struktaras un lieluma paraugus (skat. Regulas
Nr. 270/2002 2. apsvérumu). Tadéjadi $aja regula ir paredzéta aitu un kazu uzraudzi-
ba, kuru dalibvalstis isteno, balstoties uz minimala lieluma paraugu “atras noteiksa-
nas testiem’; kas ir neparprotami nozimigaka neka ta, kas bija paredzéta iepriekséja
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Regulas Nr. 999/2001 versija. Turklat taja ir paredzéta priona genotipa noteik$ana
aitam katra pozitiva TSE gadijuma (skat. Regulas Nr. 270/2002 I pielikumu).

“Atras noteik3anas testi’) kas ir Regulas Nr. 999/2001 un tas grozito versiju prieks-
mets, ir testi, kas lauj veikt TSE skriningu saisinata laika, balstoties uz paraugu, kas
tiek nemti no uz kautuvi nogadatiem kritusiem dzivniekiem vai dzivnieku liemeniem.
Sis skrinings, izmantojot “atras noteik$anas testus’, layj tikai noteikt TSE saslimganu,
bet ne tas tipu, proti, vai ta ir GSE, klasiska skrepi slimiba vai atipiska skrepi slimiba.
Pozitiva “atras noteiksanas testa” rezultatu gadijuma iegarenas smadzenes tiek nosii-
titas uz etalonlaboratoriju, kas ir minéta Regulas Nr. 999/2001 X pielikuma (turpmak
teksta — “etalonlaboratorija”), lai tam veiktu apstiprino$o parbaudi. Apstiprinos$as
parbaudes veido smadzenu audu imancitokimijas, imtnblotings, histopatologiskas
parbaudes un/vai raksturigo skiedru apskate caur elektronisku mikroskopu (turp-
mak teksta kopa — “apstiprinosas parbaudes”) (skat. ari Komisijas 2001. gada 22. ja-
nija Regulu (EK) Nr. 1248/2001, ar ko groza III, X un XI pielikumu Regulai (EK)
Nr. 999/2001 (OV L 173, 12. Ipp.)). Ja péc $o atras noteiksanas testu veik$anas nevar
izslégt saslims$anas ar GSE iespéju, $os testus noslédz, veicot biologisko testu, sauk-
tu arl par “biotestu” vai “celma tipizésanu” [strain typing]. Minétas parbaudes veido
ar TSE inficétu $tnu inokulésana dzivas peles smadzeneés, lai noteiktu attiecigo TSE
tipu, proti, vai ta ir GSE vai skrepi slimiba. Ja pele iet boja, tiek veikta tas smadzenu
mikroskopiska parbaude, un §is parbaudes rezultati lauj noteikt precizu TSE tipu. Ar
$im biologiskajam parbaudém precizi noteikt, vai TSE ir GSE, var tikai péc vairakiem
gadiem. Parbaudes, ar kuram noskir GSE no citiem TSE tipiem, tiek sauktas par “dis-
kriminéjosiem testiem”.

Regulas Nr. 270/2002 pienemsanas laika vienigie drosie diskriminéjosie tes-
ti bija biologiskie testi. Nebija dro$u diskriminéjoso molekularo testu, kas lau-
tu noskirt aitam un kazam inficésanos ar GSE no skrepi slimibas (skat. Regulas
Nr. 1139/2003 3. apsvérumu).
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2003. gada junija Komisija uzdeva etalonlaboratorijai izveidot TSE celmu tipizé$anas
ekspertu grupu (turpmak teksta — “STEG” [strain typing group]), kuras uzdevums
bija aktualizét un apstiprinat TSE testu, kas aizstaj biologiskos diskriminéjosos testus,
izmanto$anu. STEG darbs noslédzas ar “biokimisko” vai “molekularo” testu, kas lauj
noskirt GSE saslim$anu no skrepi slimibas, apstiprinasanu. Sie diskriminéjosie mole-
kularie testi lauj parliecinaties par ar GSE inficéti audu neesamibu pat dazu dienu vai
dazu nedeélu laika.

Péc diskriminéjoso molekularo testu izstrades Komisija 2005. gada 12. janvari pie-
néma Regulu (EK) Nr. 36/2005, ar ko groza III un X pielikumu Regulai Nr. 999/2001
attieciba uz TSE epidemiologisko uzraudzibu liellopiem, aitam un kazam (OV L 10,
9. Ipp.), lai, galvenokart, atlautu izmantot diskriminéjo$os molekularos testus ar Re-
gulu Nr. 999/2001 ieviestaja uzraudzibas sistéma.

Tadéjadi Regula Nr. 36/2005 ir paredzéts, ka, ja kazu un aitu ganampulku uzraudzibas
ietvaros veikto “atras noteikSanas testu” rezultati no nemtajiem paraugiem izradas
neparliecinosi vai pozitivi un ja $is rezultats ir apstiprinats apstiprino$ajas parbaudés,
tad dzivnieks tiek uzskatits par “skrepi slimibas pozitivu gadijumu’, kas ari saukts par
“gadijumu”. Minétais gadijums tiek parbaudits ar sakotnéjo diskriminéjoso moleku-
laro testu, izmantojot imunblotinga metodi. Ja sakotnéjais tests nelauj izslégt GSE
saslim$anu, $is gadijums talak tiek parbaudits ar tris paréjiem diskriminéjosajiem mo-
lekularajiem testiem: otraja testa, izmantojot imtanblotinga metodi, tas veicot iman-
citokimijas parbaudi un enzimu imunsorbcijas testu, kas saukts ari par “ELISA”. Tikai
tiem paraugiem, kas liecina par GSE saslim$anu un kas ir neparliecinosi péc diskrimi-
néjosajiem molekularajiem testiem, tiek veikti biologiskie testi ar peli galiga apstip-
rindjuma sanemsanai (skat. Regulas Nr. 999/2001, kas grozita ar Regulu Nr. 36/2005,
X pielikuma C nodalas 3.2. punktu). Saja regula ari ir paredzéts pienakums veikt TSE
tipizé$anu, izmantojot visu prionu celmu, kas konstatéti mazajiem atgremotajiem
péc atras noteiksanas testa, diskriminéjo$os testus. Visbeidzot $aja regula ir noteikts
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pienakums veikt skrininga parbaudes nozimigam paraugu daudzumam ganampulka,
kura konstatéts inficétais dzivnieks.

Piemeérojot ieprieks minéto tiesisko reguléjumu, ja dzivnieks aitu un kazu ganampul-
ka bija saslimis ar TSE, kas nebija GSE, dalibvalstim bija vienigi izvéle vai nu iznicinat
visus ganampulka, kura bija skartais dzivnieks, dzivniekus, vai gadijuma, ja skartais
dzivnieks bija aita, iznicinat tikai ganampulka genétiski uznémigos dzivniekus péc
tam, kad visa ganampulka dzivniekiem ir ticis noteikts genotips, lai varétu noskirt uz-
némigos dzivniekus no dzivniekiem ar preto$anas spéjam. Turklat dalibvalstis neva-
réja nokaut aitas un kazas, kas ir vismaz divus ménesus vecas un kuras bija paredzétas
tikai kausanai (skat. ieprieks 3. punktu). Turpretim, ja dzivnieks bija saslimis ar GSE,
dalibvalstim bija janodrosina, lai tiktu nokautas un iznicinatas pilniba visas aitas un
kazas, embriji, olstinas un visi dzivnieki, ka ari iznicinati materiali un citi parne$anas
lidzekli.

2005. gada 28. janvari péc GSE saslim$anas apstiprinasanas kazai, kas dzimusi
2000. gada un nokauta Francija 2002. gada, tika ieviesta kazu pastiprinatas uzraudzi-
bas programma. Ta bija saistita ar pirmo maza atgremotaja GSE inficé$anas gadijumu
dabiskos apstaklos (skat. Komisijas 2009. gada 9. februara Regulas (EK) Nr. 214/2005,
ar ko groza Regulas Nr. 999/2001 III pielikumu attieciba uz TSE epidemiologisko uz-
raudzibu kazam (OV L 37, 9. Ipp.), 2.—4. apsvérumu un pielikumu).

2005. gada 15. julija Komisija izdeva pazinojumu ar virsrakstu “TSE celvedis”
(COM(2005) 322, galiga redakcija) (turpmak teksta — “TSE celvedis”), kura ta infor-
méja par ieceri ieteikt pasakumus, lai mikstinatu spéka eso$os mazo atgremotaju ap-
karosanas pasakumus, nemot véra pieejamos jaunos diagnozes noteiksanas panémie-
nus un vienlaikus saglabajot eso$o patérétaju aizsardzibas limeni. It ipasi ta noradija,
ka kop$ 2005. gada janvara spéka esosie diskriminéjosie molekularie testi lava vai-
ruma TSE saslim$anas gadijumu izslégt GSE saslimsanas iespéjas esamibu dazu ne-
delu laika. Turklat Komisija uzskatija, ka tad, kad GSE saslims$ana ir izslégta, cilvéku
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veseliba vairs nav apdraudéta un pilnigu ganampulka nokausanu nevar uzskatit par
samérigu pasakumu cilvéku veselibas aizsardzibai. Ta talak sniedza tabulu, kura tika
noradits, ka 0,3-3,5% aitu vai kazu tika atzitas par “pozitivam” inficétajos ganam-
pulkos 2002.—2004. gada. Ta ari noradija, ka vélas ieteikt aitu un kazu nokausanas,
kad GSE saslimsanas iespéja ir izslégta, politikas mikstinasanu, ieviesot inficéto ga-
nampulku kontroles pastiprinasanu un visu vecumu dzivnieku nokausanu lieto$anai
partika, ja “atras noteiksanas tests” ir negativs. Visbeidzot, ta noradija, ka ganampul-
ku sertificé$ana butu arl uzskatama par papildu lidzekli TSE saslimsanas apkarosana
(skat. TSE celveza 2.5.1.-2.5.2. punktu).

Francijas iestades 2005. gada 21. septembri vérsas Agence frangaise de sécurité sanitai-
re des aliments [Francijas Partikas drosibas iestade] (turpmak teksta — “AFSSA”), lai
ta parbauditu, no vienas puses, Komisijas TSE cel]vedi ieteikto pasakumu riskus vese-
libai attieciba uz aitam un kazam un, no otras puses, diskriminéjoso testu uzticamibu.

2005. gada 26. oktobri Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (EPNI) sniedza atzinumu
par mazo atgremotaju atipisko TSE gadijumu klasifikaciju. Saja atzinuma ta secina-
ja, ka ir iespéjams izveidot funkcionalu definiciju atipiskajai skrepi slimibai. Turklat
ta ieteica izmantot uzraudzibas programmas, izmantojot atbilstosas parbaudes un
paraugu nemsanas pasakumus, lai nodro$inatu atipiskas skrepi slimibas gadijumu
atklasanu.

No 2005. gada decembra lidz 2006. gada februarim Eiropas Kopiena istenotas TSE
uzraudzibas programmas lava konstatét divas aitas no Francijas un vienu aitu no
Kipras, par kuram bija aizdomas par inficésanos ar GSE. 2006. gada 8. marta TSE
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ekspertu grupa, kuru vadija etalonlaboratorija, uzskatija, ka, pat ja $o tris aitu pa-
raugi neatbilda datiem, kas ieklauti datu bazé, kas satur datus par “eksperimentalu
GSE aitu’, nav pietiekamu pieradijumu tam, lai kategoriski izslégtu saslim$anu ar
GSE. Sekojosi tika veikti biologiskie testi, inokuléjot pelei tris iespéjamo saslim$anu
paraugus. Péc $o tris iespéjamo saslimsanas gadijumu noteik$anas Komisija ieviesa
TSE, kas skar aitas, pastiprinatas uzraudzibas pasakumus visas dalibvalstis (it ipasi
skat. Komisijas 2006. gada 7. jilija Regulas (EK) Nr. 1041/2006, ar ko groza Regu-
las Nr. 999/2001 III pielikumu attieciba uz TSE epidemiologisko uzraudzibu aitam
(OV L 187, 10. Ipp.), 2. un 5. apsvérumu un pielikumuy).

2006. gada 15. maija AFSSA sniedza atzinumu saistiba ar Kopienu tiesiska reguléju-
ma, kas piedavats TSE celvedi, attistibu. Minétaja atzinuma ta nepiekrita Komisijas
priekslikumam mikstinat nokausanas politiku, lai varétu nodot ar skrepi slimibu in-
ficeto mazo atgremotaju ganampulku dzivnieku galu patérinam cilvéku partika. Ta
uzskatija, ka priona celmu tipizésanas “atras noteiks$anas testi’, proti, diskriminéjosie
molekularie testi, nelauj izslégt GSE saslim$anas iespéju ganampulka un ka nav ie-
spéjams secinat, iznemot GSE, ka visi TSE celmi, kas potenciali ir visiem mazajiem
atgremotajiem, tostarp atipiskas formas, nerada nekadu risku cilvéku veselibai.

TSE celvedi ietvertie priekslikumi tika nodoti Partikas aprites un dzivnieku veselibas
pastavigajai komitejai, kas ir Regulas Nr. 999/2001 23. panta noradita kompetenta
komiteja.

2006. gada 22. junija un 6. decembri Francijas iestades no jauna vérsas AFSSA, lai ta
detalizéti izvértétu Komisijas ieteiktos pasakumus klasiskas skrepi un atipiskas skrepi
slimibas joma.
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2007. gada 15. janvari AFSSA sniedza atzinumu par veterinaras parbaudes pasakumu
attistibu aitu un kazu ganampulkos, kuros péc Francijas iestazu pieprasijuma, kas
izdarits 2006. gada 22. junija un 6. decembri, identificéta saslim$ana ar klasisko vai at-
ipisko skrepi slimibu. Minétaja atzinuma ta pauda uzskatu, ka ar diskriminéjo$o testu
nav iespéjams izslégt inficésanos ar GSE nedz testétajam dzivniekam, nedz a fortiori
visam dzivnieka ganampulkam un ka nav iespéjams izslégt ari citu TSE celmu, kas nav
GSE, parnesanu uz cilvéku. Turklat ta noradija, ka salidzinajuma ar produktiem no
genétiski neuznémigas aitas galas cilvéku veselibu vairak apdraud produkti, kas iegati
no tadu ar klasisko skrepi slimibu inficéto ganampulku aitu un kazu galas, kas nokau-
tas atbilstosi Komisijas TSE celvedi paredzétajiem nosacijumiem. Visbeidzot AFSSA
uzskatija, ka kvantitativs So risku novértéjums ir neiespéjams, nemot véra datu traku-
mu saistiba ar faktisko skrepi slimibu izplatibu visos skartajos ganampulkos un nemot
véra datu nepietiekamibu saistiba ar aitu saimes faktisko genétisko struktiru kopu-
ma. Tomér ta uzskatija, balstoties uz aptuvenu novértéjumu, ka salidzinosais risks,
kuru rada dzivnieks no skarta ganampulka, salidzinajuma ar dzivnieku no saimes ko-
puma, ir no 20 lidz 600 reizém lielaks. Sis papildu risks vél pieaug, ja tiek nemti véra
tikai uznémiga genotipa dzivnieki no skarta ganampulka. Tadéjadi ta ieteica saglabat
spéka esoso tiesisko reguléjumu klasiskas skrepi slimibas joma.

Péc AFSSA 2007. gada 15. janvara atzinuma Komisija ladza EPNI sniegt atzinumu par
diviem zinatniskajiem pienémumiem, uz kuriem ta balsta savus priekslikums, proti,
diskriminéjo$o testu uzticamibu un citu TSE, kas nav GSE, ierosinataju parnesanas
uz cilvéku neesamibu.

2007. gada 25. janvari EPNI sniedza atzinumu saistiba ar “riska novértéjumu kvantita-
tiva izteiksmé attieciba uz nenovérsto GSE risku aitu gala un galas produktos” Miné-
taja atzinuma, pamatojoties uz TSE pastiprinatas uzraudzibas rezultatiem, ta pauda
uzskatu, ka GSE skar aitas, lielakais, dazos gadijumos vai pat tikai dazos simtos gadi-
jumu starp miljons nokautajam aitam. Ta ari uzskatija, ka aitu GSE saslimsanas vis-
iespéjamaka izplatiba atbilst nullei. Spongiform Encephalopathy Advisory Committee
[Suklveida encefalopatijas konsultativa komiteja] (SEKK), kas sniedza Lielbritanijas
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un Ziemelirijas Apvienotas Karalistes valdibai neatkarigus zinatniskus viedoklus sais-
tiba ar TSE, 2006. gada 21. decembra viedokli jau bija noradijusi, ka visiespéjamakais
scenarijs ir, ka Apvienotas Karalistes partikas aprité nav ar GSE ierosinatajiem inficé-
tas aitas galas.

2007. gada 8. marta EPNI sniedza atzinumu saistiba ar daziem aitu un kazu TSE infek-
cijas izraisita riska aspektiem. Minétaja atzinuma ta pauda uzskatu, ka nav pieradiju-
mu, ka starp klasisko vai atipisko skrepi slimibu un cilvéku saslim$anam ar TSE butu
epidemiologiska vai molekulara saikne. Ta noradija, ka GSE ierosinatajs ir vienigais
tads TSE ierosinatajs, kas noteikts ka zoonozi izraiso$s. Tomér ierosinataju daudzvei-
dibas dé] $obrid nevar izslégt dzivnieku TSE, kas nav GSE, ierosinataju parnesanu uz
cilveku. Turklat ta uzskatija, ka diskriminéjosie testi, kas aprakstiti Kopienu tiesibu
aktos, Sobrid skiet uzticama metode GSE atskir$anai no klasiskas un atipiskas skrepi
slimibas, pat ja diskriminéjoso parbauzu diagnostikas spéja un specifikacija nevar tikt
uzskatita par perfektu.

Péc EPNI 2007. gada 8. marta atzinuma Komisija 2007. gada 24. aprili iesniedza Parti-
kas aprites un dzivnieku veselibas pastavigas komitejas balsojumam regulas projektu,
ar ko groza Regulas Nr. 999/2001 I, III, VII un X pielikumu. Projekts tika pienemts ar
kvalificéto balsu vairakumu. Pret to balsoja Spanijas Karaliste, Francijas Republika un
Italijas Republika. Slovénijas Republika atturéjas. Francijas Republika pamatoja savu
opoziciju, atsaucoties uz to, ka minéta regula bija pretruna piesardzibas principam.

Komisija 2007. gada 26. junija pienéma Regulu Nr. 727/2007, pret kuru Franci-
jas Republika Visparéja Tiesa iesniedza prasibu, ka ari pieteikumu par pagaidu
noreguléjumu.
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2008. gada 24. janvari péc Komisijas laguma EPNI sniedza atzinumu ar nosaukumu
“Zinatnisks un tehnisks skaidrojums par 2007. gada 8. marta atzinuma saistiba ar no-
teiktiem TSE riska aitam un kazam aspektiem secinajumu noteiktu aspektu interpre-
taciju un novértéjumu’, Saja atzinuma ta precizéja savu nostaju attieciba uz dzivnieku
TSE, kas nav GSE, parnesanu uz cilvéku un diskriminéjoso testu uzticamibu.

Etalonlaboratorija 2008. gada 20. aprili publicéja savu aktualizéto viedokli saistiba
ar parbaudé eso$o mazo atgremotiju TSE saslimsanas gadijumiem. Saja atzinuma
ta precizéja, ka divas Francijas izcelsmes aitas un Kipras izcelsmes aita, kuram tika
veiktas papildu parbaudes (skat. iepriek$ 34. punktu), nevaréja tikt atzitas par GSE
saslim$anas gadijumiem.

Komisija 2008. gada 17. junija pienéma apstridéto regulu, ar ko groza Regulas
Nr. 999/2001 VII pielikumu, pieskirot dalibvalstim daudz plasaku pasakumu izvéli,
kas veicami, ja TSE, kuru tas var noteikt péc diskriminéjosa testa veiksanas, ka tas nav
GSE, skar aitu vai kazu ganampulku. Tadéjadi, ja mazo atgremotaju ganampulka viens
dzivnieks ir inficéts ar skrepi slimibu, dalibvalstis péc batibas var:

— iznicinat visus ganampulka dzivniekus (apstridétas regulas VII pielikuma A no-
dalas 2.3. punkta b) apak$punkta i) dala) vai

— attieciba uz aitam noteikt visu ganampulka dzivnieku genotipu un iznicinat vi-
sus genétiski uznémigos dzivniekus (apstridétas regulas VII pielikuma A nodalas
2.3. punkta b) apak$punkta ii) dala); vai
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— nekavéjoties nokaut lieto$anai partika visus ganampulka dzivniekus, nenododot
dzivnieku, kas ir vecaki par 18 ménesiem, liemenus lietosanai partika, ja vien tiem
ir ieprieks veikts TSE skrininga atras noteik$anas tests, kura rezultats bija ne-
gativs (apstridétas regulas VII pielikuma A nodalas 2.3. punkta b) apak$punkta
i) apak$punkts un Regulas Nr. 999/2001 III pielikuma 7.1. punkts); vai

— attieciba uz aitam visiem ganampulka dzivniekiem noteikt genotipu péc visu uz-
némigo dzivnieku talitéjas nokausanas lietosanai partika, nenododot dzivnieku,
kas ir vecaki par 18 ménesiem, liemenus lieto$anai partika, ja vien tiem ir ieprieks
veikts TSE skrininga atras noteiksanas tests, kura rezultats bija negativs (apstri-
détas regulas VII pielikuma A nodalas 2.3. punkta d) apak$punkta ii) dala); vai

— Kklasiskas skrepi slimibas gadijuma saglabat, ka ir, saimniecibas dzivniekus, aiz-
liedzot tiem iziet uz citu novietni divu gadu laika péc pédéja TSE saslims$anas
ganampulka apstiprinasanas gadijuma, ievérojot, ka $aja perioda dzivnieki tomér
var tikt nosutiti uz kautuvi un to liemeni var tikt nodoti lietosanai partika, ja tiem
ieprieks ir veikts TSE skrininga atras noteik$anas tests, kura rezultats bija ne-
gativs (apstridétas regulas VII pielikuma A nodalas 2.3. punkta b) apak$punkta
iii) dala un 4. punkts); vai

— atipiskas skrepi slimibas gadijuma saglabat, ka ir, saimniecibas dzivniekus, aizlie-
dzot to eksportu uz citam dalibvalstim vai tresajam valstim divu gadu laika péc
pédéja TSE saslimsanas ganampulka apstiprinasanas gadijuma, ievérojot, ka $aja
perioda dzivnieki tomér var tikt nosutiti uz kautuvi un to liemeni var tikt nodoti
lietosanai partika, ja tiem ieprieks ir veikts TSE skrininga atras noteik$anas tests,
kura rezultats bija negativs (apstridétas regulas VII pielikuma A nodalas 2.3. pun-
kta c) apaks$punkts un 5. punkts).
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Process

Ar prasibas pieteikumu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2007. gada 17. jali-
ja, Francijas Republika céla prasibu atcelt Regulas Nr. 727/2007 pielikuma 3. punktu
sakara ar piesardzibas principa parkapumu, ta ka ar to Regulas Nr. 999/2001 VII pie-
likuma tika paredzéta 2.3. punkta b) apak$punkta iii) dala, 2.3. punkta d) apaks-
punkts un 4. punkts, ar kuriem tiek mikstinata TSE apkaro$anas kartiba. Turklat ta
iesniedza pieteikumu par pagaidu noreguléjumu par minétas kartibas piemérosanas
apturésanu.

Ar 2007. gada 28. septembra rikojumu lieta T-257/07 R Francija/Komisija (Krajums,
[1-4153. Ipp.; turpmak teksta — “pirmais rikojums lieta Francija/Komisija”) Visparéjas
tiesas pagaidu noreguléjuma tiesnesis apmierinaja $o pieteikumu un apturéja minéto
noteikumu piemeérosanu lidz sprieduma pasludinasanai pamata lieta.

Ar dokumentu, kas Vispareéjas tiesas kanceleja iesniegts 2007. gada 15. oktobri, Liel-
britanijas un Ziemelirijas Apvienota Karaliste lidza atlauju iestaties lieta Komisi-
jas atbalstam. Ar 2007. gada 30. novembra rikojumu Visparéjas tiesas tresas palatas
priekssédetajs atlava So iestasanos lieta.

2008. gada 17. janija Komisija iesniedza pieteikumu izbeigt tiesvedibu pamata lieta
un atteicas iesniegt atbildi uz repliku. Sis pieteikums bija pamatots ar pienemamo
apstridéto regulu.

2008. gada 28. julija Francijas Republika iesniedza savus apsvérumus par Komisijas
pieteikumu izbeigt tiesvedibu. Ta ladza paplasinat ierosinato tiesvedibu, ieklaujot ari
apstridétas regulas noteikumus, jo tie tikusi aizstati ar noteikumiem, kas ir identiski
apstridétas regulas Nr. 727/2007 noteikumiem, tacu tos vairak pamatojot.
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2008. gada 31. julija apstridéta regula tika publicéta Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnesi. Ta stajas speka 2008. gada 29. septembri.

2008. gada 28. augusta Komisija iesniedza savus apsvérumus par Francijas Republikas
pieteikumu paplasinat ierosinato tiesvedibu, ieklaujot ari apstridéto regulu. Minéta-
jos apsvérumos Komisija pauda viedokli, ka $is pieteikums bija pamatots.

Ar dokumentu, kas Visparéjas tiesas kanceleja iesniegts 2008. gada 19. septembri,
Francijas Republika iesniedza jaunu pieteikumu par pagaidu noreguléjumu, kura ta
butiba ladza Visparéjas tiesas priekssédétaju izdot rikojumu par apstridétas regulas
piemérosanas apturésanu taja zina, ka ar to Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma A no-
dala ir ietverti 2.3. punkta b) apak$punkta iii) dala, 2.3. punkta d) apak$punkts un
4. punkts.

Apvienota Karaliste neiesniedza savus apsvérumus par pieteikumu paplasinat ierosi-
nato tiesvedibu, ieklaujot apstridéto regulu lidz $im nolikam paredzéta termina iz-
beigsanas datumam 2008. gada 25. septembri.

Ar 2008. gada 6. oktobra lemumu Visparéja tiesa (tre$a palata) apmierinaja Francijas
Republikas pieteikumu par ierosinata procesa paplasinasanu, ieklaujot taja apstridé-
tos noteikumus, un atlava iesniegt papildu prasijumus un pamatus.

Ar 2008. gada 30. oktobra rikojumu lieta T-257/07 RII Francija/Komisija (Krajuma
nav publicéts; turpmak teksta — “otrais rikojums lieta Francija/Komisija”) Visparéjas
tiesas pagaidu noreguléjuma tiesnesis apmierindja otro Francijas Republikas pieteiku-
mu par pieméros$anas apturé$anu $aja lieta un apturéja minétas kartibas piemérosanu
lidz sprieduma pasludinasanai pamata lieta.

2008. gada 19. novembri Francijas Republika iesniedza Visparéjas tiesas kanceleja sa-
vus papildu prasijumus.
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2008. gada 23. decembri un 2009. gada 16. janvari Komisija un Apvienota Karaliste at-
tiecigi iesniedza savus apsvérumus par $iem papildu prasijumiem. 2008. gada 23. de-
cembri Komisija papildus ladza Visparéjo tiesu izskatit $o lietu paatrinata kartiba
saskana ar Visparéjas tiesas Reglamenta 76.a pantu.

2009. gada 21. janvari Francijas Republika iesniedza savus apsvérumus par Komisijas
pieteikumu par lietas izskati$anu paatrinata kartiba. Apvienota Karaliste neiesniedza
savus apsvérumus par $o Komisijas pieteikumu paredzétaja termina.

Ar 2009. gada 30. janvara lemumu Visparéja tiesa (tresa palata) noraidija Komisijas
pieteikumu par lietas izskatiSanu paatrinata procesa, bet, ievérojot §is lietas ipasos
apstaklus, noléma izskatit lietu prioritari atbilsto$i Visparéjas tiesas Reglamenta
55. panta 2. punktam. Piemérojot Reglamenta 14. pantu un pamatojoties uz tresas
palatas ieteikumu, Visparéja tiesa saskana ar minéta reglamenta 51. pantu noléma
lietu nodot izskati$anai paplasinata tiesnesu sastava.

Lietas dalibnieku prasijumi

Francijas Republikas prasijumi Visparéjai tiesai ir $adi:

— atcelt apstridéto regulu, ciktal ar to Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma A noda-
la ir ietverti 2.3. punkta b) apak$punkta iii) dala, 2.3. punkta d) apak$punkts un
4. punkts;

— piespriest Komisijai atlidzinat tiesasanas izdevumus.
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Komisija, kuru atbalsta Apvienota Karaliste, ludz Visparéjo tiesu:

— noraidit prasibu ka nepamatotu;

— piespriest Francijas Republikai atlidzinat tiesasanas izdevumus.

Par lietas butibu

1. Pamata apsvérumi

Par cilveku veselibas aizsardzibu

EKL 152. panta 1. punkta ir paredzéts, ka, nosakot un istenojot visu Kopienas politiku
un darbibas, ir janodrosina augsts cilvéku veselibas aizsardzibas limenis. Sabiedribas
veselibas aizsardzibai ir lielaka vértiba salidzinajuma ar ekonomiska rakstura apsvéru-
miem, tadéjadi ta var attaisnot pat ievérojamas negativas ekonomiska rakstura sekas
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atseviskiem tirgus dalibniekiem ($aja zina skat. Tiesas 1996. gada 12. jalija rikojumu
lieta C-180/96 R Apvienota Karaliste/Komisija, Recueil, 1-3903. lpp., 93. punkts, un
Visparéjas tiesas 2005. gada 28. junija spriedumu lieta T-158/03 Industrias Quimicas
del Vallés/Komisija, Krajums, 11-2425. Ipp., 134. punkts).

Regulas Nr. 999/2001 24.a panta atkartoti ir paredzéts pienakums, kas ietverts EKL
152. panta 1. punkta, nosakot, ka, pienemot lémumus $is regulas ietvaros, ir jasaglaba
vai, ja tam ir zinatnisks pamatojums, jauzlabo Kopiena nodrosinatais cilvéku un dziv-
nieku veselibas aizsardzibas limenis.

Par piesardzibas principu

Definicija

Piesardzibas princips ir no EKL 3. panta p) punkta, 6. panta, 152. panta 1. punkta,
153. panta 1. un 2. punkta un 174. panta 1. un 2. punkta izrieto$s Savienibas tiesi-
bu visparéjs princips, kas liek attiecigajam iestadém, precizi istenojot tam ar attie-
cigo tiesisko reguléjumu pieskirtas kompetences, veikt piemérotus pasakumus, lai
noveérstu atsevi$kus iespéjamus riskus sabiedribas veselibai, drosibai un videi, lie-
kot uzsvaru uz prasibam saistiba ar $o interesu aizsardzibu, nevis ekonomiskajam
interesém (skat. Visparéjas tiesas 2002. gada 26. novembra spriedumu apvienotajas
lietas T-74/00, T-76/00, no T-83/00 lidz T-85/00, T-132/00, T-137/00 un T-141/00
Artegodan u.c./Komisija, Recueil, [1-4945. lpp., 183. un 184. punkts, un 2003. gada
21. oktobra spriedumu lieta T-392/02 Solvay Pharmaceuticals/Padome, Recueil, 11-
4555. Ipp., 121. punkts un taja minéta judikatara).
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Turklat, ka tas ir tiesi noteikts Regulas Nr. 178/2002 7. panta 1. punkta, partikas ap-
rites tiesibu aktu konteksta, piesardzibas princips pielauj noteikt riska parvaldibas
pagaidu pasakumus, kas vajadzigi, lai nodrosinatu augstu veselibas aizsardzibas li-
meni, ja, novértéjot pieejamo informaciju, identificéta iespéjama kaitiga ietekme uz
veselibu, bet pastav zinatniska neskaidriba.

Tadeéjadi piesardzibas princips lauj iestadém, kad pastav zinatniska neskaidriba par
riska esamibu vai ta pakapi attieciba uz cilvéku veselibu, noteikt aizsardzibas pasa-
kumus, negaidot, kad $o risku faktiska esamiba un nopietniba tiks pilniba pieradita
(8aja sakara skat. Tiesas 1998. gada 5. maija spriedumu lieta C-180/96 Apvienota Ka-
raliste/Komisija, Recueil, I-2265. lpp., 99. punkts; 2003. gada 9. septembra spriedu-
mu lietda C-236/01Monsanto Agricoltura Italia u.c., Recueil, 1-8105. Ipp., 111. punkts;
2006. gada 12. janvara spriedumu lieta C-504/04 Agrarproduktion Staebelow, Kra-
jums, [-679. Ipp., 39. punkts, un Visparéjas tiesas 2004. gada 10. marta spriedumu
lieta T-177/02 Malagutti-Vezinhet/Komisija, Recueil, 11-827. lpp., 54. punkts) vai
kad izpaudisies negativa ietekme uz cilvéku veselibu ($aja zina skat. Visparéjas tiesas
2002. gada 11. septembra spriedumu lieta T-13/99 Pfizer Animal Health/Padome, Re-
cueil, 11-3305. Ipp., 139. un 141. punkts, un 2002. gada 11. septembra spriedumu lieta
T-70/99 Alpharma/Padome, Recueil, 11-3495. Ipp., 152. un 154. punkts).

Procesa, kura rezultata iestade nosaka atbilsto$us pasakumus, lai novérstu atseviskus
iespéjamus riskus sabiedribas veselibai, drosibai un videi, pamatojoties uz piesardzi-
bas principu, var tikt izskirti tris secigi posmi: pirmkart, iespéjamas negativas ietek-
mes, kas izriet no kadas paradibas, noteiksana; otrkart, ar paradibu saistita riska sa-
biedribas veselibai, drosibai un videi novértéjums un, treskart, ja noteiktie iespéjamie
riski parsniedz to, kas ir sabiedriba pienemams, riska parvaldiba, nosakot atbilstosus
aizsardzibas pasakumus. Ja pirmais no $iem posmiem nav plasak japaskaidro, tad abi
nakamie ir izskaidro$anas vérti.
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Risku noveértéjums

— Ievads

Iestadei, kura sastopas ar no paradibas izrieto$u iespéjamu negativu ietekmi, novér-
téjot risku sabiedribas veselibai, drosibai un videi, tas ir janovérté no zinatniska vie-
dokla un janosaka, vai tas neparsniedz risku, kads tiek uzskatits par sabiedribai pie-
nemamu. Tadéjadi, lai Savienibas iestades varétu novertét risku, pirmkart, to riciba ir
jabut zinatniskam risku novértéjumam un, otrkart, janosaka riska limenis, kads nav
uzskatams par sabiedribai pienemamu ($aja zina skat. iepriek$ 68. punkta minétos
spriedumus lieta Pfizer Animal Health/Padome, 149. punkts, un lieta Alpharma/Pa-
dome, 162. punkts).

— Par zinatnisko risku novértéjumu

Zinatniskais riska novértéjums ir zinatnisks process, kuru veicot, péc iespéjas tiek
identificéts un raksturots apdraudéjums, novértéta iedarbiba un raksturots risks (ie-
prieks 68. punkta minétie spriedumi lieta Pfizer Animal Health/Padome, 156. punkts,
un lieta Alpharma/Padome, 169. punkts).

Komisija sava 2000. gada 2. februara pazinojuma par piesardzibas principu
(COM(2000) 1), sis Cetras riska novertéjuma sastavdalas ir definéjusi $adi (skat.
III pielikumu):

““Bistamibas noteik$ana” nozimé atklat biologiskos, kimiskos vai fiziskos ierosinata-
jus, kuri var izraisit nelabveéligas sekas [..].
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“Bistamibas raksturojums” nozimé noteikt kvantitativa un/vai kvalitativa izteiksmé
ar ierosinatajiem vai attiecigo darbibu saistito nelabvéligo seku raksturu un smagumu

[.].

“Ietekmes novértéjums” nozimé noteikt pétama ierosinataja ietekmes iespéjamibu
kvantitativa un/vai kvalitativa izteiksmé [..].

“Bistamibas raksturojums” atbilst vértéjumam kvantitativa un/vai kvalitativa izteiks-
mé, ievérojot $is veicamas darbibas nedrosibas, iespéjamo vai zinamo nelabvéligo
seku, kas var rasties videi vai veselibai, iespéjamibu, biezumu un nopietnibu. Tas tiek
noteikts uz tris iepriek§ minéto sastavdalu pamata un ir ciesi saistits ar neskaidribu,
izmainam un pagaidu pienémumiem, kas nepiecie$ami uzdevuma veiks$anai, un mi-
néjumiem, kas tiek veikti katra procesa posma.

Zinatniskais risku novértéjums ka zinatniska procedira iestadei ir jauztic zinatniska-
jiem ekspertiem (ieprieks 68. punkta minétie spriedumi lieta Pfizer Animal Health/
Padome, 157. punkts, un lieta Alpharma/Padome, 170. punkts).

Turklat atbilstosi Regulas Nr. 178/2002 6. panta 2. punktam zinatniskais risku no-
vértéjums ir japamato ar pieejamiem zinatniskiem pieradijumiem un tas javeic ne-
atkarigi, objektivi un parredzami. Saja zina ir buatiski noradit, ka iestazu pienakums
nodros$inat augstu sabiedriskas veselibas, drosibas un vides aizsardzibas limeni, nozi-
mé, ka to lémumi ir japienem, pilniba izvértéjot labakos pieejamos zinatniskos datus,
un ka tie ir japamato ar visjaunakajiem starptautisko pétijumu rezultatiem ($aja zina
skat. iepriek$ 68. punkta minétos spriedumus lieta Pfizer Animal Health/Padome,
158. punkts, un lieta Alpharma/Padome, 171. punkts).
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Zinatniskaja risku novértéjuma iestadém nav obligati jasniedz parliecinosi zinatniski
pieradijumi par riska pastavésanu un par iespéjamo nelabvéligo seku nopietnibu, ja
$is risks realizétos. Tiek pienemts, ka piesardzibas principa piemérosanas konteksts
atbilst zinatniskas neskaidribas kontekstam. Tomér preventivs pasakums nevar tikt
pamatots ar pilniba hipotétisku pieeju riskam, kas balstita tikai uz vienkarsiem pie-
némumiem, kuri zinatniski nav parbauditi. (iepriek$ 68. punkta minétais spriedums
lieta Pfizer Animal Health/Padome, 142. un 143. punkts, $aja zina skat. ari Visparéjas
tiesas 2007. gada 11. julija spriedumu lieta T-229/04 Zviedrija/Komisija, Krajums,
11-2437. Ipp., 161. punkts).

Turklat preventivu pasakumu noteiksana vai, tiesi otradi, to atsauksana vai mikstina-
$ana nevar tikt padarita par atkarigu no pieradijumiem par jebkada riska nepastave-
$anu, jo no zinatniska viedokla tadus pieradijumus vispar nav iespéjams sniegt, tapéc
ka nulles riska limenis praksé nepastav ($aja zina skat. iepriek§ 66. punkta minéto
spriedumu lieta Solvay Pharmaceuticals/Padome, 130. punkts). No ta izriet, ka pre-
ventivs pasakums var tikt noteikts, ja risks, kura pastavésanu un vérienu “pilniba”
nepierada parliecino$i zinatniski dati, tomeér $kiet pietiekami apliecinats $a pasaku-
ma noteik$anas bridi pieejamajos zinatniskajos datos (ieprieks 68. punkta minétais
spriedums lieta Pfizer Animal Health/Padome, 144. un 146. punkts). Sada konteksta
jedziens “risks” tadéjadi attiecas uz iespéjamibas pakapi, ka atseviska pasakuma vai
atseviskas prakses izmanto$ana negativi ietekmés tiesibu sistémas aizsargatu labumu
($aja zina skat. ieprieks$ 68. punkta minéto spriedumu lieta Pfizer Animal Health/Pa-
dome, 147. punkts).

Visbeidzot, janorada, ka pieejamo datu nepietiekamibas dé] zinatnisko risku novér-
téjumu var but neiespéjami veikt pilnigi. Tas tomér nevar liegt kompetentajai publis-
kajai iestadei noteikt preventivus pasakumus, piemérojot piesardzibas principu. Saja
gadijuma ir butiski, ka zinatnes eksperti veic zinatnisku risku novértéjumu, neraugo-
ties uz pastavoso zinatnisko neskaidribu, veic ta, lai kompetentajai iestadei butu pie-
tiekami drosa un parliecinosa informacija, lai ta varétu izprast visu uzdota zinatniska
jautajuma apjomu un varétu noteikt savu politiku, pilniba zinot apstaklus ($aja zina
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skat. iepriek$ 68. punkta minétos spriedumus lieta Pfizer Animal Health/Padome,
160.—163. punkts, un lieta Alpharma/Padome, 173.—176. punkts).

— Par riska limena noteik$anu

Sabiedribai par nepienemamu uzskatita riska limena noteiksana, ievérojot pieméro-
jamas normas, ir javeic iestadém, kuras ir atbildigas par politisko izvéli, kas ietver
sabiedribai atbilsto$a aizsardzibas limena noteik$anu. Sim iestadém ir janosaka kritis-
kais slieksnis iespéjai, ka sabiedribas veseliba, drosiba un vide tiks negativi ietekméta,
un $o iespéjamo seku smagums, kas attieciba uz $o sabiedribu vairs neskiet piene-
mams un pret kuru, tiklidz tas ir parkapts, ievérojot sabiedribas veselibu, drosibu
un vides aizsardzibu, ir japieméro preventivi pasakumi, kaut ari pastav zinatniskas
neskaidribas ($aja zina skat. Tiesas 2000. gada 11. jalija spriedumu lieta C-473/98
Toolex, Recueil, 1-5681. lpp., 45. punkts, un ieprieks 68. punkta minéto spriedumu
lieta Pfizer Animal Health/Padome, 150. un 151. punkts).

Nosakot sabiedribai par nepienemamu uzskatita riska limeni, iestadém ir saistoss
pienakums nodrosinat augstu sabiedribas veselibas, drosibas un vides aizsardzibas
limeni. Sim augstajam limenim, lai tas biitu saderigs ar $o tiesibu normu, nav obligati
jabut tehniski visaugstakajam ($aja zina skat. Tiesas 1998. gada 14. julija spriedumu
lieta C-284/95 Safety Hi-Tech, Recueil, 1-4301. lpp., 49. punkts). Turklat $is iestades
nevar pienemt pilnigi hipotétisku pieeju riskam un balstit savus lémumus uz “nulles
riska” limeni (ieprieks 68. punkta minétais spriedums lieta Pfizer Animal Health/Pa-
dome, 152. punkts).
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Par sabiedribai nepienemamu uzskatita riska limena noteiksana ir atkariga no kom-
petentas publiskas iestades vértéjuma vériena par katra $ada gadijuma ipasajiem ap-
stakliem. Saja zina iestade it ipasi var nemt véra §i riska iestaganas seku nopietnibu uz
sabiedribas veselibu, drosibu un vidi, tai skaita iespéjamas negativas ietekmes apjo-
mu, turpinasanos, atgriezeniskumu vai iespéjamas novélotas ietekmes kaitéjumu, ka
ari vairak vai mazak skaidra riska izpratni, balstoties uz pieejamajam zinatniskajam
atzinadm ($aja zina skat. iepriek$ 68. punktd minéto spriedumu lieta Pfizer Animal
Health/Padome, 153. punkts).

Riska parvaldiba

Riska parvaldiba ir iestades, kura sastopas ar risku, veikto darbibu kopums, lai sa-
mazinatu risku lidz tadam limenim, kads tiek uzskatits par sabiedribai pienemamu,
ievérojot tas pienakumu nodrosinat augstu sabiedribas veselibas, drosibas un vides
aizsardzibas limeni. Tatad, ja $is risks parsniedz sabiedribai par pienemamu atzita
riska limeni, tad iestadei ir pienakums, pamatojoties uz piesardzibas principu, noteikt
nepiecieSsamos riska parvaldibas pagaidu pasakumus, lai nodrosinatu augstu aizsar-
dzibas limeni.

Atbilstosi Regulas Nr. 178/2002 7. panta 2. punktam attiecigajiem pagaidu pasaku-
miem ir jabut samérigiem, nediskriminéjosiem, caurskatamiem un atbilstoSiem jau
noteiktiem lidzigiem pasakumiem ($aja zina skat. Tiesas 2004. gada 1. aprila spriedu-
mu lieta C-286/02 Bellio Elli, Recueil, 1-3465. Ipp., 59. punkts).

Visbeidzot, kompetentajai iestadei sapratigd termina ir vélreiz jaizvérté attiecigie
pagaidu pasakumi. Tadéjadi ir nospriests, ka tad, kad ar jauniem faktiem tiek mai-
nita riska uztvere vai pieradits, ka $is risks var tikt ierobezots ar mazak stingriem
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pasakumiem neka pastavosie, iestazu un it ipasi Komisijas, kurai ir inicié$anas piln-
varas, kompetencé ir raudzities, lai tiesiskais reguléjums tiktu pielagots jaunajai in-
formacijai (ieprieks 68. punkta minétais spriedums lieta Agrarproduktion Staebelow,
40. punkts).

Par tiesas parbaudes apjomu

Kopéjas lauksaimniecibas politikas joma iestadém ir plasa ricibas briviba attieciba uz
sasniedzamo mérku noteik$anu un pieméroto lidzeklu izvéli (skat. ieprieks 68. pun-
kta minéto spriedumu lieta Pfizer Animal Health/Padome, 166. punkts un taja minéta
judikatara). Turklat, novértéjot riskus, tam ir javeic sarezgiti vértéjumi, lai, ievérojot
tam zinatniska risku novértéjuma ietvaros sniegto tehniska un zinatniska rakstura
informaciju, novertétu, vai risks sabiedribas veselibai, drosibai un videi neparsniedz
riska limeni, kads atzits par sabiedribai pienemamu.

Si plasa ricibas briviba un sarezgitie novértéjumi nozimé, ka Eiropas Savienibas tiesai
ir ierobezotas parbaudes pilnvaras. Tadéjadi no minétas ricibas brivibas un vértéju-
miem izriet, ka batiba tiesas parbaude ir ierobezota ar parbaudi, vai §is izvértésanas
pilnvaras nav istenotas acimredzami klidaini vai nepareizi izmantojot pilnvaras, ka
ari vai iestades nav acimredzami parsniegus$as savas ricibas brivibas robezas (skat.
ieprieks 68. punkta minéto Tiesas spriedumu lieta Monsanto Agricoltura Italia u.c.,
135. punkts; 2009. gada 15. oktobra spriedumu lieta C-425/08 Enviro Tech (Europe),
Krajums, 1-10035. lpp., 47. punkts, un ieprieks 68. punkta minéto spriedumu lieta
Pfizer Animal Health/Padome, 166. punkts un taja minéta judikatara).
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Attieciba uz Savienibas tiesas parbaudi, vai pastav acimredzama kluda, kas skar ies-
tades aktu, ir janorada, ka, lai konstatétu, ka iestade ir pielavusi tadu acimredzamu
kladu sarezgitu faktu vértéjuma, kas attaisnotu minéta akta atcel$anu, prasitajas ie-
sniegtajiem pieradijumiem ir jabut pietiekamiem, lai apstridétu minéta lémuma ie-
tvaros veikta faktu vértéjuma ticamibu ($aja zina skat. Visparéjas tiesas 1996. gada
12. decembra spriedumu lieta T-380/94 AIUFFASS un AKT/Komisija, Recueil, 11-
2169. lpp., 59. punkts, un 2004. gada 1. julija spriedumu lieta T-308/00 Salzgitter/
Komisija, Krajums, II-1933. lpp., 138. punkts.). Iznemot $o ticamibas vértéjumu, Vis-
paréja tiesa ar savu vértéjumu par sarezgitiem faktiem nevar aizstat §1lémuma autora
vertéjumu (ieprieks$ 85. punkta minétais spriedums lieta Enviro Tech, 47. punkts, un
Visparéjas tiesas 2008. gada 12. februara spriedums lieta T-289/03 BUPA u.c./Komi-
sija, Krajums, II-81. Ipp., 221. punkts).

Tomeér Savienibas tiesas parbaudes robezas neietekmé tas uzdevumu izvértét izvir-
zito pieradijumu materialo precizitati, uzticamibu un konsekvenci, ka ari parbaudit,
vai Sie pieradijumi veido visu atbilstoso datu kopumu, kas ir janem véra, lai izvértétu
sarezgitu situaciju, un vai $o pieradijumu raksturs Jauj pamatot no tiem izdaritos se-
cinajumus (skat. 2007. gada 22. novembra spriedumu lieta C-525/04 P Spanija/Len-
zing, Krajums, 1-9947. Ipp., 57. punkts, un 2008. gada 6. novembra spriedumu lieta
C-405/07 P Niderlandes Karaliste/Komisija, Krajums, I-8301. Ipp., 55. punkts).

Turklat ir jaatgadina, ka gadijuma, ja iestadei ir plasa ricibas briviba, parbaudei par
Savienibas tiesibu sistéma paredzéto administrativa procesa garantiju ievérosanu ir
fundamentala nozime. Tiesai ir bijusi iespéja precizét, ka viena no $im garantijam
ir kompetentas iestades pienakums riapigi un objektivi parbaudit visus izskatamas
lietas apstaklus un pietiekami pamatot savu noléemumu (skat. 1991. gada 21. novem-
bra spriedumu lieta C-269/90 Technische Universitdt Miinchen, Recueil, 1-5469. lpp.,
14. punkts; 1992. gada 7. maija spriedumu apvienotajas lietas C-258/90 un C-259/90
Pesquerias De Bermeo un Naviera Laida/Komisija, Recueil, 1-2901. Ipp., 26. punkts,
un ari iepriek$ 87. punkta minéto spriedumu lieta Niderlandes Karaliste/Komisija,
56. punkts).
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Tadéjadi jau ir nospriests, ka cik vien iespéjams izsmelosa zinatniska risku novértésa-
na, pamatojoties uz zinatniskiem atzinumiem, kas pamatoti ar parakuma, caurskata-
mibas un neatkaribas principiem, ir butiska procesuala garantija, lai nodrosinatu pasa-
kumu zinatnisko objektivitati un izvairitos no patvaligu pasakumu veiksanas (ieprieks
68. punkta minétais spriedums lieta Pfizer Animal Health/Padome, 172. punkts).

2. Par vienigo pamatu, kas izriet no piesardzibas principa parkapuma

Francijas Republika izvirza vienu pamatu, kas izriet no Komisijas pielauta piesardzi-
bas principa parkapuma, pienemot Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma A nodalas
2.3. punkta b) apaks$punkta iii) dalu, 2.3. punkta d) apak§punktu un 4. punktu, kas ir
parnemti apstridétaja regula (turpmak teksta — “apstridétie pasakumi”).

Pamatojot $o pamatu, Francijas Republika atsaucas, pirmkart, uz argumentiem, kas
versti uz Komisijas veikta riska novértéjuma apstridésanu, un, otrkart, uz argumen-
tiem, kas vérsti uz Komisijas veiktas riska parvaldibas apstridésanu.

3. Par riska noveértéjumu

levads

Attieciba uz Komisijas veikto riska novértéjumu Francijas Republika noradija, pirm-
kart, ka Komisija nav némusi véra zinatnisko neskaidribu attieciba uz TSE, kas nav
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GSE, parnesanas uz cilvéku risku, otrkart, ka Komisija nav zinatniski izvértéjusi “atro
noteiks$anas testu” uzticamibu, treskart, ka Komisija neievéroja zinatnisko neskaidri-
bu attieciba uz diskriminéjo$o testu uzticamibu un, ceturtkart, ka Komisija nav pie-
nacigi izvertéjusi riskus, kas izriet no apstridéto pasakumu noteiksanas.

Par iebildumiem attieciba uz zindtnisko neskaidribu saistiba ar TSE, kas nav GSE,
parnesanas uz cilveku risku nenemsanu véra un klidainu interpretaciju

Francijas Republika uzskata, ka Komisija nav ievérojusi piesardzibas principu riska
izvértésanas stadija, ignoréjot vai tendenciozi interpretéjot zinatnisko neskaidribu,
kas pastav saistiba ar TSE, kas nav GSE, parnes$anas uz cilvéku risku.

Komisija apstiprina, ka zinatnieku un starptautisko institiiciju starpa ir vienpratiba
par datu neesamibu, kas varétu pieradit skrepi slimibas parnesamibu uz cilvéku. Nav
nekadu pieradijumu, ka starp skrepi slimibas ierosinataju un cilvéku saslim$anam ar
TSE butu epidemiologiska vai molekulara saikne. Vienigais TSE ierosinatajs, kas ir
zoonozi izraisoss, ir GSE.

Apvienota Karaliste butiba apgalvo, ka Francijas Republikas iebildums par Komisijas
vertéjumu saistiba ar TSE, kas skar aitas un kazas, parnesamibu uz cilvéku nav pietie-
kams pieradijums kladai $aja sakara un ka Komisiju nevaréja piespiest gaidit, lai uzzi-
natu, vai attiecigie zinatniskie modeli batu gandriz pilnigi reprezentativi un atbilstosi
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tuvaka vai talaka nakotné. Saskana ar tas viedokli EPNI atzinuma bija sniegts pilnigi
pietiekams pamats, lai rikotos ta, ka to izdarija Komisija.

Saja gadijuma apstridétas regulas 10.—12. apsvéruma un 18. apsvéruma Komisija iz-
klastija savu vértéjumu saistiba ar TSE, kas skar aitas un kazas, bet kas nav GSE, par-
nesamibu uz cilvéku. It ipasi, pamatojoties uz 2008. gada 24. janvara EPNI atzinumu,
ta uzskatija:

“No EPNI skaidrojuma izriet, ka slimibas ierosinataju starp aitam un kazam biologis-
ka dazadiba ir svarigs elements, kas nelauj izslégt parnesamibu uz cilvékiem, un ka
minéta dazadiba palielina iespéjamibu, ka viens no TSE ierosinatajiem ir parnesams.
EPNI tomér atzist, ka zinatniski nav pamatots, ka TSE aitam un kazam, kas nav GSE,
butu tiesi saistita ar TSE iespéjamibu cilvékiem. EPNI viedoklis par to, ka TSE aitam
un kazam ierosinataju parnesamiba uz cilvékiem nav izsléedzama, pamatojas uz ek-
sperimentaliem pétijumiem par iespéju parvarét sugu barjeru starp dzivniekiem un
cilvékiem, izmantojot dzivnieku modelus (primatus un peles). Tomér $ajos modelos
nav ievérotas cilvéku genétiskas ipasibas, kuras arkartigi ietekmé relativo uznémibu
pret prionu slimibam. Sajos modelos ari ir ierobezojumi, ekstrapoléjot rezultatus uz
dabiskiem apstakliem, proti, vai tie labi simulé sugu barjeru starp dzivniekiem un
cilvékiem un cik labi izmantotais injicé$anas cel$ simulé ietekmi dabiskos apstaklos.
Tadeél var uzskatit, ka risks bus Joti neliels, lai gan nevar izsléegt TSE ierosinataju aitam
un kazam parnesamibu uz cilvékiem, nemot véra faktu, ka pieradijumi par parnesa-
mibu ir pamatoti ar eksperimentaliem modeliem, kuri nesimulé dabiskus apstaklus
saistiba ar sugu barjeras parvarésanu un istiem inficésanas celiem” (skat. apstridétas
regulas 12. apsvérumu).

Tadéjadi no apstridétas regulas 12. apsvéruma izriet, ka Komisija ir tie$i atzinu-
si, ka nav iespéjams izslégt jebkadu TSE, kas skar aitas un kazas, bet kas nav GSE,
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parnesamibu uz cilvéku, ievérojot slimibas ierosinataju biologisko daudzveidibu un
eksperimentalo modelu rezultatus. No ta izriet, ka Francijas Republika nepareizi
uzskata, ka Komisija, izvértéjot riskus pirms apstridéto pasakumu noteik$anas, nav
némusi véra zinatnisko neskaidribu, kada pastav saistiba ar $o TSE parnesamibu uz
cilvéeku.

Tomér Francijas Republika ari uzskata, ka Komisija tendenciozi interpretéja tas riciba
eso$os zinatniskos atzinumus, uzskatot, ka TSE, kas skar dzivniekus, bet kas nav GSE,
parnesamibas uz cilvéku risks bija arkartigi zems.

Saja zina ir jaatgadina, ka, ievérojot Komisijas plaso ricibas brivibu kopéjas lauksaim-
niecibas politikas joma un sarezgitos izvértéjumus, kas tai javeic risku novértésanas
ietvaros, Savienibas tiesas parbaude $aja gadijuma ir ierobezota. To veido parbaude,
vai Komisija nav pielavusi acimredzamu kladu tas riciba eso$o zinatnisko atzinumu
izvértéjuma. Sada klada nozimé, ka lietas dalibniekam, kas uz to atsaucas, ir jabit
pietiekamiem pieradijumiem, lai apstridétu minétas regulas ietvaros veikta faktu vér-
téjuma ticamibu (skat. ieprieks 86. punktu).

Saja gadijuma Komisija no EPNI 2007. gada 8. marta un 2008. gada 24. janvara at-
zinuma secinaja, ka TSE, kas skar aitas un kazas, bet kas nav GSE, parnesamibas uz
cilveku risks bija arkartigi niecigs.

Saja zina ir janorada, ka no EPNI 2007. gada 8. marta atzinuma izriet, ko neapstrid
ari lietas dalibnieki, ka nav nekadu pieradijumu, ka starp klasisko vai atipisko skrepi
slimibu, vienas puses, un cilvéku saslim$anam ar TSE, no otras puses, butu epidemio-
logiska vai molekulara saikne.
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102 Turklat EPNI sava 2008. gada 24. janvara atzinuma precizéja, ka tomér nevar izslégt
TSE, kas skar aitas un kazas, bet kas nav GSE, parnesanu uz cilvéku. Saja sakara ta
noradija, ka pieradijumu neesamiba par epidemiologisko saikni katra zina nepierada
saistibas trakumu starp TSE, ar kuru saslimst dzivnieki, un TSE, ar kuru saslimst
cilvéki, jo tas bija daléji datu un dzivnieku un cilvéku TSE biologiskas daudzveidibas
izpratnes trakuma del. Tadéjadi ta uzskata, ka pienemtas saistibas starp TSE, ar kuru
saslimst dzivnieki, un TSE, ar kuru saslimst cilvéki, neesamiba var bat tendencioza,
pirmkart, sakara ar datu par faktisko vésturisko izplatibu trikumu un TSE izplatibu
starp mazajiem atgremotajiem, jo ir veikta tikai pasiva uzraudziba; otrkart, sakara ar
izpratnes trakumu par TSE izplatibas starp mazajiem atgremotajiem patieso biologis-
ko daudzveidibu gan attieciba uz klasisko skrepi slimibu, gan atipisko skrepi slimibu;
treskart, sakara ar sapratnes trakumu par TSE, ar kuru saslimst cilvéki, daudzveidibu
sakara ar minéto TSE molekularas identifikacijas trakumu, izmantojot biotestus, un
sakara ar neirodegenerativu traucéjumu, ar kuriem saslimst cilvéki, skaitu un daza-
dibu; un, ceturtkart, sakara ar slimibai paredzéto fenotipu, kas var izpausties, ja TSE,
ar kuru saslimst dzivnieki, tiek parnests uz cilvéku (skat. EPNI 2008. gada 24. janvara
atzinumu, 4. Ipp.).

13 Turklat no EPNI 2007. gada 8. marta un 2008. gada 24. janvara atzinuma izriet, ka
eksperimentalo pétijumu rezultati nelava izslégt TSE, ar kuru saslimst dzivnieki, par-
nesanas uz cilvéku iespéju.

14 EPNI uzskata, ka in vitro testi attieciba uz parnesamibu ir pieradijusi, ka GSE un
skrepi slimibas ierosinataju raksturigas spéjas skart cilvéku, paklaujot lidzvertigai
iedarbibai, ir mazas (skat. EPNI 2008. gada 24. janvara atzinumu, 5. lpp.). Turklat
laboratoriskas parbaudes, izmantojot par modeliem dzivniekus, pieradija TSE, kas
skar aitas vai kazas, bet kas nav klasiska GSE, parnesamibu (skat. EPNI 2007. gada
8. marta atzinumu, 6. Ipp., un 2008. gada 24. janvara atzinumu, 4. Ipp.). EPNI it ipasi
noradija uz klasiskas skrepi slimibas ierosinataja parnesanu orali no kamja uz saimi-
ru; uz klasiskas skrepi slimibas, kas izcélusies no divam dazadam aitam, nodosanu
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intracerebrali makakam un zeltgalvas marmozetei un uz TSE, kas nav klasiska GSE,
ierosinataja parnesanu uz peli, kas tika izmantota par cilvéka géna M129 PRP modeli.

Tomeér Komisija, nepielaujot acimredzamu kladu vértéjuma, varéja uzskatit, ka sie
eksperimentalie modeli bija nepilnigi. Tatad EPNI sava 2008. gada 24. janvara atzinu-
ma noradija, ka minétie modeli nelauj nemt véra cilvéka géna PRNP polimorfismu.
Tomér §im génam ir batiska nozime TSE uznémiguma novértésana, un nevar izslégt,
ka citiem géniem butu ietekme visparéja TSE uznémiguma noteik$ana. Turklat EPNI
sava 2007. gada 8. marta atzinuma uzskatija, ka iedarbibas veids, deva un paklausana
iedarbibai kopa tika uzskatiti par TSE ierosinataju spéju izklat cauri cilvéku aizsarg-
barjerai. Tomér $o faktoru ietekme uz eksperimentalo modelu reprezentativitati tiesi
neizriet no EPNI atzinuma.

Tadéjadi no EPNI atzinuma izriet, ka zinatniskas atzinas par TSE, kas skar dzivnie-
kus, bet kas nav GSE, parnesamibu uz cilveku ir ierobeZotas, tadéjadi apstrideto pa-
sakumu noteiksanas laika vienigas zinas, kas lauj apstiprinat TSE, kas nav GSE, iero-
sinataju spéju inficét cilvékus, bija eksperimentalie modeli. Tomér $ie modeli cilvéku
aizsargbarjeru un cilvéku paklausanu TSE, kas nav GSE, iedarbibai dabiskos apstaklos
neattélo ticami. Sie eksperimentilo modelu reprezentativitates trikumi jatami ietek-
mé to spéju pieradit iespéjamu TSE, kas skar dzivniekus, bet kas nav GSE, cilvéku
veselibas aizskarumu. Tatad mijiedarbiba starp TSE, kas skar dzivniekus, un cilvéku
aizsargbarjeru, no vienas puses, un cilvéka paklausana TSE, kas skar dzivniekus, bet
kas nav GSE, iedarbibai, no otras puses, ir butiski elementi, lai novertétu TSE, kas
skar dzivniekus, bet kas nav GSE, parnesanas uz cilvéku risku.
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Turklat, lai ari SEKK sava 2008. gada februara pazinojuma par klasiskas skrepi slimi-
bas uzraudzibas grozijumu iespé&jamo risku cilvéku veselibai apstiprindja, ka saikne
starp klasisko skrepi slimibu un TSE, kas skar cilvékus, nevar tikt izslégta, ta tomér
uzskatija, ka $im riskam ir jabut loti zemam. Ta uzskatija, ka cilvéku saslimstibas ar
TSE gadijumu lielais retums visa pasaulé un ta salidzino$ais nemainigums norada uz
to, ka ir jabat vismaz butiskai aizsargbarjerai, ja pat ta nav pilniga, klasiskas skrepi
slimibas parnesanai uz cilvékiem.

Saprotot zinatnisko zinu, ar kuram tika pielauts, ka TSE, kas skar aitas un kazas, bet
kas nav GSE, varétu bat parnesama uz cilvéku, ierobezoto raksturu un zemo repre-
zentativitati apstridéto pasakumu noteiksanas laika, Komisija, nepielaujot acimre-
dzamu kladu vértéjuma, varéja uzskatit, ka TSE, kas skar aitas un kazas, bet kas nav
GSE, parne$anas uz cilvéku iespéjamiba bija arkartigi zema. Tadéjadi atzinuma, kas
ieklauts apstridétas regulas 12. apsvéruma, saskana ar kuru TSE parnesanas uz cilvé-
ku risks ir arkartigi niecigs, nav pielauta acimredzama kltida vértéjuma.

Francijas Republika neizvirza nevienu argumentu un nesniedz nekadus pieradijumus,
kas padaritu Komisijas veikto vértéjumu par TSE, kas skar dzivniekus, bet kas nav
GSE, parnesanas uz cilvéku arkartigi niecigo risku, mazak ticamu. It ipa$i, ciktal ta
uzskata, ka skrepi slimibai izmantoto eksperimentalo modelu robezas ir tas pasas,
kas GSE izmantotajiem modeliem, ir japiezimé, ka Francijas Republika tiesas sédé
noradija, ka Sie pédéjie modeli vieni pasi nebija pietiekami, lai atklatu GSE parnesa-
mibu uz cilvéku. Bez GSE molekulariem un epidemiologiskiem datiem minéta parne-
samiba tadéjadi nevar tikt konstatéta. Tatad pat tad, ja Sie TSE, kas skar dzivniekus,
bet kas nav GSE, parnesanas uz cilvéku riska izvértésanas eksperimentalie modeli,
bija identiski tiem, kas tika izmantoti GSE parne$anas riska uz cilvéku novértésanai,
$is apstaklis nav pietiekams, lai noteiktu riska nozimigumu. Turklat, ka uz to norada
Francijas Republika, $i eksperimentalo modelu lidziba nepierada, ka risks bija niecigs.
Turpreti tas, ka $aja gadijuma tikai eksperimentalie modeli noradija uz to, ka TSE, kas
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skar dzivniekus, bet kas nav GSE, parnesamiba uz cilvéku nevar tikt izslégta, var tikt
uzskatits, pamatojoties uz apstridéto pasakumu noteiksanas laika eso$ajam atzinam
par TSE, kas skar dzivniekus, bet kas nav GSE, parnesanas uz cilvéku iespéjamibas
zemo raditaju.

Par iebildumiem attieciba uz nekonsultésanos ar zindtnes ekspertiem par “dtras
noteiksanas testu” ticamibu

Ievada apsvérumi

Francijas Republika uzskata, ka Komisija ir parkapusi piesardzibas principu, nekon-
sultéjoties ar EPNI par “atras noteik$anas testu” ticamibu. Batiba Komisija un Apvie-
nota Karaliste uzskata, ka Komisija bija pietiekami informéta par “atras noteik$anas
testu” ticamibu, pateicoties EPNI 2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinumam.

“=

Vispirms ir jaatgadina, ka “atras noteiksanas testu” meérkis ir veikt TSE saslim$anas
skriningu mazajiem atgremotajiem, izmantojot boja gajusu dzivnieku audus, nevis
noteikt slimibas tipu, proti, vai ta ir GSE, klasiska skrepi slimiba vai atipiska skrepi
slimiba.

Turpinot ir janorada, ka Regula Nr. 999/2001 ir paredzéts, ka TSE profilakse, kontrole
un apkarosana tiek veikta galvenokart GSE un skrepi slimibas ikgadéjas uzraudzibas
programmas ietvaros, kas ietver noteiksanas proceduaras, izmantojot “atras noteik-
$anas testus”. Tatad minéta uzraudziba nozimé, ka katra regiona un katras sezonas
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reprezentativi boja gajuso dzivnieku paraugi ir janodod minéto parbauzu veiksanai
(skat. Regulas Nr. 270/2002 I pielikumu). Sie testi ir parnemti Regulas Nr. 999/2001
X pielikuma péc to apstiprinasanas (skat. Regulas Nr. 999/2001 6. pantu).

EPNI 2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinums bija sagatavoti ar mérki no-
vértét jauno pécnokausanas aitu un kazu audu “atras noteiksanas testu” sniegumu,
ievérojot AFSSA atzinumu, un sniegt ieteikumus $o testu apstiprinasanai.

EPNI sava 2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinuma it ipasi izvértéja dazadus
attiecigos “atras noteik$anas testus” attieciba uz to “diagnostikas spéju” (proti, spéju
pareizi noteikt pozitivo paraugu inficétos audus), attieciba uz to “diagnostikas speci-
fikaciju” (proti, spéju pareizi noteikt neinficétos audus) un attieciba uz to analitisko
jutibu (proti, spéju noteikt mazu priona koncentraciju at$kaidijuma virkné). Astonos
no deviniem “atras noteiks$anas testiem” tika iegtti apmierinosi rezultati saistiba ar to
izmanto$anu iegarenajiem audiem, kas saukti ari par “obex” Tie sasniedza raditajus
starp 99,6 % un 100 % attieciba uz “diagnostikas spéju” un “diagnostikas specifikaciju”
EPNI tadéjadi ieteica $os astonus testus klasiskas skrepi slimibas un GSE izplatibas
aitu starpa noteiksanai, izmantojot iegareno smadzenu paraugus. Visbeidzot, balsto-
ties uz ierobezotam zinatniskam atzinam, ta ieteica izmantot “atras noteiks$anas tes-
tus” kazam tapat ka aitam.

Péc siem atzinumiem, Regulas Nr. 999/2001 X pielikuma C nodalas 4. punkta tika
ieklauti ieteiktie astoni “atras noteiks$anas testi”
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Par “atras noteik$anas testu” izmantos$ana citiem mérkiem, iznemot epidemiologiskus
meérkus

Batiba Francijas Republika parmet Komisijai, ka ta uzskatija, ka “atras noteiksanas
testu” uzticamibas vértéjums, kas tika ieklauts EPNI 2005. gada 17. maija un 26. sep-
tembra atzinuma un ko ta veica mazo atgremotaju saslimsanas ar TSE epidemiologis-
kas uzraudzibas pasakumu ietvaros, bija ari derigs attieciba uz apstridétajiem pasaku-
miem, kas lava nodot mazo atgremotaju galu lietosanai partika minéto testu negativa
rezultata gadijuma. Tiesas sédé ta noradija, ka prasibas attieciba uz testa uzticamibu,
lai novértétu slimibas izplatibu aitu un kazu ganampulka, nevar but tadas pasas, ka
tiek piemérotas, lai noteiktu aitu un kazu galas nodosanu lieto$anai partika.

Saja zina ir janorada, ka EPNI sava 2007. gada 7. janija atzinuma pauda uzskatu, ka,
ja vienigais “atras noteik$anas testu” meérkis taja laika bija epidemiologiska uzraudzi-
ba, tad varétu bat bijis iespéjams izvértét minéto testu izmantojamibu tadiem citiem
mérkiem nakotné ka TSE neskartu ganampulku apstiprinasanai. Tadéjadi EPNI tiesi
uzskatija, ka “atras noteiksanas testi” varétu tikt izmantoti ne tikai saistiba ar uzrau-
dzibu, bet ari cita konteksta. Turklat, ja, ka to norada EPNI, “atras noteiksanas testi”
varétu tikt izmantoti mazo atgremotaju ganampulku, kur nav saslim$anas ar TSE,
apstiprinasanai, Komisija, nepielaujot acimredzamu kladu vértéjuma, varéja no ta iz-
secinat, ka $ada apstiprinasana varétu attiekties ari uz lietosanai partika domatu galu
no $1 ganampulka.

Turklat ir japiebilst, ka efektivas TSE, kas skar dzivniekus, epidemiologiskas uzrau-
dzibas prieksnoteikums ir tads, ka TSE gadijumi var tikt pareizi noteikti. Minétas
uzraudzibas efektivitate it ipa$i ir atkariga no “atras noteiks$anas testu” uzticamibas.
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Tomeér EPNI sava 2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinuma pauda uzskatu, ka
katrs tas ieteiktais “atras noteiksanas tests” sniedza apmierino$u rezultatu attieciba
uz “diagnostikas spéju” un “diagnostikas specifikaciju’; tos piemérojot iegareno sma-
dzenu audiem kliniski apstiprinatos klasiskas skrepi slimibas saslim$anas gadijumos.
Sie rezultati bija robezas no 99,6 % lidz 100 %. Turklat EPNI uzskatija, ka visi ieteiktie
“atras noteiksanas testi” lava atklat prionu, kas bija inokuléts eksperimentali, tris GSE,
kas skar aitas, paraugos.

Ievérojot “atras noteik$anas testu” novértéjumu raksturu un rezultatus, kas izklastiti
EPNI 2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinuma, Komisija, nepielaujot acimre-
dzamu kladu vértéjuma, varéja uzskatit, ka “atras noteiksanas testi’;, kas tiek izman-
toti iegareno smadzenu paraugiem, izpilda uzticamibas prasibas, kas izvirzitas mazo
atgremotaju galas nodosanas lieto$anai partika kontrolei. Turklat Francijas Republika
neizvirza nevienu argumentu, kas lautu uzskatit, ka minétie EPNI novértéjumi nevar
izpildit testu, kas tiek izmantoti cilvéku partikai paredzétu aitu vai kazu galas kontro-
lei, prasibu limeni.

Katra zina “atras noteik$anas testu” uzticamibas noveértéjums, kas ietverts EPNI
2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinuma, jau pielauj negativa rezultata ga-
djjuma aitu un kazu galas nodosanu lieto$anai partika. Tatad pat pirms apstridéto
pasakumu noteik$anas “atras noteik$anas testu’, kas tiek izmantoti epidemiologiskai
uzraudzibai, negativs rezultats lava nodot attieciga dzivnieka galu lietosanai partika
(skat. Regulas Nr. 999/2001 III pielikuma A nodalas II punktu versija, kas bija pie-
mérojama pirms Regulas Nr. 727/2007 pienemsanas). Tomér Francijas Republika
neapstrid “atras noteik$anas testu” uzticamibu, tos izmantojot epidemiologiskiem
mérkiem, neraugoties uz to, ka no to uzticamibas pakapes ir ari atkarigs, vai ar TSE
saslimu$o dzivnieku gala tiek nodota izmanto$anai cilveku partika.
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122 Tadéjadi Komisija, nepielaujot acimredzamu kladu vértéjuma, “atras noteiksanas tes-

123

124

tu” uzticamibas novértéjumu, kas ietverts EPNI 2005. gada 17. maija un 26. septem-
bra atzinuma, varéja uzskatit par derigu izmanto$anai aitu vai kazu galas nodosanas
partika kontroles konteksta. Francijas Republikas iebildums, saskana ar kuru bija ipa-
$i jakonsultéjas ar EPNI attieciba uz “atras noteikSanas testu” uzticamibu izmanto-
$anai aitu vai kazu galas nodosanas cilvéku partika kontroles konteksta, lidz ar to ir
janoraida.

Par norazu neesamibu EPNI 2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinuma attieciba
uz “atras noteik$anas testu” uzticamibu gadijumos, kad mazajiem atgremotajiem vél
nav pietiekams prionu uzkrajums iegarenajas smadzeneés

Francijas Republika butiba uzskata, ka Komisija pienéma apstridétos pasakumus, ne-
zinot visus lietas apstaklus, jo tas riciba nebija “atras noteik$anas testu” snieguma
zinatniska novértéjuma, ievérojot, ka klasiskas skrepi slimibas agra stadija prioni uz-
krajas periférajos audos pirms to uzkrasanas obex. Ta uzskata, ka EPNI 2005. gada
17. maija un 26. septembra atzinuma nav nevienas norades uz “atras noteiksanas tes-
tu” uzticamibu saslimu$o mazo atgremotaju noteik$anai, jo tiem veél nav pietiekams
prionu uzkrajums iegarenajas smadzenés. Tomér no EPNI 2007. gada 13. janija atzi-
numa izriet, ka 1 “atras noteik$anas testu” trilkuma rezultata pusei dzivnieku, kas ir
saslimusi ar TSE, ta netiktu konstatéta.

Saja zina ir janorada, ka EPNI sava 2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinu-
ma izvertéja dazadus “atras noteiksanas testus’, it ipasi attieciba uz to “diagnostikas
spéju” un “diagnostikas specifikaciju’; izmantojot no 16 ménesu lidz se$u gadu vecu
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dzivnieku iegareno smadzenu, apzarna limfmezglu, liesas un smadzenisu audu po-
zitivos paraugus. Péc $i izvértéjuma EPNI ieteica astonus no deviniem izvértétajiem
testiem klasiskas skrepi slimibas un GSE izplatibas starp aitam noteik$anai, izmanto-
jot iegareno smadzenu paraugus. Turklat ta ieteica testu TSE noteiksanai, izmantojot
minétos limfmezglu un liesas paraugus.

Papildus AFSSA sava 2006. gada 15. maija atzinuma pauda uzskatu, ka “atras skri-
ninga parbaudes, kas [tika] izmantotas [..], [nespéja] noteikt ar TSE celmu inficétos
dzivniekus inkubacijas perioda liela dala, jo tas [tika] veiktas tikai uz centralas nervu
sistémas audiem, lai gan atseviski audi (galvenokart limfmezgli) [varéja] vél agrak sa-
tureét lielus infekcijas ierosinataja daudzumus”

AFSSA sava 2007. gada 15. janvara atzinuma, kas 2007. gada 17. janvari nosutits Ko-
misijai, atkartoja sava 2006. gada 15. maija atzinuma ietverto vértéjumu, kas izklastits
ieprieks 125. punkta.

AFSSA sava 2007. gada 13. junija atzinuma izteicas par “atras noteiksanas testu’, kas
tiek pielietoti mazo atgremotaju obex, trakuma sekam. Ta uzskatija, ka, “pamato-
joties uz Francija apkopotajiem datiem par aitam [sakot ar aitu aktivo uzraudzibu
2006. gada], tika pieradits, ka ar obex testiem identificé tikai 50 % slimo dzivnieku infi-
cétajos ganampulkos, paréjie 50 % ir tie dzivnieki, kuriem infekcija limfoidos organos
ir inkubacijas perioda”

AFSSA sava 2007. gada 5. decembra atzinuma precizéja, ka obex testu “diagnostikas
spéja” var atskirties atkariba no inficéto ganampulku genétiskas struktaras, prionu
celma un infekcijas attistibas veida. Tomér ta uzskatija, ka, ja vértiba 50% apmé-
ra norada uz tikpat lielu apjomu, $ada vértiba bija pilnigi reprezentativa. Tomér ta
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uzskatija, ka, ja aplésta 50 % veértiba norada uz apjomu, $ada vértiba ir atzistama par
pilnigi reprezentativu.

120 Turklat EPNI sava 2007. gada 25. janvara atzinuma pauda $adu viedokli:

130

“VRQ/VRQ aitam, kuras ir inficétas dabiskos apstaklos ar klasisko skrepi slimibu,
PrPsc var tikt konstatéts likas zarnas Peijera platnités (PP), sakot no 21. dienas péc
piedzimsanas, un citas baribas vada PP un mandelés jéram, kas sasniedzis 60 dienu
vecumu. Lidzigos apstaklos PrPsc var noteikt zarnu nervu sistéma, sakot no septinu
ménesu vecuma, apméram tris ménesus péc to pirmas noteiksanas obewx. [..] Tadéjadi
uzraudzibas ietvaros PrPsc skrinings, piemérojot to obex, izmantojot atras noteiksa-
nas testu, ir vaj$ TSE infekcijas jéra gremosanas sistéma raditajs”

Visbeidzot EPNI sava 2008. gada 5. jinija atzinuma pauda uzskatu, ka mazo atgremo-
taju inficésanas ar TSE visparigi notiek to dzim$anas bridi vai isa laika péc tam. Ta
uzskata, ka placenta, matites un augla audi ir atzistami par infekcijas avotu. Turklat
EPNI noradija, ka dabiskos apstaklos skrepi slimibas infekcijas pirmie pieradijumi
paradas baribas vada un ar to saistitajos limfoidajos veidojumos pirmo dzives ménesu
laika, ka prioni var tikt atklati daudz vélak lielakaja dala sekundaro limfoido veido-
jumu un visa zarnu nervu sistéma un ka prionus iespéjams atklat centralaja nervu
sistéma apméram no inkubacijas perioda vidus. EPNI no ta izsecinja, ka prionu skri-
nings obex, izmantojot “atras noteik$anas testus’, ir niecigs TSE ierosinataju infekcijas
neesamibas mazo atgremotaju periférajos audos raditajs.
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Tadéjadi EPNI 2005. gada 17. maija un 26. septembra atzinuma ietvertie “atras no-
teikSanas testu” ieteikumi nepamatojas uz to uzticamibu, jo tie tiek pielietoti atse-
vigkiem audiem ka obex. Sajos ieteikumos ari nav nemta véra TSE izplatiba dazados
dzivnieku audos tas inkubacijas laika un it ipasi tas, ka TSE izplatas visparigi vispirms
limfoidos audos, pirms paradas obex.

Tomeér Francijas Republika nevar parmest Komisijai, ka ta ir pienémusi minétos pa-
sakumus, nezinot zinatniskos ekspertu izklastitos “atras noteik$anas testu” ierobe-
Zojumus, tos piemeérojot jaunu dzivnieku obex. Tatad §is robezas ir iztirzatas AFSSA
2007. gada 15. janvara, 13. junija un 5. decembra atzinuma. Tomér, ka tas izriet no
ieprieks 126. punkta attieciba uz 2007. gada 15. janvara atzinumu un Francijas Repub-
likas atbildi uz Visparéjas tiesas rakstveida jautajumu, $is atzinums ir nosatits Komi-
sijai pirms apstridéto pasakumu noteik$anas. Turklat EPNI 2007. gada 25. janvara un
2008. gada 5. janija atzinumi, kuros ta ir izklastijusi, ka prionu skrinings, piemérojot
to obex, izmantojot “atras noteik$anas testu’, ir vajs TSE infekcijas ierosinataju ne-
esamibas mazo atgremotaju periférajos audos raditajs, ir pienemti, pirms Komisija
pienéma apstridéto regulu.

“=

Apstaklis, ka Komisijai bija zinami minétie “atras noteik$anas testu” ierobezojumi
pirms apstridétas regulas pienemsanas, tomér nesniedz atbildi uz jautajumu, vai
Komisija ir izdarijusi pienacigus secinajumus par $iem ierobezojumiem, izvértéjot
apstridéto pasakumu raditos riskus. Francijas Republika ari vér§ pret Komisiju ie-
bildumu, ka ta nav izdarijusi pienacigus secinajumus par $iem ierobezojumiem. Sis
iebildums un iebildums par riska pieauguma un riska parvaldes novértéjuma neesa-
mibu tiks izvértéti talak 174.—202. punkta un 4. sadala ar nosaukumu “Par riska par-
valdi’, tomeér sakrit.

Visbeidzot, ciktal Francijas Republika norada uz EPNI 2007. gada 7. junija atzinu-
mu, kura EPNI ieteica parvertét “atras noteiksanas testu, ir janorada, ka minétais
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atzinums ir pienemts péc Komisijas laguma EPNI aktualizét eso$os TSE “atras no-
teikSanas testu” novértésanas dokumentus, ievérojot 2007. gada vida konkursa par
“atras noteiksanas testu” nodro$inasanu izsludinasanu TSE uzraudzibas konteksta.
Minétaja atzinuma ir precizéts, ka biologisko draudu zinatnieku grupa (Biohaz pa-
nelis) ieteica veikt jaunu jau apstiprinato “atras noteik$anas testu” izvértéjumu, lai
parliecinatos par to noturibu un spéju pielagoties jaunam snieguma prasibam (piemeé-
ram, attieciba uz atipiskajiem gadijumiem un “analitisko uznémibu”). Sis ieteikums
ir balstits, pirmkart, uz to, ka iepriekséjo testu izvértésanas procedara atskiribas tika
noveérotas starp testiem, ievérojot “analitisko uznémibu’, kuras nozime, ievérojot “di-
agnostiskas uznémibas” un biologisko nozimi, nevaréja tikt izvértéta zinatniski no-
vértésanas bridi, un, otrkart, uz to, ka péc uzraudzibas programmas, izmantojot ap-
stiprinatos testus, jauns TSE tips ir konstatéts Eiropa mazajiem atgremotajiem, proti,
atipiska skrepi slimiba/NOR 98, un ka apstiprinatajiem “atras noteiksanas testiem”
nebija lidzveértigi labs sniegums attieciba uz $iem atipiskajiem gadijumiem, kas varétu
novest pie dazadu skrepi slimibu tipu neatpazi$anas.

Tadéjadi pretéji Francijas Republikas apgalvotajam EPNI sava 2007. gada 7. janija
atzinuma neieteica veikt “atras noteik$anas testu” parvértésanu, ievérojot to neefek-
tivitati klasiskas skrepi slimibas jauniem dzivniekiem noteiksana. Turklat minétaja
atzinuma EPI pauda uzskatu, ka, neraugoties uz mainigo prionu izplatibu organisma,
veikt testus, pielietojot tos obex, ir labakais kompromiss visu TSE ierosinataju, kas
inficé aitas, noteiks$ana.

Ievérojot visu ieprieks izklastito, lidz ar to ir janoraida Francijas Republikas iebildumi,
saskana ar kuriem, pirmkart, Komisija pirms apstridéto pasakumu noteik$anas nebija
némusi véra “atras noteiks$anas testu’, tos piemérojot jauniem dzivniekiem, ierobezo-
jumus, un, otrkart, Komisija bija pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, nosakot
apstridétos pasakumus, lai gan EPNI bija ieteikusi parvértét minétos testus, ievérojot
to ierobezojumus.

II - 5891



137

139

2011. GADA 9. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-257/07

Par iebildumiem attieciba uz diskriminéjosiem testiem

Ievads

Francijas Republika apgalvo, ka Komisija nav némusi véra zinatnisko neskaidribu
attieciba uz diskriminéjo$o testu uzticamibu. Komisija esot sagatavojusi apstridétos
pasakumus pirms konsultacijam ar EPNI, ka ari Komisija neesot otrreiz izvértéjusi $o
pasakumu pamatotibu péc EPNI 2008. gada 24. janvara atzinuma. Turklat ta uzska-
ta, ka Komisija apstridétas regulas 15. apsvéruma esot tendenciozi izmantojusi EPNI
2008. gada 24. janvara atzinumu. Komisija esot lidz minimumam samazinajusi $aubas
TSE ierosinataju patiesas biologiskas daudzveidibas izpratnes trikuma dé], apgalvo-
jot, ka nav zinatnisku datu, kas pieraditu koinfekcijas dabiskos apstaklos iespéjamibu,
un atsaucoties uz mazo atgremotaju saslimstibas ar GSE izplatibas niecigumu. Sadi
Komisija esot nonicinajusi EPNI pausto uzskatu par pastavoso loti spécigo zinatnisko
neskaidribu un izkroploja tas atzinuma ietvertos secinajumus.

Komisija un Apvienota Karaliste apstrid argumentu, ka Komisija neesot pilniba neé-
musi véra EPNI 2008. gada 24. janvara atzinumu.

Vispirms ir jaatgadina, ka diskriminéjosie testi ir parbaudes, kas lauj noteikt attieci-
go TSE tipu, proti, vai ta ir GSE, klasiska skrepi slimiba vai atipiska skrepi slimiba.
To piemérosana tadéjadi paredz iepriekséju TSE saslimstibas noteik$anu, kas var tikt
galvenokart veikta, pielietojot “atras noteiksanas testus’.
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Pirms 2005. gada vienigie apstiprinatie diskriminéjosie testi esot bijusi ta saucamie
“biologiskie” vai “in vivo” testi. Tie izpaudusies ka TSE inficéta auda inokulacija dzivas
peles smadzenés, lai noteiktu attieciga TSE dabu, proti, GSE, klasisko skrepi slimibu
vai atipisko skrepi slimibu. Ja pele gajusi boja, tika veikta tas smadzenu mikroskopiska
parbaude, un $is parbaudes rezultati lavusi noteikt precizu TSE tipu péc vairakiem
gadiem.

Sakot no 2002. gada, bija izstradati diskriminéjosie molekularie testi, saukti ari par
“biokimiskajiem” vai “in vitro” testiem. So testu izmanto$ana Regulas Nr. 999/2001
konteksta tika atlauta péc Regulas Nr. 36/2005 pienemsanas.

” v-

Visbeidzot ir janorada, ka jédziens “koinfekcija” §is lietas konteksta nozimé maza at-
gremotaja iespéju vienlaikus tikt inficétam ar GSE un TSE, kas nav GSE.

Par iebildumu, ka nav nemta véra zinatniska neskaidriba attieciba uz diskriminéjoso
testu uzticamibu

Francijas Republika izteica iebildumu, ka Komisija neesot némusi véra zinatnisko ne-
skaidribu, kas pastav attieciba uz diskriminéjoso testu uzticamibu.

Saja sakara ir jakonstaté, ka Komisija apstridétas regulas 6. apsvéruma atsaucas uz
EPNI 2007. gada 8. marta atzinumu, saskana ar kuru, ievérojot pasreizéjas zinatniskas
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atzinas, nebija iespéjams balstities uz premisu, ka diskriminéjo$o testu “diagnostikas
spéja” un “diagnostikas specifikacija” butu pilnigas. Turklat Komisija apstridétas regu-
las 13. apsvéruma noradija, ka EPNI sava 2008. gada 24. janvara atzinuma apstiprinaja,
ka diskriminéjosie testi nevar tikt uzskatiti par pilnigiem, jo patlaban nav skaidribas
ne par aitam un kazam konstatétas TSE ierosinataju patieso biologisko daudzveidibu,
nedz par to, ka ierosinataji viens uz otru iedarbojas koinfekcijas gadjjuma. Turklat
Komisija apstridétas regulas 14. apsvéruma uzsveéra pietiekamu zinatnisko statistikas
datu trakumu, lai izvértétu diskriminéjoso testu spéju un specifikaciju, un noradija,
ka $o datu trakumu nevar atsvért salidzinosais tests ar ieviesto procediru, kura veic
salidzino$o testu ar molekularas testésanas papildu metodém dazadas laboratorijas
un ekspertu grupa sniedz novértéjumu. Visbeidzot Komisija minétas regulas 15. ap-
svéruma atgadinaja, ka, lai ari diskriminéjosie testi nav uzskatami par pilnigiem, tos
var uzskatit par piemérotiem TSE apkarosanai.

15 Tadéjadiir janoraida Francijas Republikas iebildums, saskana ar kuru Komisija, nosa-
kot apstridétos pasakumus, nav némusi véra zinatnisko neskaidribu, kas pastav sais-
tiba ar diskriminéjoso testu uzticamibu.

us Francijas Republika ari izsaka iebildumu par to, ka Komisija ir sagatavojusi apstri-
détos pasakumus, pirms tam nekonsultéjoties ar EPNI. Saja zina ir jaatgadina, ka, ja
Savienibas iestade nolemj noteikt pasakumus, kas skar piesardzibas principa ievéro-
$anu, Sie pasakumi ir janosaka, pilniba izvértéjot pieejamos labakos zinatniskos datus
un tie ir japamato ar starptautisko pétijumu visjaunakajiem rezultatiem (skat. ieprieks
74. punktu). Si pienakuma ievéro$ana tomér janoveérté neatkarigi no jautajuma, vai sie
pasakumi tika noteikti pirms noteiktas zinatniskas iestades atzinuma pienemsanas.
Tatad apstridéto pasakumu sagatavosana ir lemuma pienemsanas procesa sagatavo-
$anas un iekséja stadija, kuras laika Komisija vél var mainit savu nostaju, ievérojot
jaunus zinatniskus datus, ta ka apstridéto pasakumu noteiksana galigi ir atkariga no
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Komisijas nostajas. Attiecigi iebildums, kas balstits uz apstridéto pasakumu sagatavo-
$anu pirms konsultacijam ar EPNI, nav iedarbigs.

Ciktal Francijas Republika parmet Komisijai, ka ta nav atkartoti izvértéjusi apstri-
détos pasakumus péc EPNI 2008. gada 24. janvara atzinuma, ir pamats konstatét, ka
apstridéetas regulas apsvérumos Komisija ir tiesi atsaukusies uz minéto atzinumu un
Francijas Republika nav pieradijusi, ka $ads atkartots izvértéjums nav noticis.

Visbeidzot, ciktal Francijas Republika uzskata, ka zinatniska neskaidriba attieciba uz
diskriminéjo$o testu ticamibu, kas noteikta zinatniskajos atzinumos, rada sabiedribai
nepienemamu riska limeni, ja $ie testi tiek izmantoti ar apstridétajiem pasakumiem
iedibinataja sistéma, ir janorada, ka $is iebildums saskan ar ieprieks minéto iebildumu
par atzinuma tendenciozu izmanto$anu un slikto riska vadibu, kas ir izvértéti talak
157.—171. punkta un 4. sadala ar virsrakstu “Par riska parvaldi”

Par iebildumu, kas balstits uz EPNI 2008. gada 24. janvara atzinuma tendenciozu
izmantoSanu

— Ievads

Francijas Republika izsaka iebildumu Komisijai, ka ta bija lidz minimumam sama-
zinajusi zinatnes ekspertu $aubas saistiba ar diskriminéjo$o testu uzticamibu TSE
ierosinataju patiesas biologiskas daudzveidibas un veida, kada ierosinataji viens uz
otru iedarbojas koinfekcijas gadijuma, izpratnes trukuma dél, apgalvojot, ka nav
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zinatnisko datu, kas pieraditu koinfekcijas dabiskos apstaklos iesp&jamibu, un atsau-
coties uz GSE izplatibas niecigumu.

Saja zina ir janorada, ka Komisija apstridétaja regula neapstridéja diskriminéjoso tes-
tu nepilnigumu TSE ierosinataju patiesas biologiskas daudzveidibas izpratnes triaku-
ma dé). Tiesi otradi, ta uzskatija, ka ar diskriminéjoso testu neatklato GSE saslim$anas
gadijumu iespéjamas koinfekcijas dé] skaits batu arkartigi niecigs sakara ar zinatnisko
datu trakumu, kas pieraditu koinfekcijas dabiskos apstaklos iespéjamibu un mazo at-
gremotaju saslimsanas ar GSE izplatibas niecigumu.

Attiecigi Komisija apstridétas regulas 15. un 16. apsvéruma noradija:

“EPNI atzina, ka Regula [..] Nr. 999/2001 noteiktie diskriminéjosie testi ir praktisks
veids, ka panakt, ka atri un reproducéjami tiek identificéti TSE gadijumi, kuru izpaus-
me ir saderiga ar klasiskas GSE ierosinataju. Ta ka nav zinatniska pamatojuma par
GSE un citu TSE ierosinataju koinfekciju aitam un kazam dabiskos apstaklos un ta ka
GSE starp aitam un kazam tikpat ka nav izplatita un tapéc koinfekcijas iespéja butu
pat vél niecigaka, neregistréto GSE slimibas gadijumu skaits starp aitam un kazam
butu arkartigi mazs. Lai ari diskriminéjosie testi nav uzskatami par pilnigiem, tos to-
mér var uzskatit par piemérotiem, lai atbilstosi Regula [..] Nr. 999/2001 izvirzitajiem
mérkiem apkarotu TSE.

[..] EPNI 2007. gada 25. janvara atzinuma bija aplésusi, cik liela ir iespéjama GSE sli-
mibas izplatiba starp aitam un kazam. Atzinuma bija secinats, ka valstis, kuras ir Joti
nopietns risks, uz 10000 nokautu, slimibas neskartu dzivnieku ir mazak neka 0,3-0,5
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GSE gadijumi. Turklat EPNI pazinoja, ka Eiropas Savieniba gadijumu skaits ar 95 %
parliecibu sasniedz vai ir mazaks par 4 uz vienu miljonu aitu un ar 99% parlieci-
bu sasniedz vai ir mazaks par 6 uz vienu miljonu aitu. Vél nav apstiprinats neviens
GSE gadijums starp aitam, tapéc, visticamak, tas izplatiba ir pielidzinama nullei.
Kops 2005. gada, kad ieviesa diskriminéjoso testu procediiru, ka noteikts Regulas |[..]
Nr. 999/2001 X pielikuma C nodalas 3.2. punkta c¢) apak$punkta, veikti 2798 diskri-
minéjosie testi aitam, kuras skarusi TSE, un 265 diskriminéjosie testi — kazam, kuras
skarusi TSE, un to vida nav bijis neviena apstiprinata GSE slimibai lidziga gadijuma.”

— Par koinfekcijas risku

Ciktal Francijas Republika izsaka iebildumu Komisijai, ka ta ir samazinajusi riska
apmeéru attieciba uz koinfekcijas gadijumu neatklasanu ar diskriminéjosiem testiem,
pamatojoties uz zinatnisko datu neesamibu, kas pieraditu $adu infekciju dabiskos
apstaklos, ir janorada, ka EPNI sava 2008. gada 24. janvara atzinuma pauda uzskatu,
pamatojoties uz pieejamajiem ierobeZotajiem datiem, ka Regula Nr. 999/2001 pare-
dzétie diskriminéjosie testi ir praktisks veids TSE saslim$anu noteik$anai notikuma
vieta, kas atbilst mérkim atri un reproducéjami identificét TSE saslim$anas, kuru iz-
pausme ir saderiga ar klasiskas GSE saslim$anu. Turklat EPNI uzskatija, ka diskri-
minéjosie testi nav pilnigi, jo nav skaidribas ne par aitam un kazam konstatétas TSE
ierosinataju patieso biologisko daudzveidibu, nedz par to, ka ierosinataji viens uz otru
iedarbojas koinfekcijas gadijuma.

Konkreétak, EPNI sava 2008. gada 24. janvara atzinuma uzskatija, ka ta pasa dzivnieka
koinfekcijas gadijuma TSE ierosinataja klatbatne var but paslépta aiz cita un tade-
jadi var neatklat saslim$anu. Ta uzskata, ka tada traucéjuma paradiba tika pétita ar
eksperimentaliem modeliem, izmantojot dazadus TSE ierosinatajus. Ta ari uzskata,
ka, neraugoties uz to, ka $ie novérojumu rezultati nevar tikt attiecinati uz mazajiem
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atgremotajiem, tie norada uz to, ka ir iespéjams, ka GSE ierosinatajs aitam nav nosa-
kams, jo GSE paradas ka koinfekcijas ierosinatajs apstiprinatas saslimsanas gadijuma
ar skrepi slimibu. Visbeidzot ta noradija, ka, ta ka sadas situacijas iespéjamiba $obrid
ir neskaidra, notiek méginajumi sniegt atbildi ipasi uz $o jautajumu.

Tadéjadi, nepielaujot acimredzamu kladu vértéjuma, Komisija apstridétas regulas
15. apsvéruma varéja uzskatit, ka nav pieradita mazo atgremotaju koinfekcijas iespé-
jamiba dabiskos apstaklos. Turklat ir ticami, ka pieradijumu par mazo atgremotaju
koinfekcijas iespéjamibu dabiskos apstaklos trakums samazina $adas koinfekcijas ie-
spéjamibas pakapi un tadéjadi risku, ka diskriminéjosie testi neatklaj GSE saslim$anu
mazajam atgremotajam koinfekcijas dé]. Koinfekcijas risks rezultata ir mazaks, neesot
noradém, kas varétu noteikt koinfekcijas iespéju mazajiem atgremotajiem dabiskos
apstaklos.

Papildus, ciktal Komisija ir izsecinajusi gan no pieradijuma par koinfekcijas mazajiem
atgremotajiem dabiskos apstaklos neesamibu, gan no niecigas TSE izplatibas maza-
jiem atgremotajiem un niecigo neatklato GSE saslimsanas skaitu koinfekcijas dél, tas
ir logiski un tadéjadi ticami, ka, ja GSE saslims$anas gadijumu izplatiba ir loti nieciga,
risks, kuru rada $o gadijumu neatklasana, ari bas loti niecigs. Turklat Komisija nav
pielavusi acimredzamu kladu, no $1 pédéja apstakla kopa ar niecigo koinfekcijas risku
maziem atgremotajiem, pamatojoties uz informacijas neesamibu, kas pieraditu sadu
infekciju dabiskos apstaklos, secinot, ka kazam un aitam iespéjamas koinfekcijas dé]
nenoteikto GSE saslims$anas gadijumu skaits ir arkartigi niecigs.

Tomeér $is pédéjais novértéjums ir atkarigs no Komisijas veikta novértéjuma, kuru ari
apstrid Francijas Republika attieciba uz GSE izplatibu mazajiem atgremotajiem.
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— Par GSE izplatibu mazajiem atgremotajiem

Attieciba uz GSE izplatibu mazajiem atgremotajiem lietas dalibnieki ir vienispratis,
ka apstridéto pasakumu noteik$anas bridi ir formali identificéts tikai viens mazo at-
gremotaju saslimsanas ar GSE gadijums. Tas attiecas uz kazu, kas dzimusi 2000. gada
un nokauta 2002. gada Francija. Si kaza bija pirmais maza atgremotaja inficé$anas ar
GSE gadijums dabiskos apstaklos (skat. ieprieks 30. punktu). Nav konstatéts neviens
aitu saslimsanas ar GSE gadijums.

Turklat lietas dalibnieki tiesas sédé pazinoja, ka apstridéto pasakumu noteik$anas
bridi bija tikai tris gadijumi, par kuriem bija $aubas attieciba uz inficé$anos ar GSE
dabiskos apstaklos. Minétie gadijumi joprojam tika analizéti, lai noteiktu, vai tie bija
jauzskata par GSE saslimsanas gadijumiem. Runa bija par divam aitam no Anglijas un
vienu kazu no Skotijas.

Turklat gan EPNI, gan AFSSA uzskatija, ka GSE izplatiba aitam un kazam ir Joti nie-
ciga, pat vienada ar nulli.

AFSSA 2007. gada 20. jilija atzinuma noradija, ka “kop$ 2002. gada pieejamie epide-
miologiskie dati (Francija tapat ka Eiropa) skaidri norada, ka GSE izplatiba aitam un
kazam ir loti nieciga (vienada ar nulli)”

EPNI 2007. gada 25. janvara atzinuma pauda uzskatu, ka, ta ka neviens GSE saslim-
$anas gadijums aitam nav ticis konstatéts, visticamak, iespéjama GSE izplatiba aitam
ir pielidzinama nullei. It ipasi ta noradija tabula ar nosaukumu “GSE izplatibas aitu
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saimé Eiropas Savieniba neskaidribas kopiga izplatiba” $adi: “uzticamibas pakape, ka
gadijumu skaits ir vienads vai mazaks par Cetriem GSE saslims$anas gadijumiem uz
miljonu aitu, ir 95% [un], ka tas ir vienads vai mazaks ar sesiem saslimsanas gadiju-
miem uz miljonu, ir 99 %. Lidz ar to, ta ka vél nav apstiprinats neviens GSE gadijums
aitam, visticamak, ta izplatiba ir pielidzinama nullei”.

EPNI 2007. gada 25. janvara atzinuma tomeér noradija, ka apstaklis, ka neviens GSE
gadijums nav ticis konstatéts, ievérojot pieejamos datus lidz 2006. gadam, sakot no
skrininga, izmantojot diskriminéjo$os testus ta briza Savienibas 25 dalibvalstis un
Norvégija, nevar tikt interpretéts ka tads, kas nozimé, ka nav bijusas ar GSE inficétas
aitas Eiropas ganampulkos, jo, pirmkart, visi dzivnieki, taja skaita nokautie lietosanai
partika, nebija parbauditi un, otrkart, skrininga testiem bija dazadas spéjas un liela-
koties nepietiekamas, lai atklatu inficétu dzivnieku, kam veél nav klinisku simptomu.
Atkariba no izmantota statistikas modela un izmantotajiem uzraudzibas datiem ir
ticis aprékinats, ka bija 95 % iespéja, ka Apvienotaja Karalisté bija mazak neka divi lidz
Cetri GSE, kas skar aitas, gadijumi uz 10000 nokautajiem veselajiem dzivniekiem, un
ka, skatot kopa ar datiem no citam valstim ar butisku vésturi GSE joma, proti, no Iri-
jas, Francijas un Portugales, bija 95 % iespéja, ka $aja augsta riska valstu apaksgrupa ir
mazak neka no 0,3 lidz 0,5 GSE, kas skar aitas, gadijumiem uz 10000 nokautajiem ve-
selajiem dzivniekiem. Visbeidzot EPNI minétaja atzinuma noradija, ka GSE skrininga
un diskriminéjos$o testu mazako spéju nemsana véra noved pie jo lielakas izplatibas
apléses un ka ir jaatzist $o rezultatu visplasakie eksperimentalie novértéjumi.

Nemot véra iepriek$ minétos apstaklus, Komisija, nepielaujot acimredzamu kladu
vertéjuma, varéja uzskatit, ka GSE izplatiba aitam un, ka $aja gadijuma, kazam ir loti
nieciga. GSE apstiprinato saslim$anas gadijumu un nenoteikto TSE gadijumu skaits,
kas varétu iespéjami izradities par GSE gadijumiem, apstridétas regulas pienemsanas
laika nav turklat pretruna aplésém par GSE izplatibu mazo atgremotaju starpa.
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Francijas Republikas rakstveida apsvérumos izvirzitie dazadie argumenti neapsauba
iepriekséja punkta izteikto vértéjumu.

Tatad attieciba uz Francijas Republikas argumentu, saskana ar kuru neatklasana, vei-
cot aktivo uzraudzibu, nenozimé katra zina faktisku GSE neesamibu, ievérojot “atras
noteik$anas testu” un diskriminéjoso testu ierobezojumus, ir janorada, ka Komisija
nekadi nav uzskatijusi, ka AFSSA vai EPNI atzinumi norada uz pretéjo. GSE izplatiba
mazo atgremotaju starpa ir tikai aplése, kas izveidota, balstoties uz iespéjamibas mo-
deli, uz ko ari noradija EPNI 2007. gada 25. janvara atzinuma, uz kuru ir atsaukusies
Komisija apstridétas regulas 16. apsvéruma. Turklat $ada GSE izplatiba mazajiem at-
gremotajiem tika noteikta, pamatojoties uz uzraudzibu, kas nebija tik sistematiska ka
“atras noteiksanas testi” un diskriminéjosie testi, kas nebija pilnigi.

Tomeér apstaklis, ka GSE izplatiba mazajiem atgremotajiem bija tikai aplése, nav pie-
tiekams, lai ap$aubitu Komisijas vértéjuma ticamibu, saskana ar kuru GSE izplatiba
mazajiem atgremotajiem ir jauzskata par niecigu.

Attieciba uz Francijas Republikas argumentu, saskana ar kuru, lai novértétu GSE iz-
platibu aitam, ir jaiegtist aplése mazak par 0,3-0,5 GSE, kas skar aitas, gadijumiem
uz 10000 nokautajiem veselajiem dzivniekiem augsta riska valstis no visas Kopienas
aitu saimes kopuma, kas tiek novértéta uz 67 miljoniem dzivnieku, ir janorada, ka
Francijas Republika nenorada nevienu zinatnisku avotu, saskana ar kuru batu jaattie-
cina augsta riska valstu aplése uz paréjo Eiropu, tadéjadi, ka GSE izplatibai aitu starpa
butu janoved lidz ar GSE inficéto aitu skaitam Eiropa, kas batu no 2010 lidz 3350 ga-
dijumiem. Apstridéto pasakumu noteiks$anas laika Komisijas riciba eso$ie atzinumi,
proti, AFSSA 2007. gada 20. julija atzinums un EPNI 2007. gada 25. janvara atzinums,
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norada tiesi pretéjo, ka visticamak GSE izplatiba mazo atgremotaju starpa Eiropa ir
loti nieciga, pat vienada ar nulli.

Saistiba ar Francijas Republikas apgalvojumu, saskana ar kuru Komisija vienmeér ir
izradijusi vislielako piesardzibu attieciba uz GSE izplatibu, ir jakonstatg, ka $is apsve-
rums neietekmé secinajumu ticamibu, kurus Komisija var izdarit, pamatojoties uz
zinatniskiem vértéjumiem attieciba uz GSE izplatibu mazo atgremotaju starpa.

Visbeidzot un katra zina ir janorada, ka Francijas Republikas parstavis tiesas sédé pa-
zinoja, ka Komisija nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, uzskatot, ka klasiska
GSE izplatiba mazo atgremotaju starpa ir loti nieciga. Ta ka GSE izplatibas aplései
izmanto tikai klasisko GSE, minétais Francijas Republikas parstavja pazinojums ap-
stiprina iepriek$ 163. punkta izklastita vértéjuma pamatotibu.

Tadéjadi Komisija, nepielaujot acimredzamu klidu vértéjuma, varéja uzskatit, ka ap-
lésta GSE izplatiba mazo atgremotaju starpa ir loti nieciga.

Tatad, ievérojot ieprieks 155. punkta izklastitos apsvérumus, bija ticami, ka ar dis-
kriminéjos$a testa izmanto$anu GSE saslims$anas gadijuma mazajiem atgremotajiem
neatklasanas risks iespéjamas koinfekcijas dé] batu arkartigi niecigs. Komisija lidz ar
to nav pielavusi acimredzamu kladu, novértéjot mazo atgremotaju koinfekcijas risku.
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Par AFSSA 2008. gada 8. oktobra un EPNI 2008. gada 22. oktobra atzinuma ievéro$anu

Saistiba ar AFSSA 2008. gada 8. oktobra un EPNI 2008. gada 22. oktobra atzinumu
par TSE parnesanas ar pienu risku, ir jaatgadina, ka Savienibas tiesibu akta tiesiskums
tiek izvertéts, balstoties uz faktiskajiem un tiesiskajiem apstakliem, kadi pastavéju-
$i lemuma pienemsanas bridi (Tiesas 1979. gada 7. februara spriedums apvienota-
jas lietas 15/76 un 16/76 Francija/Komisija, Recueil, 321. lpp., 7. un 8. punkts, un
Visparéjas tiesas 1996. gada 12. decembra spriedums apvienotajas lietas T-177/94 un
T-377/94 Altmann u.c./Komisija, Recueil, 11-2041. lpp., 119. punkts). Ta rezultata,
izvertéjot sada tiesibu akta tiesiskumu, tiek izslégts, ka véra tiek nemti apstakli, kas
iestajusies péc datuma, kura Kopienas tiesibu akts ir ticis pienemts (Visparéjas tiesas
2006. gada 27. septembra spriedums lieta T-322/01 Roquette Fréres/Komisija, Kra-
jums, II-3137. Ipp., 325. punkts).

Ta ka AFSSA 2008. gada 8. oktobra atzinums un EPNI 2008. gada 22. oktobra atzi-
nums tika pienemti péc apstridétas regulas pienemsanas, Visparéja tiesa nevar tos
nemt vera, vértéjot minétas regulas tiesiskumu. No ta izriet, ka Francijas Republikas
izvirzitie uz minétajiem atzinumiem balstitie argumenti nav derigi.

Par pamatu, kas balstits uz riska pieauguma, kas izrietéja no apstridéto pasakumu
noteiksanas, nevértésanu

Ka tas jau ir izklastits ieprieks$ 84. un nakamajos punktos, kopéja lauksaimniecibas
politika iestadém ir plasa ricibas briviba attieciba uz pieméroto lidzeklu izveéli. Tur-
klat, ta ka iestadém ir pienakums nodrosinat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas
limeni, tam ir plasa ricibas briviba attieciba uz pieméroto lidzeklu izvéli, lai izpil-
ditu $o pienakumu. Si iestazu plasa ricibas briviba nozimé, ka kontrolei saistiba ar
Savienibas tiesibu sistéma paredzéto administrativa procesa garantiju ievéro$anu ir
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fundamentala nozime (ieprieks 87. punkta minétais spriedums lieta Niderlande/Ko-
misija, 56. punkts).

Viena no $Im garantijam nosaka, ka iestazu riciba, nosakot pagaidu pasakumus, bals-
toties uz piesardzibas principu, lai nodrosinatu augstu cilvéku veselibas aizsardzibas
limeni, ir jabut visai atbilstosajai informacijai par attiecigo gadijumu. Ka ari ta nosa-
ka, lai iestazu riciba batu zinatnisks risku novértéjums, pamatojoties uz zinatniska-
jiem atzinumiem, kas balstiti uz parakuma, caurskatamibas un neatkaribas princi-
piem. Sada prasiba ir bittiska procesuala garantija, lai nodrosinatu lidzeklu zinatnisko
objektivitati un izvairitos no patvaligu pasakumu veik$anas ($aja zina skat. ieprieks
68. punkta minéto tiesas spriedumu lieta Pfizer Animal Health/Padome, 172. punkts).

Cita garantija nosaka, ka iestazu riciba, pienemot noteikumus, ar kuriem tiek miksti-
nati pagaidu pasakumi, kuri, balstoties uz piesardzibas principu, noteikti, lai nodro-
$inatu augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni, ir jabut zinatniskam risku cilvéku
veselibai, kas tiek izraisiti, pienemot $adus noteikumus, novértéjumam.

Sadu zinatnisku risku cilveku veselibai novértéjumu bitiba veido zinatnes ekspertu
pilnigs izvértéjums par veselibas risku cilvekam tikt paklautam pasakumu kaitigas
ietekmes iedarbibai iespéjamibu. Ta rezultata tas batiba aptver attieciga riska noveér-
téjumu kvantitativa izteiksmé (skat. ieprieks$ 72. punktu).

Tomeér zinatnisku risku novértéjumu var izradities neiespéjami veikt pilniba pieeja-
mo zinatnisko datu nepietiekamibas dél. Tas tomér neliedz kompetentajai iestadei
noteikt pagaidu pasakumus, piemérojot piesardzibas principu. Sada gadijuma ir ba-
tiski, ka eksperti iespéjami vispilnigako zinatnisko novértéjumu, neraugoties uz pa-
stavos$o zinatnisko neskaidribu, veic ta, lai kompetentajai publiskajai iestadei butu
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pietiekami uzticama un pamatota informacija, lai ta varétu saprast visu uzdota zi-
natniska jautdjuma tvérumu un varétu noteikt politiku, apzinoties apstaklus (skat.
ieprieks 77. punktu).

No ta izriet, ka, zinatnieku, kuri piedalas risku — kas rodas, pienemot noteikumus,
ar kuriem tiek mikstinati pagaidu pasakumi, kuri noteikti, balstoties uz piesardzibas
principu, — cilvéku veselibai novértésana, atsevisku novértéjumu nepieciesamiba ir
javerte, ievérojot pieejamos datus.

Saja gadijuma Francijas Republika bitiba izsaka iebildumu Komisijai par to, ka, nosa-
kot apstridétos pasakumus, tas riciba nebija risku cilvéku veselibai zinatniska noveér-
téjuma, kas novestu lidz atbilstoso pasakumu noteiks$anai.

Saja sakara ir janorada, ka EPNI 2008. gada 5. jiinija atzinuma noradija, ka Komisija
bija pie tas versusies, lai ta sakara ar galas nodo$anu lieto$anai partika izvértétu pa-
pildu risku cilvéku veselibai no galas, kas iegiita no mazajiem atgremotajiem, kas ir
vismaz 6 ménesus veci, salidzinot ar tiem, kuri ir vismaz 3 méne$us veci, kas nak no
ganampulka, kas inficéts ar TSE, kas nav GSE, tos nepaklaujot “atras noteiks$anas tes-
tiem” un neatkarigi no to genotipa, bet pielietojot MRS iznemsanu.

Péc 1 laguma EPNI un Komisija tomér vienojas par to, ka lagta papildu riska izvérteé-
$ana ir saistita tikai ar papildu risku cilvéekam tikt paklautam TSE un nevis ar papildu
risku cilvéku veselibai. Sis lagta izvértéjuma ierobeZzojums ir attaisnots ar to, ka EPNI
jau 2007. gada 8. marta un 2008. gada 24. janvara atzinuma ir izvértéjusi jautajumu
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par TSE, kas skar aitas un kazas, parnesanu uz cilvéku, un ar to, ka neviena jauna zi-
natniska informacija nepamato $o minéto atzinumu parskatisanu.

Tomér $aja gadijuma netiek apstridéts, vai EPNI 2007. gada 8. marta un 2008. gada
24. janvara atzinuma ir veikusi atbilsto$u TSE, kas skar aitas un kazas, parnesanas uz
cilvéku zinatnisku riska novértéjumu, kas bija Komisijas riciba pirms apstridéto pasa-
kumu noteiks$anas. Francijas Republika tomér daléji pamato savu prasibu uz minéto
atzinumu, kad ta izsaka iebildumu Komisijai, ka ta ir tendenciozi interpretéjusi ta
saturu. Lidz ar to $is Francijas Republikas iebildums attiecas tikai uz risku saistiba ar
riska pieaugumu cilvékiem tikt paklautiem TSE péc apstridéto pasakumu noteik$anas
zinatniska novértéjuma neesamibu.

Attieciba uz $o pédéjo zinatnisko novértéjumu ir janorada, ka Francijas par partiku
atbildiga generaldirekcija ladza AFSSA salidzinat papildu risku sabiedribas veselibai
no produktiem, kas iegati no aitu un kazu ganampulkiem, kuri inficéti ar skrepi slimi-
bu un kuri nokauti apstaklos, kadi paredzéti ar apstridétajiem pasakumiem, salidzi-
najuma ar tiem produktiem, kas iegiiti no dzivnieka, kur$ vienkarsi nokauts apstaklos,
kadi bija paredzéti pirms Regulas Nr. 727/2007 pienemsanas, ievérojot, ka pasreizéjie
mazo atgremotaju uzraudzibas lidzekli labakaja gadijuma lauj noteikt tikai dalu no ar
TSE inficéta ganampulka un ka aitu saime daléji ir veidota no genétiski uznémigiem
dzivniekiem.

Atbildot uz $o lagumu, AFSSA 2007. gada 15. janvara atzinuma noradjija, ka “kvan-
titativs $o risku atbilstoss novértéjums [tadéjadi bija] neiespéjams, nemot véra datu
trakumu [i)] saistiba ar faktisko skrepi slimibas izplatibu visos skartajos ganampulkos
[un] [ii)] saistiba ar aitu saimes faktisko genétisko struktaru kopuma”
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AFSSA 2007. gada 13. janija atzinuma apstiprinaja So atbildi, aplésot, ka “dati, kas
lautu veikt precizu kvantitativu novértéjumu, joprojam [nebija] pieejami” un ka “dati,
kas iegti no TSE mazo atgremotaju starpa aktivas uzraudzibas un kas savakti kops
2002. gada, nebija pietiekami kvalitativi, lai planotu uzlabot $o kvantitativo pétijumu
tuvakaja nakotne”

Turklat, atbildot uz Francijas iestazu lagumu veikt iespéjama riska salidzino$o analizi,
kas izriet no “racionalizacijas stratégijas’, kura butiba atbilst pasakumiem, kas bija
pirms apstridétas regulas pienemsanas, ar “alternativo stratégiju’; kas batiba atbilst
minétaja regula paredzétajiem pasakumiem, AFSSA uzskatija, ka piedavatas straté-
gijas, aizstajot racionalizacijas stratégiju, vienlaikus rada nopietnu paaugstinatu risku
gan sabiedribas veselibas, gan dzivnieku veselibas joma. Tomeér, ievérojot noteiktos
laika posmus, ka ari pieejamos datus, ta uzskatija, ka salidzinosa, kvantitativa un at-
bilstosa analize nav iespéjama.

Tomér AFSSA 2007. gada 15. janvara un 2007. gada 13. janija atzinuma ari noradjja,
ka minéta riska aplése vai “aptuvens novertéjums” ir iespéjams.

Tadéjadi AFSSA 2007. gada 15. janvara atzinuma vispirms noradija, ka

“Istenotie skrepi slimibas skarto aitu un kazu ganampulku pétijumi norada uz sasto-
pamibu, kas var sasniegt no 10% lidz 45% kohortu [..]. Sie skaitli lauj noveértét ar to
saistita maza atgremotaja, kas dzimis skrepi slimibas skarta ganampulka, infekcijas
riska lielumu”.
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1o Talak AFSSA uzskatija, ka izplatibas dati, kas novéroti atseviskos skrepi slimibas

191

192

skartos ganampulkos, “lauj aptuveni noveértét $o risku, ja més pienemam, [(i)] ka skre-
pi slimibas izplatiba visparéjas dzivnieku saimés, kuru dzivnieku nokauti vecaki par
18 ménesiem [bija] apméram 0,05%, [(ii)] ka izplatiba klasiskas skrepi slimibas skar-
tajos ganampulkos var svarstities no apméram 1 lidz 30% (nenemot véra dzivnieku
genotipu)” AFSSA no ta secinaja, ka

“salidzinosais risks, kuru rada dzivnieks no skarta ganampulka salidzindjuma ar dziv-
nieku no saimes kopuma, ir no 20 lidz 600. Sis papildu risks vél pieaug, ja no skarta
ganampulka tiek nemti véra tikai uznémiga genotipa dzivnieki”

AFSSA novértéjumiem attieciba uz aplésto TSE izplatibu ar TSE inficéto mazo atgre-
motaju ganampulka piekrit EPNI, kas 2008. gada 5. janija atzinuma noradija, ka, lai
gan nav iespéjams noteikt izplatibu noteikta mazo atgremotaju ganampulka, pama-
tojoties uz pétijumiem par ar klasiskas skrepi slimibas prionu dabiski inficétiem ga-
nampulkiem, var uzskatit, ka izplatiba varétu svarstities no 3 % lidz vairak neka 40 %.

Lai noslégtu paaugstinata riska, kuru rada apstridétie pasakumi, analizi, AFSSA mé-
ginaja 2007. gada 13. janija atzinuma noteikt, balstoties uz datiem, kas izrietéja no
2006. gada veiktas aktivas uzraudzibas Francija, dzivnieku skaitu, iznemot “gadiju-
mus’, ar uznémigu genotipu, kas inficéti ar klasisko skrepi slimibu, bet nav atklati ar
“atras noteik$anas testiem”, kas veikti vairak neka 18 ménesus veciem dzivniekiem, un
ar inficétu materialu periférajos limfoidos organos, kas varétu tikt nodoti lietosanai
partika péc apstridéto pasakumu noteik$anas.
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Attieciba uz aitam AFSSA uzskatija, ka uz 182 klasiskas skrepi slimibas “gadijumiem’,
kas atklati Francija 2006. gada, vidéjais skaits sekundaro gadijumu no “gadijumiem’,
kas atklati ar “atras noteiksanas testiem’, tika noteikts aptuveni 5,34, kas atbilda vide-
jam raditajam laika perioda no 2002. lidz 2006. gadam. Tadéjadi skartajos ganampul-
kos tiktu atklati 972 sekundarie gadijumi. Turklat AFSSA uzskatija, ka “atras noteiksa-
nas testi’, pielietojot tos obex, atklaj tikai apméram 50 % no inficétajiem dzivniekiem,
jo tie neatklaj dzivniekus, kuriem inkubacijas laika infekcija ir to limfoidajos organos.

Attieciba uz kazam AFSSA uzskatija, ka Francija bija 8 slimibas avoti un “gadijumu”
2,58 sekundarie gadijumi un ka “atras noteiks$anas testi” vairak nespéja atklat.

AFSSA precizéja, ka, ta ka aktivas uzraudzibas programmas neatklaj visus ar TSE
skartos ganampulkus, atseviski §i inficéta ganampulka neatklatie dzivnieki ari tiek
nodoti lieto$anai partika. Tomér AFSSA uzskatija, ka $obrid nav iespé&jams pienacigi
noteikt ne attieciba uz aitam, ne uz kazam to inficéto dzivnieku skaitu, kas nak no ga-
nampulkiem, kuri kladaini tikusi uzskatiti par veseliem un kas katru gadu tiek nodoti
lieto$anai partika.

AFSSA ariuzsvéra, ka sada aplése var tikai noteikt apjomu un ta ir atkariga no aktivas
uzraudzibas programmas intensitates.

197 AFSSA noslédza 2007. gada 13. janija atzinumu, pauzot uzskatuy, ka jauni veterinaras

parbaudes priekslikumi ir novedusi pie ta, ka 2006. gada Francija vismaz 1000 mazo
atgremotaju liemeni, kuriem ir butisks apjoms infekcijas to limfoidajos audos, ir tikusi
nodoti lieto$anai partika. AFSSA uzskata, ka $o liemenu nodosana lietosanai partika
var radit paaugstinatu risku iedarbibai uz patérétajiem.
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Ievérojot ieprieks 181. un nakamajos punktos minétos zinatniskos atzinumus, Komi-
sijai nevar parmest, ka, nosakot apstridétos pasakumus, tas riciba nebija kvantitativa
zinatniska novértéjuma par papildu risku cilvékam tikt paklautam TSE péc apstridéto
pasakumu noteik$anas.

Tatad pirms apstridéto pasakumu noteiksanas AFSSA noradija, ka datu attieciba uz
faktisko skrepi slimibas izplatibu visos skartajos ganampulkos un visparigi attieciba
uz faktisko aitu saimju genétisko struktiru trakuma dél nav iespéjams veikt preci-
zu kvantitativu riska pieauguma, kas izriet no produktiem, kuri iegtti no ar klasisko
skrepi slimibu inficétu ganampulku aitam un kazam, kas nokautas un parbauditas
atbilstos$i ar apstridétajiem pasakumiem noteiktajos apstaklos, novértéjumu un ka
$adu datu trakumu varétu aizpildit tuvakaja nakotné. Tados apstaklos Komisijai ne-
var parmest, ka ta nav uzticéjusi tadu novértéjumu EPNI vai jebkadai citai zinatniskai
iestadei.

Turklat datu attieciba uz faktisko skrepi slimibas izplatibu visos skartajos ganampul-
kos un visparigi attieciba uz faktisko aitu saimju genétisko struktaru triakums liedz
uzskatit, ka bija nepieciesams, lai Komisijas riciba batu zinatniskas iestades veikta ris-
ka pieauguma cilvéka veselibai aplése vai konstatéts “apjoms’, pie kura noved apstri-
déto pasakumu noteiksana. Tatad attiecigo datu trakums liedz no Komisijas prasit,
lai ta lagtu kadai zinatniskai iestadei $aja sakara $adu risku novértéjumu. Turpretim
$ads datu trakums nemaz neietekmé Komisijas pienakumu nemt véra visus pieejamos
zinatniskos novértéjumus ka AFSSA, saskana ar kuru skrepi slimibas izplatiba ar kla-
sisku skrepi slimibu skarta ganampulka ir noteikti augstaka neka ta, kas skar vienkar-
$u dzivnieku un saskana ar kuru “atras noteiksanas testiem” ir ierobezota efektivitate.
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Tadéjadi apstaklis, ka Komisijas riciba, nosakot apstridétos pasakumus, nebija EPNI
vai jebkadas citas zinatniskas iestades konstatéts aptuvens kvantitativs novértéjums
par papildu risku cilvékam tikt paklautam TSE apstridéto pasakumu noteiksanas re-
zultata, nav Eiropas Savienibas tiesibu sistéma paredzéto garantiju parkapums.

Turklat ir japrecizé, ka minéta riska novértéjums kvantitativa izteiksmé, kas izteikta
papildu gadijumu skaitlos, kuru veikusi pati Komisija péc $is prasibas par tiesibu akta
atcel$anu cel$anas, neietekmé Francijas Republikas iebildumu. Tatad, pat pienemot,
ka dati, uz kuriem balstas minétais Komisijas novértéjums, bija pieejami apstridétas
regulas pienemsanas bridi, minétais novértéjums neskiet, ka nak no zinatniskas ies-
tades, un katra zina to nevar uzskatit par saisto$u, jo taja ir tikai aplése, nevis novér-
téjums kvantitativa izteiksmé, un AFSSA uzskatija, ka riska novértéjums kvantitativa
izteiksmé nav iespéjams atbilstosu datu trakuma dé] (skat. ieprieks 185. punktu).

4. Par riska parvaldi

Lietas dalibnieku izvirzito argumentu parskats

Francijas Republika uzskata, ka, neraugoties uz Savienibas likumdevéja plaso ricibas
brivibu ar $o lietu saistitaja joma un lidz ar to apstridéto pasakumu Visparéjas tiesas
ierobezoto parbaudi, nosakot $adus pasakumus, Savienibas likumdevéjs ir parkapis
pienakumu garantét augstu cilvéku veselibas aizsardzibas pakapi, ka ari parkapis pie-
sardzibas principu. Ta uzskata, ka, nosakot apstridétos pasakumus, Komisija balsti-
jas uz divéjadu pienémumu par, no vienas puses, TSE, kas skar dzivniekus, bet kas

II - 5911



204

205

2011. GADA 9. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-257/07

nav GSE, parnesanas uz cilvéku neesamibu un, no otras puses, diskriminéjoso testu
uzticamibu, lai dro$i noskirtu GSE no skrepi slimibas. Tomér jaunakie zinatniskie
dati, proti, EPNI secinajumi 2007. gada 8. marta un 2008. gada 24. janvara atzinuma,
rada batisku neskaidribu attieciba uz $iem diviem pienémumiem. Ta uzskata, ka jau-
nakie zinatniskie dati nav tadi, lai tie grozitu riska cilvéku veselibai, kuru rada TSE,
kas skar mazos atgremotajus, izpratni un attaisnotu mazak ierobezojosu pasakumu
noteiksanu.

Komisija uzskata, ka, nemot véra visu pieejamo zinatnisko atzinumu kopumu, ta ka
riska parvalditaja varéja secinat, ka aitam un kazam piemérota reguléjuma vienkar-
$oSana noved pie sabiedribai pienemamas riska pakapes. Ta uzskata, ka visa aitu vai
kazu ganampulka nokausana un iznicinasana, ja ir konstatéta TSE saslim$ana attie-
cigaja ganampulka, ir nepamatota nesamériguma dél, ievérojot aktualos zinatniskos
datus, kas lava attistit diskriminéjo$os biokimiskos testus, kuri var atri noskirt GSE
no skrepi slimibas. Ta ari uzskata, ka Francijas Republika tiecas aizstat to riska par-
valdibas ietvaros un ka ta ladz Visparéjai tiesai Komisijas riska novértéjumu par sa-
biedribai pienemama riska pakapi aizstat ar tas pasas novértéjumu. Vispareéjai tiesai
tadu tiesibu tomér neesot.

Apvienota Karaliste uzskata, ka Francijas Republikas iebildums attieciba uz riska
parvaldi ir nekas cits ka vien Francijas Republikas prieksrokas izteik$ana attieciba
uz piesardzigaku pieeju, nepieradot acimredzamu klidu Komisijas vértéjuma. Fran-
cijas Republika kladaini pamatojot savu iebildumu ar pienémumu, saskana ar kuru
Komisijai ir pienakums novérst visus riskus cilvéku veselibai. Tomér Komisija esot
pareizi noreguléjusi attiecigo risku, balstoties uz eso$ajam zinatniskajam atzinam, kas
attistas, istenojot lidzsvaru starp noveértéto risku un atbilstosiem pasakumiem riska

II - 5912



206

207

208

FRANCIJA/KOMISITA

mazinasanai. Komisija esot pareizi secinajusi, ka esosie piesardzibas pasakumi vairs
nav sameérigi un ka esosie kontroles pasakumi ir japadara mikstaki, bet nav jaizbeidz.

levada apsvérumi

Atbilstosi Regulas Nr. 999/2001 13. panta 1. punkta b) apak$punktam “veic izmeklésa-
nu, lai saskana ar VII pielikuma 1. punktu identificétu visus apdraudétos dzivniekus”
Turklat saskana ar Regulas Nr. 999/2001 13. panta 1. punkta c) apak$punktu “visus
$is regulas VII pielikuma 2. punkta minétos dzivniekus un dzivnieku produktus, ko 1
punkta b) apakspunkta minétas izmeklésanas laika identificé ka apdraudétus, nokauj
un iznicina saskana ar Regulu (EK) Nr. 1774/2002” Tatad saskana ar $o noteikumu
dzivnieki, kas ir janokauj un jaiznicina, ir tie, kas tiek identificéti izmeklésana, kura
javeic atbilstosi Regulas Nr. 999/2001 VII pielikuma 1. punktam, un kas turklat atbilst
minéta pielikuma 2. punkta noteiktajiem nosacijumiem.

Atbilstosi Regulas Nr. 999/2001 23. pantam Komisija saskana ar minétas regulas
24. panta 2. punkta paredzéto komitologijas procediru péc apsprie$anas ar attiecigo
zinatnisko komiteju par visiem jautdjumiem, kas var ietekmét cilvéku veselibu, var
grozit Regulas Nr. 999/2001 pielikumus. Tadéjadi likumdevéjs ir delegéjis Komisijai
tiesibas grozit Regulas Nr. 999/2001 pielikumus.

Ievérojot Regulas Nr. 999/2001 13. panta 1. punkta c) apak$punkta un 23. panta pie-
meérosanas jomu, ir jaatzist Komisijas pilnvaras ierobezot, nosakot ar normativu aktu,
kas pienemts, piemérojot Regulas Nr. 999/2001 24. panta 2. punkta paredzéto komi-
tologijas procediru, to izmeklésana identificéto dzivnieku loku, kas ir janokauj un
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jaiznicina. Ta ka Regulas Nr. 999/2001 13. panta 1. punkta c) apak$punkta ir noteikti
dzivnieki, kas ir janokauj un jaiznicina, atsaucoties uz VII pielikuma 2. punkta noteik-
tajiem nosacijumiem, Komisijai, balstoties uz Regulas Nr. 999/2001 23. pantu, bija
pilnvaras pienemt noteikumus, kas ir $is pravas prieksmets, kuri ierobezo nokaujamo
un iznicinamo dzivnieku loku, kas tikusi identificéti ieprieks minétaja izmeklésana.

Komisijas pilnvaras noteikt apstridétos pasakumus Francijas Republika tomér neap-
$auba, un, $aja sakara izjautata tiesas sédé, ta tapat ka Komisija uzskatija, ka Regulas
Nr. 999/2001 13. panta 1. punkta c) apakspunkts ir jainterpreté tadéjadi, ka tas lauj
noteikt pasakumus, ar kuriem tiek grozits minétas regulas VII pielikums un noteikts
pienakums nokaut un iznicinat atseviskus dzivniekus, nevis visu ganampulka, kura ir
konstatéts saslims$anas ar TSE gadijums, dzivnieku kopumu.

No ta izriet, ka apstridétas regulas 2. apsvéruma Komisija pamatoti noradija, ka ta to
ir pienémusi, piemérojot Regulas Nr. 999/2001 23. pantu.

Turklat ir jaatgadina, ka kompetentajam publiskajam iestadém ir pienakums saglabat
augstu cilvéku veselibas aizsardzibas pakapi, bet, neraugoties uz to, tai nav jabut iespé-
jami visaugstakajai (skat. ieprieks 64. un 79. punktu). Regulas Nr. 999/2001 24.a pan-
ta ir atgadinats $is pienakums Komisijai pieskirto pilnvaru konteksta grozit Regulas
Nr. 999/2001 pielikumus, paklaujot minétas regulas ietvaros lémumu pienemsanu
nosacljumam saglabat vai, ja tas ir attaisnojams no zinatnes viedokla, paaugstinat
Kopiena nodros$inatas cilveku veselibas aizsardzibas pakapi. Piesardzibas princips ir
viens no $adiem lidzekliem, kas lauj iestadém izpildit $o pienakumu (skat. ieprieks
67. punktu). Tatad minétais princips uzdod publiskai iestadei parvaldit risku, kas par-
sniedz riska pakapi, kada ir atzita par sabiedribai pienemamu, to noturot minétaja
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pakapé (skat. 67. un 81. punktu). Riska parvalde, nosakot atbilstosus pasakumus ar
meérki nodrosinat augstu sabiedribas veselibas, drosibas un vides aizsardzibas lime-
ni, tadéjadi atbilst iestades veikto darbibu kopumam, lai noregulétu risku, noturot to
pienemama pakapé.

Turklat kompetentajai iestadei sapratiga laika posma ir atkartoti jaizvérté pagaidu
pasakumi, kas ir noteikti, pamatojoties uz piesardzibas principu. Tadéjadi ir ticis no-
spriests, ka, ja jauna informacija maina izpratni par risku vai norada, ka $is risks var
tikt ierobezots ar mazak ierobezojosiem pasakumiem neka esosie, iestadém, it ipasi
Komisijai, ir janodros$ina tiesiska reguléjuma pielago$ana jaunajiem datiem (skat. ie-
prieks 83. punktu). Tadéjadi ieprieks$ noteiktie preventivie pasakumi ir japamato ar
jaunu informaciju, kas groza riska novértéjumu.

Sada jauna informacija, pieméram, jaunas zinatniskas atzinas vai atklajumi, ja tie
pamato preventiva pasakuma mikstinasanu, groza publiskas iestades pienakuma sa-
glabat pastavigi augstu veselibas aizsardzibas pakapi konkréto saturu. Tatad $i jauna
informacija var mainit izpratni par risku, ka ari sabiedribai pienemamu riska pakapi.
Mazak ierobezojosa pagaidu pasakuma noteiksanas tiesiskums nav izvértéjams at-
kariba no riska pakapes, kada atzita par pienemamu, novértéjot sakotnéja pagaidu
pasakuma noteik$anu. Tatad sakotnéjo pagaidu pasakumu noteiksana, lai samazinatu
riska pakapi uz tadu, kada atzita par pienemamu, ir novértéjama atkariba no risku
novértéjuma un, it ipasi, sabiedribai pienemama riska pakapes noteiksanas. Ja jauna
informacija groza $o risku novértéjumu, mazak ierobezojosu pagaidu pasakumu no-
teik$anas tiesiskums ir jaizvérté, nemot véra $o jauno informaciju, nevis atbilstosi tai
informacijai, kas noteica risku novértéjumu, nosakot sakotnéjos pagaidu pasakumus.
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Tikai tad, ja $i jauna riska pakape parsniedz sabiedribai par pienemamu atzitu riska
pakapi, tiesai ir jaatzist piesardzibas principa parkapums.

Visbeidzot ir jaatgadina, ka sabiedriba par nepienemamu atzita riska pakape $aja
gadijuma ir politiskas izvéles rezultats, kuru realizé kompetenta iestade, nevis tiesa
(skat. ieprieks 78. punktu). Kompetentajai iestadei ir plasa ricibas briviba $aja sakara,
un tiesa nevar pildit tas lomu. Tiesas parbaude, kas tiek veikta péc batibas, ir ierobe-
Zota ar parbaudi, vai iestades pilnvaru izmanto$ana nav pielauta acimredzama klada
vai nepareizi izmantotas pilnvaras, ka ari vai kompetenta iestade nav acimredzami
parkapusi savas ricibas brivibas robezas (skat. iepriek$ 85. punktu). Visbeidzot, at-
tieciba uz Savienibas tiesas parbaudi par iestades tiesibu akta pielautu acimredzamu
kladu noveértéjuma, ir janorada, ka, lai pieraditu, ka $i iestade ir pielavusi acimre-
dzamu kladu faktu novértéjuma, kas varétu pamatot attieciga tiesibu akta atcel$anu,
prasitajas iesniegtajiem pieradijumiem ir jabut pietiekamiem, lai apstridétu lémuma
veikta faktu vértéjuma ticamibu (skat. ieprieks 86. punktu).

Par jauno informdciju

GSE krizes konteksta Komisija 2000. gada, pamatojoties uz tai laika pieejamajam ie-
robezotajam zinatniskajam atzinam, ieviesa pasakumus TSE uzraudzibai, profilaksei,
kontrolei un apkaro$anai aitam un kazam, lai nodro$inatu, ka no aitam un kazam
iegutie materiali butu péc iespéjas drosi (skat. apstridétas regulas 3., 4. un 6. apsvéru-
mu). Sie pasakumi tika noteikti, balstoties uz niecigam zinatniskam atzinam par TSE,
kas skar aitas un kazas, izplatibu un parnesanu uz cilvéku. Visi pasakumi, iznemot
profilakses pasakumus, paredzéja savakt informaciju par TSE, kas skar aitas un kazas,
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bet kas nav GSE, izplatibu, ka ari par iespéjamo saistibu starp TSE un GSE un to par-
nesanu uz cilvéeku.

Saistiba ar situaciju, kada bija sakotnéjo preventivo pasakumu noteiksanas laika, Ko-
misija batiba atsaucas uz tris jauniem aspektiem, kas pamatoja apstridéto pasakumu
noteiksanu.

Pirmkart, Komisija atsaucas uz to, ka nav epidemiologiskas saiknes starp, no vienas
puses, saslimsanu ar klasisku vai atipisku skrepi, kas skar mazos atgremotajus, un,
no otras puses, ar cilvéeku TSE saslim$anam kop$ sakotnéjo pagaidu pasakumu, kas
bija aktiva mazo atgremotaju uzraudziba, ieviesanas. Ta atsaucas $aja zina uz EPNI
2007. gada 8. marta atzinumu un 2008. gada 24. janvara atzinumu (skat. apstridétas
regulas 4. un 6. apsvérumu).

Otrkart, Komisija atsaucas uz diskriminéjo$o molekularo testu, kas lauj parliecinosi
noskirt skrepi slimibu no GSE ierobezota laika posma, izstradasanu un apstiprinasa-
nu. Ta uzskatija, ka minéto testu uzticamibu apstiprinaja EPNI 2007. gada 8. marta un
2008. gada 24. janvara atzinumi.

Treskart, Komisija atsaucas uz epidemiologisko informaciju, saskana ar kuru iespé-
jama GSE izplatiba aitu un kazu starpa ir loti nieciga (skat. apstridétas regulas 15. un
16. apsvérumu).

Francijas Republika neapstrid, ka $i ir jauna informacija, bet apstrid tas novértéjumu,
ar kuru tika pamatota apstridéto pasakumu noteiksana.

II - 5917



2011. GADA 9. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-257/07

a1 Ir jaizvérte, vai, ievérojot jauno informaciju, Komisijai bija janosaka apstridétie pasa-
kumi, ta ka tie, saglabajot augstu cilvéku veselibas aizsardzibas limeni, Java samazinat
pagaidu pasakumu TSE mazajiem atgremotajiem izmaksas sabiedribai kopuma, vai,
tiesi otradi, nosakot apstridétos pasakumus, Komisija parkapa piesardzibas principu
un Regulas Nr. 999/2001 24.a pantu un tadéjadi saja principa ietverto pienakumu un
noteikumu saglabat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas pakapi, paklaujot personas
riskam, kas parsniedz sabiedribai pienemama riska pakapi.

Par iebildumu, kas balstits uz acimredzamu kliidu novertéjuma, parvaldot risku

Ievads

22 Attieciba uz agrako Regulas Nr. 727/2007 reguléjumu, kas tika aizstats ar apstridéto
regulu, apstridétie pasakumi batiba atlava nodot lieto$anai partika, no vienas puses,
tadu galu no mazajiem atgremotajiem, kas ir vecaki par 18 ménesiem, kas ir no ga-
nampulka, kura ir konstatéta TSE, nevis GSE saslimsana, un kas tikusi nokauti neka-
véjoties vai turpmakajos divos gados péc pédéja TSE saslimsanas gadijuma atklasanas
tika nodoti “atras noteik$anas testam’, kura rezultats bija negativs, un, no otras puses,
tadu galu no mazajiem atgremotajiem, kas ir no 3 lidz 18 ménesiem veci un kas ir
no ganampulka, kura ir konstatéta TSE, nevis GSE saslim$ana, tiem neveicot “atras
noteiksanas testus’”.
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Francijas Republika uzskata, ka riski cilvéku veselibai, kas izraisiti ar apstridétajiem
pasakumiem, acimredzami parsniedz riska pakapi, kada ir pienemama sabiedribai,
kadél Komisija ir pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, nosakot apstridétos pasa-
kumus. Ta uzskata, ka Komisija tadéjadi ir parkapusi piesardzibas principu un savu
pienakumu saglabat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas pakapi, kas ir paredzéta Re-
gulas Nr. 999/2001 24.a panta. Komisija turpreti uzskata, ka, ievérojot jauno informa-
ciju, tai bija pienakums noteikt apstridétos pasakumus.

Saja zina ir japrecizé, ka TSE saslim$anas atklasanu ganampulka, kas lauj piemérot
apstridétos pasakumus, veic, nemot paraugus no mazo atgremotaju saimes kopuma,
un ar “atras noteikSanas testiem’, kas ir saistits ar TSE neatklasanas risku mazo at-
gremotaju saimé kopuma. Minétais risks tomér rada sabiedribai pienemamu risku
atbilstosi Francijas Republikas uzskatam. Pédéjas iebildums ir saistits tikai ar galas no
mazajiem atgremotajiem, kas ir no saimes, kura ir konstatéta TSE saslim$ana, nodo-
$anas lietosanai partika risku un nevis par tadas saslimsanas neatklasanas risku.

Turklat no EPNI un AFSSA atzinumiem, kas minéti iepriek$ 190. un 191. punkta,
izriet, ka izplatiba ganampulka, kura ir ar klasisku skrepi slimibu inficéts dzivnieks,
varétu svarstities no 1% lidz vairak neka 40 %, kameér klasiskas skrepi slimibas izplati-
ba dzivnieku, kas ir vecaki par 18 ménesiem, saimé kopuma ir apméram 0,05 % (skat.
AFSSA 2007. gada 15. janvara atzinumu, 4. lpp., un EPNI 2008. gada 5. junija atzinu-
mu, 8. Ipp.). Komisija varéja uzskatit, ka mazajiem atgremotajiem no ganampulka,
kura ir bijusi TSE saslim$ana klasiskas skrepi slimibas forma, ir lielaka iespéja tikt
inficétiem neka tiem, kas ir no mazo atgremotaju saimes kopuma.

Turklat EPNI 2008. gada 5. jinija atzinuma pauda uzskatu, ka mazo atgremotaju infi-
césanas ar skrepi slimibu dabiskos apstaklos parasti notiek dzimsanas bridi vai isi péc
tam un ka kliniskas pazimes paradas divu vai tris gadu laika no inficésanas uznémigu

II - 5919



227

2011. GADA 9. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-257/07

mazo atgremotaju starpa. Papildus $aja atzinuma ta precizéja, pamatojoties uz zinat-
nisku pétijumu, ka jériem ar uznémigu genotipu, kas ir paklauti klasiskas skrepi slimi-
bas ierosinataja infekcijai, pirmas inficé$anas pazimes paradas no to dzives pirmajam
dienam baribas vada un ar to saistitajos limfoidajos veidojumos. Turpretim prioni ir
konstatéjami centralaja nervu sistéma, tikai sakot no inkubacijas perioda vidus (skat.
EPNI 2008. gada 5. junija atzinumu, 8. un 9. Ipp.). AFSSA 2007. gada 5. decembra
atzinuma pielikuma darija zinamu TSE ierosinataja izplatiS$anas organisma planu,
kuru veido tris dalas. Pirmo dalu, kas saukta par “limfo-invaziju’, raksturo baribas
vada limfoido veidojumu inficé$anas agrina stadija, péc tam ar to saistita apzarna
limfmezglu inficésanas, kas noved pakapeniski lidz PrPres uzkrasanas visos sekun-
darajos limfoidajos veidojumos. Otro dalu, kas saukta par “neiro-invaziju’, raksturo
PrPres uzkrasanas vispirms periféras autonomas nervu sistémas neironos, kas saistiti
ar baribas vadu, péc tam centralas nervu sistémas neironos. Visbeidzot tresa dala,
kas saukta par “centrbédzes izplatisanos’, ir dala, kuras laika slimiba izplatas, sakot
no centralas nervu sistémas, uz tadiem periférajiem veidojumiem ka muskulu audi.

Par riska cilvékam bat paklautam TSE, kas skar mazos atgremotajus, pieaugumu

— Par mazo atgremotaju, kas ir vecaki par 18 ménesiem, galas lietosanu cilvéku
partika

Ar apstridétajiem pasakumiem paredzétais pirmais spéka eso$o noteikumu miksti-
nasanas pasakums ir atlaut nodot lieto$anai partika galu no mazajiem atgremotajiem,
kas ir vecaki par 18 ménesiem un kas ir no ganampulka, kura ir atklata TSE, kas nav
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GSE, saslim$ana, ar nosacijumu, ka mazie atgremotaji tiek nekavéjoties nokauti vai
turpmakajos divos gados péc pédéja TSE saslimsanas gadijuma atklasanas tiek no-
doti atras noteik$anas testam, kura rezultats ir negativs (skat. Regulas Nr. 999/2001,
kuru groza apstridéta regula, VII pielikuma 2.3. punktu b) apak$punkta iii) dalu un
4. punktu).

Saja zina ir jaatgadina, ka mazo atgremotaju inficé$anas ar skrepi slimibu dabiskos ie-
darbibas apstaklos parasti notiek dzims$anas bridi (skat. ieprieks 226. punktu), ka ge-
nétiski uznémigu aitu centrala nervu sistéma inficéjas ar prionu no briza, kad tam ir
vairak neka 18 ménesi (skat. ieprieks 226. punktu), un ka “atras noteik$anas testiem”
ir tuvu pie 100 % efektivitate, kad tie tiek pielietoti obex (skat. iepriek$ 119. punktu).
Ievérojot $o informaciju un ja diskriminéjo$o testu uzticamibas vértéjuma parbau-
de lauj uzskatit, ka “gadijumu” bija skarusi TSE, kas nav GSE, Komisija, nepielaujot
acimredzamu kladu vértéjuma, varéja uzskatit, ka genétiski uznémigam aitam pir-
mais ar apstridétajiem pasakumiem paredzétais mikstinasanas pasakums nerada ju-
tamu riska cilvekam saskarties ar TSE inficéta dzivnieka galu pieaugumu, jo maza
atgremotaja, kura gala ta ir, liemenis tiek paklauts “atras noteiksanas testam” un $o
testu rezultats ir negativs. Turpretim $adu secinajumu nevar katra zina izdarit attie-
ciba uz aitam ar mazaku uznémigumu vai kazam. No ta izriet, ka minétais mikstina-
$anas pasakums izraisa cilvéka apdraudéjuma no TSE, kas skar mazos atgremotajus,
noteiktu pieaugumu.

Francijas Republika ari uzskata, ka minétais mikstinasanas pasakumus noved pie ris-
ka pieauguma tadéjadi, ka tas ierobezo uz diviem gadiem, skaitot no pédéjas atklatas
TSE saslimsanas, pienakumu veikt nokautajiem mazajiem atgremotajiem, kas ir veca-
ki par 18 ménesiem, “atras noteiksanas testu”. Atbildot uz $o argumentu, Komisija at-
saucas uz arkartigi niecigu iespéju, ka inficétie dzivnieki netiktu atklati saja laika pos-
ma. Komisija uzskata, ka minétais pasakums nozimé, ka $o divu gadu laika nevienam
nokautajam dzivniekam, kas ir vecaks par 18 ménesiem, nebus infekcijas. Turklat,
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atbildot uz Visparéjas tiesas rakstveida jautajumiem saistiba ar minéto mikstinasanas
pasakumu, Komisija uzskatija, ka dalibvalstu nosatita informacija atbilstosi Regulas
Nr. 999/2001 6. panta 2. un 4. punktam nenorada uz skrepi slimibas atkarto$anos
saimniecibas divu gadu laika péc inficésanas gadijuma atklasanas.

Saja sakara ir ticami, ka iespéjamiba, ka ar TSE inficéti dzivnieki, kas vecaki par
18 ménesiem un nodoti lietosanai partika, netiktu atklati divu gadu laika, skaitot no
pédeéja atklata TSE gadijuma, ir arkartigi nieciga. Tatad, ka tas ir noradits ieprieks
226. punkta, ta ka mazo atgremotaju inficé$anas ar skrepi slimibu dabiskos apstaklos
parasti notiek dzimsanas bridi un $ada gadijuma, sakot no 18 ménes$u vecuma, prioni
klast nosakami obex, “atras noteiksanas testi’; kas tiek pielietoti $adiem dzivniekiem,
kuri ir vecaki par 18 ménesiem, var tikt uzskatiti par loti ticamiem.

Sis pédéjais novértéjums tomér nedod precizu noradi uz risku cilvekam tikt paklau-
tam TSE, kas skar mazos atgremotajus, lietojot partika galu no mazajiem atgremo-
tajiem, kas ir vecaki par 18 ménesiem un nokauti pédéjo divu gadu laika péc pédeéja
TSE gadijuma atklaganas ganampulka. Sis pédéjais novertéjums ir atkarigs potenciali
no vairak neka 18 ménesus veco mazo atgremotaju nokausanas bieZuma attiecigaja
ganampulka. Tomér Komisija nav izvirzijusi nevienu parliecino$u pieradijumu, kas
lautu novértet so faktoru.

Turklat, ciktal Komisija uzskata, ka dalibvalstu nosttita informacija atbilstosi Regulas
Nr. 999/2001 6. panta 2. un 4. punktam nenorada uz skrepi slimibas atkarto$anos
saimniecibas divu gadu laika péc TSE saslim$anas gadijuma atklasanas, ir jakonstatg,
ka Komisija nav iesniegusi $os datus. Turklat Francijas Republikas tiesas sédé izvirzi-
tie argumenti, saskana ar kuriem $ie dati nesniedz nekadas norades uz minéto atkar-
toSanos, ta ka minétais mikstinasanas pasakums vél nebija spéka, ir ticami.
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Tadéjadi, nemot veéra ieprieks izklastito, ir jauzskata, ka ar apstridétajiem pasaku-
miem paredzétais pirmais mikstinasanas pasakums var radit riska cilvékam tikt pa-
klautam TSE, kas skar mazos atgremotajus, pieaugumu.

— Par no 3 lidz 18 ménesu vecu mazo atgremotaju galas nodosanu lietosanai partika

Ar apstridétajiem pasakumiem paredzétais otrais spéka eso$o noteikumu mikstina-
$anas pasakums ir atlaut nodot lietosanai partika galu, kas nak no 3 lidz 18 ménesu
veciem mazajiem atgremotajiem, kuri ir no ganampulka, kura ir konstatéts TSE, kas
nav GSE, saslim$anas gadijums, bez “atras noteiksanas testu” veikSanas mazo atgre-
motaju liemeniem.

“Atras noteik$anas testu” neveik$ana no 3 lidz 18 méne$u veciem nokautiem maza-
jiem atgremotajiem nav apstridéta. Tas ir izskaidrojams ar to, ka, pirms mazie at-
gremotaji sasniedz 18 ménesu vecumu, prioni vél nesasniedz pietiekamu daudzumu
slimo mazo atgremotaju obex un attiecigi “atras noteik$anas testu’; kas tiek pielietoti
$o dzivnieku obex, rezultati nevar bt uzticami (skat. EPNI 2008. gada 5. janija atzi-

numuy, 9. Ipp.).

Turklat Komisija piekrita, ka minétie pasakumi rada riska cilvékam tikt paklautam
TSE, kas skar mazos atgremotajus, “matematisku pieaugumu”

Pirms tiek veértéts riska cilvekam tikt paklautam TSE, kas skar mazos atgremota-
jus, iedarbibai pieauguma nozimigums, ir janorada, ka tris faktori var ietekmét So
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novértéjumu, proti, MRS iznemsanas efektivitate, lietosanai partika nodoto mazo at-
gremotaju vecums un lieto$anai partika nodoto aitu genotips.

Attieciba uz MRS ir janorada, ka tie aptver, pirmkart, par 12 ménesiem vecaku mazo
atgremotaju vai kuriem smaganas iz$kilies pastavigs priekszobs, galvaskausus, taja
skaita smadzenes un acis, mandeles un muguras smadzenes, un, otrkart, visu vecumu
mazo atgremotaju liesu un likumaino zarnu (skat. Regulas Nr. 999/2001 V pielikuma
1. punktu). To iznems$ana nozimé inficéto audu, kas péc apstridéto pasakumu noteik-
$anas varétu tikt potenciali nodoti lietosanai partika, ierobezojumu.

Attieciba uz nokauto mazo atgremotaju vecumu, ta ka mazo atgremotaju inficé$anas
ar TSE dabiskos apstaklos vispar notiek dzimsanas bridi, bet organisma izplatas pa-
kapeniski, jo jaunaks ir dzivnieka nokausanas vecums, jo mazaks ir risks. To netiesi
ari atzina Francijas Republika tiesas sédé, kura ta pauda uzskatu, ka lidz tris ménesu
vecumam ir pamats uzskatit, ka ar prionu inficéta maza atgremotaja TSE vél nav pie-
tiekami attistijusies, lai ta raditu draudus cilvéku veselibai. Tomér lietas dalibnieki
neiesniedza nekadus precizus datus par Eiropa nokauto mazo atgremotaju skaitu pa
vecuma grupam.

Visbeidzot, attieciba uz nokauto aitu genotipu ir janorada, ka saistiba ar dzivniekiem
ar izturigu genotipu, proti, genotipu ARR/ARR, kas ir no ganampulka, kura ir kon-
statéts TSE, kas nav GSE, netiek apstridéts, ka inficésanas ar klasisko skrepi slimibu
risks ir arkartigi niecigs, kaut gan tas nevar tikt pilniba izslégts (skat. ieprieks 18. pun-
ktu). Turpretim saistiba ar dzivniekiem ar uznémigu genotipu, proti, genotipu VRQ/
VRQ, kas ir no ganampulka, kura ir konstatéts TSE, kas nav GSE, $ada ganampulka
maza atgremotaja inficé$anas ar klasisko skrepi slimibu risks ir augsts. Tadéjadi mazo
atgremotaju, kas ir ar uznémigu genotipu un no ganampulka, kura ir konstatéts TSE
saslim$anas gadijums, galas nodosana lietosanai partika rada riska cilvékam tikt pa-
klautam TSE, kas skar mazos atgremotajus, iedarbibas pieaugumu.
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— Par riska cilvékam tikt paklautam TSE, kas skar mazos atgremotajus, pieauguma
nozimigumu

Ka tas jau ir izklastits 184. un nakamajos punktos, AFSSA ir divas reizes noradijusi, ka
ar apstridéto pasakumu noteik$anu radita riska cilvekam tikt paklautam TSE, kas skar
mazos atgremotajus, pieauguma noveértéjums kvantitativa izteiksmé, ievérojot datu
nepietiekamibu par faktisko skrepi slimibas izplatibu visos skartajos ganampulkos un
par aitu saimes visparéjo faktisko genétisko struktiru, nav iespéjams.

Tomeér 2007. gada 13. janija atzinuma AFSSA sniedza attieciga riska pieauguma “lie-
luma apmeéru”. Tatad ta, balstoties uz Francija iegatiem datiem, uzskatija, ka testi uz
obex atklaj tikai apméram 50% no inficétajiem dzivniekiem skartajos ganampulkos,
un paréjie 50% ir dzivnieki, kuriem infekcija limfoidajos organos ir inkubacijas pe-
rioda. AFSSA sava 2007. gada 5. decembra atzinuma ari apstiprinaja vértibas 50 %
apmeéra, kas minéta 2007. gada 13. janija atzinuma, reprezentativitati.

Tadéjadi, neraugoties uz AFSSA aplésu nepilnigumu, apstridéto pasakumu noteiksa-
na rada ievérojamu riska cilvékam tikt paklautam TSE, kas skar mazos atgremotajus,
pieaugumu sakara ar TSE skarto dzivnieku galas nodosanu lietosanai partika.

Komisijas argumenti nelauj apsaubit So ievérojamo riska cilvékam tikt paklautam
TSE, kas skar mazos atgremotajus, pieaugumu.

II - 5925



245

246

247

248

2011. GADA 9. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-257/07

Ciktal Komisija uzskata, ka “atras noteiksanas testi” atklas lielako dzivnieku ar uzneé-
migo genotipu skaitu, jo tie ir apméram 50 % no aitu saimes, un ka “atras noteiksanas
testi” daudz atrak atklaj uznémigos dzivniekus, ir janorada, ka, ja no EPNI 2008. gada
5. janija atzinuma var izsecinat, ka ar TSE inficétie uznémigie dzivnieki ar “atras no-
teik$anas testiem’, kas tiek pielietoti obex, efektivi var tikt noteikti sakot no 12 lidz
18 ménesu vecumam, AFSSA noradija, ka neatklatie 50 % dzivnieku ir tadi, kuriem
infekcija limfoidos organos ir inkubacijas perioda. Tadéjadi dzivnieku ar uznémi-
gu genotipu atraka atklasana neietekmé AFSSA novértéjumu, saskana ar kuru testi,
kas tiek pielietoti obex, atklaj tikai apméram 50 % no inficétajiem dzivniekiem (skat.

242. punktu).

Ciktal Komisija atsaucas uz MRS iznemsanu, ir janorada, ka AFSSA 2007. gada
15. janvara atzinuma pauda uzskatu, ka “MRS iznemsana, pat attiecinot to uz galvu
un zarnam, individam ar uznémigu genotipu (kuram nav ARR aléle) nelauj iznemt
visus audus ar ievérojamu infekcijas apméru” Tadéjadi, pat ja MRS iznems$ana veicina
riska cilvékam tikt paklautam TSE, kas skar mazos atgremotajus, ierobezosanu, Sis
pasakums nelauj ap$aubit novértéjumu, saskana ar kuru minéta riska pieaugums ir
ievérojams.

Turklat ir janorada, ka Komisijas veikta aplése procesa laika — neatkarigi no tas zinat-
niskas precizitates — nepavajina AFSSA aptuveno novértéjumu, no kura var izsecinat
ievérojamu riska cilvékam tikt paklautam TSE, kas skar aitas un kazas, pieaugumu
péc apstridéto pasakumu noteik$anas.

Neraugoties uz iepriek$ minéto, tomér ir janorada, ka Francijas Republikas nav snie-
gusi nevienu pieradijumu, kas lautu apsaubit Komisijas novértéjumu, saskana ar kuru
riska cilvekam tikt paklautam TSE, kas skar mazos atgremotajus, pieaugums, kuru iz-
raisa apstridéto pasakumu noteiksana, ir acimredzami zemaks, salidzinot ar to, kuru
izraisa Regula Nr. 727/2007 paredzétas uzraudzibas programmas mikstinasana.
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Par riska cilvéka veselibai pieaugumu

— Ievads

29 Apstaklis, ka apstridétie pasakumi rada riska cilvékam tikt paklautam TSE, kas skar
mazos atgremotajus, pieaugumu, nav pietiekams, lai nodibinatu piesardzibas princi-
pa vai Komisijas pienakuma saglabat augstu cilvéku veselibas aizsardzibas pakapi, kas
paredzéts EKL 152. panta 1. punkta un Regulas Nr. 999 24.a panta, parkapumu. Tatad
$ads parkapums var tik nodibinats tikai tad, ja apstridéto pasakumu noteik$ana un
tadéjadi riska cilvekam tikt paklautam TSE, kas skar mazos atgremotajus, pieaugums
rada tadus riskus cilveku veselibai, kas parsniedz par sabiedribai pienemamu atzito
riska limeni.

350 Lai noveértétu, vai Komisija nav pielavusi acimredzamu kladu vértéjuma, parvaldot
riskuy, ir janovérté, vai Komisija, nepielaujot acimredzamu kladu vértéjuma, varéja
uzskatit, ka apstridétie pasakumi ir atbilstosi augstas cilvéku veselibas aizsardzibas
pakapes nodrosinasanai. Saja sakara ir janogkir, no vienas puses, jautadjums par risku
cilvéku veselibai, saskaroties ar GSE inficétu mazo atgremotaju galu, péc apstridéto
pasakumu noteik$anas un, no otras puses, jautajums par risku cilvéku veselibai, sa-
skaroties ar skrepi slimibu inficétu mazo atgremotaju galu, péc apstridéto pasakumu
noteiksanas.

II - 5927



251

252

253

254

2011. GADA 9. SEPTEMBRA SPRIEDUMS — LIETA T-257/07

— Par risku cilveku veselibai, lietojot partika ar TSE, kas nav GSE, inficétu aitu vai
kazu galu

Pamatojoties uz iemesliem, kas izklastiti 93. un nakamajos punktos, ir pamats uzska-
tit, ka Komisija, balstoties uz pieejamajiem zinatniskajiem atzinumiem, nav pielavusi
acimredzamu kladu vértéjuma, uzskatot, ka TSE, kas nav GSE, ierosinataju, kas pie-
mit aitam un kazam, parnesanas uz cilvéku risks ir arkartigi niecigs.

Tomeér TSE, kas nav GSE, ierosinataju, kas piemit mazajiem atgremotajiem, parnesa-
nas uz cilvéku arkartigi niecigais risks ievérojami samazina no apstridéto pasakumu
izrietosa riska cilvekam tikt paklautam TSE, kas nav GSE un kas skar mazos atgremo-
tajus, pieauguma ietekmi uz cilvéku veselibu.

Tadéjadi attieciba uz TSE, kas nav GSE un kas skar mazos atgremotajus, Komisija,
nepielaujot acimredzamu kladu vértéjuma, varéja uzskatit, ka apstridétie pasakumi
nerada riska cilveku veselibai pieaugumu, kas parsniegtu sabiedribai par pienemamu
atzito riska pakapi.

— Par risku cilvéku veselibali, lietojot partika ar GSE skartu aitu un kazu galu

Lai istenotu Komisijas veikta riska cilvéku veselibai, kuru izraisa apstridétie pasaku-
mi, ievérojot GSE parnesamibu uz cilvéku, novértéjuma kontroli, vispirms ir jaatga-
dina diskriminéjo$o molekularo testu nozimigums ar apstridétajiem pasakumiem
paredzétaja reguléjuma.
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Apstridétie pasakumi paredz, ka, ja TSE saslim$anas gadijums ir atklats mazo atgre-
motaju visparéja saimé, $is inficétais dzivnieks tiek nokauts, paraugi no lika tiek no-
doti diskriminéjo$a molekulara testa veik$anai un ta likis tiek iznicinats. Ja $i testa
rezultats ir pozitivs, pilniba tiek iznicinats ari $1 dzivnieka ganampulks. Turpretim, ja
§1 testa rezultats ir negativs, $i dzivnieka ganampulks var tikt nodots lieto$anai par-
tika, ja nokautie dzivnieki, kas ir vecaki par 18 ménesiem, divu gadu laika, skaitot no
pédeéja atklata TSE saslimsanas gadijuma, tiek nodoti atras noteik$anas testa veiksanai
un $1 testa rezultats ir negativs.

Ar apstridétajiem pasakumiem paredzétie diskriminéjosie molekularie testi tadéjadi
ari veicina riska cilvékam tikt paklautam TSE, kas nav GSE un kas skar mazos atgre-
motajus, samazinasanu, laujot izslégt no lietosanas partika galu no ganampulka, kura
ir konstatéts GSE saslim$anas gadijums. Si testa nepilniguma sekas galvenokart ir
tadas, ka ganampulks, kura ir konstatéts GSE saslim$anas gadijums, var tikt nodots
lieto$anai partika, nenododot dzivniekus, kas ir vismaz 18 méne$u veci, jebkadam
testam.

Tomeér ar apstridétajiem pasakumiem Regula Nr. 999/2001 nav ieviesti diskriminéjo-
$ie molekularie testi. Minétie testi bija ietverti Regula Nr. 999/2001 kop$ 2005. gada,
lai identificétu GSE saslimsanas gadijumus saskana ar aktivo uzraudzibu atklato TSE
saslim$anas gadijumu vai aizdomigo gadijumu starpa (skat. ieprieks 27. punktu).
Francijas Republika tomér nav aps$aubijusi minéto testu uzticamibu $aja konteksta.

EPNI sava 2007. gada 8. marta un 2008. gada 24. janvara atzinuma, pamatojoties uz
pieejamajiem datiem, pauda viedokli, ka diskriminéjosie molekularie testi ir jauz-
skata par lidzekliem, kas var tikt izmantoti TSE saslims$anas gadijjumu skriningam
notikuma vieta atbilstosi Regulas Nr. 999/2001 X pielikuma C nodalas 3.2. punkta
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c) apak$punktam, un ka tie lauj sasniegt atru un reproducéjamu TSE saslim$anas,
kuras izpausme ir saderiga ar klasiskas GSE saslim$anu, identifikaciju.

Tomér AFSSA un EPNI ari uzskatija, ka diskriminéjosie molekularie testi nevar tikt
uzskatiti par pilnigiem. Sida nepilniba izriet no izpratnes trikuma par patieso aitam
un kazam konstatéto TSE ierosinataju biologisko daudzveidibu un par to, ka ierosi-
nataji viens uz otru iedarbojas koinfekcijas gadijuma (skat. EPNI 2007. gada 8. marta
atzinumu, 7. Ipp., un 2008. gada 24. janvara atzinumu, 7. Ipp.). Tomér, lai gan neviena
zinatniska informacija neapstiprina tadu koinfekciju dabiskos apstaklos (skat. ieprieks
154. punktu), ta nevar tikt izslégta. Diskriminéjo$o molekularo testu nepilnigums ari
izriet no nepilniga to spéju un specifikacijas novértéjuma. AFSSA sava 2006. gada
20. jalija atzinuma ari noradjija, ka, ja diskriminéjos$o testu spéjas ir noteiktas ka 100 %,
$0 spéju uzticamibas limena apakséja robeza ir 82,35 %, tapéc ka $o spéju novértéjums
ir noteikts, balstoties tikai uz 19 eksperimentali ar GSE inficétiem mazajiem atgre-
motajiem. EPNI sava 2007. gada 25. janvara atzinuma noradija, ka $ie diskriminéjoso
molekularo testu novértéjuma ierobezojumi daléji izriet no GSE saslim$anas aitu un
kazu starpa atklasanas trikuma dabiskos apstaklos. Ta ari noradija, ka diskriminéjo-
s$ie molekularie testi bija ieceréti, lai noskirtu klasisku GSE no citam TSE. Tie jopro-
jam veél nav izvértéti saistiba ar to spéjam noskirt L tipa vai H tipa GSE no citam TSE.

Tadéjadi apstridétie pasakumi nelauyj izslégt, ka gala no ar GSE saslimusa dzivnieka
ganampulka tiek nodota lietosanai partika.

Tomeér attieciba uz klasisko GSE, pamatojoties uz 157. un nakamajos punktos izvirzi-
tajiem argumentiem, ir jaatgadina, ka Komisija, nepielaujot acimredzamu kladu vér-
téjuma, varéja uzskatit, ka klasiskas GSE izplatiba mazo atgremotaju starpa ir nieciga.
Turklat ir jaatgadina, ka apstridéto pasakumu noteiksanas bridi bija apstiprinats viens
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klasiskas GSE saslim$anas gadijums mazo atgremotaju starpa un tas bija saistits ar
kazu, kas bija barota ar dzivnieku kaulu miltiem, kuri kops$ ta briza ir aizliegti.

Ievérojot, ka EPNI bija atzinusi diskriminéjo$os molekularos testus par tadiem, kas
lauj atklat TSE saslims$anu, kuras izpausme ir saderiga ar klasiskas GSE saslim$anu,
atri un reproducéjami, ka klasiskas GSE saslimsanas izplatiba mazo atgremotaju star-
pa ir loti nieciga, ka tikai viens GSE saslim$anas gadijums mazo atgremotaju starpa ir
atklats un ka loti ierobezots TSE saslim$anas gadijumu skaits joprojam tiek analizéts,
lai galigi noteiktu, vai ta ir TSE vai GSE saslim$ana, Komisija, nepielaujot acimredza-
mu kladu vértéjuma varéja uzskatit, ka papildu risks cilvékam tikt paklautam klasis-
kas GSE, kas skar mazos atgremotajus, iedarbibai, pie ka noved apstridéto pasakumu
noteik$ana, nerada risku cilvéku veselibai, kas parsniegtu sabiedribai par pienemamu
atzita riska limeni.

Attieciba uz risku cilvékam tikt paklautam citiem GSE celmiem, ka, pieméram, klasis-
kai GSE, ir janorada, ka EPNI sava 2007. gada 25. janvara atzinuma pauda viedokli, ka
L vai H tipa GSE nozime, izcelsme un parnesamiba $obrid ir spekulativa. Zinatniska
raksta autori, uz kuriem atsaucas Francijas Republika, nepavajinaja $o novértéjumu,
lai ari tie ir minéjusi iespéju parnest uz cilvéku L tipa GSE.

Tomér papildu norazu neesamibas gadijuma Komisija, nepielaujot acimredzamu
kladu vertéjuma, varéja uzskatit, ka papildu risks cilvékam tikt paklautam citu GSE
tipu, ka, pieméram, klasiskas GSE, kas skar mazos atgremotajus, iedarbibai, ko izraisa
apstridéto pasakumu noteik$ana, nerada tadu risku cilvéku veselibai, kas parsniegtu
sabiedribai par pienemamu atzita riska limeni.
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Secinajumi

Nemot véra visus ieprieks izklastitos apsvérumus, Komisija, nepielaujot acimredza-
mu kladu vértéjuma, balstoties uz tas riciba eso$o zinatnisko informaciju, varéja uz-
skatit, ka riska pieaugums cilvékiem tikt paklautiem TSE, kas skar mazos atgremo-
tajus, ko izraisa apstridéto pasakumu noteiksana, nerada risku cilvéku veselibai, kas
parsniedz sabiedribai par pienemamu atzita riska pakapi.

Tatad Komisija nav parkapusi piesardzibas principu un pienakumu saglabat augstu
cilvéku veselibas aizsardzibas pakapi, kas paredzéts EKL 152. panta 1. punkta un
Regulas Nr. 999/2001 24.a panta, nosakot apstridétos pasakumus. Tapéc prasiba ir
janoraida.

Par tiesasanas izdevumiem

Atbilstosi Reglamenta 87. panta 2. punktam lietas dalibniekam, kuram spriedums ir
nelabveligs, piespriez atlidzinat tiesasanas izdevumus, ja to ir prasijis lietas dalibnieks,
kuram spriedums ir labveéligs. Ta ka Francijas Republikai $is spriedums ir nelabveligs,
tai japiespriez segt tiesasanas izdevumus pasai, ka ari atlidzinat Komisijas tiesasanas
izdevumus saistiba ar pagaidu noreguléjuma tiesvedibu un tiesvedibu pamata lieta
saskana ar Komisijas prasjjumiem.

Atbilstosi Reglamenta 87. panta 4. punktam, kura paredzéts, ka dalibvalstis, kas iesta-
jusas lieta, sedz savus tiesasanas izdevumus pasas, ir japiespriez Apvienotajai Karalis-
tei atlidzinat savus izdevumus pasai.
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Ar $adu pamatojumu

Visparéja TIESA (tre$a palata paplasinata sastava)

nospriez:

1) prasibu noraidit;

2) Francijas Republika sedz savus, ka ari atlidzina Eiropas Komisijas tiesasanas
izdevumus pamata lieta un pagaidu noreguléjuma procesa;

3) Lielbritanijas un Ziemelirijas Apvienota Karaliste sedz savus tiesasanas iz-
devumus pati.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Pasludinats atklata tiesas sédé Luksemburga 2011. gada 9. septembri.

[Paraksti]
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