FRANCJA PRZECIWKO KOMISJI

WYROK SADU (trzecia izba w sktadzie powigekszonym)

z dnia 9 wrze$nia 2011 r.*

W sprawie T-257/07

Republika Francuska, reprezentowana poczatkowo przez E. Belliard, G. de Berguesa,
R. Loosli-Surrans oraz A.L. During, a nastepnie przez E. Belliard, G. de Berguesa,
R. Loosli-Surrans oraz B. Cabouata, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez M. Nolina, dziatajacego w charakterze
petnomocnika,

strona pozwana,

* Jezyk postepowania: francuski.
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popieranej przez:

Zjednoczone Krodlestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocnej, reprezentowane
poczatkowo przez 1. Rao oraz C. Gibbs, nastepnie przez 1. Rao oraz L. Seeborutha,
a wreszcie przez M. Seeborutha oraz F. Penlington, dziatajacych w charakterze pet-
nomocnikdw, wspieranych przez T. Warda, barrister,

interwenient,

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie niewazno$ci rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 746/2008 z dnia 17 czerwca 2008 r. zmieniajacego zalacznik VII do roz-
porzadzenia (WE) nr 999/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajacego
zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektérych przenosnych gab-
czastych encefalopatii (Dz.U. L 202, s. 11) w zakresie, w jakim zezwala ono na $rodki
w zakresie nadzoru i zwalczania mniej ograniczajace niz §rodki przewidziane uprzed-
nio w odniesieniu do stad owiec i kdz,

SAD (trzecia izba w skladzie powiekszonym),

w sktadzie: J. Azizi (sprawozdawca), prezes, E. Cremona i I. Labucka, S. Frimodt
Nielsen i K. O’Higgins, sedziowie,

sekretarz: C. Kristensen, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 6 lipca
2010 r.,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Ramy prawne

1. Rozporzgdzenie (WE) nr 178/2002

Artykul 7 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowe-
go, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiaja-
cego procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31, s. 1) stanowi:

»1. W szczegélnych okoliczno$ciach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informa-
cji stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia, ale
nadal brak jest pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe
umozliwiajace bardziej wszechstronna ocene ryzyka moga zostac przyjete tymcza-
sowe $rodki zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia okreslonego we Wspdlnocie.
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2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny by¢ proporcjonalne i nie bar-
dziej restrykcyjne dla handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia okreslonego we Wspdlnocie, z uwzglednieniem wykonal-
nosci technicznej i ekonomicznej oraz innych czynnikéw uznawanych za stosowne
w rozwazanej sprawie. W odpowiednim czasie, w zaleznosci od rodzaju stwierdzo-
nego ryzyka dla zycia lub zdrowia oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do
wyjasnienia niepewnosci naukowej oraz przeprowadzenia bardziej wszechstronnej
oceny ryzyka, §rodki te zostana poddane przegladowi”.

2. Rozporzgdzenie (WE) nr 999/2001

Artykul 13 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001
z dnia 22 maja 2001 r. ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli
i zwalczania niektérych przeno$nych gabczastych encefalopatii (Dz.U. L 147, s. 1)
przewiduje:

»W przypadku oficjalnego stwierdzenia obecnosci TSE jak najszybciej stosuje sie
wymienione ponizej $rodki:

a) wszystkie czesci ciala zwierzecia zostaja catkowicie zniszczone [...];

b) przeprowadza sie¢ dochodzenie celem identyfikacji wszystkich zagrozonych zwie-
rzat zgodnie z pkt 1 zalacznika VII;

c) wszystkie zwierzeta oraz produkty pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa
w pkt 2 zalacznika VII, ktére na podstawie dochodzenia, o ktérym mowa w lit. b),
zidentyfikowano jako zagrozone, zostaja zabite i calkowicie zniszczone zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1774/2002”
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Przed wejsciem w Zycie rozporzadzenia Komisji (WE) nr 727/2007 z 26 czerw-
ca 2007 r. zmieniajacego zalaczniki I, III, VII i X do rozporzadzenia nr 999/2001
(Dz.U. L 165, s. 8) zalacznik VII do rozporzadzenia nr 999/2001, zatytulowany
»Zwalczanie zakaznego gabczastego zwyrodnienia mézgu’, przewidywat:

»1. Badanie [dochodzenie] odnoszace si¢ do [0 ktérym mowa w] art. 13 ust. 1 lit. b)]
musi identyfikowac:

b) w przypadku [owiec i koz]:

— wszystkie zwierzeta przezuwajace inne niz owce i kozy w gospodarstwie,
w ktérym choroba zostata potwierdzona,

— tak dalece jak sg one identyfikowalne [o ile da sie je zidentyfikowad], ro-
dzic[éw] i, [a] w przypadku samic, wszystkie embriony [zarodki], komoérki
jajowe oraz ostatnie potomstwo plci zenskiej [samicy], w ktérych [u kto-
rej] choroba zostata potwierdzona,

— wszystkie inne zwierzeta z grupy owiec i kéz [owce i kozy] w gospodar-
stwie hodowlanym, w ktérym choroba zostala potwierdzona, oprécz
tych, do ktérych odnosi sie akapit drugi [oprécz zwierzat wymienionych
w tiret drugim],

— mozliw[a] przyczyn[e] choroby i [...] inn[e] gospodarstw(a], w ktérych
znajduja sie zwierzeta, embriony [zarodki] lub komoérki jajowe, ktére mo-
gly zosta¢ zakazone czynnikiem TSE lub mogly mie¢ kontakt z tym sa-
mym pokarmem lub Zrédltem zanieczyszczenia [skazenia],
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— przemieszczanie potencjalnie zanieczyszczonej paszy [skazonej karmy]

lub innych $rodkéw przenoszacych chorobe, ktére mogly przenie$¢ czyn-
nik BSE do lub z gospodarstwa, o ktérym mowa [lub innych sposobéw
przeniesienia zakazenia, poprzez ktére moglo dojs¢ do przeniesienia za-
razka TSE do omawianego gospodarstwa lub z niego].

2. Srodki ustanowione w art. 13 ust. 1 lit. c) powinny sktada¢ sie co najmniej z [obej-
mowacd przynajmniej]:

b) w przypadku potwierdzenia TSE u zwierzat z grupy owiec i kéz, od dnia
1 pazdziernika 2003 r., zgodnie z decyzja kompetentnej wladzy [w zaleznosci
od decyzji wlasciwego organu]:

i)

ii)
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jednoczesnego zabicia i calkowitego zniszczenia wszystkich zwierzat,
embrionéw oraz komdrek jajowych okres$lonych przez badanie odnosza-
ce sie do drugiego i trzeciego akapitu pkt 1 lit. b); lub [badZ zabicie i cal-
kowite zniszczenie wszystkich zwierzat, zarodkéw i komoérek jajowych,
zidentyfikowanych w dochodzeniu, o ktérym mowa w pkt 1 lit. b) tiret
drugie i trzecie],

zabicia i catkowitego zniszczenia wszystkich zwierzat, embrionéw i ko-
morek jajowych, okreslonych przez badanie odnoszace si¢ do drugie-
go i trzeciego akapitu pkt 1 lit. b) [badz zabicie i calkowite zniszczenie
wszystkich zwierzat, zarodkéw i komorek jajowych zidentyfikowanych
w dochodzeniu, o ktérym mowa w pkt 1 lit. b) tiret drugie i trzecie],
z wyjatkiem:

— hodowlanych baranéw [trykéw] genotypu [posiadajacych genotyp]
ARR/ARR,

— hodowlanych owiec noszacych [posiadajacych] co najmniej jeden al-
lel ARR i nieposiadajgcych zadnego allelu VRQ i, jezeli takie owce ho-
dowlane sa ciezarne w czasie badania [dochodzenia], pdZniej urodzo-
nych jagniat, jesli ich genotyp spelnia wymogi niniejszego paragrafu
[akapitu],
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— owiec noszacych [posiadajacych] co najmniej jeden allel ARR, ktére
przeznaczone sa wylacznie do uboju,

— jezeli kompetentne wladze [wlasciwy organ] tak zadecyduj[a], owiec
i kéz w wieku ponizej dwoch miesiecy, ktére przeznaczone sa wylacz-
nie do uboju;

iii) jezeli zarazone zwierze zostalo wprowadzone [pochodzi] z innego gospo-
darstwa, panstwo czlonkowskie moze zadecydowaé, bazujac na historii
przypadku, o zastosowaniu srodkéw wyeliminowania [zwalczania] w go-
spodarstwie pochodzenia oprécz lub zamiast gospodarstwa, w ktérym za-
razenie zostalo potwierdzone; w przypadku ziemi uzytej do typowego wy-
pasu wiecej niz jednego stada, panistwa cztonkowskie moga zadecydowac
o0 ograniczeniu zastosowania tych srodkéw do pojedynczego stada, bazu-
jac na rozsadnym wzieciu pod rozwage [po przeprowadzeniu rozsadne-
go badania] wszystkich czynnikéw epidemiologicznych; jezeli wiecej niz
jedno stado jest utrzymywane w pojedynczym gospodarstwie, pafistwa
czlonkowskie moga zadecydowa¢ o ograniczeniu zastosowania $rodkéw
do stada, w ktérym [trzesawka] zostala potwierdzona, pod warunkiem ze
sprawdzono, iz stada sa trzymane w odizolowaniu jedno od drugiego i ze
rozprzestrzenianie si¢ zakazenia pomiedzy stadami, zaréwno przez kon-
takt bezposredni, jak i posredni, jest niemozliwe [nieprawdopodobne];

c) w przypadku stwierdzenia BSE u zwierzat z grupy owiec lub kéz [u owcy lub
kozy], zabijania i calkowitego zniszczenia [zabicie i catkowite zniszczenie]
wszystkich zwierzat, embrionéw [zarodkéw] i komoérek jajowych okreslonych
przez badanie [zidentyfikowanych w wyniku dochodzenia,] majace odniesie-
nie w drugim i piatym akapicie [o ktérym mowa w pkt 1 lit. b) tiret od drugie-
go do piatego] [zatacznika VII]”

Artykut 23 rozporzadzenia nr 999/2001 przewiduje:

»Po zasiegnieciu rady odpowiedniego komitetu naukowego w sprawie dowolnego
problemu, ktéry mégltby mie¢ wplyw na zdrowie publiczne, wprowadza si¢ zmiany
badZ uzupelnienia do zatacznikéw oraz przyjmuje odpowiednie przepisy przejsciowe
zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 [...]"

II - 5843



WYROK Z DNIA 9.9.2011 r. — SPRAWA T-257/07

Artykut 24a rozporzadzenia nr 999/2001 przewiduje:

»Decyzje podejmowane zgodnie z jedna z procedur, o ktérych mowa w art. 24, opie-
raja sie na odpowiedniej ocenie potencjalnych zagrozen dla zdrowia ludzi i zwierzat
oraz, z uwzglednieniem dostepnej wiedzy naukowej, prowadza do utrzymania lub,
jezeli jest to naukowo uzasadnione, do zwiekszenia poziomu ochrony zdrowia ludzi
i zwierzat zapewnianej we Wspdlnocie”.

Podwazone srodki

W celu uwzglednienia najnowszych danych naukowych zalaczniki I, III, VII i X do
rozporzadzenia nr 999/2001 dotyczace okreslonych $rodkéw zwalczania przeno-
$nych gabczastych encefalopatii (zwanych dalej ,I'SE”) u owiec i koz zostaly zmienio-
ne rozporzadzeniem nr 727/2007.

Zalacznik VII do rozporzadzenia nr 999/2001 przewidujacy miedzy innymi $rodki
zwalczania TSE, jakie nalezy stosowac po stwierdzeniu TSE w stadzie owiec lub koz,
zostal nastepnie ponownie zmieniony rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 746/2008
z dnia 17 czerwca 2008 r. zmieniajacym zalacznik VII do rozporzadzenia (WE)
nr 999/2001 (Dz.U. L 202, s. 11) (zwanym dalej ,,zaskarzonym rozporzadzeniem”).

Zaskarzone rozporzadzenie zmienilo zatacznik VII do rozporzadzenia nr 999/2001
poprzez dodanie rozdzialu A zatytulowanego ,Srodki stosowane w nastepstwie
stwierdzenia obecno$ci TSE’, zastepujac pkt 2 lit. b) zatacznika VII do rozporzadze-
niem nr 999/2001 nastepujacym tekstem:
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,2. Srodki ustanowione w art. 13 ust. 1 lit. c) obejmuja co najmniej:

2.3.w przypadku stwierdzenia TSE u owcy lub kozy:

a)

jezeli BSE nie mozna wykluczy¢ po uzyskaniu wynikéw préby pierscienio-
wej przeprowadzonej zgodnie z procedura okre§long w zalaczniku X, roz-
dzial C pkt 3.2 lit. ¢) — zabicie i calkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, za-
rodkéw i komoérek jajowych, zidentyfikowanych w nastepstwie dochodzenia
okreslonego w pkt 1 lit. b) tiret drugie do piatego;

jezeli wyklucza sie BSE zgodnie z procedura okres$lona w zalaczniku X, roz-
dzial C pkt 3.2 lit. ), zgodnie z decyzja wlasciwego organu:

albo

i) zabicie i calkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, zarodkéw oraz ko-
morek jajowych zidentyfikowanych w nastepstwie dochodzenia, o kté-
rym mowa w pkt 1 lit. b) tiret drugie i trzecie. Warunki okreslone w pkt 3
stosuja sie do gospodarstwa;

albo

ii) zabicie i catkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, zarodkéw i komorek
jajowych zidentyfikowanych w nastepstwie dochodzenia, o ktérym mowa
w pkt 1 lit. b) tiret drugie i trzecie, z wyjatkiem:
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— hodowlanych trykéw posiadajacych genotyp ARR/ARR,

— hodowlanych owiec posiadajacych co najmniej jeden allel ARR i nie-
posiadajacych zadnego allelu VRQ i jezeli takie owce hodowlane sa
ciezarne w czasie dochodzenia, pézniej urodzonych jagniat, jesli ich
genotyp spelnia wymogi niniejszego akapitu,

— owiec posiadajacych co najmniej jeden allel ARR, ktére przeznaczone
sa wylacznie do uboju,

— jezeli wlasciwy organ tak zadecyduje, owiec i kéz w wieku ponizej
trzech miesiecy, ktére przeznaczone sa wylacznie do uboju.

Warunki okres$lone w pkt 3 stosuja sie do gospodarstwa;

albo

iii) panstwo czlonkowskie moze podja¢ decyzje o niezabijaniu i nieniszcze-

niu zwierzat zidentyfikowanych w nastepstwie dochodzenia, o ktérym
mowa w pkt 1 lit. b) tiret drugie i trzecie, w przypadku gdy trudno uzy-
ska¢ zastepcze owce znanego genotypu lub gdy czestotliwo$¢ wystepo-
wania allelu ARR w obrebie jednej rasy lub gospodarstwa jest niska, lub
gdy uznaje si¢ to za konieczne w celu unikniecia chowu wsobnego lub na
podstawie umotywowanej analizy wszystkich czynnikéw epidemiologicz-
nych. Warunki okreslone w pkt 4 stosuja sie do gospodarstwa.
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o Punkt 4 rozdziatu A zalacznika VII do rozporzadzenia nr 999/2001 wprowadzony
przez zaskarzone rozporzadzenie wskazuje:

»4. W nastepstwie zastosowania w gospodarstwie srodkéw okreslonych w pkt 2.3
lit. b) ppkt iii) oraz przez dwa lata hodowlane nastepujace po wykryciu ostatniego
przypadku TSE:

a)

identyfikuje sie¢ wszystkie owce i kozy w danym gospodarstwie;

b) wszystkie owce i kozy w danym gospodarstwie mozna przemieszczaé wy-

f)

facznie w obrebie terytorium danego panistwa cztonkowskiego z przeznacze-
niem na ubdj w celu spozycia przez ludzi lub w celach zniszczenia; wszystkie
zwierzeta powyzej 18. miesiaca zycia poddane ubojowi w celu spozycia przez
ludzi poddaje si¢ badaniu na obecno$¢ TSE zgodnie z metodami laboratoryj-
nymi okreslonymi w zataczniku X, rozdzial C, pkt 3.2 lit. b);

wszystkie owce i kozy powyzej 18. miesiaca, ktdre padly lub zostaly zabite
w gospodarstwie, podlegaja badaniom na obecno$¢ TSE;

do gospodarstwa wprowadza¢ mozna tylko samce owiec o genotypie ARR/
ARR i samice owiec z gospodarstw, w ktérych nie wykryto przypadkéw TSE,
lub ze stad spelniajacych warunki okreslone w pkt 3.4;
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g) do gospodarstwa wprowadzaé¢ mozna tylko kozy z gospodarstw, w ktérych
nie wykryto przypadkéw TSE, lub ze stad spelniajacych warunki okreslone
w pkt 3.4;

10 Poza tym pkt 2.3 lit. d) rozdzialu A zalacznika VII do rozporzadzenia nr 999/2001,
zmieniony zaskarzonym rozporzadzeniem, przewiduje:

»d) panstwa cztonkowskie moga podja¢ decyzje:

i) o zastgpieniu zabicia i catkowitego zniszczenia wszystkich zwierzat, o kté-
rych mowa w lit. b) ppkt i), ubojem w celu spozycia przez ludzi;

ii) o zastapieniu zabicia i catkowitego zniszczenia zwierzat, o ktérych mowa
w lit. b) ppkt ii), ubojem w celu spozycia przez ludzi; pod warunkiem ze:

— zwierzetapoddanesaubojowinaterytoriumtego panstwacztonkowskiego,

— wszystkie zwierzeta w wieku powyzej 18 miesiecy lub ktére posiadaja
wiecej niz dwa wyrzniete stale zeby siekacze i sa przeznaczone na ubdj
w celu spozycia przez ludzi zostana poddane badaniu na obecnos$¢ TSE
zgodnie z metodami laboratoryjnymi okreslonymi w zataczniku X, roz-
dziat C pkt 3.2 lit. b)”.
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Wreszcie pkt 3.1 rozdziatu A zatacznika nr VII do rozporzadzenia nr 999/2001 zmie-

niony przez zaskarzone rozporzadzenie jest identyczny z pkt 4 wcze$niejszej wersji
zalacznika VII do rozporzadzenia nr 999/2001 i przewiduje:

»3.1. do gospodarstwa (gospodarstw) wprowadza¢ mozna wylacznie wymienione
ponizej zwierzeta:

a) samce owiec o genotypie ARR/ARR;

b)  samice owiec posiadajace co najmniej jeden allel ARR i nieposiadajace zad-
nego allelu VRQ;

c¢) kozy, pod warunkiem ze:

i) wgospodarstwie nie ma owiec hodowlanych innych niz te z genotypa-
mi, o ktérych mowa w lit. a) i b);

ii) po przeprowadzonej likwidacji zwierzat w zabudowaniach, w ktérych
te zwierzeta przebywaly, przeprowadzono skrupulatne czyszczenie
i dezynfekcje”
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Okolicznosci faktyczne

1. Przenosne ggbczaste encefalopatie

TSE sg chorobami neurodegeneracyjnymi prowadzacymi do $mierci, ktérych rozwdéj
jest powolny. Charakteryzuja sie specyficznymi uszkodzeniami centralnego uktadu
nerwowego (mdzgu i rdzenia kregowego) i atakuja zardwno zwierzeta, jak i ludzi.

Wszystkie TSE spowodowane sg zakaznym czynnikiem niekonwencjonalnym zwa-
nym ,prionem’”. Termin ten odnosi sie do zakaznej czasteczki proteinowej, czyli anor-
malnej formy proteiny P (PrP), ktéra jest normalng proteing gospodarza.

Wsréd TSE, ktére moga zaatakowac owce, kozy i bydlo, mozna wyréznié nastepu-
jace choroby: gabczasta encefalopatie bydta (BSE), trzesawke klasyczna i trzesawke
nietypowa.

2. Ggbczasta encefalopatia bydia

BSE jest TSE, ktéra zostata zidentyfikowana po raz pierwszy w listopadzie 1986 r.
w Zjednoczonym Krdlestwie. Atakuje bydlo i przenosi sie na ludzi, u ktérych po-
woduje nowa odmiane choroby Creutzfeldta-Jakoba. Uznaje sie ja takze za chorobe,
ktora moze zaatakowac owce i kozy. Na podstawie kryteriéw molekularnych i histo-
patologicznych mozliwe jest rozréznienie BSE klasycznej, BSE typu L i BSE typu H.
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3. Trzesawka

Trzesawka jest TSE, ktéra atakuje owce i kozy. Jest znana w Europie od poczatku
XVIII w. Przekazywana jest gtéwnie przez matke potomstwu bezposrednio po naro-
dzeniu; matka moze tez ja przenosi¢ na inne noworodki, ktére maja stycznos¢ z wo-
dami plodowymi lub tkankami pochodzacymi z zakazonego zwierzecia. Czestotli-
wo$c¢ przekazywania trzesawki na zwierzeta doroste jest duzo mniejsza.

Wyrazenie ,trzesawka klasyczna” odnosi sie do wszystkich odmian (,,szczepéw wzor-
cowych”) TSE dotychczas niezaklasyfikowanych, ale posiadajacych okreslona liczbe
cech uznawanych za reprezentatywne. Z molekularnego punktu widzenia choroby te
objawiaja si¢ szerokim rozprzestrzenieniem prionu w organizmie, poprzez zakazenie
w stadzie lub pomiedzy stadami oraz poprzez podatnos¢ lub odpornos¢ genetyczna,
ktéra rézni sie w zalezno$ci od zwierzat.

W przypadku owiec trzesawka rozwija sie bowiem w rézny sposéb, w zaleznosci od
struktury genu kodujacego dla PrP (zwanego dalej ,,genem PrP”), a w szczegd6lnosci
od charakteru trzech aminokwaséw, znajdujacych sie w pozycjach 136, 145 i 171,
w sekwencji aminokwaséw PrP, oznaczonych wielkimi literami ,A” dla alaniny, ,R”
dla argininy, ,Q” dla glutaminy i ,V” dla waliny, ktére umozliwiaja wyodrebnienie
czterech réznych form PrP. Znane s3 cztery allele genu PrP, czyli allele VRQ, ARQ,
AHQ i ARR. Owce posiadajace allel VRQ sa hiperpodatne na trzesawke. W ich przy-
padku choroba rozwija sie szybko, a wykrywalne $lady prionu znajduja sie w wielu or-
ganach zwierzecia podczas catego okresu inkubacji choroby. Owce posiadajace allele
ARQ lub AHQ sa stosunkowo podatne na trzesawke. Wreszcie owce posiadajace allel
ARR maja niemalze catkowita odpornosc na trzesawke. Zwierzeta posiadajace co naj-
mniej jeden allel ARR sa w cze$ci odporne na trzesawke. Multiplikacja prionu u tych
zwierzat jest bardzo powolna. Ogranicza sie ona do ukladu nerwowego, a prionu nie
mozna wykry¢ przed pojawieniem si¢ objaw6w klinicznych choroby.
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Wyrazenie ,trzesawka nietypowa” zdaje sie odpowiadac jedynej odmianie TSE. Cho-
roba ta posiada cechy uznane za nietypowe u malych przezuwaczy, takie jak koncen-
tracja prionu w centralnym ukladzie nerwowym, ograniczone zakazenie lub jego brak
oraz brak potwierdzonej odpornosci genetycznej. Zwierzeta o genotypie ARR/ARR
moga by¢ zatem zakazone ta choroba. Jednakze koncentracja prionu w centralnym
ukladzie nerwowym sprawia, ze procedury przesiewowe i wycofanie materialu nie-
bezpiecznego z rzezni staja si¢ bardzo skuteczne.

4. Rozwdj polityki wspdlnotowej w ramach zwalczania TSE u owiec i kéz

Ze wzgledu na fakt, ze teoretycznie mozliwe bylo zakazanie BSE takze owiec i kéz
w warunkach naturalnych, w prawodawstwie wspdlnotowym zostaly wprowadzone
$rodki zapobiegania i zwalczania TSE u owiec i kéz [zob. miedzy innymi motyw 3
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1139/2003 z dnia 27 czerwca 2003 r. zmieniajacego
rozporzadzenie nr 999/2001 w zakresie programéw monitorujacych oraz materiatu
szczegblnego ryzyka (okreslonego materialu niebezpiecznego) (Dz.U. L 160, s. 22)].

W dniu 22 maja 2001 r. Parlament i Rada przyjely rozporzadzenie nr 999/2001, ktére
zbiera w jednym tekscie wszystkie istniejace dotychczas przepisy w zakresie zwal-
czania TSE. Rozporzadzenie to zabrania karmienia zwierzat przezuwajacych maka
na bazie bialka zwierzecego, zwanego takze ,MBM” (zob. art. 7 ust. 1 i zalacznik IV
rozporzadzenia nr 999/2001). Naktada ono obowigzek zniszczenia ,,okreslonego ma-
terialu niebezpiecznego’, zwanego takze ,MRS’, czyli tkanek, co do ktérych istnieje
najwieksze ryzyko zakazenia przez TSE (zob. art. 8 i zalacznik V do rozporzadzenia
nr 999/2001). Omawiane rozporzadzenie przewiduje srodki dotyczace zwierzat, co
do ktérych istnieje podejrzenie, ze zostaly zakazone TSE, oraz $rodki, ktére nale-
zy podjaé¢ w przypadku potwierdzenia TSE u zwierzat. Te ostatnie $rodki obejmuja
zabicie zwierzat, co do ktérych istnieje ryzyko okreslone w zataczniku VII rozpo-
rzadzenia nr 999/2001 w jego wersji pierwotnej (zob. art. 12, 13 i zatacznik VII do
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rozporzadzenia nr 999/2001). Ponadto naklada ono na kazde panistwo czlonkowskie
obowiazek wprowadzenia dorocznego programu monitorujacego TSE. W przypadku
owiec i kdz kontrola ta odbywa sie miedzy innymi na podstawie procedury przesie-
wowej z zastosowaniem ,szybkich testéw” przeprowadzanych na prébkach popula-
cji owiec i kéz (zob. art. 6 i zalacznik III do rozporzadzenia nr 999/2001). Wreszcie
w celu uwzglednienia wiedzy naukowej, art. 23 wspomnianego rozporzadzenia prze-
widuje, ze jego zalaczniki moga by¢ zmieniane i uzupetniane w ramach procedury
komitologii obejmujacej zasiegniecie rady odpowiedniego komitetu naukowego.

Na podstawie tego ostatniego przepisu rozporzadzenie nr 999/2001 bylo w latach
2001-2007 wielokrotnie zmieniane. Zmiany te dotyczyly miedzy innymi $rodkéw
zwalczania TSE u owiec i kéz wobec rozwoju wiedzy naukowej w zakresie TSE.

Tak wiec w dniu 14 lutego 2002 r. Komisja wydata rozporzadzenie nr 270/2002 zmie-
niajace, po pierwsze, rozporzadzenie nr 999/2001 w odniesieniu do okreslonego ma-
teriatu niebezpiecznego i nadzoru epidemiologicznego TSE, a po drugie — rozporza-
dzenie (WE) nr 1326/2001 w odniesieniu do zywienia zwierzat i wprowadzania do
obrotu owiec i k6z oraz produktéw od nich pochodzacych (Dz.U. L 45, s. 4). Celem
tego rozporzadzenia byl miedzy innymi przeglad zasad monitorowania TSE u owiec
i kéz w celu uwzglednienia opinii Naukowego Komitetu Sterujacego z 18—19 paz-
dziernika 2001 r., ktdéry zalecil pilne przeprowadzenie badan dotyczacych wystepo-
wania przypadkéw TSE przy uzyciu dostepnych ,szybkich testéw” z zastosowaniem
przykladowych statystycznych préb o dostatecznej ilosci oraz wielko$ci, pozwalaja-
cych na uzyskanie wiarygodnych danych statystycznych (zob. motyw 2 rozporzadze-
nia nr 270/2002). Rozporzadzenie to przewiduje monitorowanie owiec i kéz na pod-
stawie ,szybkich testow” przeprowadzanych przez panstwo cztonkowskie na prébce
o minimalnej wielkosci znacznie wiekszej od probki przewidzianej we wcze$niejszej
wersji rozporzadzenia nr 999/2001. Poza tym przewiduje okreslenie genotypu prionu
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dla kazdego dodatniego przypadku TSE stwierdzonego u owiec (zob. zalacznik I do
rozporzadzenia nr 270/2002).

Szybkie testy, o ktérych mowa w rozporzadzeniu nr 999/2001 i jego pdzniejszych
wersjach, pozwalaja na wykrycie TSE w krétkim czasie na podstawie prébek pobra-
nych z cial zwierzat lub tusz zwierzat prowadzonych do rzezni. Wykrywanie TSE
z wykorzystaniem ,szybkich testéw” pozwala wylacznie na zidentyfikowanie istnie-
nia TSE, lecz nie umozliwia okreslenia jego odmiany, czyli BSE, trzesawki klasycznej
lub trzesawki nietypowej. W przypadku gdy wyniki tych ,szybkich testéw” sa dodat-
nie, pient mézgu jest wysytany do laboratorium referencyjnego wskazanego w zalacz-
niku X do rozporzadzenia nr 999/2001 (zwanego dalej ,laboratorium referencyjnym”)
w celu przeprowadzenia badan potwierdzajacych. Badania potwierdzajace polegaja
na badaniach immunocytochemicznych, znakowaniu immunologicznym, badaniach
histopatologicznych tkanek mézgowych lub wykazaniu charakterystycznych wlékien
w mikroskopie elektronowym (zwanych dalej wspdlnie ,badaniami potwierdzaja-
cymi”) [zob. rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1248/2001 z dnia 22 czerwca 2001 r.,
zmieniajace zalaczniki I1I, X i XI do rozporzadzenia nr 999/2001 (Dz.U. L 173, s. 12)].
W przypadku gdy po przeprowadzeniu tych badan nie mozna wykluczy¢ BSE, te-
sty te sa uzupelniane testami biologicznymi (zwanymi takze ,biotestami” lub ,stra-
in typing”). Wspomniane testy polegaja na wszczepieniu tkanek zakazonych TSE do
mozgu zywej myszy w celu okreslenia odmiany danej TSE, czyli BSE lub trzesawki.
Gdy mysz zdycha, przeprowadza si¢ badanie mikroskopowe jej mézgu, a wyniki tego
badania pozwalaja na doktadne okreslenie odmiany TSE. Omawiane testy biologicz-
ne pozwalaja na dokladne okreslenie, czy TSE jest BSE, dopiero po kilku latach. Testy
majace na celu odréznienie BSE od innych odmian TSE nazywane sg wspélnie ,testa-
mi réznicujacymi”.

W czasie wydawania rozporzadzenia nr 270/2002 jedynymi wiarygodnymi testami
réznicujacymi byly testy biologiczne. Nie istnialy wiarygodne molekularne testy réz-
nicujace umozliwiajace odréznienie u owiec i kéz zakazenia przez BSE od zakazenia
trzesawka (zob. motyw 3 rozporzadzenia nr 1139/2003).
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W czerwcu 2003 r. Komisja zlecita laboratorium referencyjnemu zebranie panelu eks-
perckiego w zakresie klasyfikacji szczepdéw wzorcowych TSE (zwanego dalej ,STEG”),
ktérego zadaniem bylo opracowanie i zatwierdzenie stosowania testéw majacych za-
stapi¢ biologiczne testy réznicujace w odniesieniu do TSE. Prace STEG doprowadzi-
ly do zatwierdzenia testéw ,biochemicznych” lub ,molekularnych” umozliwiajacych
odroéznienie BSE od trzesawki. Te molekularne testy réznicujace pozwalaja na wyklu-
czenie obecnos$ci BSE w tkankach w ciaggu kilku dni czy tez tygodni.

W zwigzku z rozwojem molekularnych testéw réznicujacych w dniu 12 stycznia
2005 r. Komisja wydala rozporzadzenie (WE) nr 36/2005 zmieniajace zalaczniki III
i X do rozporzadzenia nr 999/2001 w odniesieniu do nadzoru epidemiologicznego
TSE u bydla, owiec i kéz (Dz.U. L 10, s. 9) w celu miedzy innymi umozliwienia stoso-
wania tych molekularnych testéw réznicujacych w ramach systemu monitorowania
wprowadzonego rozporzadzeniem nr 999/2001.

Tak wiec rozporzadzenie nr 36/2005 przewiduje, ze jesli w ramach monitorowania
stad kéz i owiec wynik ,,szybkich testow” przeprowadzonych na pobranej prébce oka-
zuje sie watpliwy lub dodatni i jesli wynik ten zostaje potwierdzony podczas badania
potwierdzajacego, zwierze uznaje sie za ,dodatni przypadek trzesawki’, zwany takze
»przypadkiem wskaznikowym” Wspomniany przypadek podlega poczatkowemu mo-
lekularnemu testowi réznicujacemu poprzez znakowanie immunologiczne. Jesli po-
czatkowy test nie pozwala na wykluczenie obecnosci BSE, przypadek ten poddawany
jest nastepnie trzem innym molekularnym testom réznicujacym: drugiemu testowi
znakowania immunologicznego, testowi immunocytochemicznemu oraz testowi
immunoenzymosorbcyjnemu, zwanemu takze testem ,ELISA” Tylko prébki wska-
zujace na istnienie BSE i probki, co do ktérych wynik jest watpliwy po przeprowa-
dzeniu tych molekularnych testéw réznicujacych, staja sie przedmiotem testéw bio-
logicznych przeprowadzanych na myszach w celu ostatecznego potwierdzenia (zob.
pkt 3.2 rozdziatu C zalacznika X do rozporzadzenia nr 999/2001, zmienionego roz-
porzadzeniem nr 36/2005). Rozporzadzenie to naklada takze obowiazek klasyfikacji
TSE na podstawie testéw réznicujacych przeprowadzanych na wszystkich szczepach
wzorcowych prionéw wykrytych u matych przezuwaczy w wyniku szybkiego testu.
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Wreszcie rozporzadzenie to naklada obowiazek poddania testom przesiewowym
znacznej probki wszystkich stad, do ktérych nalezy zakazone zwierze.

Na podstawie ww. rozporzadzen, w przypadku gdy zwierze bylo zakazone TSE nie-
bedaca BSE, panstwa czlonkowskie mialy jedynie wybér badz zabicia wszystkich
zwierzat w stadzie owiec lub kéz, do ktérego nalezalo zakazone zwierze, badz jesli
zakazone zwierze bylo owca, zabicia wylacznie wszystkich zwierzat stada genetycz-
nie podatnych, po okre$leniu genotypu wszystkich zwierzat stada w celu odréznienia
zwierzat podatnych od zwierzat odpornych. Poza tym panstwo cztonkowie moglo nie
zabija¢ owiec i k6z w wieku co najmniej dwdch miesiecy przeznaczonych wylacznie
do uboju (zob. pkt 3 powyzej). Natomiast w przypadku gdy zwierze zakazone byto
BSE, panstwa czlonkowskie musialy zapewnic zabicie i calkowite zniszczenie wszyst-
kich owiec i kdz oraz zarodkéw i komdrek jajowych, i wszystkich zwierzat, a takze
usuniecie materialéw lub innych sposob6éw przeniesienia.

W zwiazku ze stwierdzeniem w dniu 28 stycznia 2005 r. obecnosci BSE u kozy uro-
dzonej w 2000 r. i poddanej ubojowi we Francji w 2002 r. wprowadzono program
wzmozonego monitorowania kéz. Chodzilo o pierwszy przypadek zakazenia BSE
malego przezuwacza w warunkach naturalnych [zob. motywy 2—4 i zalacznik do roz-
porzadzenia Komisji (WE) nr 214/2005 z dnia 9 lutego 2009 r. zmieniajacego zalgcz-
nik IIT do rozporzadzenia nr 999/2001 w odniesieniu do monitorowania TSE u kéz
(Dz.U.L 37,5.9)].

W dniu 15 lipca 2005 r. Komisja wydata komunikat zatytutowany ,mapa drogowa dla
TSE” [KOM (2005) 322 wersja ostateczna] (zwany dalej ,mapa drogowa dla TSE”),
w ktérej zapowiadata zaproponowanie §rodkéw zmierzajacych do zlagodzenia obo-
wiazujacych $rodkéw zwalczania TSE w odniesieniu do matych przezuwaczy, przy
uwzglednieniu nowych dostepnych narzedzi diagnostycznych i przy zachowaniu
obecnego poziomu ochrony konsumentéw. W szczegélnosci wskazata, ze molekular-
ne testy réznicujace obowigzujace od stycznia 2005 r. pozwalaly wykluczy¢ obecnosé
BSE w ciagu kilku tygodni u wiekszos$ci przypadkéw TSE. Poza tym stwierdzila, ze
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w przypadku wykluczenia BSE nie istnieje juz zagrozenie dla zdrowia publicznego
i ubdj calego stada przez wzglad na zdrowie publiczne moze by¢ uznany za niewspot-
mierny. Nastepnie przestawila tabele ukazujaca, w procentach od 0,3 do 3,5, licz-
be owiec lub kéz z dodatnim wynikiem w zakazonych stadach w latach 2002-2004.
Wskazata takze, ze chciataby zaproponowaé ztagodzenie polityki dotyczacej uboju
w odniesieniu do wszystkich przypadkéw, w ktérych wykluczono BSE (owce i kozy),
wraz z programem wzmozonych badan zakazonych stad i z ubojem w celu spozycia
przez ludzi wszystkich zwierzat w kazdym wieku w zarazonych stadach w przypadku
ujemnego wyniku ,szybkich testéw” Wreszcie wskazala, ze warunki dotyczace certy-
fikowania stad powinny by¢ traktowane jako dodatkowy $rodek zwalczania TSE (zob.
pkt 2.5.1-2.5.2 mapy drogowej dla TSE).

W dniu 21 wrzes$nia 2005 r. wladze francuskie zwrécily sie do Agence francgaise de
sécurité sanitaire des aliments (Francuskiej Agencji Bezpieczenistwa Sanitarnego
Zywnosci, AFSSA), aby zbadala, po pierwsze, zagrozenie sanitarne zwiazane ze $rod-
kami zaproponowanymi przez Komisje w mapie drogowej dla TSE w odniesieniu do
owiec i kdz, a po drugie, wiarygodno$¢ badan.

W dniu 26 pazdziernika 2005 r. Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci
(EFSA) wydal opinie w przedmiocie klasyfikacji przypadkéw nietypowej TSE u ma-
tych przezuwaczy. W opinii tej stwierdzil, ze mozliwe jest sformutowanie operacyjnej
definicji trzesawki nietypowej. Poza tym zalecil, by w programach monitorowania
stosowano odpowiednig kombinacje testéw i probek w celu zagwarantowania dalsze-
go wykrywania przypadkéw trzesawki nietypowe;j.

W okresie od grudnia 2005 r. do lutego 2006 r. programy monitorowania TSE wpro-
wadzone we Wspoélnocie Europejskiej umozliwity wykrycie dwéch owiec pochodza-
cych z Frangji i jednej owcy pochodzacej z Cypru, co do ktérych istniato podejrzenie
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zakazenia BSE. W opinii z dnia 8 marca 2006 r. panel ekspercki w zakresie TSE kie-
rowany przez laboratorium referencyjne stwierdzit, ze nawet jesli prébki tych trzech
owiec byly niezgodne z danymi uwzglednionymi w bazie danych zawierajacej dane
»BSE u owiec, badania eksperymentalne’, nie istnialy wystarczajace dowody, aby
kategorycznie wyeliminowaé BSE. W konsekwencji przeprowadzono trzy bada-
nia biologiczne, polegajace na wszczepieniu myszom trzech podejrzanych proébek.
W zwiazku z wykryciem tych trzech podejrzanych przypadkéw Komisja wprowa-
dzita we wszystkich panstwach cztonkowskich wzmozona kontrole TSE atakujacych
owce [zob. w szczegblno$ci motywy 2, 5 i zatacznik do rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1041/2006 z dnia 7 lipca 2006 r. zmieniajacego zatacznik III do rozporzadzenia
nr 999/2001 w odniesieniu do monitorowania TSE u owiec (Dz.U. L 187, s. 10)].

W dniu 15 maja 2006 r. AFSSA wydata opinie dotyczacg rozwoju uregulowan wspol-
notowych zaproponowanych w mapie drogowej dla TSE. W rzeczonej opinii sprze-
ciwila sie propozycji Komisji ztagodzenia polityki uboju w celu umozliwienia wpro-
wadzenia do spozycia przez ludzi miesa zwierzat pochodzacych ze stad matych
przezuwaczy zakazonych trzesawka. Uznata, ze ,szybkie testy” klasyfikacji szczepéw
wzorcowych prionéw, czyli molekularne testy réznicujace, nie umozliwiaja wyklu-
czenia obecnosci BSE w stadzie i Ze niemozliwe jest stwierdzenie, iz z wyjatkiem BSE
zadne szczepy wzorcowe TSE, ktére sa potencjalne obecne u malych przezuwaczy,
w tym formy nietypowe, nie stanowia zadnego zagrozenia sanitarnego dla ludzi.

Propozycje zawarte w mapie drogowej dla TSE zostaly przedtozone Stalemu Komite-
towi ds. Lanicucha Zywnos$ciowego i Zdrowia Zwierzat, bedacemu wtasciwym komi-
tetem, o ktérym mowa w art. 23 rozporzadzenia nr 999/2001.

W dniach 22 czerwca i 6 grudnia 2006 r. wladze francuskie ponownie zwrdcily sie do
AFSSA o szczeg6lowa ocene srodkéw zaproponowanych przez Komisje w zakresie
trzesawki klasycznej i trzesawki nietypowe;j.
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W dniu 15 stycznia 2007 r. AFSSA, w odpowiedzi na wystosowane do niej przez wta-
dze francuskie w dniach 22 czerwca i 6 grudnia 2006 r. wnioski, wydata opinie w spra-
wie rozwoju $rodkéw dotyczacych zdrowia zwierzat w stadach owiec i kéz, w ktérych
wykryto przypadek trzesawki klasycznej lub nietypowej. W opinii tej AFSSA stwier-
dzila, ze testy réznicujace nie pozwalaja na wykluczenie obecno$ci BSE u badanego
zwierzecia ani tym bardziej w stadzie, do ktérego zwierze nalezalo, oraz ze nie moz-
na wykluczy¢ przenoszenia sie na cztowieka szczepéw TSE innych niz szczepy BSE.
AFSSA wskazala ponadto, ze produkty otrzymane z owiec i kéz pochodzacych ze
stad zakazonych trzesawka klasyczng, poddanych ubojowi w warunkach opisanych
w mapie drogowej dla TSE, przedstawialyby dodatkowe zagrozenie dla zdrowia pu-
blicznego w poréwnaniu z produktami otrzymanymi wylacznie z owiec odpornych
genetycznie. Wreszcie, zdaniem AFSSA, ocena ilo$ciowa tego ryzyka byla niemozli-
wa ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace rzeczywistej czestotliwosci wyste-
powania trzesawki we wszystkich zakazonych stadach i ze wzgledu na niewystarcza-
jace dane dotyczace rzeczywistej struktury genetycznej populacji owiec w ogdlnosci.
Jednakze na podstawie przyblizonej oceny uznala, ze odnosne ryzyko, jakie stanowi
zwierze pochodzace z zakazonego stada w stosunku do zwierzecia pochodzacego
z ogolnej populacji, bylo od 20 do 600 razy wyzsze. To dodatkowe ryzyko jest jeszcze
wyzsze, gdy uwzglednia sie wylacznie zwierzeta o podatnym genotypie, pochodzace
z zakazonych stad. W konsekwencji AFSSA zalecila utrzymanie obowigzujacych ure-
gulowan w zakresie trzesawki klasyczne;j.

Na skutek opinii AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r. Komisja zwrécita sie do EFSA
z wnioskiem o dostarczenie opinii na temat dwdch hipotez naukowych, na ktérych
opieraja sie jej propozycje, czyli wiarygodnosci testéw réznicujacych i nieprzenosze-
nia sie na ludzi czynnikéw TSE innych niz BSE.

W dniu 25 stycznia 2007 r. EFSA przedstawita opinie dotyczaca ,ilo§ciowej oceny ry-
zyka dotyczacej biezacego zagrozenia BSE stwarzanego przez migso owiec i produkty
na bazie miesa owczego” We wskazanej opinii, na podstawie wynikéw wzmozonego
monitorowania TSE, uznala, ze BSE u owiec dotyczy co najwyzej od kilku do kilku-
set przypadkéw na miliony owiec odprowadzonych do rzezni. Stwierdzita takze, ze
najbardziej prawdopodobna czestotliwo$¢ wystepowania BSE u owiec wynosi zero.
Stanowisko wyrazone w dniu 21 grudnia 2006 r. przez Spongiform Encephalopathy
Advisory Committee (SEAC), dostarczajace niezaleznych opinii naukowych rzadowi
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Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej w odniesieniu do
TSE, juz wskazywalo, ze najbardziej prawdopodobny scenariusz jest taki, iz w faficu-
chu zywnosciowym w Zjednoczonym Kroélestwie nie ma migsa owczego zakazonego
czynnikami BSE.

W dniu 8 marca 2007 r. EFSA wydatla opinie dotyczaca niektérych aspektéw ryzyka
wywolywanego przez TSE u owiec i kéz. W opinii tej stwierdzila, ze nie ma dowodu
na wystepowanie powiazania epidemiologicznego lub molekularnego pomiedzy trze-
sawka klasyczna lub nietypowa a TSE u czlowieka. Wskazala, ze czynnik BSE jest je-
dynym czynnikiem TSE okreslonym jako odzwierzecy czynnik chorobotwdrczy. Jed-
nakze z powodu ich réznorodnosci nie jest dzi§ mozliwe wykluczenie jakiegokolwiek
przenoszenia na czlowieka czynnikéw zwierzecego TSE innych niz BSE. Poza tym
EFSA stwierdzila, ze okreslone w prawodawstwie wspoélnotowym testy réznicujace
zdaja sie dotychczas miarodajne w odréznianiu BSE od trzesawki klasycznej i niety-
powej, niemniej jednak przy obecnym stanie wiedzy naukowej ani czulo$¢ diagno-
styczna, ani szczegdlowosc tych testow nie moga by¢ uznane za doskonate.

W zwigzku z opinig EFSA z dnia 8 marca 2007 r. w dniu 24 kwietnia 2007 r. Komisja
poddata pod glosowanie Stalego Komitetu ds. Laricucha Zywnosciowego i Bezpie-
czeristwa Zywnosci projekt rozporzadzenia zmieniajacego zataczniki I, 111, VII i X do
rozporzadzenia nr 99/2001. Projekt zostal przyjety kwalifikowang wiekszo$cia. Kré-
lestwo Hiszpanii, Republika Francuska i Republika Wtoska sprzeciwily sie projekto-
wi. Republika Stowenii wstrzymala si¢ od glosu. Republika Francuska uzasadnita swoj
sprzeciw tym, ze rozpatrywane rozporzadzenie jest sprzeczne z zasada ostrozno$ci.

W dniu 26 czerwca 2007 r. Komisja wydata rozporzadzenie nr 727/2007, na ktére Re-
publika Francuska wniosta skarge do Sadu, a takze wniosek o zastosowanie $rodkéw
tymczasowych.
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W dniu 24 stycznia 2008 r. na wniosek Komisji EFSA wydala opinie zatytulowang
»Wyjasnienia naukowe i techniczne dotyczace wyktadni i ustalei odnoszacych sie do
okreslonych aspektéw wnioskéw opinii z dnia 8 marca 2007 r. dotyczacej niektérych
aspektow zagrozenia TSE u owiec i k6z” W opinii tej wyjasnita swe stanowisko doty-
czace kwestii przenoszenia sie na ludzi TSE zwierzecych innych niz BSE oraz wiary-
godnosci testow réznicujacych.

W dniu 30 kwietnia 2008 r. laboratorium referencyjne opublikowato uaktualniona
opinie dotyczaca przypadkéw TSE u malych przezuwaczy w trakcie badania. W opi-
nii tej wyjasnilo, ze dwie owce pochodzace z Francji i owca pochodzaca z Cypru, pod-
dane dodatkowym badaniom (zob. pkt 34 powyzej), nie moga by¢ zaklasyfikowane
jako przypadki BSE.

W dniu 17 czerwca 2008 r. Komisja wydata zaskarzone rozporzadzenie zmieniajace
zalacznik VII do rozporzadzenia nr 999/2001, dajac panstwom czltonkowskim szer-
szy wybdr pomiedzy $rodkami, jakie nalezy przyja¢, w przypadku gdy stado owiec
lub koz jest zakazone TSE, co do ktdrej mozna byto stwierdzi¢ po przeprowadzeniu
testu réznicujacego, ze nie jest BSE. W przypadku gdy w stadzie matych przezuwaczy
jedno zwierze jest zakazone trzesawka, panstwa czlonkowskie moga bowiem, co do
zasady:

— zabi¢ wszystkie zwierzeta stada [pkt 2.3 lit. b) pkt i) rozdzialu A zalacznika VII do
zaskarzonego rozporzadzenia]; lub

— w przypadku owiec, okresli¢ genotyp wszystkich zwierzat stada i zabi¢ wszystkie
zwierzeta genetycznie podatne [pkt 2.3 lit. b) pkt ii) rozdzialu A zalacznika VII do
zaskarzonego rozporzadzenia]; lub
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— poddaé natychmiastowemu ubojowi w celu spozycia przez ludzi wszystkie zwie-
rzeta stada, przy czym tusze pochodzace od zwierzat w wieku powyzej 18 mie-
siecy moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi tylko w przypadku, gdy
wczeéniej zostaly poddane szybkiemu testowi przesiewowemu na TSE, ktory dat
wynik ujemny [pkt 2.3 lit. d) pkt i) rozdzialu A zalacznika VII do zaskarzonego
rozporzadzenia i pkt 7.1 zalacznika III do rozporzadzenie nr 999/2001]; lub

— w przypadku owiec, okresli¢ genotyp wszystkich zwierzat stada, a nastepnie pod-
da¢ natychmiastowemu ubojowi w celu spozycia przez ludzi wszystkie zwierzeta
podatne, przy czym tusze pochodzace od zwierzat w wieku powyzej 18 miesiecy
moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi tylko w przypadku, gdy wcze-
$niej zostaly poddane szybkiemu testowi przesiewowemu na TSE, ktéry dal wy-
nik ujemny [pkt 2.3 lit. d) pkt ii) rozdzialu A zalacznika VII do zaskarzonego
rozporzadzenia]; lub

— w przypadku trzesawki klasycznej, utrzymac stan zwierzat w gospodarstwie z za-
kazem przemieszczania zwierzat do innej hodowli w okresie dwéch lat od stwier-
dzenia ostatniego przypadku TSE w stadzie, przy czym w tym okresie zwierzeta
moga jednak by¢ wysylane do rzezni, a ich tusze moga by¢ przeznaczane do spo-
zycia przez ludzi, o ile zostaly wcze$niej poddane szybkiemu testowi przesiewo-
wemu TSE, ktéry dat wynik ujemny [pkt 2.3 lit. b) ppkt iii) i pkt 4 rozdzialu A za-
facznika VII do zaskarzonego rozporzadzenial; lub

— wprzypadku trzesawki nietypowej, utrzymac stan zwierzat w gospodarstwie z za-
kazem eksportu zwierzat do innych panstw czlonkowskich lub panstw trzecich
w okresie dwoch lat od stwierdzenia ostatniego przypadku TSE w stadzie, przy
czym w tym okresie zwierzeta moga jednak by¢ wysytane do rzezni, a ich tusze
moga by¢ przeznaczane do spozycia przez ludzi, o ile zostaly wczes$niej poddane
szybkiemu testowi przesiewowemu TSE, ktéry dat wynik ujemny [pkt 2.3 lit. c)
i pkt 5 rozdzialu A zatacznika VII do zaskarzonego rozporzadzenia].
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Przebieg postepowania

Pismem zlozonym w sekretariacie Sagdu w dniu 17 lipca 2007 r. Republika Francu-
ska wniosla skarge majaca na celu stwierdzenie niewaznosci pkt 3 zalacznika do roz-
porzadzenia nr 727/2007 ze wzgledu na naruszenie zasady ostroznosci w zakresie,
w jakim wprowadza w zataczniku VII do rozporzadzenia nr 999/2001 pkt 2.3 lit. b)
ppkt iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4, ktore tagodza system zwalczania TSE. Poza tym pan-
stwo to ztozyto wniosek o zastosowanie $rodkéw tymczasowych w celu zawieszenia
wprowadzenia w zycie tego systemu.

Postanowieniem z dnia 28 wrzes$nia 2007 r. w sprawie T-257/07 R Francja przeciw-
ko Komisji, Zb.Orz. s. II-4153, zwanym dalej ,pierwszym postanowieniem w sprawie
Francja przeciwko Komisji’;, sedzia orzekajacy w przedmiocie wniosku o zastosowa-
nie srodkéw tymczasowych Sadu uwzglednit ten wniosek i zawiesit do czasu wydania
wyroku w postepowaniu gtéwnym stosowanie wspomnianych przepiséw.

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 15 pazdziernika 2007 r. Zjednoczone
Krolestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej wniosto o dopuszczenie do sprawy
w charakterze interwenienta po stronie Komisji. Postanowieniem z dnia 30 listopada
2007 r. prezes trzeciej izby dopuscil interwencje.

W dniu 17 czerwca 2008 r. Komisja zlozyla wniosek o umorzenie postepowania
w sprawie gtéwnej i odmoéwita ztozenia dupliki. Wniosek ten zostal uzasadniony oko-
licznoscia, ze zostanie wydane zaskarzone rozporzadzenie.

W dniu 28 lipca 2008 r. Republika Francuska przedlozyta uwagi w przedmiocie zto-
zonego przez Komisje wniosku o umorzenie postepowania. Wniosta o rozszerzenie
zawistego postepowania sadowego na przepisy zaskarzonego rozporzadzenia z tego
wzgledu, ze zastepuja one w identycznej wersji podwazone przepisy rozporzadzenia
nr 727/2007, ale bardziej szczegétowo je uzasadniaja.
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W dniu 31 lipca 2008 r. zaskarzone rozporzadzenie zostalo opublikowane w Dzienni-
ku Urzedowym Unii Europejskiej. Weszto w zycie w dniu 29 wrze$nia 2008 r.

W dniu 28 sierpnia 2008 r. Komisja ztozyta w sekretariacie Sadu uwagi w przedmiocie
wniosku Republiki Francuskiej dotyczacego rozszerzenia zawislego postepowania na
zaskarzone rozporzadzenie. W rzeczonych uwagach Komisja stwierdzita, ze wniosek
ten jest zasadny.

Pismem ztozonym w sekretariacie Sadu w dniu 19 wrze$nia 2008 r. Republika Fran-
cuska zlozyla kolejny wniosek o zastosowanie srodkéw tymczasowych, w ktérym
wniosla co do zasady, aby prezes Sadu nakazal zawieszenie wykonania zaskarzonego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim wprowadza w rozdziale A zalacznika VII do roz-
porzadzenia nr 999/2001 pkt 2.3 lit. b) ppkt iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4.

Zjednoczone Krélestwo nie przedtozyto przed uptywem wyznaczonego w tym celu
terminu, czyli przed 25 wrze$nia 2008 r., uwag w przedmiocie wniosku o rozszerzenie
toczacego sie postepowania na zaskarzone rozporzadzenie.

Decyzja z dnia 6 pazdziernika 2008 r. Sad (trzecia izba) uwzglednit wniosek Republi-
ki Francuskiej majacy na celu rozszerzenie zawislego postepowania na podwazane
przepisy i zezwolil na przedstawienie dodatkowych zadan i zarzutéw.

Postanowieniem z dnia 30 pazdziernika 2008 r. w sprawie T-257/07 R II Francja prze-
ciwko Komisji (niepublikowanym w Zbiorze, zwanym dalej ,,drugim postanowieniem
w sprawie Francja przeciwko Komisji”) sedzia rozpatrujacy wniosek o zastosowanie
$rodkéw tymczasowych Sadu uwzglednit drugi ztozony przez Republike Francuska
wniosek o zawieszenie wykonania w tej sprawie i zawiesit stosowanie rozpatrywane-
go systemu do wydania wyroku w postepowaniu gléwnym.

W dniu 19 listopada 2008 r. Republika Francuska zlozyla w sekretariacie Sadu pismo
zawierajace dodatkowe Zadania.
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W dniach 23 grudnia 2008 r. i 16 stycznia 2009 r. Komisja i Zjednoczone Krélestwo
odpowiednio przedlozyly uwagi w przedmiocie tych dodatkowych zadan. Ponadto
w dniu 23 grudnia 2008 r. Komisja wniosta do Sadu o rozpoznanie niniejszej spra-
wy w trybie przyspieszonym na podstawie art. 76a regulaminu postepowania przed
Sadem.

W dniu 21 stycznia 2009 r. Republika Francuska przedstawila uwagi dotyczace
wniosku Komisji o rozpoznanie sprawy w trybie przyspieszonym. Zjednoczone Kré-
lestwo nie przedstawilo w wyznaczonych terminach uwag dotyczacych tego wniosku
Komisji.

Decyzja z dnia 30 stycznia 2009 r. Sad (trzecia izba) oddalit ztozony przez Komisje
whniosek o rozpoznanie sprawy w trybie przyspieszonym, ale w $wietle szczegdlnych
okolicznosci sprawy postanowil o rozpoznaniu sprawy w pierwszej kolejnosci zgod-
nie z art. 55 ust. 2 regulaminu. Na podstawie art. 14 regulaminu i na wniosek trzeciej
izby Sad zgodnie z art. 51 tegoz regulaminu postanowit przekazac sprawe powiekszo-
nemu sktadowi orzekajacemu.

Zadania stron

Republika Francuska wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonego rozporzadzenia w zakresie, w jakim
wprowadza ono do rozdzialu A zalacznika VII do rozporzadzenia nr 999/2001
pkt 2.3 lit. b) ppkt iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4;

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.
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63 Komisja popierana przez Zjednoczone Krélestwo wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi jako bezzasadnej;

— obcigzenie Republiki Francuskiej kosztami postepowania.

Co do istoty

1. Rozwazania ogdlne

W przedmiocie ochrony zdrowia ludzi

e Artykul 152 ust. 1 WE stanowi, ze przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich
polityk i dzialarn Wspdlnoty zapewnia sie wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.
Ochronie zdrowia publicznego nalezy przyznaé przewazajace znaczenie w stosun-
ku do kwestii ekonomicznych, wobec czego moze ona uzasadnia¢ negatywne konse-
kwencje ekonomiczne, nawet istotne, dla niektérych przedsigbiorcéw (zob. podobnie
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postanowienie Trybunatu z dnia 12 lipca 1996 r. w sprawie C-180/96 R Zjednoczone
Kroélestwo przeciwko Komisji, Rec. s. I-3903, pkt 93; wyrok Sadu z dnia 28 czerw-
ca 2005 r. w sprawie T-158/03 Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji,
Zb.Orz. s. 11-2425, pkt 134).

Artykut 24a rozporzadzenia nr 999/2001 powtarza zobowiazanie zawarte w art. 152
ust. 1 WE, wymagajac, by decyzje podejmowane w ramach wspomnianego rozporza-
dzenia prowadzily do utrzymania lub, jezeli jest to naukowo uzasadnione, do zwiek-
szenia poziomu ochrony zdrowia ludzi i zwierzat zapewnianej we Wspdlnocie.

W przedmiocie zasady ostroznosci

Definicja

Zasada ostrozno$ci stanowi og6lna zasade prawa Unii, wynikajaca z art. 3 lit. p) WE,
art. 6 WE, art. 152 ust. 1 WE, art. 153 ust. 1i2 WE oraz art. 174 ust. 1i 2 WE, nakfada-
jac na wlasciwe wladze obowiazek podjecia, w $cisle okreslonych ramach wykonywa-
nia uprawnien przyznanych im przez wlasciwe uregulowania, stosownych srodkéw
w celu zapobiezenia okreslonemu potencjalnemu ryzyku dla zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa i Srodowiska naturalnego, nadajac przy tym pierwszenistwo wymo-
gom zwigzanym z ochrona tych interes6w przed interesami gospodarczymi (zob. wy-
roki Sadu z dnia 26 listopada 2002 r. w sprawach potaczonych T-74/00, T-76/00, od
T-83/00 do T-85/00, T-132/00, T-137/00 i T-141/00 Artegodan i in. przeciwko Ko-
misji, Rec. s. [1-4945, pkt 183, 184; z dnia 21 pazdziernika 2003 r. w sprawie T-392/02
Solvay Pharmaceuticals przeciwko Radzie, Rec. s. II-4555, pkt 121 i przytoczone tam
orzecznictwo).
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Ponadto, jak wyraznie przedstawiono w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia nr 178/2002,
w kontekscie prawa zywnosciowego zasada ostroznosci pozwala na przyjecie tym-
czasowych $rodkéw zarzadzania ryzykiem, koniecznych do zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia, w przypadku gdy po dokonaniu oceny dostepnych infor-
macji stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia,
ale nadal brak jest pewnosci naukowe;j.

A zatem jezeli wystepuje niepewnos$¢ naukowa dotyczaca istnienia lub zakresu za-
grozenia zdrowia ludzi, zasada ostroznosci pozwala instytucjom na podjecie dziatan
ochronnych, bez oczekiwania, az realno$¢ i waga tych zagrozen zostana w petni udo-
wodnione (zob. podobnie wyroki Trybunatu z dnia 5 maja 1998 r. w sprawie C-180/96
Zjednoczone Krélestwo przeciwko Komisji, Rec. s. [-2265, pkt 99; z dnia 9 wrze$nia
2003 r. w sprawie C-236/01 Monsanto Agricoltura Italia i in., Rec. s. I-8105, pkt 111;
z dnia 12 stycznia 2006 r. w sprawie C-504/04 Agrarproduktion Staebelow, Zb.Orz.
s. I-679, pkt 39; wyrok Sadu z dnia 10 marca 2004 r. w sprawie T-177/02 Malagutti-
-Vezinhet przeciwko Komisji, Rec. s. II-827, pkt 54) i az urzeczywistnig si¢ nieko-
rzystne skutki dla zdrowia (zob. podobnie wyroki Sadu z dnia 11 wrze$nia 2002 r.
w sprawie T-13/99 Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, Rec. s. I1-3305, pkt 139,
141; z dnia 11 wrzesnia 2002 r. w sprawie T-70/99 Alpharma przeciwko Radzie, Rec.
s. I1-3495, pkt 152, 154).

W ramach procesu prowadzacego do podjecia przez instytucje stosownych $rodkéw
w celu zapobiezenia niektérym potencjalnym zagrozeniom dla zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa i rodowiska na mocy zasady ostrozno$ci, mozna wyrdzni¢ trzy na-
stepujace po sobie etapy: po pierwsze, identyfikacje potencjalnych negatywnych skut-
kéw wynikajacych z tego zjawiska; po drugie, ocene ryzyka dla zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa i rodowiska zwiazanego z tym zjawiskiem; po trzecie, w przypadku
gdy potencjalne zidentyfikowane ryzyko przekracza prég dopuszczalny przez spo-
teczenistwo, zarzadzanie ryzykiem poprzez przyjecie stosownych srodkéw ochrony.
O ile pierwszy z tych etapéw nie wymaga szerszych wyjaénien, o tyle dwa kolejne
etapy musza by¢ opisane szczegbtowiej.
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Ocena ryzyka

— Wprowadzenie

Ocena ryzyka dla zdrowia publicznego, bezpieczenstwa i srodowiska polega na prze-
prowadzeniu — przez instytucje, ktéra ma zosta¢ skonfrontowana z potencjalnymi
negatywnymi skutkami wynikajacymi z danego zjawiska — naukowej oceny wspo-
mnianego ryzyka i na ustaleniu, czy nie przekracza ono poziomu ryzyka uznanego
za dopuszczalne przez spoteczenstwo. A zatem, aby instytucje Unii mogly dokonac
oceny ryzyka, musza, po pierwsze, dysponowac naukowa ocena ryzyka, a po drugie,
okresli¢ poziom ryzyka uznany za niedopuszczalny dla spoteczenstwa (zob. podob-
nie ww. w pkt 68 wyroki w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 149;
w sprawie Alpharma przeciwko Radzie, pkt 162).

— W przedmiocie naukowej oceny ryzyka

Naukowa ocena ryzyka jest procesem naukowym polegajacym na zidentyfikowaniu
w miare mozliwosci niebezpieczenistwa, scharakteryzowaniu tego niebezpieczen-
stwa, ocenie narazenia na to niebezpieczenstwo i scharakteryzowaniu ryzyka (ww.
w pkt 68 wyroki w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 156; w spra-
wie Alpharma przeciwko Radzie, pkt 169).

W komunikacie z dnia 2 lutego 2000 r. na temat stosowania zasady ostrozno$ci
[COM(2000)1] Komisja zdefiniowatla cztery nastepujace elementy skladajace sie na
ocene naukowa ryzyka (zob. zalacznik III):

»»Identyfikacja niebezpieczenstwa« polega na wykryciu czynnikéw biologicznych,
chemicznych lub fizycznych, ktére moga wywiera¢ niekorzystne skutki [...].
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»Charakterystyka niebezpieczenistwa« polega na okresleniu pod wzgledem ilo$cio-
wym lub jako$ciowym charakteru i wagi niekorzystnych skutkéw zwiazanych z dany-
mi czynnikami lub danym dzialaniem [...].

»Ocena narazenia« polega na ocenie ilosciowej lub jakosciowej prawdopodobienstwa
narazenia na badany czynnik [...].

»Charakterystyka ryzyka« odpowiada uwzgledniajacej niepewnos¢ zwiazang z tym
procesem ocenie ilo$ciowej lub jakos$ciowej prawdopodobienstwa, czestotliwo$ci
i wagi niekorzystnych potencjalnych lub znanych skutkéw dla zdrowia lub $§rodowi-
ska, ktére moga sie pojawic. Jest wykonywana na podstawie trzech wyzej opisanych
czedci i $cisle zwigzana z niepewnoscia, zmianami, hipotezami roboczymi i zatoze-
niami sformutowanymi na kazdym etapie procesu”

Naukowa ocena ryzyka, jako ze jest procesem naukowym, powinna by¢ powierzona
przez instytucje ekspertom naukowym (ww. w pkt 68 wyroki w sprawie Pfizer Animal
Health przeciwko Radzie, pkt 157; w sprawie Alpharma przeciwko Radzie, pkt 170).

Ponadto zgodnie z art. 6 ust. 2 rozporzadzenia nr 178/2002 naukowa ocena ryzy-
ka powinna opierac si¢ na istniejacych dowodach naukowych i by¢ przeprowadzana
w sposéb niezalezny, obiektywny i przejrzysty. Nalezy w tym wzgledzie zauwazyd¢, ze
obowigzek zagwarantowania przez instytucje wysokiego poziomu ochrony zdrowia
publicznego, bezpieczenstwa i frodowiska wymaga, by podejmowane przez nie decy-
zje w pelni uwzglednialy najbardziej wiarygodne dostepne dane naukowe i byly opar-
te na najnowszych wynikach badan miedzynarodowych (zob. podobnie ww. w pkt 68
wyroki w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 158; w sprawie Alphar-
ma przeciwko Radzie, pkt 171).
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Naukowa ocena ryzyka niekonieczne musi dostarczy¢ instytucjom przekonywaja-
cych dowodéw naukowych w zakresie rzeczywistosci ryzyka i wagi potencjalnych
niekorzystnych skutkéw w przypadku urzeczywistnienia sie tego ryzyka. Kontekst
stosowania zasady ostroznosci odpowiada bowiem z zalozenia kontekstowi niepew-
nosci naukowej. Jednakze srodka zapobiegawczego nie mozna skutecznie uzasadnic
za pomoca czysto hipotetycznego podejscia do ryzyka, opartego na zwyktych przy-
puszczeniach, ktoére nie zostaly jeszcze naukowo potwierdzone (ww. w pkt 68 wyrok
w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 142, 143; zob. takze podobnie
wyrok Sadu z dnia 11 lipca 2007 r. w sprawie T-229/04 Szwecja przeciwko Komisji,
Zb.Orz. s. 11-2437, pkt 161).

Poza tym przyjecie $rodka zapobiegawczego lub przeciwnie, jego wycofanie lub zta-
godzenie nie moze by¢ uzaleznione od istnienia dowodu braku jakiegokolwiek ryzy-
ka, poniewaz z naukowego punktu widzenia takiego dowodu co do zasady nie moz-
na przedstawié, gdyz zerowy poziom ryzyka w praktyce nie istnieje (zob. podobnie
ww. w pkt 66 wyrok w sprawie Solvay Pharmaceuticals przeciwko Radzie, pkt 130).
Z powyzszego wynika, ze $Srodek prewencyjny moze by¢ podjety tylko w przypadku,
gdy ryzyko okazuje sie jednak wystarczajaco udokumentowane na podstawie danych
naukowych dostepnych w momencie przyjmowania tego $rodka, bez koniecznosci
»pelnego” wykazania istnienia i zakresu tego ryzyka na podstawie przekonywajacych
danych naukowych (ww. w pkt 68 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko
Radzie, pkt 144, 146). W takim kontek$cie pojecie ryzyka odpowiada zatem stopnio-
wi prawdopodobienstwa wystapienia niekorzystnych skutkéw dla dobra chronionego
porzadkiem prawnym ze wzgledu na akceptacje okreslonych $rodkéw lub praktyk
(zob. podobnie ww. w pkt 68 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko
Radzie, pkt 147).

Nalezy wreszcie wskaza¢, ze ocena naukowa ryzyka moze okazaé sie niemozliwa
do przeprowadzenia ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ istniejacych danych na-
ukowych. Nie moze to jednak przeszkodzi¢ wlasciwym organom wtadzy publicznej
w podjeciu $rodkéw zapobiegawczych na podstawie zasady ostroznoséci. W takim
przypadku eksperci naukowi musza przeprowadzi¢ ocene naukowa ryzyka mimo
trwajacej niepewnosci naukowej, tak aby wtasciwe organy posiadaly informacje wy-
starczajaco wiarygodne i rzetelne, by rozpatrzy¢ w pelni poruszona kwestie naukowa
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oraz by mogly okresli¢ polityke ze znajomoscia rzeczy (zob. podobnie ww. w pkt 68
wyroki w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 160-163; w sprawie
Alpharma przeciwko Radzie, pkt 173-176).

— W przedmiocie okre$lenia poziomu ryzyka

Okreélenie poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny dla spoteczenstwa nalezy
zgodnie ze stosownymi przepisami do instytucji zobowigzanej do dokonania wyboru
politycznego, jaki stanowi okreslenie stosownego poziomu ochrony dla wspomnia-
nego spoteczenstwa. Do instytucji takich nalezy okre$lenie krytycznego progu praw-
dopodobienistwa wystapienia niekorzystnych skutkéw dla zdrowia publicznego, bez-
pieczenstwa i srodowiska oraz wagi tych potencjalnych skutkéw — progu, ktéry ich
zdaniem nie jest juz dopuszczalny i po ktorego przekroczeniu wymagane bedzie, w in-
teresie zdrowia publicznego, bezpieczenstwa i $rodowiska, zastosowanie srodkéw za-
pobiegawczych, mimo istniejacej wciaz niepewnosci naukowej (zob. podobnie wyrok
Trybunalu z dnia 11 lipca 2000 r. w sprawie C-473/98 Toolex, Rec. s. I-5681, pkt 45;
ww. w pkt 68 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 150, 151).

Przy okreglaniu poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny dla spoleczenistwa in-
stytucje sa zobowiagzane do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia pu-
blicznego, bezpieczenstwa i sSrodowiska. Aby ten wysoki poziom ochrony byl zgodny
ze wskazanym przepisem, niekoniecznie musi on by¢ najwyzszy z mozliwych pod
wzgledem technicznym (zob. podobnie wyrok Trybunalu z dnia 14 lipca 1998 r.
w sprawie C-284/95 Safety Hi-Tech, Rec. s. I-4301, pkt 49). Ponadto instytucje te nie
moga przyjac¢ czysto hipotetycznego podejscia do ryzyka i przyjmowac za punkt wyj-
$ciowy swoich decyzji poziomu ,zerowego ryzyka” (ww. w pkt 68 wyrok w sprawie
Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 152).
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Okreslenie poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny dla spoteczenstwa zale-
zy od oceny dokonanej przez wlasciwe wladze publiczne w szczegélnych okolicz-
no$ciach kazdego przypadku. W tym wzgledzie wladze te moga uwzgledni¢ miedzy
innymi wage wplywu wystapienia tego ryzyka na zdrowie publiczne, bezpieczenistwo
i Srodowisko, w tym zasieg mozliwych niekorzystnych skutkéw, trwatosé¢, odwracal-
nos$¢ i mozliwe dalsze skutki tych szkdd, a takze bardziej lub mniej konkretne po-
strzeganie ryzyka na podstawie stanu dostepnej wiedzy naukowej (zob. podobnie ww.
w pkt 68 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 153).

Zarzadzanie ryzykiem

Zarzadzanie ryzykiem obejmuje wszystkie dzialania podejmowane przez instytucje,
ktora musi stawi¢ czola ryzyku, w celu obnizenia go do poziomu uznanego za do-
puszczalny dla spoteczenistwa, majac na uwadze ciazacy na niej obowiazek zapewnie-
nia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, bezpieczenstwa i Srodowiska.
W przypadku bowiem, gdy to ryzyko przekracza poziom uznany za dopuszczalny dla
spoleczenstwa, instytucja jest zobowigzana na mocy zasady ostroznosci do przyjecia
tymczasowych $rodkéw zarzadzania ryzykiem koniecznych do zapewnienia wysokie-
go poziomu ochrony.

Zgodnie z art. 7 ust. 2 rozporzadzenia nr 178/2002 dane $rodki tymczasowe powinny
by¢ proporcjonalne, niedyskryminujace, przejrzyste i spéjne wzgledem podobnych
juz przyjetych srodkéw (zob. podobnie wyrok Trybunaltu z dnia 1 kwietnia 2004 r.
w sprawie C-286/02 Bellio Elli, Rec. s. I-3465, pkt 59).

Zadaniem wlasciwej wladzy jest wreszcie przeglad danych $rodkéw tymczaso-
wych w rozsadnym terminie. Zgodnie bowiem z orzecznictwem, jezeli nowe oko-
licznosci zmienig postrzeganie danego zagrozenia lub wskaza, ze zagrozenie to
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mozna ograniczy¢ metodami mniej restrykcyjnymi niz stosowane srodki, instytucje —
a w szczegdlnosci Komisja, ktéra posiada inicjatywe prawodawcza — zobowigzane sg
dostosowa¢ regulacje do nowych danych (ww. w pkt 68 wyrok w sprawie Agrar-
produktion Staebelow, pkt 40).

W przedmiocie zakresu kontroli sgdowej

W dziedzinie wspdlnej polityki rolnej instytucje dysponuja szerokim zakresem uzna-
nia w odniesieniu do okre$lenia zamierzonych celéw i wyboru wlasciwych instrumen-
téw dzialania (zob. ww. w pkt 68 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko
Radzie, pkt 166 i przytoczone tam orzecznictwo). Poza tym w ramach przeprowadza-
nej przez siebie oceny ryzyka powinny dokona¢ zlozonych analiz w celu okreslenia,
w $wietle informacji o charakterze technicznym i naukowym dostarczonych jej przez
ekspertéw w ramach naukowej oceny ryzyka, czy ryzyko dla zdrowia publicznego,
bezpieczenstwa i Srodowiska przekracza poziom ryzyka uznany za niedopuszczalny
dla spoteczenistwa.

Ten szeroki zakres uznania i te zlozone analizy sprawiajg, ze kontrola ze strony sadu
Unii Europejskiej jest ograniczona. Konsekwencja wspomnianego zakresu uznania
i wspomnianych ocen jest bowiem to, ze kontrola sadu co do istoty ogranicza si¢ do
zbadania, czy skorzystanie przez instytucje z ich uprawnien nie jest dotkniete oczy-
wistym bledem, nie stanowi naduzycia wladzy lub tez, czy instytucje wspélnotowe
w sposOb oczywisty nie przekroczyly granic przystugujacego im uznania [zob. ww.
w pkt 68 wyrok Trybunatu w sprawie Monsanto Agricoltura Italia i in., pkt 135; wyrok
Trybunalu z dnia 15 pazdziernika 2009 r. w sprawie C-425/08 Enviro Tech (Europe),
Zb.Orz. s. 1-10035, pkt 47; ww. w pkt 68 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health
przeciwko Radzie, pkt 166 i przytoczone tam orzecznictwo].
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Co sie tyczy badania przez sad Unii istnienia oczywistego bledu dotyczacego aktu in-
stytucji, nalezy wyjasni¢, ze aby ustali¢, czy Komisja popelnita oczywisty blad w oce-
nie zlozonych faktéw, dajacy podstawe do stwierdzenia niewazno$ci danego aktu,
przedstawione przez skarzacego dowody musza wystarczy¢ do pozbawienia wiary-
godnosci dokonanej w tym akcie oceny faktéw (zob. podobnie wyroki Sadu z dnia
12 grudnia 1996 r. w sprawie T-380/94 AIUFFASS i AKT przeciwko Komisji, Rec.
s. 11-2169, pkt 59; z dnia 1 lipca 2004 r. w sprawie T-308/00 Salzgitter przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. I1-1933, pkt 138). Z zastrzezeniem tego badania wiarygodnosci,
Sad nie moze zastgpowac wlasna ocena ztozonych faktéw oceny dokonanej przez au-
tora decyzji (ww. w pkt 85 wyrok w sprawie Enviro Tech, pkt 47; wyrok Sadu z dnia
12 lutego 2008 r. w sprawie T-289/03 BUPA i in. przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1I-81,
pkt 221).

Jednakze ograniczenie kontroli sadu Unii nie ma wplywu na obowiazek dotyczacy
nie tylko weryfikacji materialnej doktadnosci przytoczonego materialu dowodowego,
jego $cistosci i spojnosci, ale takze kontroli tego, czy materiat ten stanowi zbidr istot-
nych danych, ktére nalezy wzigé¢ pod uwage w celu oceny ztozonej sytuacji i czy moga
one stanowi¢ poparcie dla wnioskéw wyciagnietych na ich podstawie (wyroki Trybu-
natu z dnia 22 listopada 2007 r. w sprawie C-525/04 P Hiszpania przeciwko Lenzing,
Zb.Orz. s.1-9947, pkt 57; z dnia 6 listopada 2008 r. w sprawie C-405/07 P Niderlandy
przeciwko Komisji, Zb.Orz. s. 1-8301, pkt 55).

Nalezy ponadto przypomnieé, ze w przypadku gdy instytucji przystuguje szeroki
zakres uznania, podstawowego znaczenia nabiera kontrola przestrzegania pewnych
gwarancji zapewnianych przez porzadek prawny Unii w ramach postepowania admi-
nistracyjnego. Trybunal sprecyzowal, ze wéréd tych gwarancji znajduje si¢ obowiazek
starannego i bezstronnego zbadania przez wlasciwa instytucje wszystkich istotnych
okolicznosci danego przypadku oraz obowigzek uzasadnienia w wystarczajacy spo-
s6b swojej decyzji (wyroki Trybunalu z dnia 21 listopada 1991 r. w sprawie C-269/90
Technische Universitiat Miinchen, Rec. s. I-5469, pkt 14; z dnia 7 maja 1992 r. w spra-
wach potaczonych C-258/90 i C-259/90 Pesquerias De Bermeo i Naviera Laida prze-
ciwko Komisji, Rec. s. I-2901, pkt 26; ww. w pkt 87 wyrok w sprawie Hiszpania prze-
ciwko Lenzing, pkt 58; ww. w pkt 87 wyrok w sprawie Niderlandy przeciwko Komisji,
pkt 56).

II - 5875



89

90

91

92

WYROK Z DNIA 9.9.2011 r. — SPRAWA T-257/07

W orzecznictwie potwierdzono juz zatem, ze przeprowadzenie najszerszej z mozli-
wych naukowej oceny ryzyka na podstawie opinii naukowych opartych na zasadach
doskonato$ci, przejrzystosci i niezalezno$ci stanowi istotna gwarancje proceduralng
w celu zapewnienia naukowego obiektywizmu srodkéw i unikniecia przyjecia srod-
kéw arbitralnych (zob. ww. w pkt 68 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciw-
ko Radzie, pkt 172).

2. W przedmiocie jedynego zarzutu, dotyczgcego naruszenia zasady ostroznosci

Republika Francuska podnosi jeden zarzut, ktéry dotyczy naruszenia przez Komisje
zasady ostroznosci ze wzgledu na przyjecie pkt 2.3 lit. b) ppkt iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4
rozdzialu A zalacznika VII do rozporzadzenia 999/2001, powtérzonych w zaskarzo-
nym rozporzadzeniu (zwanych dalej ,podwazonymi §rodkami”).

W uzasadnieniu tego zarzutu Republika Francuska podnosi, po pierwsze, argumenty
majace na celu podwazenie oceny ryzyka dokonanej przez Komisje, a po drugie argu-
menty majace na celu podwazenie zarzadzania ryzykiem przez Komisje.

3. W przedmiocie oceny ryzyka

Wprowadzenie

W odniesieniu do oceny ryzyka przeprowadzonej przez Komisje Republika Fran-
cuska podnosi po pierwsze, ze Komisja nie uwzglednila niepewnos$ci naukowej co
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do ryzyka przenoszenia sie na ludzi TSE innych niz BSE, po drugie, ze Komisja nie
zlecita oceny naukowej wiarygodnosci ,szybkich testéw’, po trzecie, ze Komisja nie
uwzglednita niepewnosci naukowej co do wiarygodno$ci testéw réznicujacych, a po
czwarte, ze Komisja nie zlecita w zadanym czasie oceny ryzyka wynikajacego z przy-
jecia podwazonych $rodkéw.

W przedmiocie zarzutéw dotyczgcych nieuwzglednienia i blednej interpretacji
niejasnosci naukowych w odniesieniu do zdolnosci przenoszenia sie¢ na ludzi TSE
innych niz BSE

Republika Francuska twierdzi, ze Komisja naruszyla zasade ostroznosci na etapie
oceny ryzyka, nie uwzgledniajac niejasnosci naukowych wcigz istniejacych w odnie-
sieniu do ryzyka zdolno$ci przenoszenia si¢ na ludzi TSE innych niz BSE lub interpre-
tujac je w sposéb stronniczy.

Komisja twierdzi, ze w ramach wspoélnoty naukowej i instytucji miedzynarodowych
istnieje konsensus co do braku dowodu, ktéry mégltby wykazac zdolno$¢ przenosze-
nia sie trzesawki na ludzi. Nie istnieje zaden dowo6d na wystepowanie powigzania epi-
demiologicznego lub molekularnego pomiedzy trzesawka a TSE atakujacymi ludzi.
Jedyna TSE, ktéra jest choroba odzwierzecs, jest BSE.

Zjednoczone Kroélestwo utrzymuje co do zasady, ze podwazenie przez Republike
Francuska oceny Komisji co do zdolnosci przenoszenia sie na ludzi TSE u owiec i kdz
nie wystarcza do wykazania btedu w tym wzgledzie i ze Komisja nie powinna by¢
zobowigzana do oczekiwania na sprawdzenie, czy dane modele naukowe beda miaty
w blizszej lub dalszej przysztos$ci mozliwo$¢ niemalze doskonatego odzwierciedlania.

II - 5877



96

97

WYROK Z DNIA 9.9.2011 r. — SPRAWA T-257/07

Jego zdaniem opinie EFSA dostarczyly w pelni wystarczajacej podstawy do podjecia
dziatan, co Komisja uczynita.

W niniejszej sprawie, w motywach 10—12 i 18 zaskarzonego rozporzadzenia, Komisja
przedstawila swa ocene co do ryzyka zdolnosci przenoszenia sie na ludzi TSE u kéz
i owiec innych niz BSE. W szczegdlno$ci, opierajac si¢ na opinii EFSA z dnia 24 stycz-
nia 2008 r., stwierdzila, co nastepuje:

»Z wyjasnien udzielonych przez EFSA wynika, ze réznorodnosc¢ biologiczna czynni-
kéw chorobotwérczych u owiec i kéz jest waznym elementem, ktéry uniemozliwia
wykluczenie zdolno$ci przenoszenia sie na ludzi, i Ze ta r6znorodno$¢ zwieksza praw-
dopodobienistwo przenoszenia si¢ na ludzi jednego z czynnikéw chorobotwérczych
TSE. EFSA przyznaje jednak, ze brak jest dowodéw naukowych na jakiekolwiek bez-
posrednie powiazanie miedzy TSE u owiec i kéz inng niz BSE a TSE u ludzi. Stano-
wisko EFSA, zgodnie z ktérym nie mozna wykluczy¢ zdolnosci przenoszenia si¢ na
ludzi czynnikéw chorobotwoérczych TSE u owiec lub kéz, opiera sie na badaniach
eksperymentalnych dotyczacych bariery gatunkowej miedzy cztowiekiem a zwierze-
tami oraz modeli zwierzecych (naczelne i myszy). Modele te nie uwzgledniaja jed-
nak cech genetycznych ludzi, ktére maja powazny wpltyw na wzgledna podatno$¢ na
choroby wywolywane przez priony. Maja one réwniez ograniczenia dotyczace eks-
trapolowania uzyskanych dzieki nim wynikéw na warunki naturalne, w szczegdlno-
$ci w odniesieniu do tego, jak dobrze modele te odzwierciedlajg bariere gatunkowa
miedzy czlowiekiem a zwierzetami oraz w odniesieniu do niepewnosci co do tego,
w jakim stopniu zastosowana eksperymentalna droga zaszczepienia odzwierciedla
narazenie w warunkach naturalnych. Na tej podstawie mozna uznad, ze chociaz nie
mozna wykluczy¢ ryzyka przenoszenia sie na ludzi czynnikéw chorobotwdrczych
TSE wystepujacych u owiec lub kéz, to ryzyko to jest wyjatkowo niskie ze wzgledu na
fakt, ze dowody na zdolnos¢ przenoszenia sie opieraja si¢ na modelach eksperymen-
talnych, ktére nie odzwierciedlaja warunkéw naturalnych zwiazanych z rzeczywista
bariera gatunkowa miedzy cztowiekiem a zwierzetami oraz z rzeczywistymi drogami
zakazenia” (zobacz motyw 12 zaskarzonego rozporzadzenia).

Z motywu 12 zaskarzonego rozporzadzenia wynika zatem, ze Komisja wyraZnie
uznala, iz niemozliwe jest wykluczenie wszelkiej zdolno$ci przenoszenia sie na ludzi
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TSE u owiec i kéz innych niz BSE ze wzgledu na réznorodnos¢ biologiczna czynni-
kéw chorobotwoérczych i wyniki modeli eksperymentalnych. Z powyzszego wynika,
ze Republika Francuska niestusznie twierdzi, ze Komisja nie uwzglednita wciaz ist-
niejacych niejasno$ci naukowych co do ryzyka zdolnosci przenoszenia sie¢ na ludzi
wspomnianych TSE, podczas oceny ryzyka poprzedzajacej przyjecie podwazonych
$rodkoéw.

Jednakze Republika Francuska utrzymuje réwniez, ze Komisja dokonala stronniczej
interpretacji opinii naukowych, jakie posiadata, z tego wzgledu, ze ryzyko przenosze-
nia sie na ludzi TSE u zwierzat innej niz BSE bylo wyjatkowo niskie.

W tym wzgledzie nalezy przypomnied, ze z uwagi na szeroki zakres uznania Komi-
sji w dziedzinie wspdlnej polityki rolnej oraz na zlozone analizy, jakie Komisja musi
przeprowadzi¢ w ramach oceny ryzyka, kontrola ze strony sadu Unii jest w niniej-
szym przypadku ograniczona. Polega na zweryfikowaniu, czy Komisja nie popetnita
oczywistego btedu w ocenie opinii naukowych, ktére posiadata. Taki blad wystepuje
przy zalozeniu, ze dowody, ktére musi przedstawi¢ strona powolujaca si¢ na nie, sa
wystarczajace, by pozbawi¢ wiarygodnosci oceny faktéw uwzglednione w zaskarzo-
nym rozporzadzeniu (zob. pkt 86 powyzej).

W niniejszym przypadku Komisja wywiodla z opinii EFSA z dnia 8 marca 2007 r.
i z dnia 24 stycznia 2008 r., Ze ryzyko przenoszenia si¢ na ludzi TSE u owiec lub kéz
innych niz BSE bylto wyjatkowo niskie.

W tym wzgledzie nalezy podnie$¢, ze z opinii EFSA z dnia 8 marca 2007 r. wynika,
co nie zostalo podwazone przez strony, ze nie istnieje dowod na wystepowanie po-
wigzania epidemiologicznego lub molekularnego pomiedzy z jednej strony trzesawka
klasyczna lub nietypowa, a z drugiej strony TSE atakujacymi ludzi.
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Ponadto w opinii z dnia 24 stycznia 2008 r. EFSA wyjasnila, Ze mimo wszystko nie
mozna wykluczy¢, ze TSE atakujaca owce i kozy, inna niz BSE, moze by¢ przenoszo-
na na ludzi. W tym wzgledzie wskazala, ze brak istnienia dowodu na wystepowanie
powiazania epidemiologicznego niekoniecznie dowodzi braku korelacji pomiedzy
TSE u zwierzat a TSE u ludzi, poniewaz byl on po czesci spowodowany brakiem da-
nych i znajomosci réznorodnosci biologicznej TSE zwierzecych i ludzkich. Tak wiec
zdaniem EFSA stwierdzenie rzekomego braku powigzania pomiedzy TSE u ludzi
a TSE u zwierzat moglo zosta¢ wypaczone ze wzgledu, po pierwsze, na brak danych
dotyczacych rzeczywistego historycznego wystepowania i rozprzestrzeniania sie
TSE u matych przezuwaczy w przypadku gdy dokonywano tylko pasywnego moni-
torowania, po drugie, na nieznajomo$¢ prawdziwej réznorodnosci biologicznej TSE
u malych przezuwaczy zar6wno w przypadku czynnikéw trzesawki klasycznej, jak
i w przypadku czynnikéw trzesawki nietypowej, po trzecie, na nieznajomo$¢ rézno-
rodnosci biologicznej TSE u ludzi ze wzgledu na brak identyfikacji molekularnej i za
pomocy biotestéw wspomnianych TSE oraz iloéci i spektrum choréb neurodegene-
racyjnych u ludzi, a po czwarte, na przewidziany fenotyp choroby, ktéry mégtby sie
pojawi¢, gdyby TSE u zwierzat zostala przeniesiona na ludzi (zob. opinia EFSA z dnia
24 stycznia 2008 ., s. 4).

Poza tym z opinii EFSA z dnia 8 marca 2007 r. i z dnia 24 stycznia 2008 r. wynika, ze
badania eksperymentalne nie pozwolily na wykluczenie mozliwosci przenoszenia si¢
TSE atakujacych zwierzeta na ludzi.

Zdaniem EFSA testy in vitro dotyczace zdolnosci przenoszenia sie czynnikéw choro-
botwoérczych wykazaly, ze zdolnos$¢ czynnikéw BSE i trzesawki do zakazenia czlowie-
ka po réwnowaznym narazeniu jest niska (zob. opini¢ EFSA z dnia 24 stycznia 2008 .,
s. 5). Ponadto testy laboratoryjne z modelami dotyczacymi zwierzat wykazaty zdol-
no$¢ przenoszenia TSE atakujacych owce i kozy, innych niz klasyczna BSE (zob. opi-
nie EFSA z dnia 8 marca 2007 r,, s. 6, i z dnia 24 stycznia 2008 r., s. 4). EFSA powotatla
sie miedzy innymi na przeniesienie droga kropelkowa czynnika trzesawki klasycz-
nej u chomika na sajmiri, przeniesienie droga wewnatrzmézgowa trzesawki klasycz-
nej z dwéch odrebnych Zrédel owczych na makaka i pazurczatke oraz przeniesienie
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czynnika TSE innej niz klasyczna BSE na mysz sluzaca jako model genu ludzkiego
M129 PRP.

Jednakze Komisja mogta stwierdzi¢, nie popetniajac btedu w ocenie, ze te modele eks-
perymentalne byly niedoskonate. W opinii z dnia 24 stycznia 2007 r. EFSA wskazata
bowiem, Ze wspomniane modele nie umozliwiaja uwzglednienia polimorfizmu genu
ludzkiego PRNP. Tymczasem gen ten odgrywa istotna role w ocenie podatnosci na
TSE i nie mozna wykluczy¢, Ze inne geny maja wplyw na okreslenie ogélnej podatno-
$ci na TSE. Ponadto w opinii z dnia 8 marca 2007 r. EFSA stwierdzila, ze droga nara-
zenia, dawka i skumulowane narazenie zostaly uznane za czynniki majace wplyw na
zdolno$¢ czynnikéw TSE do przekroczenia bariery gatunkowej miedzy czlowiekiem
a zwierzetami. Tymczasem wplyw tych czynnikéw na zdolno$ci modeli eksperymen-
talnych do odzwierciedlania nie zostat wyraznie zaznaczony w opiniach EFSA.

Z opinii EFSA wynika zatem, ze wiedza naukowa w zakresie zdolnosci przenoszenia
sie na ludzi TSE u zwierzat innych niz BSE jest ograniczona, poniewaz w dniu wy-
dania podwazonych $rodkéw jedynymi elementami pozwalajacymi na potwierdze-
nie zdolnosci czynnikéw TSE innych niz BSE do zakazenia ludzi byly modele ekspe-
rymentalne. Jednakze modele te nie odzwierciedlaja w sposéb wiarygodny bariery
gatunkowej miedzy czlowiekiem a zwierzetami i narazenia czlowieka w warunkach
naturalnych na TSE inne niz BSE. Ten brak mozliwo$ci odzwierciedlania modeli eks-
perymentalnych ma znaczny wplyw na ich zdolno$¢ do wykazania mozliwego za-
grozenia dla zdrowia ludzkiego ze strony TSE u zwierzat innej niz BSE. Interakcje
pomiedzy TSE u zwierzat a bariera gatunkowa miedzy cztowiekiem a zwierzetami
z jednej strony, a z drugiej — drogami narazenia cztowieka na TSE u zwierzat inne niz
BSE stanowia bowiem istotne czynniki oceny ryzyka przenoszenia sie na ludzi TSE
innych niz BSE u zwierzat.
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Ponadto chociaz w o§wiadczeniu dotyczacym potencjalnego ryzyka dla zdrowia ludz-
kiego wynikajacego ze zmian dotyczacych kontroli trzesawki klasycznej prowadzo-
nych w lutym 2008 r. SEAC potwierdzilo, ze nie mozna wykluczy¢ powiazania pomie-
dzy trzesawka klasyczna a TSE u ludzi, to jednak stwierdzito, ze ryzyko to powinno
by¢ bardzo niskie. Zdaniem SEAC bardzo mala i stosunkowo stala czestotliwo$¢ wy-
stepowania przypadkéw TSE u ludzi na $wiecie wykazuje, ze istnieje istotna, o ile nie
calkowita, bariera przenoszenia si¢ trzesawki klasycznej na ludzi.

Uwzgledniwszy, Ze w momencie przyjmowania podwazonych srodkéw dane nauko-
we umozliwiajace potwierdzenie, ze TSE u owiec i kéz inna niz BSE przenosi sie na
ludzi, mialy ograniczony i malo reprezentatywny charakter, Komisja mogta stwier-
dzi¢, nie popelniajac oczywistego bledu w ocenie, ze stopienn prawdopodobienistwa,
ze TSE u owiec i kéz inna niz BSE moze przenies$¢ sie na ludzi, byt wyjatkowo niski.
W konsekwencji stwierdzenie zawarte w motywie 12 zaskarzonego rozporzadzenia,
zgodnie z ktérym ryzyko przeniesienia na ludzi takiej TSE jest wyjatkowo niskie, nie
jest dotkniete oczywistym bledem w ocenie.

Republika Francuska nie podnosi zadnego argumentu ani nie przedstawia zadnego
dowodu, ktére mogtyby pozbawi¢ wiarygodnosci dokonang przez Komisje ocene do-
tyczaca wyjatkowo niskiego ryzyka przenoszenia si¢ na ludzi TSE innych niz BSE
u zwierzat. W szczegélnosci w zakresie, w jakim uznaje, ze ograniczenia modeli eks-
perymentalnych zastosowanych w przypadku trzesawki sa takie same jak ograniczenia
modeli zastosowanych w przypadku BSE, nalezy zauwazy¢, ze wskazala ona podczas
rozprawy, iz te ostatnie modele nie wystarczyly same w sobie do wykazania zdolno-
$ci przenoszenia sie BSE na ludzi. Bez danych molekularnych i epidemiologicznych
wspomniana zdolno$¢ przenoszenia nie mogta zatem by¢ wykazana. W konsekwencji
nawet jesli modele eksperymentalne zastosowane do oceny ryzyka przenoszenia sie
na ludzi TSE innych niz BSE u zwierzat byly identycznie jak modele, ktére stuzyly do
oceny ryzyka przenoszenia si¢ BSE na ludzi, okolicznos¢ ta nie wystarczy do oceny
znaczenia ryzyka. Jak wskazata Republika Francuska, ta tozsamo$¢ modeli ekspery-
mentalnych nie dowodzi, ze ryzyko jest niskie. Natomiast okolicznos¢, ze w niniej-
szym przypadku jedynie modele eksperymentalne wskazuja, iz nie mozna wykluczy¢
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zdolnosci przenoszenia sie na ludzi TSE innych niz BSE u zwierzat, moze by¢ uznana
na podstawie wiedzy istniejacej w momencie przyjmowania podwazonych srodkéw
za oznake niskiego prawdopodobieristwa zdolno$ci przenoszenia na ludzi TSE
innych niz BSE u zwierzat.

W przedmiocie niezasiegniecia opinii ekspertow naukowych w zakresie wiarygodnosci
»Szybkich testow”

Rozwazania wstepne

Republika Francuska uwaza, ze Komisja naruszyta zasade ostroznosci, nie zasiega-
jac opinii EFSA w zakresie wiarygodnosci ,,szybkich testéw”. Komisja i Zjednoczone
Kroélestwo twierdza co do zasady, ze Komisja byta wystarczajaco poinformowana co
do wiarygodnosci ,,szybkich testéw” dzigki opiniom EFSA z dni 17 maja i 26 wrze$nia
2005 .

Przede wszystkim nalezy przypomnieé, ze celem ,szybkich testow” jest wykrycie ist-
nienia TSE, ale nie jej odmiany, czyli BSE, trzesawki klasycznej lub trzesawki niety-
powej u matych przezuwaczy na podstawie tkanek pobranych z niezywych zwierzat.

Nastepnie nalezy zauwazy¢, ze rozporzadzenie nr 999/2001 przewiduje, ze zapobie-
gania, kontroli i zwalczania TSE dokonuje sie miedzy innymi w ramach doroczne-
go programu monitorujacego BSE i trzesawke, ktéry obejmuje procedury diagno-
styczne wykorzystujace ,szybkie testy” Monitoring ten zaklada przeprowadzanie
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wspomnianych testéw na reprezentatywnej prébce martwych zwierzat z kazde-
go regionu i w odniesieniu do kazdego sezonu (zob. zalacznik I do rozporzadzenia
nr 270/2002). Testy te po ich zatwierdzeniu ujete sa w zalaczniku X do rozporzadze-
nia nr 999/2001 (zob. art. 6 rozporzadzenia nr 999/2001).

Celem opinii EFSA z dnia 17 maja i z dnia 26 wrzes$nia 2005 r. jest dokonanie oce-
ny skutecznosci dziewieciu ,,szybkich testéw” post mortem wykorzystujacych tkanki
owiec i kéz z uwzglednieniem opinii AFSSA oraz sformulowanie zaleceri w przed-
miocie zatwierdzenia tych testéw.

W opiniach z dnia 17 maja i z dnia 26 wrzesnia 2005 r. EFSA miedzy innymi prze-
prowadzita oceng poszczegélnych rozpatrywanych ,szybkich testéw” co do ,,czulosci
diagnostycznej” (czyli zdolnosci do prawidlowego zidentyfikowania zakazonych tka-
nek prébek dodatnich), co do ich ,szczegbélowosci diagnostycznej’, czyli zdolno$ci do
prawidlowego zidentyfikowania niezakazonych tkanek, i co do ,czulosci analitycz-
nej’, czyli zdolnosci do zidentyfikowania stabej koncentracji prionéw w serii roztwo-
réw. Osiem z dziewieciu rozpatrywanych ,szybkich testéw” uzyskalo satysfakcjonu-
jacy wynik w odniesieniu do ich stosowania na tkankach pnia mézgowego, zwanego
takze ,zasuwka” Uzyskaly wynik mieszczacy sie w przedziale 99,6-100% w przypad-
ku ,czulosci diagnostycznej” i ,,szczegélowosci diagnostycznej”. EFSA zalecila zatem
stosowanie tych o$miu testow w celu oceny wystepowania trzesawki klasycznej i BSE
u owiec i kéz na podstawie prébek pobranych z pnia mézgu. Wreszcie na podstawie
ograniczonej wiedzy naukowej zalecila, by w odniesieniu do ,szybkich testéw” kozy
byly traktowanie w spos6b identyczny jak owce.

W zwiazku z tymi opiniami osiem zalecanych ,szybkich testow” ujeto w pkt 4 roz-
dziatu C zatacznika X do rozporzadzenia nr 999/2001.
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W przedmiociewykorzystania,szybkich testow” do celéwinnych nizepidemiologiczne

Republika Francuska zarzuca Komisji co do zasady, ze stwierdzita, iz ocena wiarygod-
nosci szybkich testéw zawarta w opiniach EFSA z dnia 17 maja i z dnia 26 wrze$nia
2005 r., ktéra zostata przeprowadzona w kontekscie srodkéw nadzoru epidemiolo-
gicznego nad TSE u malych przezuwaczy, byla takze wazna w kontekscie podwazo-
nych $rodkéw umozliwiajacych przeznaczenie do spozycia przez ludzi miesa malych
przezuwaczy w przypadku ujemnego wyniku wspomnianych testéw. Podczas rozpra-
wy wyjasnila, ze wymadg w zakresie wiarygodnosci testu majacego na celu dokonanie
oceny wystepowania choroby w stadach owiec i kdz nie moze by¢ taki sam jak wymog
dotyczacy oceny przeznaczenia do spozycia przez ludzi miesa owiec lub kéz.

W tym wzgledzie nalezy podnies¢, ze EFSA stwierdzita w opinii z dnia 7 czerwca
2007 r., ze o ile jedynym celem programu ,szybkich testéw” byl wéwczas nadzér epi-
demiologiczny, to mozliwe bylo rozwazenie innych zastosowan wspomnianych te-
stéw w przyszloéci, takich jak certyfikacja stad jako niezakazonych przez TSE. EFSA
wyraznie stwierdzila zatem, ze ,szybkie testy” beda mogty by¢ wykorzystywane do
celéw innych niz nadzér. Poza tym, o ile jak wskazata EFSA, szybkie testy beda mogly
by¢ wykorzystywane w celu po$wiadczenia, ze stado matych przezuwaczy nie jest
zakazone TSE, o tyle Komisja mogta, nie popetniajac oczywistego bltedu w ocenie,
wywie$é z powyzszego, ze ta certyfikacja bedzie takze odnosi¢ sie do miesa pocho-
dzacego z tego stada, przeznaczonego do spozycia przez ludzi.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze skuteczny nadzér epidemiologiczny nad TSE u zwierzat
zaklada mozliwos$¢ prawidlowego zidentyfikowania przypadkéw TSE. Skutecznosé
wspomnianego nadzoru zalezy miedzy innymi od wiarygodnosci ,,szybkich testow”

II - 5885



119

120

121

WYROK Z DNIA 9.9.2011 r. — SPRAWA T-257/07

Tymczasem w opiniach z dnia 17 maja i z dnia 26 wrze$nia 2005 r. EFSA stwierdzi-
ta w odniesieniu do kazdego z ,szybkich testow’, ze zaleca, aby uzyskaly one wynik
satysfakcjonujacy w odniesieniu do ,,czulo$ci diagnostycznej” i ,szczegdtowosci dia-
gnostycznej” podczas ich przeprowadzania na tkankach pnia mézgu potwierdzonych
przypadkéw Kklinicznych zakazonych trzesawka klasyczna. Wyniki te zawieraja sie
w przedziale 99,6—100%. Ponadto EFSA stwierdzila, ze wszystkie zalecane ,szybkie
testy” pozwolily na okreélenie obecnosci prionu w trzech prébkach BSE u owiec, kté-
re zostaly zaszczepione eksperymentalnie.

Uwzgledniajac charakter i wyniki ocen ,szybkich testéw” przedstawionych w opi-
niach EFSA z dnia 17 maja i z dnia 26 wrze$nia 2005 r., Komisja mogta stwierdzic,
nie popelniajac oczywistego btedu w ocenie, ze ,szybkie testy” przeprowadzane na
probkach pnia mézgu spetniaja wymogi wiarygodnosci ustanowione w celu kontro-
lowania przeznaczenia do spozycia przez ludzi miesa matych przezuwaczy. Ponadto
Republika Francuska nie przedstawia zadnego argumentu pozwalajacego na stwier-
dzenie, ze wspomniane opinie EFSA nie pozwolily na osiagniecie wymogdéw na po-
ziomie ustanowionym dla testéw stosowanych w celu kontrolowania miesa owiec lub
kéz przeznaczonego do spozycia przez ludzi.

W kazdym razie oceny wiarygodnosci szybkich testéw zawarte w opiniach EFSA
z dnia 17 maja i z dnia 26 wrze$nia 2005 r. uzasadnialy juz, w przypadku ujemne-
go wyniku, przeznaczenie do spozycia przez ludzi miesa owiec i kéz. Nawet przed
przyjeciem podwazonych $rodkéw ujemny wynik ,,szybkich testow” stosowanych do
celéw nadzoru epidemiologicznego umozliwial bowiem przeznaczanie do spozycia
przez ludzi rozpatrywanego miesa zwierzecego (zob. rozdzial A pkt II zatacznika III
do rozporzadzenia nr 999/2001 w wersji obowiazujacej przed wydaniem rozporza-
dzenia nr 727/2007). Tymczasem Republika Francuska nie podwaza wiarygodnosci
szybkich testéw przy ich wykorzystywaniu do celéw epidemiologicznych, niezaleznie
od okolicznosci, ze stopien ich wiarygodnosci zalezy takze od przeznaczenia do spo-
zycia przez ludzi miesa zwierzat zakazonych TSE.
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W konsekwencji Komisja, nie popelniajac oczywistego btedu w ocenie, mogta stwier-
dzi¢é, ze ocena wiarygodnosci ,szybkich testéw” zawarta w opiniach EFSA z dnia
17 maja i z dnia 26 wrze$nia 2005 r. jest wazna w odniesieniu do wykorzystania tych
testow do celu kontroli przeznaczania do spozycia miesa owiec lub kéz przez ludzi.
Nalezy zatem oddali¢ zarzut Republiki Francuskiej, zgodnie z ktérym konieczne byto
zasiegniecie opinii EFSA co do wiarygodnosci ,szybkich testéw” w kontekscie kon-
troli przeznaczania do spozycia migsa owiec i koz przez ludzi.

W przedmiocie braku wskazéwek zawartych w opiniach EFSA z dnia 17 maja i z dnia
26 wrzesnia 2005 r. co do wiarygodnosci ,,szybkich testéw”, w przypadku gdy u malych
przezuwaczy nie istnieje jeszcze wystarczajaca akumulacja prionéw w pniu mézgu

Republika Francuska twierdzi co do zasady, ze Komisja przyjeta podwazone $rodki
bez pelnej znajomosci rzeczy, poniewaz nie dysponowala naukowa ocena skutecz-
nosci ,szybkich testow” uwzgledniajaca fakt, ze we wczesnym stadium trzesawki
klasycznej priony akumuluja sie w tkankach obwodowych, a nastepnie w zasuwce.
Jej zdaniem opinie EFSA z dnia 17 maja i z dnia 26 wrzes$nia 2005 r. nie dostarczaja
zadnej wskazéwki co do wiarygodnosci ,szybkich testéw” w celu wykrycia zakazo-
nych matych przezuwaczy, w przypadku gdy nie nastapita u nich jeszcze wystarczaja-
ca akumulacja prionu w pniu mézgu. Tymczasem z opinii AFSSA z dnia 13 czerwca
2007 r. wynika, ze skutkiem tego ograniczenia ,szybkich testéw” jest niewykrycie po-
fowy zwierzat zakazonych TSE.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze w opiniach z dnia 17 maja i 26 wrze$nia 2005 r.
EFSA przeprowadzila ocene poszczegdlnych ,szybkich testéw’, miedzy innymi w za-
kresie ich ,czulosci diagnostycznej” i ,szczegélowosci diagnostycznej’, na podsta-
wie dodatnich prébek tkanek pochodzacych z pnia mézgowego, weztéw chlonnych
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znajdujacych sie w krezce, sledzionie i mézdzku pochodzacych od zwierzat w wieku
od 16 miesiecy do 6 lat. W zwigzku z tg oceng EFSA zalecita stosowanie o$miu z dzie-
wieciu ocenionych testéw w celu okreslenia wystepowania trzesawki klasycznej i BSE
u owiec, na podstawie prébek pobranych z pnia mézgu. Poza tym zalecila jeden test
do wykrywania TSE na podstawie prébek pobranych z weztéw chtonnych i §ledziony.

Ponadto w opinii z dnia 15 maja 2006 r. AFSSA stwierdzila, ze ,szybkie testy prze-
siewowe takie jak przeprowadzane [...] nie sa zdolne do zidentyfikowania zwierzat
zakazonych szczepem wzorcowym TSE w duzej cze$ci okresu inkubacji, poniewaz
sa one przeprowadzane wylacznie na prébkach pochodzacych z tkanek centralnego
ukfadu nerwowego, podczas gdy niektdre tkanki (miedzy innymi organy limfatyczne)
moga zawiera¢ duze ilo$ci czynnika zakaznego we wczesniejszym stadium”.

W opinii z dnia 15 stycznia 2007 r., przekazanej Komisji w dniu 17 stycznia 2007 r.,
AFSSA powtdrzyla ocene przedstawiona w pkt 125 powyzej, zawartg w opinii z dnia
15 maja 2006 r.

W opinii z dnia 13 czerwca 2007 r. AFSSA przedstawita swe stanowisko na temat
konsekwencji ograniczen ,szybkich testéw” przeprowadzanych na zasuwce malych
przezuwaczy. Stwierdzila, ze ,na podstawie danych zebranych we Francji [w oparciu
o aktywne monitorowanie owiec w 2006 r.] ustalono, ze testy przeprowadzane na
zasuwce wykrywaja okolo 50% zakazonych zwierzat w stadach dotknietych choroba,
a pozostale 50% to zwierzeta w stadium inkubacji bedace nosicielami czynnikéw za-
kaznych w ich organach limfatycznych”

W opinii z dnia 5 grudnia 2007 r. AFSSA wyjasnila, ze ,,czulo$¢ diagnostyczna” te-
stéw przeprowadzanych na zasuwce moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci od struktury
genetycznej zakazonych stad, szczepu wzorcowego prionéw i rozwoju zakazenia.
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Jednakze stwierdzita, Ze cho¢ szacowana warto$¢ w wysokosci 50% stanowi tylko
rzad wielko$ci, to jest ona w pelni reprezentatywna.

Poza tym w opinii z dnia 25 stycznia 2007 r. EFSA wskazala:

»U owiec VRQ/VRQ, ktdre sa zakazone w warunkach naturalnych trzesawka klasycz-
na, PrPsc moga by¢ wykryte w ptytkach Peyer (PP) jelita, poczawszy od 21. dnia po
narodzeniu, i w innych PP przewodu pokarmowego oraz w migdatkach jagniecia,
poczawszy od 60. dnia po narodzeniu. W podobnych warunkach PrPsc moga by¢
wykryte w jelitowym ukladzie nerwowym, poczawszy od 7. miesigca zycia, blisko trzy
miesiace przed pierwszym jego wykryciem w zasuwce [...]. W konsekwencji wykry-
cie w trakcie monitoringu PrPsc w zasuwce przy wykorzystaniu szybkich testéw jest
stabym wskaznikiem braku zakazenia przez TSE w ukladzie trawiennym jagniecia”.

Wreszcie w opinii z dnia 5 czerwca 2008 r. EFSA stwierdzila, ze zakazenie malych
przezuwaczy przez TSE zasadniczo nastepuje przy narodzeniu lub krétko po nim.
Lozysko, tkanki macierzyste i plodowe sa przez nig uznawane za Zrédlo zakazenia.
Ponadto wskazata, ze w warunkach naturalnych pierwsze objawy zakazenia trze-
sawka pojawiaja sie w przewodzie pokarmowym i powigzanych z nim strukturach
limfatycznych w pierwszych miesiacach Zzycia, ze priony moga by¢ wykryte pdZniej
w wiekszej cze$ci wtornych narzadéw limfatycznych oraz w calym jelitowym ukla-
dzie nerwowym oraz ze priony sa wykrywane w centralnym ukladzie nerwowym od
mniej wiecej potowy okresu inkubacji. Wywodzi z powyzszego, ze wykrywanie prio-
néw w zasuwce za posrednictwem ,szybkich testow” jest stabym wskaznikiem braku
zakazenia czynnikami TSE w tkankach obwodowych matych przezuwaczy.
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Zalecenia dotyczace ,szybkich testéw” w opiniach EFSA z dnia 17 maja i z dnia
26 wrze$nia 2005 r. odnosza sie zatem do ich wiarygodnosci tylko w przypadku, gdy
sa przeprowadzane na niektérych tkankach, w tym tkankach zasuwki. Zalecenia te
nie uwzgledniaja jednakze rozprzestrzeniania TSE w poszczegdlnych tkankach zwie-
rzecia w okresie inkubacji, a w szczegdlno$ci okolicznosci, ze TSE rozprzestrzeniaja
sie co do zasady najpierw w tankach limfatycznych, a nastepnie w zasuwce.

Niemniej jednak Republika Francuska nie moze zarzucaé¢ Komisji, ze przyjela roz-
patrywane $rodki, nie posiadajac wiedzy co do ograniczen sformutowanych przez
ekspertéw naukowych dotyczacych ,szybkich testéw’, w przypadku gdy sa one prze-
prowadzane na zasuwce mlodych zwierzat. Ograniczenia te zostaly przedstawione
w opiniach AFSSA z dnia 15 stycznia, 13 czerwca i 5 grudnia 2007 r. Tymczasem, jak
wynika z pkt 126 powyzej w odniesieniu do opinii z dnia 15 stycznia 2007 r. i z od-
powiedzi Republiki Francuskiej na pytanie pisemne Sadu, opinie te zostaly przeka-
zane Komisji przed przyjeciem podwazonych srodkéw. Poza tym opinie EFSA z dnia
25 stycznia 2007 r. i z dnia 5 czerwca 2008 r., w ktérych EFSA wyjasénita, ze wykrycie
prionéw w zasuwce przy wykorzystaniu ,szybkich testoéw” jest stabym wskaznikiem
braku zakazenia czynnikiem TSE w tkankach obwodowych malych przezuwaczy, zo-
staly wydane przed przyjeciem przez Komisje zaskarzonego rozporzadzenia.

Okoliczno$¢, ze Komisja posiadata wiedze co do tych ograniczen ,szybkich testéw”
przed przyjeciem zaskarzonego rozporzadzenia, nie przesadza jednakze odpowiedzi
na pytanie, czy Komisja wyciagneta odpowiednie konsekwencje z tych ograniczen
w ramach oceny ryzyka, jakie stworzyloby przyjecie podwazonych srodkéw. Repu-
blika Francuska zarzuca bowiem takze Komisji, ze nie wyciagneta odpowiednich
konsekwencji z tych ograniczen. Zarzut ten pokrywa sie jednakze z zarzutem nie-
przeprowadzenia oceny zwiekszenia ryzyka i zarzadzania ryzykiem, ktére zostang
przeanalizowane ponizej, w pkt 174-202 i w tytule 4 ,W przedmiocie zarzadzania
ryzykiem”.

Wreszcie w zakresie, w jakim Republika Francuska podnosi, ze w opinii z dnia
7 czerwca 2007 r. EFSA zalecila przeglad ,szybkich testéw’, nalezy zauwazy¢, ze
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wspomniana opinia zostata wydana na skierowany do EFSA wniosek Komisji o uak-
tualnienie istniejacych protokoléw oceny ,szybkich testéw” TSE po to, aby w polo-
wie 2007 r. przedstawi¢ zaproszenie do skladania ofert w odniesieniu do ,szybkich
testow” w kontekscie monitorowania TSE. We wspomnianej opinii wyja$niono, ze
panel ekspercki w zakresie zagrozen biologicznych (panel Biohaz) zalecit dokonanie
przegladu juz zatwierdzonych ,szybkich testéw’, w celu potwierdzenia ich odporno-
$ci i zdolnosci do spelnienia nowych wymogéw dotyczacych skutecznosci, na przy-
ktad w odniesieniu do przypadkéw nietypowych i ,czulosci analitycznej” Zalecenie
to jest oparte, po pierwsze, na fakcie, ze w procesie oceny poprzednich testéw zo-
staly zauwazone réznice pomiedzy testami w zakresie ,,czulo$ci analitycznej’, ktérej
znaczenie w odniesieniu do ,czulo$ci diagnostycznej” i wagi biologicznej nie moze
by¢ ocenione pod wzgledem naukowym w momencie przeprowadzenia oceny, a po
drugie na fakcie, ze w zwiazku z programami monitorujacymi wykorzystujacymi za-
twierdzone testy wykryto w Europie nowa odmiane TSE u matych przezuwaczy, czyli
trzesawke nietypowa/NOR 98, oraz ze zatwierdzone ,szybkie testy” nie mialy takiej
samej skuteczno$ci w odniesieniu do przypadkéw nietypowych, co moze prowadzi¢
do nierozpoznania poszczegélnych odmian trzesawki.

W konsekwencji wbrew temu, co twierdzi Republika Francuska, w opinii z dnia
7 czerwca 2007 r. EFSA nie zalecifa przegladu ,,szybkich testéw’, biorac pod uwage ich
nieskuteczno$¢ w wykrywaniu trzesawki klasycznej u mlodych zwierzat. Poza tym
we wspomnianej opinii EFSA stwierdzila, Ze niezaleznie od zmiennego rozprzestrze-
nienia prionéw w organizmie, przeprowadzenie badan na zasuwce stanowi najlepszy
kompromis w odniesieniu do wykrywania wszystkich czynnikéw TSE u owiec.

W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan nalezy zatem oddali¢ zarzuty Republiki
Francuskiej, zgodnie ktérymi po pierwsze Komisja przed przyjeciem podwazonych
$rodkéw nie posiadata wiedzy co do ograniczen ,szybkich testéw” w przypadku ich
przeprowadzania na mtodych zwierzetach, a po drugie Komisja popelnita oczywisty
btad w ocenie, przyjmujac podwazone srodki, podczas gdy EFSA zalecila dokonanie
przegladu rzeczonych testéw z uwzglednieniem wspomnianych ograniczen.
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W przedmiocie zarzutéw dotyczgcych testow roznicujgcych

Wprowadzenie

Republika Francuska podnosi, ze Komisja nie uwzglednita istniejacej niepewnosci na-
ukowej co do wiarygodnosci testéw réznicujacych. Podwazone $rodki zostaly opra-
cowane przez Komisje przed zasiggnieciem opinii EFSA i Komisja nie przeprowa-
dzila ponownego badania zasadnosci tych srodkéw w zwiazku z opinia EFSA z dnia
24 stycznia 2008 r. Poza tym twierdzi, ze w motywie 15 zaskarzonego rozporzadzenia
Komisja wykorzystata w sposéb stronniczy opinie EFSA z dnia 24 stycznia 2008 r. Ko-
misja zminimalizowata watpliwosci zwiazane z brakiem znajomosci rzeczywistej r6z-
norodnosci biologicznej czynnikéw TSE, opierajac sie na braku danych naukowych
potwierdzajacych mozliwo$¢ jednoczesnego zakazenia w warunkach naturalnych
oraz niska czestotliwo$¢ wystepowania BSE u matych przezuwaczy. Postepujac w ten
sposéb, Komisja zignorowata zasygnalizowana przez EFTA bardzo duza niepewnos¢
naukowa i wypaczyla znaczenie wnioskdw jej opinii.

Komisja i Zjednoczone Krélestwo podwazaja argument, zgodnie z ktérym Komisja
nie uwzglednita w pelni opinii EFSA z dnia 24 stycznia 2008 r.

Na wstepie nalezy przypomnieé, ze testy réznicujace to testy umozliwiajace ziden-
tyfikowanie danej odmiany TSE, czyli BSE, trzesawki klasycznej lub trzesawki niety-
powej. Ich zastosowanie zaklada zatem wczesniejsza identyfikacje przypadku TSE,
ktérej mozna dokonac miedzy innymi za pomocg ,,szybkich testéw”.
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Przed 2005 r. jedynie zatwierdzone testy rdznicujace byly testami réznicujacymi
zwanymi ,biologicznymi” lub ,in vivo” Polegaly one na zaszczepieniu tkanek TSE
do mézgu zywej myszy w celu okreslenia doktadnej odmiany danej TSE, czyli BSE,
trzesawki klasycznej lub trzesawki nietypowej. Gdy mysz zdychala, przeprowadzano
badanie mikroskopowe mézgu, a wyniki tego badania umozliwialy okreslenie doklad-
nej odmiany TSE po wielu latach.

W 2002 r. zostaly opracowane molekularne testy réznicujace, zwane takze testami
réznicujacymi ,biochemicznymi” lub ,in vitro” Wykorzystanie tych testéw w kontek-
$cie rozporzadzenia nr 999/2001 zostalo dopuszczone wraz z wydaniem rozporzg-
dzenia nr 36/2005.

Nalezy wreszcie wyjasni¢, ze pojecie ,jednoczesnego zakazania” oznacza w kontek-
$cie niniejszej sprawy mozliwo$¢ zakazania maltego przezuwacza jednocze$nie przez
BSE oraz jedna TSE inng niz BSE.

W przedmiocie zarzutu dotyczacego nieuwzglednienia niepewnosci naukowej co do
wiarygodnosci testow réznicujacych

Republika Francuska zarzuca Komisji, ze nie uwzglednita utrzymujgcej sie niepewno-
$ci naukowej co do wiarygodnosci testow réznicujacych.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze w motywie 6 zaskarzonego rozporzadzenia
Komisja powolala sie na opinie EFSA z dnia 8 marca 2007 r., zgodnie z ktéra w obec-
nym stanie wiedzy naukowej ani ,czulosci diagnostycznej’, ani ,szczegétowosci dia-
gnostycznej” tych testow nie mozna uznac za doskonate. Poza tym w motywie 13
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zaskarzonego rozporzadzenia Komisja wskazata, ze EFSA potwierdzila w opinii
z dnia 24 stycznia 2008 r., Ze testow réznicujacych nie mozna uznac za doskonate, po-
niewaz nie sg obecnie rozpoznane ani prawdziwa réznorodnos¢ biologiczna czynni-
kéw chorobotwoérczych TSE u owiec i kéz, ani ich wzajemne na siebie oddzialywanie
w przypadku jednoczesnego zakazenia. Ponadto w motywie 14 zaskarzonego rozpo-
rzadzenia Komisja podkreslita brak wystarczajacych z punktu widzenia statystyki da-
nych dotyczacych czulosci i szczegétowosci testéw réznicujacych i wskazata, ze ten
brak danych nie moze by¢ zréwnowazony przez stosowana procedure, ktéra obejmu-
je prébe piers$cieniowa z dodatkowymi metodami badania molekularnego w réznych
laboratoriach i ocene przez panel ekspercki. Wreszcie w motywie 15 wspomnianego
rozporzadzenia Komisja przypomniala, zZe chociaz testéw réznicujacych nie mozna
uznaé za doskonale, nalezy je uzna¢ za narzedzie odpowiednie do celéw zwalczania
TSE.

us W konsekwencji nalezy oddali¢ zarzut Republiki Francuskiej, zgodnie z ktérym Ko-
misja nie uwzglednita przy przyjmowaniu podwazonych $rodkéw niepewnosci na-
ukowej co do wiarygodnosci testow réznicujacych.

s Republika Francuska zarzuca takze Komisji, ze opracowala podwazone $rodki przed
zasiegnieciem opinii EFSA. W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze w przypadku
gdy instytucja Unii postanawia przyja¢ srodki wiazace sie z przestrzeganiem zasady
ostroznosci, Srodki te musza by¢ przyjmowane z pelnym uwzglednieniem najbardziej
wiarygodnych istniejacych danych naukowych i musza by¢ oparte na najnowszych
wynikach badan miedzynarodowych (zob. pkt 74 powyzej). Przestrzeganie tego obo-
wiazku ocenia sie jednakze niezaleznie od kwestii, czy $rodki zostaly opracowane
przed wydaniem opinii przez dana instytucje naukowa. Opracowanie podwazonych
$rodkéw stanowi bowiem etap przygotowawczy i wewnetrzny procesu decyzyjnego,
w ciagu ktérego Komisja moze jeszcze zmieni¢ swe stanowisko, uwzgledniajac nowe
dane naukowe, podczas gdy przyjecie podwazonych $rodkéw zamraza stanowisko
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Komisji. W konsekwencji zarzut dotyczacy opracowania podwazonych $rodkéw
przed zasiegnieciem opinii EFSA jest bezskuteczny.

W zakresie w jakim Republika Francuska zarzuca Komisji, ze nie dokonala przegladu
podwazonych $rodkéw w zwiazku z opinig EFSA z dnia 24 stycznia 2008 r., nalezy
stwierdzi¢, ze w motywach zaskarzonego rozporzadzenia Komisja odniosta sie wy-
raznie do wspomnianej opinii i ze Republika Francuska nie wykazala, iz nie dokonano
takiego przegladu.

Wreszcie w zakresie, w jakim Republika Francuska utrzymuje, iz niepewno$¢ na-
ukowa co do wiarygodno$ci testéw réznicujacych wyrazona w opiniach naukowych
sprawia, ze istnieje ryzyko o niedopuszczalnym dla spoleczenstwa poziomie, w przy-
padku gdy badania te sa wykorzystywane w ramach systemu wprowadzonego w zy-
cie przez podwazone $rodki, nalezy zauwazy¢, ze zarzut ten wigze sie z zarzutami
dotyczgcymi stronniczego wykorzystania ww. opinii i nieprawidlowego zarzadzania
ryzykiem, ktére zostang zbadane ponizej, odpowiednio w pkt 157-171 i w tytule 4
»W przedmiocie zarzadzania ryzykiem”.

1. W przedmiocie zarzutu dotyczacego stronniczego wykorzystania opinii EFSA
z dnia 24 stycznia 2008 r.

— Wprowadzenie

Republika Francuska zarzuca Komisji, ze zminimalizowata watpliwo$ci wyrazone
przez ekspertéw naukowych co do wiarygodnosci testéw réznicujacych ze wzgledu
na nieznajomo$¢ prawdziwej réznorodnosci biologicznej czynnikéw TSE i sposo-
bu, w jaki wzajemnie na siebie oddzialuja w przypadku jednoczesnego zakazenia,
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opierajac sie na braku danych naukowych potwierdzajacych mozliwo$¢ jednocze-
snego zakazenia w warunkach naturalnych oraz niskiej czestotliwo$ci wystepowania
BSE.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze w zaskarzonym rozporzadzeniu Komisja nie
podwazyla niedoskonatego charakteru testéw réznicujacych ze wzgledu na niezna-
jomo$¢ prawdziwej réznorodnosci biologicznej czynnikéw TSE. Stwierdzita nato-
miast, ze liczba przypadkéw BSE niewykrytych przez testy réznicujace ze wzgledu
na mozliwe jednoczesne zakazenie jest wyjatkowo mata ze wzgledu na brak danych
naukowych potwierdzajacych mozliwos$¢ jednoczesnego zakazenia w warunkach na-
turalnych oraz niska czestotliwo$¢ wystepowania BSE u malych przezuwaczy.

W motywach 15 i 16 zaskarzonego rozporzadzenia Komisja bowiem wskazata:

»EFSA uznala, Ze testy réznicujace ustanowione w rozporzadzeniu [...] nr 999/2001
sa narzedziem nadajacym sie do spelnienia celu, jakim jest szybka i powtarzalna
identyfikacja przypadkéw TSE, ktére maja zesp6t cech charakterystycznych zgodny
z klasycznym czynnikiem chorobotwérczym BSE. Biorac pod uwage brak dowoddéw
naukowych na jednoczesne zakazenie BSE i innymi czynnikami chorobotwérczymi
TSE u owiec lub kéz w warunkach naturalnych oraz biorgc pod uwage, ze wystepowa-
nie BSE u owiec, o ile w ogéle ma miejsce, lub kdz jest bardzo rzadkie, a zatem moz-
liwos¢ jednoczesnego zakazenia bytaby jeszcze mniejsza, nalezy stwierdzi¢, ze liczba
niewykrytych przypadkéw BSE u owiec i kdz bylaby wyjatkowo niska. W zwiazku
z powyzszym, chociaz testéw réznicujacych nie mozna uznac za doskonate, nalezy
uzna¢ je za narzedzie odpowiednie do celéw zwalczania TSE, do ktérych dazy sie
w rozporzadzeniu [...] nr 999/2001.

[...] W opinii z dnia 25 stycznia 2007 r. EFSA przedstawila szacunkowa ocene praw-
dopodobnego wystepowania BSE u owiec. Urzad stwierdzil, ze w krajach o wyso-
kim ryzyku liczba przypadkéw BSE na 10000 zdrowych zwierzat poddanych ubojowi
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wynosi od mniej niz 0,3 do 0,5. EFSA stwierdzila réwniez, ze w Unii Europejskiej
»istnieje pewnos$¢ rowna 95%, ze liczba przypadkéw wynosi 4 lub mniej na milion
owiec, na poziomie pewno$ci rownym 99% liczba ta wynosi 6 lub mniej przypad-
kéw na milion. Poniewaz nie bylo jeszcze koniecznosci stwierdzenia przypadku BSE
u owiec, najbardziej prawdopodobna czesto$¢ wystepowania wynosi zero«. Od czasu
wprowadzenia w 2005 r. procedury testéw réznicujacych, okreslonej w pkt 3.2 lit. c)
rozdzialu C zalacznika X do rozporzadzenia [...] nr 999/2001, przeprowadzono 2798
testéw réznicujacych u owiec dotknietych TSE i 265 testéw réznicujacych u kéz do-
tknietych TSE i zaden z tych przypadkdéw nie zostal potwierdzony jako podobny do
BSE”

— W przedmiocie ryzyka jednoczesnego zakazenia

W zakresie, w jakim Republika Francuska zarzuca Komisji, ze zminimalizowala ry-
zyko niewykrycia za pomoca testéw réznicujacych przypadkéw jednoczesnego za-
kazenia ze wzgledu na brak danych naukowych potwierdzajacych mozliwos¢ jedno-
czesnego zakazenia w warunkach naturalnych, nalezy zauwazy¢, ze w opinii z dnia
24 stycznia 2008 r. EFSA uznata na podstawie istniejacych ograniczonych danych, ze
testy réznicujace przewidziane przez rozporzadzenie nr 999/2001 byly praktyczny-
mi instrumentami wykrywania przypadkéw TSE w terenie, spelniajac cel, jakim jest
szybka i powtarzalna identyfikacja przypadkéw TSE, ktére maja zespét cech charak-
terystycznych zgodny z klasycznym czynnikiem chorobotwérczym BSE. Poza tym
EFSA stwierdzila, Ze testéw réznicujacych nie mozna uznac za doskonate, poniewaz
ani prawdziwa réznorodnos¢ biologiczna czynnikéw chorobotwérezych TSE u owiec
i kéz, ani ich wzajemne na siebie oddzialywanie w przypadku jednoczesnego zakaze-
nia nie s3 obecnie rozpoznane.

W szczegdlnosci w opinii z dnia 24 stycznia 2008 r. EFSA stwierdzita, ze w przy-
padku jednoczesnego zakazenia jednego zwierzecia obecno$¢ czynnika TSE moze
ukry¢ inny i w ten sposéb ukry¢ objawy choroby. Jej zdaniem zjawisko nakladania
sie zakazen zostato zbadane w eksperymentalnych modelach wykorzystujacych réz-
ne czynniki TSE. Stwierdzila takze, ze chociaz wyniki tych obserwacji nie moga by¢
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zastosowane bezposérednio takze do matych przezuwaczy, to jednak oznaczaja one,
ze jest mozliwe, iz czynnik BSE u owiec nie jest wykrywany w przypadku, gdy BSE
pojawia sie jako czynnik jednoczesnego zakazenia u zwierzecia, u ktérego wykryto
trzesawke. Wreszcie wskazatla, ze poniewaz prawdopodobienstwo takiej sytuacji jest
obecnie nieokreslone, przeprowadza sie do§wiadczenia majace odpowiedzie¢ wia-
$nie na to pytanie.

A zatem Komisja mogla, nie popelniajac oczywistego bledu w ocenie, stwierdzi¢
w motywie 15 zaskarzonego rozporzadzenia, ze mozliwo$¢ jednoczesnego zakazenia
malych przezuwaczy w warunkach naturalnych nie zostala wykazana. Poza tym jest
prawdopodobne, Ze niewykazanie mozliwosci jednoczesnego zakazenia malych prze-
zuwaczy w warunkach naturalnych zmniejsza prawdopodobienistwo istnienia takich
jednoczesnych zakazen i w konsekwencji ryzyko, ze testy réznicujace nie wykrywa-
ja BSE ze wzgledu na jednoczesne zakazenie malego przezuwacza. Ryzyko jedno-
czesnego zakazenia jest bowiem mniejsze w przypadku braku wskazan, ktére moga
prowadzi¢ do ustalenia mozliwosci jednoczesnego zakazenia malych przezuwaczy
w warunkach naturalnych.

Ponadto w zakresie, w jakim Komisja wywiodla z niewykazania mozliwego jedno-
czesnego zakazenia matych przezuwaczy w warunkach naturalnych w zwiazku z bar-
dzo niska czestotliwoscia wystepowania BSE u matych przezuwaczy wyjatkowo niska
liczbe przypadkéw BSE niewykrytych ze wzgledu na jednoczesne zakazenie, jest lo-
giczne, a zatem prawdopodobne, Ze jesli czestotliwo$¢é wystepowania BSE jest bar-
dzo matla, to ryzyko spowodowane niewykryciem tych przypadkéw takze jest bardzo
niskie. Poza tym Komisja nie popelnila oczywistego btedu, wywodzac z tej ostatniej
okolicznosci w zwiazku z niskim ryzykiem jednoczesnego zakazenia matych przezu-
waczy wobec braku danych potwierdzajacych takie zakazenie w warunkach natural-
nych, ze liczba niewykrytych przypadkéw BSE u owiec i kéz ze wzgledu na mozliwos¢
jednoczesnego zakazenia jest wyjatkowo niska.

Ta ostatnia ocena zalezy jednakze od dokonanej przez Komisje analizy czestotliwosci
wystepowania BSE u malych przezuwaczy, ktéra takze zostata podwazona przez Re-
publike Francuska.
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— W przedmiocie czestotliwosci wystepowania BSE u malych przezuwaczy

W odniesieniu do czestotliwosci wystepowania BSE u matych przezuwaczy strony sa
zgodne co do tego, ze w momencie przyjecia podwazonych $rodkéw u matych prze-
zuwaczy zostal wykryty formalnie tylko jeden przypadek BSE. Chodzi o koze uro-
dzona w 2000 r. i poddana ubojowi we Francji w 2002 r. Koza ta stanowila pierwszy
przypadek zakazenia matego przezuwacza przez BSE w warunkach naturalnych (zob.
pkt 30 powyzej). U owiec nie zostal wykryty zaden przypadek BSE.

Poza tym strony o§wiadczyly podczas rozprawy, ze w momencie przyjecia podwazo-
nych $rodkéw byly tylko trzy przypadki, co do ktérych istnialy watpliwosci w odnie-
sieniu do zakazenia ich przez BSE w warunkach naturalnych. Wspomniane przypadki
byly jeszcze w trakcie analizy w celu okreslenia, czy powinny by¢ uznane za przypadki
zakazenia BSE. Chodzilo o dwie owce pochodzace z Anglii i jedna koze pochodzaca
ze Szkocji.

Ponadto zaréwno EFSA, jak i AFSSA stwierdzily, ze czestotliwo$¢ wystepowania BSE
u owiec i koz jest bardzo niska, a nawet zerowa.

W opinii z dnia 20 lipca 2007 r. AFSSA stwierdzila, ze ,dane epidemiologiczne do-
stepne od 2002 r. (we Francji i w Europie) wyraznie wskazuja, ze czestotliwos¢ wyste-
powania BSE u owiec i kdz jest bardzo niska (a nawet zerowa)”.

W opinii z dnia 25 stycznia 2007 r. EFSA uznala, ze poniewaz u owiec nie zostat po-
twierdzony zaden przypadek BSE, najbardziej prawdopodobna czestotliwo$¢ wyste-
powania BSE u owiec wynosi zero. W szczegdlno$ci stwierdzita w tabeli zatytulowanej
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»Laczny rozklad niepewnosci w zakresie czestotliwosci wystepowania BSE w popu-
lacji owiec w UE’, ze ,[...] wskaznik zaufania, ze liczba przypadkéw jest réwna lub
nizsza od 4 przypadkéw BSE na milion owiec, wynosi 95% [oraz] ze jest réwna lub
nizsza od 6 przypadkéw na milion, wynosi 99%. O ile zaden przypadek BSE u owiec
nie zostanie potwierdzony, najbardziej prawdopodobna czestotliwo$¢ wystepowania
wynosi zero”.

W opinii z dnia 25 stycznia 2007 r. EFSA jednakze wyjasnila, ze okoliczno$¢, iz
w $wietle danych dostepnych do 2006 r. nie zostal zidentyfikowany zaden przypadek
BSE na podstawie badan przesiewowych za pomoca testéw réznicujacych w 25 édw-
czesnych panstwach cztonkowskich Unii i w Norwegii, nie moze by¢ interpretowana
jako prowadzaca do wniosku, ze nie bylo owiec zakazonych BSE w stadach w Europie,
poniewaz, po pierwsze, nie zostaly zbadane wszystkie zwierzeta, w tym zwierzeta
poddane ubojowi przeznaczone do spozycia przez ludzi, a po drugie, badania prze-
siewowe maja r6zng i w duzym stopniu nieokreslona czuto$¢ przy wykrywaniu zaka-
zonego zwierzecia w stadium przedklinicznym. W zalezno$ci od zastosowanego mo-
delu statystycznego i wykorzystanych danych dotyczacych monitorowania obliczono,
ze istnieje prawdopodobienistwo wynoszace 95%, ze w Zjednoczonym Kroélestwie
bylo mniej niz od dwéch do czterech przypadkéw BSE u owiec na 10000 zdrowych
zwierzat poddanych ubojowi i ze w zwiazku z danymi z innych krajéw, w ktérych wy-
kryto przypadki BSE, czyli Irlandii, Francji i Portugalii, istnialo prawdopodobienstwo
wynoszace 95%, ze w tej podgrupie krajéw o wysokim ryzyku byto mniej niz od 0,3 do
0,5 przypadku BSE u owiec na 10000 zdrowych zwierzat poddanych ubojowi. Wresz-
cie ESFA wskazala we wspomnianej opinii, ze uwzglednienie nizszej czutosci testéw
przesiewowych TSE i testéw réznicujacych prowadzilo do podwyzszenia szacowanej
czestotliwo$ci wystepowania i ze nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie szerszych ekspe-
rymentalnych ocen tych parametréw.

W $wietle wszystkich powyzszych rozwazan Komisja mogta, nie popelniajac oczy-
wistego bledu w ocenie, stwierdzi¢, ze czestotliwo$¢ wystepowania BSE u owiec oraz
w stosownym przypadku u kéz jest bardzo niska. Liczba potwierdzonych przypadkéw
BSE i watpliwych przypadkéw TSE mogacych potencjalnie okazaé sie przypadkiem
BSE w dniu wydania zaskarzonego rozporzadzenia nie podwaza ponadto oszacowa-
nia czestotliwo$ci wystepowania BSE u matych przezuwaczy.
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Oceny przeprowadzonej w punkcie poprzednim nie podwazaja poszczegélne argu-
menty podniesione przez Republike Francuska w jej pismach.

W odniesieniu bowiem do argumentu Republiki Francuskiej, zgodnie z ktérym nie-
wykrycie zakazenia podczas aktywnego monitorowania niekoniecznie oznacza rze-
czywisty brak BSE, biorac pod uwage ograniczenia ,szybkich testéw” i zastosowanych
testow rdéznicujacych, nalezy zauwazy¢, ze Komisja w zaden sposéb nie utrzymywa-
la, jakoby AFSSA lub EFSA wskazywaly w swoich opiniach, ze jest przeciwnie. Jak
wskazata EFSA w opinii z dnia 25 stycznia 2007 r., na ktérg powolala si¢ Komisja
w motywie 16 zaskarzonego rozporzadzenia, czestotliwo$¢ wystepowania BSE u ma-
tych przezuwaczy jest tylko oszacowaniem przeprowadzonym na podstawie modelu
prawdopodobienstwa. Poza tym to wystepowanie BSE u malych przezuwaczy zostalo
ustalone na podstawie zar6wno niesystematycznego monitorowania, jak i niedosko-
nalych ,szybkich testéw” oraz testéw réznicujacych.

Jednakze okoliczno$¢, ze czestotliwo$é wystepowania BSE u matych przezuwaczy
stanowila tylko oszacowanie, nie wystarczy do podwazenia wiarygodnosci oceny Ko-
misji, zgodnie z ktéra czestotliwo$¢ wystepowania BSE u malych przezuwaczy po-
winna by¢ uznana za bardzo niska.

W odniesieniu do argumentu Republiki Francuskiej, zgodnie z ktérym aby ocenié
czestotliwo$¢ wystepowania BSE u owiec, nalezy przelozy¢ oszacowanie na mniej
niz od 0,3 do 0,5 przypadkéw BSE u owiec na 10000 zdrowych zwierzat poddanych
ubojowi w krajach o wysokim ryzyku na cala populacje owiec we Wspdlnocie osza-
cowang na 67 milionéw sztuk, nalezy zauwazy¢, ze Republika Francuska nie przed-
stawita zadnego Zrédla naukowego, zgodnie z ktérym nalezy rozszerzy¢ oszacowanie
dotyczace krajéow o wysokim ryzyku na reszte Europy, tak ze czestotliwo$¢ wystepo-
wania BSE u owiec powinna prowadzi¢ do oszacowania liczby przypadkéw owiec
zakazonych BSE w Europie na mniej niz od 2010 do 3350 przypadkéw. Opinie na-
ukowe, ktérymi dysponowata Komisja w momencie przyjecia podwazonych srodkéw,
czyli opinia AFSSA z dnia 20 lipca 2007 r. i opinia EFSA z dnia 25 stycznia 2007 r.,
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wskazujaprzeciwnie, ze najbardziej prawdopodobnaczestotliwos¢ wystepowaniaBSEu
malych przezuwaczy w Europie jest bardzo niska, a nawet zerowa.

W odniesieniu do twierdzenia Republiki Francuskiej, zgodnie z ktérym Komisja za-
wsze zachowywala najwieksza z mozliwych ostrozno$¢ w zakresie czestotliwosci wy-
stepowania BSE, nalezy stwierdzi¢, ze argument ten nie ma wptywu na wiarygodnos¢
wnioskéw, jakie Komisja moze wyciagnac z szacunkéw naukowych dotyczacych cze-
stotliwosci wystepowania BSE u malych przezuwaczy.

Wreszcie i w kazdym razie nalezy zauwazy¢, ze przedstawiciel Republiki Francuskiej
oswiadczyt podczas rozprawy, iz Komisja nie popelnita oczywistego bledu w ocenie,
stwierdzajac, ze czestotliwo$¢ wystepowania klasycznej BSE u malych przezuwaczy
jest bardzo niska. Poniewaz oszacowanie czestotliwosci wystepowania BSE dotyczy-
fo wylacznie klasycznej BSE, wspomniane o§wiadczenie przedstawiciela Republiki
Francuskiej potwierdza zasadno$¢ oceny przedstawionej w pkt 163 powyze;j.

Komisja mogla zatem stwierdzi¢, nie popelniajac oczywistego bledu w ocenie, ze sza-
cunkowa czestotliwo$¢ wystepowania BSE u matych przezuwaczy jest bardzo niska.

W konsekwencji, w §wietle rozwazan przedstawionych w pkt 155 powyzej, bylo praw-
dopodobne, ze ryzyko niewykrycia za pomoca testow réznicujacych przypadku BSE
u malych przezuwaczy ze wzgledu na mozliwie jednoczesne zakazenie jest wyjatkowo
niskie. Komisja nie popelnila zatem oczywistego bledu w ocenie ryzyka jednoczesne-
go zakazenia malych przezuwaczy.
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W przedmiocie uwzglednienia opinii AFSSA z dnia 8 pazdziernika 2008 r. i opinii
EFSA z dnia 22 pazdziernika 2008 r.

W odniesieniu do opinii AFSSA z dnia 8 pazdziernika 2008 r. i EFSA z dnia 22 paz-
dziernika 2008 r. dotyczacych ryzyka przeniesienia si¢ TSE przez mleko, nalezy
przypomnieé, ze zgodno$¢ aktu Unii z prawem nalezy ocenia¢ na podstawie stanu
faktycznego i prawnego istniejacych w chwili wydania tego aktu (wyrok Trybunatu
z dnia 7 lutego 1979 r. w sprawach potaczonych 15/76 i 16/76 Francja przeciwko Ko-
misji, Rec. s. 321, pkt 7 8; wyrok Sadu z dnia 12 grudnia 1996 r. w sprawach potaczo-
nych T-177/94 1 T-377/94 Altmann i in. przeciwko Komisji, Rec. s. II-2041, pkt 119).
W konsekwencji przy ocenie zgodnosci tego aktu z prawem wylaczona jest mozli-
wo$¢ uwzglednienia okolicznosci pdzniejszych w stosunku do daty wydania aktu Unii
(wyrok Sadu z dnia 27 wrze$nia 2006 r. w sprawie T-322/01 Roquette Fréres przeciw-
ko Komisji, Zb.Orz. s. I1-3137, pkt 325).

Poniewaz opinie AFSSA z dnia 8 pazdziernika 2008 r. i EFSA z dnia 22 paZzdziernika
2008 r. zostaly wydane po przyjeciu zaskarzonego rozporzadzenia, Sad nie moze ich
uwzgledni¢ w celu dokonania oceny zgodno$ci z prawem wspomnianego rozporza-
dzenia. Z powyzszego wynika, ze argumenty podniesione przez Republike Francuska,
oparte na tych opiniach, sa bezskuteczne.

W przedmiocie zarzutu dotyczgcego nieprzeprowadzenia oceny zwiekszenia ryzyka
wynikajgcego z przyjecia podwazonych srodkéw

Jak wyjasniono w pkt 84 i nast. powyzej, w dziedzinie wspdlnej polityki rolnej insty-
tucje dysponuja szerokim zakresem uznania w odniesieniu do wyboru wlasciwych in-
strumentéw dzialania. Ponadto, o ile instytucje te maja obowiazek zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, o tyle dysponuja one takze szero-
kim zakresem uznania co do wyboru instrumentéw dzialania stuzacych wywiazaniu
sie z tego obowiazku. Ow szeroki zakres uznania instytucji sprawia, ze kontrola prze-
strzegania pewnych gwarancji zapewnianych przez porzadek prawny Unii w ramach
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postepowania administracyjnego nabiera podstawowego znaczenia (ww. w pkt 87
wyrok w sprawie Niderlandy przeciwko Komisji, pkt 56).

Jedna z tych gwarancji jest wymdg, by wladze, gdy przyjmuja srodki tymczasowe
na mocy zasady ostroznosci w celu zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi, dysponowaly wszystkimi istotnymi informacjami w tym zakresie. Mu-
szg one zatem dysponowac naukowa oceng ryzyka oparta na zasadach doskonatosci,
przejrzystosci i niezaleznosci. Wymog ten stanowi istotna gwarancje majaca na celu
zapewnienie naukowego obiektywizmu $rodkéw i unikniecie przyjecia srodkéw ar-
bitralnych (zob. podobnie ww. w pkt 68 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health prze-
ciwko Radzie, pkt 172).

Inna z gwarancji jest wymag, by wladze przy przyjmowaniu przepiséw lagodzacych
$rodki tymczasowe wydane na podstawie zasady ostroznosci w celu zagwarantowa-
nia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi dysponowaly naukowa oceng ryzyka
dla zdrowia ludzi, jakie stwarza przyjecie takich przepisow.

Taka naukowa ocena ryzyka dla zdrowia ludzi obejmuje zasadniczo pelna, przepro-
wadzona przez ekspertéw naukowych ocene prawdopodobienstwa narazenia czlo-
wieka na niekorzystne dla zdrowia skutki srodkéw. W konsekwencji obejmuje ona co
do zasady ocene ilo$ciowa rozpatrywanego ryzyka (zob. pkt 72 powyzej).

Jednakze pelna naukowa ocena ryzyka moze okazac sie niemozliwa do przeprowa-
dzenia ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ dostepnych danych naukowych. Nie
moze to jednak uniemozliwia¢ wtasciwej wladzy publicznej przyjecia srodkéw zapo-
biegawczych na podstawie zasady ostrozno$ci. W takim przypadku eksperci musza
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przeprowadzi¢ najpelniejsza z mozliwych naukowa ocene ryzyka mimo istniejgcej
niepewno$ci naukowej, tak by wlasciwa wladza publiczna dysponowata informacjami
wystarczajaco wiarygodnymi i trwalymi, by mogta rozpatrzy¢ caly zakres danego za-
gadnienia naukowego i okresli¢ polityke ze znajomoscia rzeczy (zob. pkt 77 powyzej).

Z powyzszego wynika, ze nieodzowny charakter okreslonych ocen przeprowadzo-
nych przez naukowcéw uczestniczacych w naukowej ocenie ryzyka dla zdrowia lu-
dzi, jakie stwarza przyjecie przepiséw lagodzacych srodki tymczasowe wydane na
podstawie zasady ostroznosci, ocenia sie miedzy innymi w oparciu o dostepne dane.

W niniejszym przypadku Republika Francuska zarzuca co do zasady Komisji, ze
w czasie przyjmowania podwazonych $rodkéw nie dysponowata naukowa ocena ry-
zyka dla zdrowia ludzi, jakie stwarza ich przyjecie.

W tym wzgledzie nalezy zauwazy¢, ze w opinii z dnia 5 czerwca 2008 r. EFSA wska-
zala, ze Komisja zwrdcita sie do niej o przeprowadzenie oceny dodatkowego ryzyka
dla zdrowia ludzi, jakie stwarza przeznaczenie do spozycia przez ludzi miesa malych
przezuwaczy w wieku ponizej 6 miesiecy w stosunku do migsa malych przezuwaczy
w wieku ponizej 3 miesiecy, pochodzacych ze stada zakazonego TSE, ktéra nie jest
BSE, bez poddania ich ,,szybkim testom” i niezaleznie od ich genotypu, ale za pomoca
usuwania MRS.

W zwiazku z tym wnioskiem EFSA i Komisja uzgodnily jednakze, Ze wymagana oce-
na dodatkowego ryzyka powinna dotyczy¢ wylacznie dodatkowego ryzyka narazenia
ludzi na TSE, a nie dodatkowego ryzyka dla zdrowia ludzi. To ograniczenie wymaga-
nej oceny uzasadnione bylo okolicznoscia, ze EFSA dokonala juz oceny zagadnienia
ryzyka zdolnosci przenoszenia si¢ na ludzi TSE u owiec i kéz w opinii z dnia 8 marca
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2007 r. i z dnia 24 stycznia 2008 r., i okolicznoscig, ze zadne nowe dane naukowe nie
uzasadnialy przegladu wspomnianych opinii.

Tymczasem w niniejszym przypadku nie podwaza sig, Ze w opiniach z dnia 8 marca
2007 r. i z dnia 24 stycznia 2008 r. EFSA przeprowadzita odpowiednia naukowa ocene
ryzyka zdolno$ci przenoszenia sie na ludzi TSE u owiec i kéz, ktéra Komisja dyspono-
wala przy przyjmowaniu podwazonych §rodkéw. Republika Francuska opiera ponad-
to cze$¢ swej skargi na wspomnianych opiniach w zakresie, w jakim zarzuca Komisji,
ze dokonala stronniczej interpretacji ich tresci. Tak wiec niniejszy zarzut Republiki
Francuskiej moze dotyczy¢ tylko nieprzeprowadzenia naukowej oceny ryzyka co do
zwiekszenia ryzyka dla ludzi w zakresie narazenia na TSE w zwiazku z przyjeciem
podwazonych $rodkéw.

W odniesieniu do tej ostatniej oceny naukowej nalezy zauwazy¢, ze direction généra-
le francgaise en charge de l'alimentation (francuska generalna dyrekcja ds. zywienia)
zwrécila sie do AFSSA o poréwnanie dodatkowego ryzyka dla zdrowia publiczne-
go produktéw uzyskiwanych z owiec i kéz pochodzacych ze stad zakazonych trze-
sawka klasyczng, poddanych ubojowi w warunkach odpowiadajacych warunkom
uwzglednionym w podwazonych srodkach, z ryzykiem odpowiadajacym zwierzetom
w ogolnosci, poddanym ubojowi w warunkach obowiazujacych przed wydaniem
rozporzadzenia nr 727/2007, z uwzglednieniem okolicznosci, ze aktualne narzedzia
monitorowania u matych przezuwaczy umozliwiaja w najlepszym przypadku wykry-
cie czesci stad zakazonych TSE i ze populacja owiec sktada sie w czesci ze zwierzat
genetycznie podatnych.

W odpowiedzi na ten wniosek AFSSA wskazata w opinii z dnia 15 stycznia 2007 r., ze
sistotna ocena ilo§ciowa tego ryzyka jest [zatem] niemozliwa ze wzgledu na niewy-
starczajace dane dotyczace: [i)] rzeczywistej czestotliwo$ci wystepowania trzesawki
we wszystkich zakazonych stadach [i] [ii)] rzeczywistej struktury genetycznej popu-
lacji owiec w og6lnosci [...]"
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W opinii z dnia 13 czerwca 2007 r. AFSSA potwierdzita te odpowiedz, twierdzac,
ze ,dane umozliwiajace doktadna ocene ilosciowa wcigz sg niedostepne” i ze ,dane
uzyskane z aktywnego monitorowania TSE u malych przezuwaczy zebrane od 2002 r.
sa niewystarczajacej jakosci, by rozwaza¢ prawidlowe przeprowadzenie tych badan
ilos§ciowych w bliskiej przyszlosci”.

Poza tym, w odpowiedzi na wniosek wladz francuskich o przeprowadzenie analizy
poréwnawczej poziomu potencjalnego ryzyka, jakie stanowi ,strategia uzdrowienia’,
ktéra odpowiada co do zasady srodkom wcze$niejszym od $rodkéw przewidzianych
w zaskarzonym rozporzadzeniu, w stosunku do ,strategii alternatywnej’; ktéra od-
powiada co do zasady $rodkom przewidzianym we wspomnianym rozporzadzeniu,
AFSSA stwierdzila, ze strategie zaproponowane w zamian za strategie uzdrowienia
stwarzaja znacznie zwiekszone ryzyko zaréwno w zakresie zdrowia publicznego,
jak i w zakresie zdrowia zwierzat. Jednakze biorac pod uwage wyznaczone terminy,
a takze dostepne dane, uznala, ze przeprowadzenie istotnej ilo§ciowej analizy poréw-
nawczej jest niemozliwe.

Jednakze w opiniach z dnia 15 stycznia 2007 r. i z dnia 13 czerwca 2007 r. AFSSA
wskazata takze, ze mozliwie jest przeprowadzenie oszacowania lub ,,oceny przyblizo-
nej” wspomnianego ryzyka.

W rezultacie w opinii z dnia 15 stycznia 2007 r. AFSSA wskazala najpierw, co
nastepuje:

»[...] na podstawie badan przeprowadzonych na stadach owiec i kéz zakazonych trze-
sawka okreslono wskaznik, ktéry moze osiagna¢ wysokos¢ od 10% do 45% kohort
[...]. Dane te pozwalaja na ocene rzedu wielkosci dodatkowego ryzyka zakazenia
u matego przezuwacza urodzonego w stadzie zakazonym trzesawky”
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Nastepnie AFSSA stwierdzila, ze dane dotyczace czestotliwosci wystepowania za-
obserwowanej w niektdérych stadach zakazonych trzesawka klasyczna ,umozliwiaja
przeprowadzenie przyblizonej oceny tego dodatkowego ryzyka, przy uwzglednieniu,
[i)] ze czestotliwo$¢ wystepowania trzesawki klasycznej w ogdlnej populacji zwierzat
w wieku powyzej 18 miesiecy jest rzedu 0,05%; [ii)] ze czestotliwos¢ wystepowa-
nia w stadach zakazonych trzesawka klasyczna moze si¢ r6zni¢ o okoto 1-30% (nie
uwzgledniajac genotypu zwierzat)”. Z powyzszego wywiodla, co nastepuje:

»[O]dnoséne ryzyko, jakie stwarza zwierze pochodzace ze stada zakazonego w poréw-
naniu ze zwierzeciem pochodzacym z populacji ogélem, wynosi od 20 do 600. To do-
datkowe ryzyko roénie jeszcze, w przypadku gdy uwzgledni sie wylacznie zwierzeta
o podatnym genotypie pochodzgce z zakazonych stad”

Z przeprowadzonymi przez AFSSA ocenami szacowanej czestotliwosci wystepo-
wania TSE w stadzie matych przezuwaczy zakazonym TSE zgodzila si¢ EFSA, ktéra
w opinii z dnia 5 czerwca 2008 r. wskazala, ze chociaz nie bylo mozliwe oszacowanie
czestotliwo$ci wystepowania w danym stadzie malych przezuwaczy, mozna stwier-
dzi¢ na podstawie badan przeprowadzonych na stadach naturalnie zakazonych prio-
nem trzesawki klasycznej, ze czestotliwo$¢ wystepowania mogta sie waha¢ od 3% do
ponad 40%.

W celu uzupemnienia analizy podwyzszonego ryzyka, jakie stwarza przyjecie podwa-
zonych $rodkéw, w opinii z dnia 13 czerwca 2007 r. AFSSA podjeta prébe okresle-
nia, na podstawie danych uzyskanych w wyniku aktywnego monitorowania w 2006 r.
we Francji, liczby zwierzat, z wyjatkiem ,przypadkéw wskaznikowych’, o podatnym
genotypie, zakazonych trzesawka klasyczna, niewykrytych za pomoca ,szybkich te-
stéw” przeprowadzonych na zwierzetach w wieku powyzej 18 miesiecy i bedacych
nosicielami zakazonego materialu w obwodowych organach limfatycznych, ktére
moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi w zwiazku z przyjeciem podwazo-
nych $rodkéw.
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Co do owiec AFSSA uznala, ze na 182 ,przypadkéw wskaznikowych” zakazonych
trzesawka klasyczna odnotowanych w 2006 r. we Francji $rednia liczba przypadkéw
wtdrnych na jeden ,przypadek wskaznikowy’, wykrytych za pomoca ,szybkich te-
stow’, zostala oszacowana na 5,34, co odpowiada szacowanej $redniej za lata 2002—
2006. W zakazonych stadach mozna bylo zatem wykry¢ 972 przypadkéw wtérnych.
Ponadto AFSSA oszacowala, ze ,szybkie testy” przeprowadzone na zasuwce wykry-
waja tylko okolo 50% zakazonych zwierzat, poniewaz nie wykrywaja zwierzat w sta-
dium inkubacji, ktére sa nosicielami czynnikéw zakaznych w organach limfatycznych.

Co do kéz AFSSA oszacowala, ze we Francji byto 8 gospodarstw i 2,58 przypadkéw
wtérnych na jeden ,przypadek wskaznikowy” i ze ,szybkie testy” nie byly bardziej
czule.

AFSSA wyjaénita, ze poniewaz programy aktywnego monitorowana nie wykrywaja
wszystkich stad zakazonych TSE, niektdére niewykryte przypadki zwierzat tych za-
kazonych stad zostaly takze przeznaczone do spozycia przez ludzi. Jednakze AFSSA
stwierdzita, ze w tym czasie niemozliwe byto oszacowanie w stosowny sposéb, zaréw-
no w przypadku owiec, jak i w przypadku kdz, liczby zakazonych zwierzat pochodzg-
cych ze stad uznanych blednie za zdrowe, przeznaczanych kazdego roku do spozycia
przez ludzi.

AFSSA podkreslita takze, ze to oszacowanie umozliwialo wytacznie okreslenie rzedu
wielko$ci i zalezalo od intensywnosci programu aktywnego monitorowania.

AFSSA zakonczyla swa opinie z dnia 13 czerwca 2007 r., stwierdzajac, ze nowe pro-
pozycje w zakresie polityki dotyczacej zdrowia zwierzat doprowadzity w 2006 r. we
Francji do przeznaczenia do spozycia przez ludzi co najmniej 1000 tusz malych prze-
zuwaczy, bedacych nosicielami znacznej ilo$ci czynnikéw zakaznych w tkankach lim-
fatycznych. Przeznaczenie do spozycia przez ludzi miesa tych zwierzat moze prowa-
dzi¢ zdaniem AFSSA do stworzenia podwyzszonego ryzyka narazenia konsumenta
na zakazenie.
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Uwzgledniajgc opinie naukowe wymienione w pkt 181 i nast. powyzej, nie mozna za-
rzuca¢ Komisji, ze nie dysponowata w momencie przyjmowania podwazonych $rod-
kéw naukowym ilo§ciowym oszacowaniem dodatkowego ryzyka dla zdrowia ludzi
w postaci narazenia ich na TSE w zwiazku z przyjeciem podwazonych srodkéw.

Przed przyjeciem podwazonych srodkéw AFSSA wskazala bowiem, ze ze wzgledu na
brak danych dotyczacych czestotliwosci rzeczywistego wystepowania trzesawki we
wszystkich zakazonych stadach i rzeczywistej struktury genetycznej populacji owiec
w ogdlnosci, niemozliwe bylo przeprowadzenie dokladnej oceny ilo$ciowej zwiek-
szenia ryzyka ze wzgledu na produkty uzyskane z owiec i kéz pochodzacych ze stad
zakazonych trzesawka klasyczng, poddanych ubojowi i przebadanych w warunkach
odpowiadajacych warunkom uwzglednionym w podwazonych srodkach, i ze ten brak
danych nie bedzie mégl by¢ uzupelniony w bliskiej przysztosci. W takich okolicz-
no$ciach nie mozna zarzuca¢ Komisji, ze nie powierzyta EFSA lub innej instytucji
naukowej przeprowadzenia takiej oceny.

Poza tym brak danych dotyczacych czestotliwosci rzeczywistego wystepowania trze-
sawki we wszystkich zakazonych stadach i rzeczywistej struktury genetycznej popu-
lacji owiec w ogélnosci uniemozliwia stwierdzenie, ze niezbedne bylto, by Komisja
dysponowala szacunkami lub ,rzedem wielko$ci” okre$lonymi przez instytucje na-
ukowa i dotyczacymi zwiekszenia ryzyka dla zdrowia ludzi, jakie stwarza przyjecie
podwazonych $rodkéw. Brak wskazanych danych sprzeciwia si¢ bowiem temu, aby
wymagaé od Komisji, by zwrdcila sie do instytucji naukowej o wykonanie takich sza-
cunkéw ryzyka w tym wzgledzie. Natomiast rzeczony brak danych w zaden sposéb
nie wplywa na obowiazek uwzglednienia przez Komisje wszystkich dostepnych ocen
naukowych, w tym oceny przeprowadzonej przez AFSSA, zgodnie z ktéra czestotli-
wo$¢ wystepowania trzesawki w stadzie zakazonym trzesawka klasyczna jest wyraz-
nie wyzsza niz czestotliwo$¢ wystepowania trzesawki u zwierzat w ogélnosci i zgod-
nie z ktéra ,,szybkie testy” maja ograniczona skutecznosc.
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W konsekwencji okolicznos¢, ze Komisja nie dysponowala w momencie przyjmowa-
nia podwazonych $rodkéw przyblizonym oszacowaniem ilo§ciowym sporzadzonym
przez EFSA lub inng instytucje naukowa i dotyczacym dodatkowego ryzyka naraze-
nia czlowieka na TSE, jakie stwarza ich przyjecie, nie stanowi naruszenia gwarancji
zapewnionych w porzadku prawnym Unii.

Ponadto nalezy wyjasni¢, ze oszacowanie iloSciowe — wyrazone w liczbie dodat-
kowych przypadkéw — wspomnianego ryzyka, sporzadzone przez sama Komisje,
w zwigzku ze zlozeniem niniejszej skargi nie ma wplywu na zarzut Republiki Francu-
skiej. Nawet bowiem przy zalozeniu, Ze dane, na ktérych opiera sie wspomniane osza-
cowanie Komisji, byly dostepne w momencie wydania zaskarzonego rozporzadze-
nia, nie wydaje sie, by wspomniane oszacowanie pochodzilo od instytucji naukowej,
a w kazdym razie nie moze ono by¢ uznane za niezbedne, w przypadku gdy chodzi
tylko o oszacowanie, a nie ocene jako$ciowa i gdy AFSSA uznala, Ze ocena iloSciowa
ryzyka jest niemozliwa ze wzgledu na brak istotnych danych (zob. pkt 185 powyzej).

4. W przedmiocie zarzgdzania ryzykiem

Przeglad argumentow stron

Republika Francuska utrzymuje, ze niezaleznie od szerokiego zakresu uznania pra-
wodawcy Unii w dziedzinie rozpatrywanej w niniejszej sprawie, a w konsekwen-
cji ograniczonej kontroli przez Sad podwazonych $rodkéw, prawodawca Unii przy
przyjmowaniu tychze $srodkéw naruszyl obowiazek zagwarantowania wysokiego po-
ziomu ochrony zdrowia ludzi, a takze zasade ostrozno$ci. Pafistwo to twierdzi, ze
w celu przyjecia podwazonych srodkéw Komisja oparla si¢ na podwdjnym postula-
cie, dotyczacym po pierwsze, braku zdolnosci przenoszenia na ludzi TSE innych niz
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BSE u zwierzat, a po drugie, wiarygodnosci testow réznicujacych w celu odréznienia
z pewnoscia trzesawki od BSE. Tymczasem najnowsze dane naukowe, czyli wnioski
EFSA zawarte w opiniach z dnia 8 marca 2007 r. i z dnia 24 stycznia 2008 r., ujawniaja
powazna niepewno$¢ co do tych dwéch postulatéw. Zdaniem Republiki Francuskiej
najnowsze dane naukowe nie moga zmieni¢ postrzegania ryzyka dla zdrowia ludzi,
jakie stwarzaja TSE u matych przezuwaczy, oraz uzasadniaé przyjecia tagodniejszych
srodkdw.

Komisja twierdzi, ze uwzgledniajac wszystkie dostepne opinie naukowe, mogta
stwierdzi¢, jako podmiot zarzadzajacy ryzykiem, ze ztagodzenie regulacji majacych
zastosowanie do owiec i kéz prowadzi do powstania dopuszczalnego dla spoteczen-
stwa poziomu ryzyka. Jej zdaniem utrzymanie uboju i niszczenia catego stada owiec
lub kéz w przypadku wykrycia przypadku TSE w tym stadzie jest nieuzasadnione,
poniewaz jest nieproporcjonalne w $wietle postepu naukowego, ktéry umozliwit
opracowanie biochemicznych testéw réznicujacych pozwalajacych na szybkie odréz-
nienie BSE od trzesawki. Instytucja ta uwaza takze, ze Republika Francuska dazy do
zastapienia jej w ramach zarzadzania ryzykiem i ze wnosi ona do Sadu o zastapienie
swa wlasng oceng ryzyka oceny Komisji dotyczacej kwestii dopuszczalnego dla spote-
czenstwa poziomu ryzyka. Sad jednakze nie posiada takiego uprawnienia.

Zjednoczone Krélestwo twierdzi, ze zarzut Republiki Francuskiej dotyczacy zarza-
dzania ryzykiem jest wylacznie wyrazem preferencji Republiki Francuskiej dla ostroz-
niejszego podejscia, przy czym panstwo to nie wykazato oczywistego btedu w oce-
nie Komisji. Republika Francuska btednie opiera swoéj zarzut na postulacie, zgodnie
z ktérym Komisja jest zobowiazana do wyeliminowania wszelkiego ryzyka dla zdro-
wia ludzi. Tymczasem Komisja prawidlowo zarzadzata rozpatrywanym ryzykiem, za-
chowujac na podstawie aktualnej, wciaz rozwijajacej sie wiedzy naukowej réwnowage
pomiedzy ocenianym ryzykiem a stosownymi $rodkami majacymi na celu obnizenie
tego ryzyka. Komisja stusznie uznata, ze obowiazujace $rodki ostroznosci nie byly juz
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proporcjonalne i ze obowiazujace srodki kontroli musza zosta¢ ztagodzone, ale nie
zniesione.

Rozwazania wstepne

Na mocy art. 13 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 999/2001 ,przeprowadza si¢ docho-
dzenie celem identyfikacji wszystkich zagrozonych zwierzat zgodnie z pkt 1 zalaczni-
ka VII”. Poza tym zgodnie z art. 13 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia nr 999/2001 ,wszystkie
zwierzeta oraz produkty pochodzenia zwierzecego, o ktérych mowa w pkt 2 zalaczni-
ka VII [do wspomnianego] rozporzadzenia, ktére na podstawie dochodzenia, o kté-
rym mowa w [art. 13 ust. 1] lit. b), zidentyfikowano jako zagrozone, zostaja zabite
i calkowicie zniszczone zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1774/2002”. A zatem
w mys$l tego przepisu zwierzeta, ktére musza by¢ zabite i zniszczone, to zwierzeta
zidentyfikowane w wyniku dochodzenia, jakie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z pkt 1
zalacznika VII do rozporzadzenia nr 999/2001, ktére poza tym spelniaja kryteria
okreslone w pkt 2 wspomnianego zalacznika.

Zgodnie z art. 23 rozporzadzenia nr 999/2001 Komisja moze wprowadzi¢ zmiany
do zalacznikéw do rozporzadzenia nr 999/2001 w ramach procedury komitologii,
o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 wspomnianego rozporzadzenia, po zasiegnieciu rady
odpowiedniego komitetu naukowego w sprawie dowolnego problemu, ktéry mégtby
mie¢ wplyw na zdrowie publiczne. Tak wiec prawodawca nadal Komisji uprawnienie
do wprowadzania zmian w zaltacznikach do rozporzadzenia nr 999/2001.

Uwzgledniajac zakres art. 13 ust. 1 lit. ¢) oraz art. 23 rozporzadzenia nr 999/2001,
nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienie do ograniczenia w drodze rozporzadzenia wy-
danego z zastosowaniem procedury komitologii, o ktorej mowa w art. 24 ust. 2 roz-
porzadzenia nr 999/2001, liczby zwierzat zidentyfikowanych w wyniku dochodzenia,
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ktére musza by¢ zabite i zniszczone. W zakresie bowiem, w jakim art. 13 ust. 1 lit. ¢)
rozporzadzenia nr 999/2001 definiuje zwierzeta, ktére musza by¢ zabite i zniszczone,
poprzez odeslanie do kryteriéw okres$lonych w pkt 2 zatacznika VII, Komisja dyspo-
nuje na mocy art. 23 rozporzadzenia nr 999/2001 uprawnieniem do przyjecia prze-
pisow, takich jak przepisy bedace przedmiotem niniejszego sporu, ograniczajacych
liczbe zwierzat, ktére musza by¢ zabite i zniszczone i ktére zostaly zidentyfikowane
w wyniku wyzej wspomnianego dochodzenia.

Uprawnienie Komisji do przyjecia podwazonych srodkéw nie zostato skadinad pod-
wazone przez Republike Francuska, ktéra zapytana w tej kwestii podczas rozprawy,
stwierdzita, podobnie jak Komisja, ze art. 13 ust. 1 lit. c) rozporzadzenia nr 999/2001
nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze pozwala on na przyjecie Srodkdéw zmieniajg-
cych zalacznik VII wspomnianego rozporzadzenia, wprowadzajacy obowiazek zabi-
cia i zniszczenia niektérych, a nie wszystkich zwierzat pochodzacych ze stada, w kt6-
rym wykryto przypadek TSE.

Z powyzszego wynika, ze w motywie 2 zaskarzonego rozporzadzenia Komisja stusznie
wskazala, ze zostalo ono wydane na podstawie art. 23 rozporzadzenia nr 999/2001.

Ponadto nalezy przypomnieé, ze wlasciwe wladze publiczne maja obowiazek utrzy-
mywania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi, przy czym poziom ten nie musi
by¢ najwyzszy z mozliwych (zob. pkt 64 i 79 powyzej). Artykul 24a rozporzadzenia
nr 999/2001 przypomina ten obowigzek w kontekscie uprawnien przyznanych Ko-
misji w celu wprowadzania zamian w zalacznikach do rozporzadzenia nr 999/2001,
uzalezniajac podejmowanie decyzji wydawanych w kontekscie wspomnianego rozpo-
rzadzenia od warunku utrzymania, lub jesli jest to uzasadnione z naukowego punktu
widzenia, podwyzszenia poziomu ochrony zdrowia ludzi zapewnianego we Wspdl-
nocie. Zasada ostroznosci jest jednym z instrumentéw umozliwiajacych wspomnia-
nym wiladzom spelnienie tego obowiazku (zob. pkt 67 powyzej). Omawiana zasada
naktada bowiem na wladze publiczne obowiazek zarzadzania ryzykiem przekracza-
jacym poziom ryzyka dla spoleczenistwa uznany za dopuszczalny, tak aby zapewnié¢
jego dostosowanie do tego poziomu (zob. pkt 67 i 81 powyzej). Zarzadzanie ryzykiem
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poprzez przyjecie stosownych srodkéw majgcych na celu zapewnienie wysokiego po-
ziomu ochrony zdrowia publicznego, bezpieczenstwa i sSrodowiska odpowiada zatem
wszystkim dziataniom podjetym w celu stawienia czola ryzyku w taki sposdb, by za-
pewnic jego dostosowanie do akceptowalnego poziomu.

Poza tym zadaniem wlasciwych wiladz jest ponowne zbadanie srodkéw tymczaso-
wych, jakie przyjely na podstawie zasady ostroznosci w rozsadnym terminie. Zgodnie
bowiem z orzecznictwem, w przypadku gdy nowe informacje zmieniaja postrzeganie
ryzyka lub wykazuja, Ze ryzyko to moze by¢ ograniczone poprzez $rodki tagodniejsze
niz te, ktére obowiazuja, instytucje, a miedzy innymi Komisja, powinny dba¢ o do-
stosowanie regulacji do nowych danych (zob. pkt 83 powyzej). Zlagodzenie srodkéw
zapobiegawczych przyjetych wczeéniej musi zatem by¢ uzasadnione nowymi infor-
macjami zmieniajacymi ocene rozpatrywanego ryzyka.

Te nowe informacje, takie jak nowa wiedza lub nowe odkrycia naukowe, jesli uza-
sadniaja ztagodzenie $rodka zapobiegawczego, zmieniaja konkretng tre$¢ obowiazku
stalego utrzymywania przez wladze publiczne wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzi. Te nowe informacje moga bowiem zmieni¢ postrzeganie zagrozenia, a takze
poziom ryzyka uznany za dopuszczalny przez spoleczenstwo. Zgodnosci z prawem
przyjecia tagodniejszego $rodka zapobiegawczego nie ocenia si¢ na podstawie po-
ziomu ryzyka uznanego za dopuszczalny, uwzglednionego w celu przyjecia pier-
wotnych $rodkéw zapobiegawczych. Pierwotne $rodki zapobiegawcze stuzace ogra-
niczeniu ryzyka do poziomu uznanego za dopuszczalny sa bowiem przyjmowane
na podstawie oceny ryzyka, a w szczegdlnosci wedlug poziomu ryzyka uznanego
za dopuszczalny dla spofeczeristwa. Jesli nowe informacje zmieniaja te ocene ry-
zyka, zgodno$¢ z prawem przyjecia lagodniejszych srodkéw prewencyjnych nalezy
ocenia¢ z uwzglednieniem tych nowych informacji, a nie na podstawie informacji,
ktére determinowaly ocene ryzyka w ramach przyjecia pierwotnych srodkéw zapo-
biegawczych. Tylko w przypadku gdy ten nowy poziom ryzyka przekracza poziom
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ryzykauznany za dopuszczalny dla spoleczenistwa, sad powinien stwierdzi¢ naruszenie
zasady ostrozno$ci.

Nalezy wreszcie przypomnie¢, ze poziom ryzyka uznany za niedopuszczalny dla spo-
teczenistwa w danym przypadku wynika z wyboru politycznego, ktérego dokonuje
wlasciwa wtadza, a nie sad (zob. pkt 78 powyzej). Wlasciwe wladze korzystaja z sze-
rokiego zakresu uznania w tym kontekscie i zadaniem sadu nie jest ich zastepowa-
nie. Przeprowadzana przez sad kontrola co od istoty ogranicza sie do zbadania, czy
wykonywanie przez wladze przyznanych im uprawnien nie jest dotkniete oczywi-
stym btedem w ocenie, czy nie doszto do naduzycia wtadzy lub czy nie przekroczono
w sposOb oczywisty granic uznania (zob. pkt 85 powyzej). Wreszcie w odniesieniu
do badania przez sad Unii istnienia oczywistego btedu w ocenie dotyczacego aktu
instytucji nalezy wyjasni¢, ze w celu ustalenia, czy instytucja ta popelnila oczywisty
btad w ocenie faktéw uzasadniajacy stwierdzenie niewaznosci wspomnianego aktu,
dowody przedstawione przez skarzacego musza by¢ wystarczajace, by pozbawi¢ wia-
rygodnosci oceny faktéw uwzglednione w tym akcie (zob. pkt 86 powyzej).

W przedmiocie nowych informacji

W kontekscie kryzysu zwigzanego z BSE Komisja wprowadzita w 2000 r. $rodki do-
tyczace monitorowania, zapobiegania, kontroli i zwalczania TSE u owiec i kéz na
podstawie ograniczonej wiedzy naukowej dostepnej w owym czasie oraz w celu za-
pewnienia mozliwie najwiekszego bezpieczenstwa przy korzystaniu z materiatéw
pochodzacych od owiec i kdz (zob. motywy 3, 4 i 6 zaskarzonego rozporzadzenia).
Srodki te zostaly przyjete na podstawie ograniczonej wiedzy naukowej w odniesieniu
do czestotliwosci wystepowania i zdolnosci przenoszenia sie na ludzi TSE u owiec
i kéz. Oprocz zapobiegania, celem tych $rodkéw byto zebranie danych dotyczacych
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czestotliwo$ci wystepowania TSE innych niz BSE u owiec i kdz, a takze ewentualnego
powiazania pomiedzy tymi TSE a BSE oraz ich zdolno$ci przenoszenia si¢ na ludzi.

W pordwnaniu z sytuacja istniejaca w momencie przyjmowania pierwotnych srod-
kéw zapobiegawczych Komisja przytoczyla co do zasady trzy nowe informacje, ktére
uzasadnialy przyjecie podwazonych $rodkéw.

Po pierwsze, Komisja powotala sie na fakt, ze od wprowadzenia w zycie pierwotnych
srodkéw zapobiegawczych obejmujacych aktywne monitorowanie malych przezu-
waczy brak jest powiazania epidemiologicznego pomiedzy z jednej strony trzesawka
klasyczna lub nietypowa, atakujaca mate przezuwacze, a z drugiej strony TSE ata-
kujacymi ludzi. Odniosta sie w tym wzgledzie do opinii EFSA z dnia 8 marca 2007 r.
i z dnia 24 stycznia 2008 r. (zob. motywy 4 i 6 zaskarzonego rozporzadzenia).

Po drugie, Komisja powolala si¢ na opracowanie i zatwierdzenie molekularnych te-
stéw réznicujacych pozwalajacych na odréznienie w ograniczonym czasie w sposéb
wiarygodny trzesawki od BSE. Stwierdzila, ze wiarygodno$¢ wspomnianych testéw
zostata potwierdzona przez EFSA w opiniach z dnia 8 marca 2007 r. i z dnia 24 stycz-
nia 2008 r.

Po trzecie, Komisja powolala si¢ na dane epidemiologiczne, zgodnie z ktérymi praw-
dopodobna czestotliwo$¢ wystepowania BSE u owiec i kdz jest bardzo niska (zob.
motywy 15 i 16 zaskarzonego rozporzadzenia).

Republika Francuska nie podwaza nowego charakteru tych informacji, ale ocene,
zgodnie z ktéra moga one uzasadnia¢ przyjecie podwazonych $rodkéw.
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Nalezy zatem ocenic, czy w $wietle tych nowych informacji Komisja powinna przyjac
podwazone $rodki z tego wzgledu, ze pozwalaja one, przy utrzymaniu wysokiego po-
ziomu ochrony zdrowia ludzi, obnizy¢ koszt dla spoteczenstwa w ogélnosci przyjecia
$rodkéw zapobiegawczych w zakresie TSE u malych przezuwaczy lub, przeciwnie,
czy przyjmujac podwazone $rodki, Komisja naruszyla zasade ostroznosci i art. 24a
rozporzadzenia nr 999/2001, a w konsekwencji zawarty w tej zasadzie i w tym prze-
pisie obowigzek utrzymywania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi, nara-
zajac ludzi na ryzyko, ktére przekracza poziom ryzyka uznany za dopuszczalny dla
spoleczenistwa.

W przedmiocie zarzutu dotyczgcego oczywistego bledu w ocenie w zakresie zarzgdzania
ryzykiem

Wprowadzenie

W poréwnaniu z systemem sprzed przyjecia rozporzadzenia nr 727/2007, ktére zo-
stalo zastapione zaskarzonym rozporzadzeniem, podwazone $rodki pozwalaja co do
zasady na przeznaczenie do spozycia przez ludzi, po pierwsze, miesa matych przezu-
waczy w wieku powyzej 18 miesiecy pochodzacych ze stada, w ktérym zostal wykryty
przypadek TSE niebedacej BSE, a zwierzeta zostaly zabite natychmiast lub w ciagu
dwdch lat od wykrycia ostatniego przypadku TSE poddane ,szybkiemu testowi’; kt6-
rego wynik jest ujemny, a po drugie, miesa malych przezuwaczy w wieku od 3 do
18 miesiecy, pochodzacych ze stada, w ktérym zostat wykryty przypadek TSE niebe-
dacej BSE, przy czym nie zostaly one poddane ,szybkim testom”.
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Republika Francuska utrzymuje, ze ryzyko dla zdrowia ludzi stworzone przez pod-
wazone $rodki w spos6b oczywisty przekracza poziom ryzyka dopuszczalny dla
spoleczenstwa, wobec czego Komisja popelnita oczywisty blad w ocenie, przyjmu-
jac podwazone $rodki. Jej zdaniem Komisja naruszyta w ten sposob zasade ostroz-
nosci i obowiazek utrzymywania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi, o kté-
rym mowa w art. 24a rozporzadzenia nr 999/2001. Komisja twierdzi, przeciwnie, ze
w $wietle nowych informacji byta zobowiazana do przyjecia podwazonych $rodkéw.

W tym wzgledzie nalezy wyjasnic, ze wykrycie przypadku TSE w stadzie umozli-
wiajace zastosowanie podwazonych srodkéw odbywa si¢ miedzy innymi na podsta-
wie pobrania probek ogdélnej populacji matych przezuwaczy i ,szybkich testéw’, co
stwarza ryzyko niewykrycia przypadkéw TSE w ogdlnej populacji matych przezu-
waczy. Zdaniem Republiki Francuskiej wspomniane ryzyko stanowi jednak ryzyko
dopuszczalne dla spoteczenistwa. Zarzut Republiki Francuskiej dotyczy w rezultacie
wylacznie ryzyka przeznaczania do spozycia przez ludzi migsa matych przezuwaczy
pochodzacych ze stada, w ktérym wykryto przypadek TSE, a nie ryzyka niewykrycia
tego przypadku TSE.

Poza tym z opinii EFSA i AFSSA wymienionych w pkt 190 i 191 powyzej wynika, ze
czestotliwo$¢ wystepowania w stadzie obejmujacym zwierze zakazone trzesawka kla-
syczng moze by¢ oszacowana na od 1% do ponad 40%, podczas gdy czestotliwo$¢ wy-
stepowania trzesawki klasycznej w ogdlnej populacji zwierzat w wieku ponad 18 mie-
siecy jest rzedu 0,05% (zob. opini¢ AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r., s. 4 i 7, oraz
opinie EFSA z dnia 5 czerwca 2008 r., s. 8). Komisja mogta stwierdzi¢, ze w wypadku
matych przezuwaczy pochodzacych ze stada obejmujacego przypadek zakazony TSE
w formie trzesawki klasycznej istnieje wigksze prawdopodobienistwo zakazenia niz
w wypadku tych, ktére pochodza z ogélnej populacji malych przezuwaczy.

Poza tym w opinii z dnia 5 czerwca 2008 r. EFSA stwierdzila, ze zakazenie malych
przezuwaczy trzesawka w warunkach naturalnych nastepuje generalnie przy naro-
dzeniu lub krétko po nim i ze oznaki kliniczne u malych podatnych przezuwaczy
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pojawiaja sie w terminie od dwéch do trzech lat od zakazenia. Ponadto w opinii tej
EFSA wyjasnila w oparciu o badanie naukowe, ze u owiec o podatnym genotypie,
ktére sa narazone na zakazenie czynnikiem trzesawki klasycznej, pierwsze oznaki
zakazenia sa wykrywane od pierwszych miesiecy zycia w przewodzie pokarmowym
i powigzanych z nim strukturach limfatycznych. Natomiast priony mozna wykry¢
w centralnym ukladzie nerwowym dopiero od polowy okresu inkubacji (zob. opi-
nie EFSA z dnia 5 czerwca 2008 r., s. 81 9). W zalaczniku do opinii z dnia 5 grudnia
2007 r. AFSSA przedstawia schemat rozprzestrzenienia si¢ czynnika TSE w organi-
zmie, ktéry obejmuje trzy etapy. Pierwszy etap, zwany ,inwazja na poziomie limfa-
tycznym’, charakteryzuje sie wczesnym zakazeniem struktur limfatycznych przewodu
pokarmowego, nastepnie powigzanych weztéw chlonnych i prowadzi do stopniowej
akumulacji PrPres we wszystkich wtérnych formacjach limfatycznych. Drugi etap,
zwany ,inwazja na poziome nerwowym’, charakteryzuje sie akumulacja PrPres naj-
pierw w neuronach autonomicznego obwodowego ukladu nerwowego powiazanego
z przewodem pokarmowym, a nastepnie w neuronach centralnego uktadu nerwowe-
go. Wreszcie trzeci etap, zwany ,rozprzestrzenieniem odsrodkowym’, jest etapem,
w trakcie ktorego choroba rozprzestrzenia si¢ od centralnego ukladu nerwowego
w kierunku struktur obwodowych, takich jak tkanka miesniowa.

W przedmiocie zwiekszenia ryzyka narazenia czlowieka na TSE atakujace male
przezuwacze

— W przedmiocie przeznaczenia do spozycia przez ludzi migesa malych przezuwaczy
w wieku powyzej 18 miesiecy

Pierwsze zlagodzenie obowiazujacych przepisow przewidziane w podwazonych
srodkach polega na zezwoleniu na przeznaczanie do spozycia przez ludzi miesa
malych przezuwaczy w wieku powyzej 18 miesiecy, pochodzacych ze stada, w kté-
rym wykryto przypadek TSE innej niz BSE, pod warunkiem ze w przypadku malych
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przezuwaczy poddanych ubojowi natychmiast lub w ciggu dwdch lat od wykrycia
ostatniego przypadku TSE w tym stadzie zostaly one poddane szybkiemu testowi,
ktérego wynik byt ujemny [zob. pkt 2.3 lit. b) ppkt iii) i pkt 4 zatacznika VII do rozpo-
rzadzenia nr 999/2001, zmienionego zaskarzonym rozporzadzeniem].

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zakazenie malych przezuwaczy trzesaw-
ka w warunkach naturalnego narazenia nastepuje zasadniczo przy narodzeniu (zob.
pkt 226 powyzej), ze u owiec genetycznie podatnych centralny uklad nerwowy jest
zakazany prionami od momentu ukoriczenia przez nie 18 miesigcy (zob. pkt 226 po-
wyzej) i ze ,szybkie testy” maja skuteczno$¢ wynoszaca blisko 100%, w przypadku
gdy sa wykonywane na zasuwce (zob. pkt 119 powyzej). Uwzgledniajac te informacje
i z zastrzezeniem zbadania oceny wiarygodno$ci testéw réznicujacych umozliwia-
jacych stwierdzenie, czy ,przypadek wskaznikowy” byt zakazony TSE inna niz BSE,
Komisja mogta uzna¢, nie popelniajac oczywistego bledu w ocenie, ze w przypadku
owiec genetycznie podatnych pierwsze ztagodzenie przewidziane w podwazonych
$rodkach nie prowadzi do znacznego zwiekszenia ryzyka dla czlowieka w postaci na-
razenia go na mieso zwierzecia zakazonego TSE, o ile cialo malego przezuwacza,
z ktérego pochodzi mieso, zostalo poddane ,szybkim testom’, ktérych wynik byt
ujemny. Natomiast w przypadku owiec z mniejsza podatnoscia lub w przypadku kéz
niekoniecznie mozna wywie$¢ taki sam wniosek. Z powyzszego wynika, ze wspo-
mniany $rodek prowadzil do pewnego zwigekszenia narazenia czlowieka na TSE
atakujace mate przezuwacze.

Republika Francuska twierdzi takze, ze wspomniany $rodek tagodzacy prowadzi do
zwiekszenia ryzyka, poniewaz ogranicza do dwdéch lat, liczac od ostatniego wykryte-
go przypadku TSE, obowiazek poddawania ,szybkim testom” malych przezuwaczy
poddanych ubojowi w wieku powyzej 18 miesiecy. W odpowiedzi na ten argument
Komisja powoluje sie na wyjatkowo niskie prawdopodobienistwo, ze zakazone zwie-
rzeta nie zostana wykryte w tym okresie. Zdaniem Komisji rozpatrywany srodek
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powoduje, ze w ciggu dwdch lat zadne zwierze w wieku powyzej 18 miesiecy, ktére
jest poddawane ubojowi, nie powinno by¢ zakazone. Poza tym, w odpowiedzi na py-
tania pisemne Sadu co do wspomnianego $rodka fagodzacego, Komisja stwierdzita,
ze z informacji przekazywanych przez panistwa cztonkowskie na mocy art. 6 ust. 2 i 4
rozporzadzenia nr 999/2001 nie wynika, aby po dwdch latach od wykrycia zakazo-
nych przypadkdéw trzesawka w gospodarstwach pojawiata si¢ ponownie.

W tym wzgledzie jest wiarygodne, ze prawdopodobienistwo, iz zwierzeta zakazone
TSE w wieku powyzej 18 miesiecy przeznaczone do spozycia nie zostang wykryte
w ciggu dwdch lat od wykrycia ostatniego przypadku TSE, jest wyjatkowo niskie. Jak
bowiem wskazano w pkt 226 powyzej, poniewaz zakazenie w warunkach naturalnych
co do zasady nastepuje przy urodzeniu i skoro w takim przypadku od wieku 18 mie-
siecy priony moga by¢ wykryte w zasuwce, ,szybkie testy” przeprowadzone na tych
zwierzetach w wieku powyzej 18 miesiecy moga by¢ uznane za bardzo wiarygodne.

Ta ostatnia ocena nie daje jednakze dokladnych wskazéwek co do ryzyka narazenia
czlowieka na TSE atakujace male przezuwacze, stworzonego przez spozycie przez
ludzi miesa malych przezuwaczy w wieku powyzej 18 miesiecy poddanych ubojowi
w ciggu dwdch lat od wykrycia w stadzie ostatniego przypadku TSE. Ta ostatnia oce-
na zalezy potencjalnie od czestotliwo$ci uboju malych przezuwaczy w wieku powyzej
18 miesiecy w tym stadzie. Tymczasem Komisja nie przedstawila zadnego dowodu
umozliwiajacego ocene tego czynnika.

Ponadto w zakresie, w jakim Komisja twierdzi, ze z informacji przekazanych przez
panstwa cztonkowskie na mocy art. 6 ust. 2 i 4 rozporzadzenia nr 999/2001 nie wy-
nika, by po dwdch latach od wykrycia przypadku TSE przypadkéw trzesawki poja-
wialy sie one ponownie, nalezy stwierdzi¢, ze Komisja nie dostarczyta tych danych.
Wiarygodna jest takze argumentacja Republiki Francuskiej przedstawiona podczas
rozprawy, zgodnie z ktéra dane te nie daja zadnej wskazéwki co do wspomnianego
ponownego pojawiania si¢ przypadkéw choroby, poniewaz wspomniany $rodek fago-
dzacy jeszcze nie obowigzywatl.
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W $wietle powyzszych rozwazan nalezy zatem stwierdzi¢, ze pierwszy $rodek tago-
dzacy, o ktérym mowa w podwazonych $rodkach, moze doprowadzi¢ do zwiekszenia
ryzyka narazenia czlowieka na TSE atakujace matle przezuwacze.

— W przedmiocie przeznaczenia do spozycia migsa malych przezuwaczy w wieku od
3 do 18 miesiecy

Drugie zlagodzenie obowiazujacych przepiséw przewidziane w podwazonych srod-
kach podlega na umozliwieniu przeznaczenia do spozycia przez ludzi migsa malych
przezuwaczy w wieku od 3 do 18 miesiecy pochodzacych ze stada, w ktérym wykryto
przypadek TSE innej niz BSE, a te male przezuwacze nie zostaly poddane ,szybkim
testom”.

Brak przeprowadzenia ,szybkich testéw” na matych przezuwaczach poddanych ubo-
jowi w wieku od 3 do 18 miesiecy nie jest kwestionowany. Ttumaczy sie go okolicz-
noscia, ze zanim matle przezuwacze osiagnely wiek 18 miesiecy, wystarczajaca liczba
priondéw jeszcze nie dosiegla zasuwki matych chorych przezuwaczy, wobec czego wy-
niki ,szybkich testéw” przeprowadzonych na zasuwkach tych zwierzat nie moga by¢
uznane za wiarygodne (zob. opini¢ EFSA z dnia 5 czerwca 2008 r., s. 9).

Ponadto Komisja przyznaje, ze wspomniane srodki prowadza do ,matematycznego
zwiekszenia” ryzyka narazenia czlowieka na TSE atakujace male przezuwacze.

Przed dokonaniem oceny zakresu zwiekszenia ryzyka narazenia cztowieka na TSE ata-
kujace mate przezuwacze nalezy zauwazy¢, ze wplynaé na te ocene moga trzy czynniki,
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czyli: skuteczno$¢ usuwania MRS, wiek matych przezuwaczy przeznaczonych do spo-
zycia przez ludzi oraz genotyp owiec przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

W odniesieniu do MRS nalezy zauwazy¢, ze obejmuja one po pierwsze czaszke wraz
z moézgiem oraz oczami, migdalki oraz rdzen kregowy matych przezuwaczy w wieku
powyzej 12 miesiecy lub ktére maja siekacz staly wyrzniety z dziasta, a po drugie
$ledzione matych przezuwaczy w kazdym wieku (zob. pkt 1 zalacznika V do rozpo-
rzadzenia nr 999/2001). Ich wyeliminowanie prowadzi do ograniczenia zakazonych
tkanek, ktore potencjalnie moga by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi po przy-
jeciu podwazonych $rodkéw.

W odniesieniu do wieku malych przezuwaczy poddanych ubojowi, jako Zze zakazenie
przez TSE malego przezuwacza w warunkach naturalnych nastepuje co do zasady
przy narodzeniu, ale rozprzestrzenia si¢ w organizmie tylko stopniowo, im nizszy
jest wiek uboju zwierzecia, tym mniejsze jest ryzyko. Zostalo to posrednio przyzna-
ne przez Republike Francuska podczas rozprawy, kiedy stwierdzita, ze az do wieku
trzech miesiecy nalezalo stwierdzi¢, ze u malego przezuwacza zakazonego prionem
TSE nie rozwineta si¢ w sposéb wystarczajacy, by zagrozi¢ zdrowiu ludzi. Jednakze
strony nie przedstawily zadnych doktadnych danych co do liczby malych przezuwa-
czy poddawanych ubojowi w Europie, w zalezno$ci od wieku.

Wreszcie w odniesieniu do genotypu owiec poddawanych ubojowi nalezy zauwazy¢,
ze w przypadku zwierzat o odpornym genotypie, czyli genotypie ARR/ARR, pocho-
dzacych ze stada, w ktérym wykryto przypadek TSE innej niz BSE, nie zakwestio-
nowano okolicznosci, ze ryzyko zakazenia trzesawka klasyczna jest wyjatkowo ni-
skie, chociaz nie mozna go catkowicie wykluczy¢ (zob. pkt 18 powyzej). Natomiast
w przypadku zwierzat o podatnym genotypie, czyli o genotypie VRQ/VRQ, pocho-
dzacych ze stada, w ktérym wykryto przypadek TSE innej niz BSE, ryzyko zakazenia
trzesawka klasyczng malego przezuwacza pochodzacego z tego stada jest wysokie.
Przeznaczenie do spozycia przez ludzi migsa malych przezuwaczy o podatnym geno-
typie pochodzacych ze stada, w ktérym wykryto przypadek TSE, prowadzi zatem do
zwiekszenia ryzyka narazenia ludzi na TSE atakujace mate przezuwacze.
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— W przedmiocie zakresu zwiekszenia ryzyka narazenia czlowieka na TSE atakujace
mate przezuwacze

Jak wyjasniono w pkt 184 i nast. powyzej, AFSSA dwukrotnie wskazata, ze ilo§ciowa
ocena zwiekszenia ryzyka narazenia czlowieka na TSE atakujace male przezuwacze,
spowodowanego przyjeciem podwazonych $rodkéw, jest niemozliwa z uwagi na brak
wystarczajacych danych co do czestotliwosci rzeczywistego wystepowania trzesaw-
ki we wszystkich zakazonych stadach i rzeczywistej struktury genetycznej populacji
owiec w ogdlnosci.

Jednakze w opinii z dnia 13 czerwca 2007 r. AFSSA podata ,,rzad wielko$ci” zwieksze-
nia rozpatrywanego ryzyka. Na podstawie danych zebranych we Francji stwierdzita
w rezultacie, Ze testy przeprowadzone na zasuwce wykrywaja tylko okolo 50% zwie-
rzat zakazonych w zaatakowanych stadach, a pozostale 50% to zwierzeta w stadium
inkubacji, ktére sa nosicielami czynnikéw zakaznych w organach limfatycznych.
W opinii z dnia 5 grudnia 2007 r. AFSSA potwierdzita reprezentatywno$¢ wartosci
50% uwzglednionej w opinii z dnia 13 czerwca 2007 r.

W konsekwencji mimo niedoskonalego charakteru szacunkéw przeprowadzonych
przez AFSSA, przyjecie podwazonych $§rodkéw prowadzi do znacznego zwiekszenia
ryzyka narazenia cztowieka na TSE atakujace mate przezuwacze ze wzgledu na prze-
znaczenie do spozycia przez ludzi miesa zwierzat zakazonych TSE.

Argumenty Komisji nie pozwalaja na podwazenie tezy o znacznym zwiekszeniu ryzy-
ka narazenia cztowieka na TSE atakujace matle przezuwacze.

II - 5925



245

246

247

248

WYROK Z DNIA 9.9.2011 r. — SPRAWA T-257/07

W zakresie, w jakim Komisja twierdzi, ze ,szybkie testy” wykrywaja znaczng wiek-
szo$¢ zwierzat o podatnym genotypie, poniewaz stanowia one mniej wiecej 50% po-
pulacji owiec, i ze ,szybkie testy” wykrywaja duzo szybciej podatne zwierzeta, nalezy
zauwazyd, ze o ile mozna wywies$¢ z opinii EFSA z dnia 5 czerwca 2008 r., Ze podatne
zwierzeta zakazone TSE moga by¢ skutecznie wykryte za pomoca ,szybkich testéw”
przeprowadzonych na zasuwce poczawszy od wieku 12—18 miesiecy, o tyle AFSSA
wskazala, ze 50% niewykrytych zwierzat to zwierzeta w stadium inkubacji, ktére sa
nosicielami czynnikéw zakaznych w organach limfatycznych. W konsekwencji szyb-
sze wykrycie zwierzat o podatnym geotypie nie ma wptywu na ocene AFSSA, zgodnie
z ktoéra testy przeprowadzone na zasuwce wykrywaja tylko okoto 50% zakazonych
zwierzat (zob. pkt 242 powyzej).

W zakresie w jakim Komisja powoluje sie na usuwanie MRS, nalezy zauwazy¢, ze
AFSSA stwierdzita w opinii z dnia 15 stycznia 2007 r., ze ,,u zwierzat o podatnym ge-
notypie (niebedacych nosicielami allelu ARR), usuwanie MRS rozszerzone nawet na
glowe i jelita nie umozliwia wyeliminowania wszystkich tkanek, charakteryzujacych
sie znacznymi poziomami czynnikéw zakaznych’ A zatem nawet jesli usuwanie MRS
przyczyna sie do ograniczenia ryzyka narazenia czlowieka na TSE atakujace mate
przezuwacze, $rodek ten nie pozwala na podwazenie oceny, zgodnie z ktéra zwieksze-
nie wspomnianego ryzyka jest znaczne.

Ponadto nalezy zauwazy¢, ze oszacowanie dokonane przez Komisje w toku poste-
powania, niezaleznie od kwestii jego $cistosci naukowej, nie podwaza przyblizonej
oceny przeprowadzonej przez AFSSA, z ktérej mozna wywie$¢ znaczne zwigkszenie
narazenia czlowieka na TSE atakujace owce i kozy w zwiazku z przyjeciem podwazo-
nych $rodkéw.

Niezaleznie od powyzszego nalezy jednakze zauwazy¢, ze Republika Francuska nie
przedstawila zadnego dowodu pozwalajacego podwazy¢ ocene Komisji, zgodnie
z ktéra zwiekszenie ryzyka narazenia cztowieka na TSE atakujace male przezuwacze,
spowodowane przyjeciem podwazonych $rodkdw, jest znacznie nizsze od zwieksze-
nia ryzyka spowodowanego zlagodzeniem programu monitorowania przewidzianego
w rozporzadzeniu nr 767/2007.
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2. W przedmiocie zwiekszenia ryzyka dla zdrowia ludzi

— Wprowadzenie

Okoliczno$¢, ze podwazone $rodki prowadza do zwiekszenia ryzyka narazenia czto-
wieka na TSE atakujace male przezuwacze, nie wystarczy do wykazania naruszenia
zasady ostrozno$ci lub obowiazku utrzymywania przez Komisje wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzi, ustanowionego art. 152 ust. 1 WE i art. 24a rozporzadzenia
nr 999/2001. Takie naruszenie moze by¢ bowiem ustalone tylko w przypadku, gdy
przyjecie podwazonych srodkéw, a w konsekwencji zwiekszenie ryzyka narazenia
czlowieka na TSE atakujace mate przezuwacze stwarzaloby ryzyko dla zdrowia ludzi
przekraczajace poziom uznany za dopuszczalny dla spoleczenstwa.

W celu dokonania oceny, czy Komisja popelnita oczywisty blad w ocenie w zakresie
zarzadzania ryzykiem, nalezy zbada¢, czy Komisja mogla stwierdzi¢, nie popelnia-
jac oczywistego btedu w ocenie, ze podwazone $rodki byly stosowne, by zapewnic
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzi. W tym wzgledzie nalezy odrézni¢ z jednej
strony kwestie ryzyka dla zdrowia ludzi polegajacego na narazeniu ich na mieso ma-
tych przezuwaczy zakazonych BSE w zwiazku z przyjeciem podwazonych srodkéw,
a z drugiej strony kwestie ryzyka dla zdrowia ludzi polegajacego na narazeniu ich na
mieso matych przezuwaczy zakazone trzesawka w zwiazku z przyjeciem podwazo-
nych $rodkéw.
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— W przedmiocie ryzyka dla zdrowia ludzi w ramach spozycia przez ludzi miesa
owiec lub kéz zakazonych TSE innymi niz BSE

Ze wzgledow przedstawionych w pkt 93 i nast. powyzej nalezy stwierdzi¢, ze Komi-
sja nie popelnila oczywistego btedu w ocenie, stwierdzajac na podstawie dostepnych
opinii naukowych, ze ryzyko przenoszenia si¢ na ludzi czynnikéw TSE innych niz
BSE, obecnych u owiec i kéz, jest wyjatkowo niskie.

Tymczasem wyjatkowo niskie ryzyko przenoszenia sie na ludzi TSE innych niz BSE
atakujacych mate przezuwacze obniza w znacznej mierze wplyw na zdrowie ludzkie
zwiekszenia ryzyka narazenia cztowieka na TSE inne niz BSE, atakujace male przezu-
wacze, spowodowane przyjeciem podwazonych srodkdéw.

W konsekwencji w odniesieniu do TSE innych niz BSE atakujace mate przezuwacze
Komisja mogta, nie popelniajac oczywistego btedu w ocenie, stwierdzi¢, ze podwa-
zone $rodki nie prowadzity do zwiekszenia ryzyka dla zdrowia ludzi ponad poziom
ryzyka uznany za dopuszczalny dla spoleczenstwa.

— W przedmiocie ryzyka dla zdrowia ludzi w ramach spozycia przez ludzi miesa
owiec i kéz zakazonych BSE

W celu dokonania kontroli przeprowadzonej przez Komisje oceny ryzyka dla zdrowia
ludzi, jakie stwarzaja podwazone srodki w $wietle zdolno$ci przenoszenia sie na ludzi
BSE, nalezy przede wszystkim przypomnie¢ znaczenie molekularnych testéw rézni-
cujacych w systemie przewidzianym przez podwazone srodki.
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Podwazone $rodki przewiduja, ze w przypadku wykrycia przypadku TSE w ogdlnej
populacji matych przezuwaczy zwierze to jest poddawane ubojowi, probki jego ciata
sa poddawane molekularnemu testowi réznicujacemu, a cialo jest niszczone. Jesli wy-
nik tego testu jest dodatni, cate stado, z ktérego pochodzilo zwierze, jest niszczone.
Natomiast jesli wynik tego testu jest ujemny, stado, z ktérego pochodzilo zwierze,
moze by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi z zastrzezeniem, ze poddane ubojo-
wi zwierzeta, ktére sa w wieku powyzej 18 miesiecy, w ciagu dwoéch lat od wykrycia
ostatniego przypadku TSE zostana poddane szybkiemu testowi, a wynik tego testu
bedzie ujemny.

Molekularne testy réznicujace przewidziane w podwazonych srodkach przyczyniaja
sie do obnizenia ryzyka narazenia czlowieka na BSE atakujace male przezuwacze,
umozliwiajac wykluczenie przeznaczenia do spozycia przez ludzi migsa pochodzg-
cego ze stada, w ktérym wykryto przypadek BSE. Brak tego testu powoduje miedzy
innymi, ze stado, w ktérym wykryto przypadek BSE, moze by¢ przeznaczone do spo-
zycia przez ludzi, przy czym zwierzeta w wieku ponizej 18 miesiecy nie sa poddane
zadnemu testowi.

Molekularne testy réznicujgce nie zostaly jednakze wprowadzone w rozporzadze-
niu nr 999/2001 przez podwazone $rodki. Wspomniane testy stanowia cze$¢ rozpo-
rzadzenia nr 999/2001 od 2005 r., w celu zidentyfikowania przypadkéw BSE wsrdd
przypadkéw TSE wykrytych w wyniku aktywnego monitorowania lub przypadkéw
podejrzanych (zob. pkt 27 powyzej). Republika Francuska nie podwazyla jednakze
wiarygodno$ci wspomnianych testow w tym kontekscie.

W opiniach z dnia 8 marca 2007 r. i z dnia 24 stycznia 2008 r. EFSA uznala, Ze na
podstawie dostepnych danych molekularne testy réznicujace nalezy uznac za instru-
menty, ktére mozna wykorzystywaé w celu wykrywania przypadkéw TSE w terenie
zgodnie z pkt 3.2 lit. ¢) rozdzialu C zalacznika X do rozporzadzenia nr 999/2001
i ze umozliwiaja one spelnienie celu, jakim jest szybka i powtarzalna identyfikacja
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przypadkéw TSE, ktére maja zesp6t cech charakterystycznych zgodny z klasycznym
czynnikiem chorobotwérczym BSE.

Jednakze AFSSA i EFSA takze stwierdzily, ze molekularnych testéw réznicujacych nie
mozna uznac za doskonale. Ten brak doskonalo$ci wynika z faktu, ze zaréwno praw-
dziwa réznorodnosc¢ biologiczna czynnikéw chorobotwérczych TSE u owiec i kdz, jak
iich wzajemne na siebie oddzialywanie w przypadku jednoczesnego zakazenia nie sa
obecnie rozpoznane (zob. opinie EFSA: z dnia 8 marca 2007 r., s. 7, i z dnia 24 stycznia
2008 r., s. 7). Tymczasem chociaz zadne dane naukowe nie potwierdzaja takiego jed-
noczesnego zakazenia w warunkach naturalnych (zob. pkt 154 powyzej), nie mozna
go wykluczy¢. Niedoskonalo$¢ molekularnych testéw réznicujacych spowodowana
jest takze niedoskonala oceng ich czulosci i szczeg6lowosci. W opinii z dnia 20 lipca
2006 r. AFSSA wskazala bowiem, ze gdyby czulo$¢ testow réznicujacych byta szaco-
wana na 100%, dolna granica przedziatu wzglednego zaufania tej czulo$ci wynositaby
82,35%, poniewaz oszacowanie czulo$ci zostalo przeprowadzone tylko na podstawie
19 malych przezuwaczy zakazonych eksperymentalnie BSE. W opinii z dnia 25 stycz-
nia 2007 r. EFSA wyjasnila, Ze ograniczenia tej oceny molekularnych testéw réznicu-
jacych spowodowane sa w czeéci niewykryciem naturalnych przypadkéw BSE u kéz
i owiec. Wskazata takze, ze molekularne testy réznicujace zostaly opracowane w celu
odréznienia klasycznej BSE od innych odmian TSE. Nie zostaly zatem zbadane pod
katem ich zdolnosci do rozréznienia BSE typu L lub typu H od innych odmian TSE.

W konsekwencji podwazone srodki nie umozliwiaja wykluczenia, ze mieso pocho-
dzace ze stada, w ktérym zwierze zostalo zakazone BSE, przeznaczono do spozycia
przez ludzi.

Jednakze w odniesieniu do klasycznej BSE nalezy przypomnieé, ze ze wzgledéw
przedstawionych w pkt 157 i nast. powyzej Komisja mogla, nie popetniajac oczy-
wistego btedu w ocenie, stwierdzié, ze czestotliwo$¢ wystepowania klasycznej BSE
u matlych przezuwaczy jest bardzo niska. Poza tym nalezy przypomnieé, ze w mo-
mencie przyjmowania podwazonych srodkéw zostal potwierdzony jeden przypadek
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klasycznej BSE u malych przezuwaczy, a dotyczyt on kozy, ktéra byta zywiona maka
zwierzeca, ktora jest od tego czasu zakazana.

Biorac pod uwage, ze molekularne testy réznicujace zostaly uznane przez EFSA za
testy umozliwiajace spelnienie celu, jakim jest szybka i powtarzalna identyfikacja
przypadkéw TSE, ktore maja zesp6t cech charakterystycznych zgodny z klasycznym
czynnikiem chorobotwérczym BSE, ze szacowana czestotliwos¢ wystepowania kla-
sycznej BSE u matych przezuwaczy jest bardzo niska, ze u matych przezuwaczy zo-
stal zidentyfikowany jeden przypadek BSE i ze bardzo ograniczona liczba przypad-
kéw TSE wciaz jest analizowana w celu ostatecznego okreslenia, czy chodzi o TSE
lub BSE, nie popelniajac oczywistego btedu w ocenie, Komisja mogta stwierdzic, ze
dodatkowe ryzyko narazenia cztowieka na klasyczna BSE atakujaca malego przezu-
wacza, jakie stwarza przyjecie podwazonych srodkéw, nie prowadzi do powstania
ryzyka dla zdrowia ludzi, ktére przekraczatoby poziom uznany za dopuszczalny dla
spoleczenstwa.

Co do ryzyka narazenia czlowieka na szczepy wzorcowe BSE inne niz klasyczna BSE
nalezy zauwazy¢, ze w opinii z dnia 25 stycznia 2007 r. EFSA stwierdzila, ze zna-
czenie, pochodzenie i zdolno$¢ przenoszenia BSE typu L lub H miaty w tym czasie
charakter spekulacyjny. Autorzy artykulu naukowego przytoczonego przez Republike
Francuska nie podwazyli tej oceny, nawet jesli powolali sie na mozliwa zdolnos¢ prze-
noszenia si¢ na ludzi BSE typu L.

Tymczasem w braku dodatkowych wskazéwek, nie popelniajac oczywistego bledu
w ocenie, Komisja mogtla stwierdzi¢, ze dodatkowe ryzyko narazenia cztowieka na
inne odmiany BSE niz klasyczna BSE u malych przezuwaczy, jakie stwarza przyjecie
podwazonych $rodkéw, nie prowadzi do powstania ryzyka dla zdrowia ludzi, prze-
kraczajacego poziom ryzyka uznany za dopuszczalny dla spoleczenistwa.
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Wniosek

W $wietle catosci powyzszych rozwazan, nie popelniajac oczywistego bledu w ocenie,
Komisja na podstawie dostepnych danych naukowych mogta stwierdzi¢, ze zwigksze-
nie ryzyka narazenia czlowieka na TSE atakujace male przezuwacze, jakie stwarza
przyjecie podwazonych $rodkéw, nie prowadzi do powstania ryzyka dla zdrowia lu-
dzi przekraczajacego poziom ryzyka uznany za dopuszczalny dla spoleczeristwa.

W konsekwencji Komisja nie naruszyla zasady ostroznosci i obowigzku utrzymy-
wania wysokiego poziomu ochrony zdrowia, ustanowionego w art. 152 ust. 1 WE
i art. 24a rozporzadzenia nr 999/2001, przyjmujac podwazone srodki. Nalezy zatem
oddali¢ skarge.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu postepowania przed Sadem kosztami zostaje obcig-
zona, na zadanie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Republi-
ka Francuska przegrata sprawe w niniejszym przypadku, zgodnie z zadaniem Komisji
pokrywa ona wlasne koszty, a takze koszty poniesione przez Komisje w postepowa-
niu w przedmiocie srodka tymczasowego i w postepowaniu gtéwnym.

Poza tym, na podstawie art. 87 ust. 4 regulaminu, ktdéry przewiduje, ze panstwa czlon-
kowskie, ktére przystapily do sprawy w charakterze interwenienta, pokrywaja wlasne
koszty, Zjednoczone Krélestwo nalezy obciazy¢ wlasnymi kosztami.
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Z powyzszych wzgledéw

SAD (trzecia izba w skladzie powigekszonym)

orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Republika Francuska pokrywa wlasne koszty oraz koszty Komisji Europej-
skiej poniesione w postepowaniu gléwnym i w postepowaniu w przedmiocie
srodka tymczasowego.

3) Zjednoczone Krolestwo Wielkiej Brytanii i Irlandii PéInocnej pokrywa wla-
sne koszty.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 9 wrze$nia 2011 r.

Podpisy

II - 5933



WYROK Z DNIA 9.9.2011 r. — SPRAWA T-257/07

Spis tresci

Ramy Prawne .. ...t e II - 5839
1. Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 ... ...ouuiurinttitet i II - 5839

2. Rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 .. ...oovntintit i II - 5840
Podwazone $rodki ... e II - 5844
Okolicznodci faktyczne ... ..o e II - 5850
1. Przenosne gabczaste encefalopatie .......... ...l II - 5850

2.  Gabczasta encefalopatiabydta ......... ... . II - 5850

30 Trzesawka . ... e II - 5851

4. Rozwdj polityki wspdlnotowej w ramach zwalczania TSE u owiecikéz ........... II - 5852
Postepowanie . ..... ... . II - 5853
ZAdaNIa SEEOM ..\ttt ettt II - 5865
COdOISEOLY vttt ettt e e II - 5866
1. Rozwazania 0gOINE . ... ..c.utttinti it II - 5866

W przedmiocie ochrony zdrowialudzi ........... .. ... ..o i II - 5866

W przedmiocie zasady OStroZNnoSCi . . ..vo.vvuv vttt int i II - 5867

DefiNiCia . ovuvet ittt e II - 5867

Ocenaryzyka .......oiiinii II - 5869

—  Wprowadzenie ..............iiiiiiiii e II - 5869

— W przedmiocie naukowej oceny ryzyka ........... ... ..o II - 5869

— W przedmiocie okrelenia poziomuryzyka ............. .. ... ... II- 5872

II - 5934



FRANCJA PRZECIWKO KOMISJI

Zarzadzanie ryzyKiem . .........ouiiiii II-5873

W przedmiocie zakresu kontrolisadowej ......... ... .. ..o i II - 5874

W przedmiocie jedynego zarzutu, dotyczacego naruszenia zasady ostroznosci .... II-5876

W przedmiocie oceny ryzyka .......... ... i II- 5876

WPrOWadZENIe . ... ...vtntt ittt et e e e II - 5876

W przedmiocie zarzutéw dotyczacych nieuwzglednienia i blednej interpretacji
niejasno$ci naukowych w odniesieniu do zdolno$ci przenoszenia si¢ na ludzi TSE
innych niz BSE .. ... o e II-5877

W przedmiocie niezasiegniecia opinii ekspertéw naukowych w zakresie wiarygod-
nosci ,szybkich testow” ... ... II - 5883

Rozwazania WStePNe . .........uuiiiiiiiii i II - 5883

W przedmiocie wykorzystania ,szybkich testéw” do celéw innych niz epide-
MIOlOGICZNE . ..ottt II - 5885

W przedmiocie braku wskazéwek zawartych w opiniach EFSA z dnia 17 maja
iz dnia 26 wrze$nia 2005 r. co do wiarygodnosci ,szybkich testéw’, w przypad-
ku gdy u malych przezuwaczy nie istnieje jeszcze wystarczajaca akumulacja

Priondw w pnit MOZGU . . ..ottt II - 5887
W przedmiocie zarzutéw dotyczacych testéw réznicujacych ............ ... II- 5892
WPrOWAAZENIE .. v v vttt et ettt et e et e et et et II - 5892

W przedmiocie zarzutu dotyczacego nieuwzglednienia niepewnosci naukowej
co do wiarygodnosci testéw réznicujacych . ... ool II - 5893

1. W przedmiocie zarzutu dotyczacego stronniczego wykorzystania opinii

EFSA z dnia 24 stycznia 2008 1. . ..ottt II - 5895
—  Wprowadzenie ..............iiiiiiiii II - 5895
— W przedmiocie ryzyka jednoczesnego zakazenia ................. II - 5897

— W przedmiocie czestotliwosci wystepowania BSE u malych przezu-
WACZY .« ot ettt ettt e II - 5899

II - 5935



WYROK Z DNIA 9.9.2011 r. — SPRAWA T-257/07

W przedmiocie uwzglednienia opinii AFSSA z dnia 8 pazdziernika 2008 r.
i opinii EFSA z dnia 22 pazdziernika 2008 r.................. .. .. ..ol II - 5903

W przedmiocie zarzutu dotyczacego nieprzeprowadzenia oceny zwigkszenia ryzy-

ka wynikajacego z przyjecia podwazonych srodkéw .............. ... ... I - 5903
4. W przedmiocie zarzadzania ryzykiem .......... .. ... i II-5911
Przeglad argumentOow StrON . .........oinuttinnit et II-5911
Rozwazania WStePNe . ...ttt II- 5913
W przedmiocie nowych informacji...........c.oooii i II - 5916

W przedmiocie zarzutu dotyczacego oczywistego bledu w ocenie w zakresie zarza-
dzania ryzyKiem . ... e II- 5918

Wprowadzenie ..........oouiiuiiiiii II-5918

W przedmiocie zwigkszenia ryzyka narazenia cztowieka na TSE atakujace
Male PrZeZUWACZE . ... .ottt et II - 5920

— W przedmiocie przeznaczenia do spozycia przez ludzi miesa matych
przezuwaczy w wieku powyzej 18 miesiecy ............. ... ... II - 5920

— W przedmiocie przeznaczenia do spozycia miesa malych przezuwa-
czy wwieku od 3 do 18 miesieCy ......oovvviiviiiiiiii II-5923

— W przedmiocie zakresu zwiekszenia ryzyka narazenia czlowieka na

TSE atakujace male przezuwacze ............ ... II - 5925
2. W przedmiocie zwigekszenia ryzyka dla zdrowia ludzi.................. II- 5927
—  Wprowadzenie ..............iiiiiii i II - 5927

— W przedmiocie ryzyka dla zdrowia ludzi w ramach spozycia przez
ludzi miesa owiec lub kéz zakazonych TSE innyminizBSE ........ II- 5928

— W przedmiocie ryzyka dla zdrowia ludzi w ramach spozycia przez

ludzi miesa owiec i kéz zakazonych BSE ......................... II-5928
WHIOSEK . ettt II- 5932
W przedmiocie KOSZEOW . . . ..ottt et e et e e II- 5932

II - 5936



	Wyrok Sądu (trzecia izba w składzie powiększonym) z dnia 9 września 2011 r.Język postępowania: francuski.
	Wyrok
	Ramy prawne
	1.Rozporządzenie (WE) nr 178/2002
	2.Rozporządzenie (WE) nr 999/2001
	Podważone środki


	Okoliczności faktyczne
	1.Przenośne gąbczaste encefalopatie
	2.Gąbczasta encefalopatia bydła
	3.Trzęsawka
	4.Rozwój polityki wspólnotowej w ramach zwalczania TSE u owiec i kóz

	Przebieg postępowania
	Żądania stron
	Co do istoty
	1.Rozważania ogólne
	W przedmiocie ochrony zdrowia ludzi
	W przedmiocie zasady ostrożności
	Definicja
	Ocena ryzyka
	—Wprowadzenie
	—W przedmiocie naukowej oceny ryzyka
	—W przedmiocie określenia poziomu ryzyka

	Zarządzanie ryzykiem

	W przedmiocie zakresu kontroli sądowej

	2.W przedmiocie jedynego zarzutu, dotyczącego naruszenia zasady ostrożności
	3.W przedmiocie oceny ryzyka
	Wprowadzenie
	W przedmiocie zarzutów dotyczących nieuwzględnienia i błędnej interpretacji niejasności naukowych w odniesieniu do zdolności przenoszenia się na ludzi TSE innych niż BSE
	W przedmiocie niezasięgnięcia opinii ekspertów naukowych w zakresie wiarygodności szybkich testów
	Rozważania wstępne
	W przedmiocie wykorzystania szybkich testów do celów innych niż epidemiologiczne
	W przedmiocie braku wskazówek zawartych w opiniach EFSA z dnia 17 maja i z dnia 26 września 2005 r. co do wiarygodności szybkich testów, w przypadku gdy u małych przeżuwaczy nie istnieje jeszcze wysta

	W przedmiocie zarzutów dotyczących testów różnicujących
	Wprowadzenie
	W przedmiocie zarzutu dotyczącego nieuwzględnienia niepewności naukowej co do wiarygodności testów różnicujących
	1.W przedmiocie zarzutu dotyczącego stronniczego wykorzystania opinii EFSA z dnia 24 stycznia 2008 r.
	—Wprowadzenie
	—W przedmiocie ryzyka jednoczesnego zakażenia
	—W przedmiocie częstotliwości występowania BSE u małych przeżuwaczy

	W przedmiocie uwzględnienia opinii AFSSA z dnia 8 października 2008 r. i opinii EFSA z dnia 22 października 2008 r.

	W przedmiocie zarzutu dotyczącego nieprzeprowadzenia oceny zwiększenia ryzyka wynikającego z przyjęcia podważonych środków

	4.W przedmiocie zarządzania ryzykiem
	Przegląd argumentów stron
	Rozważania wstępne
	W przedmiocie nowych informacji
	W przedmiocie zarzutu dotyczącego oczywistego błędu w ocenie w zakresie zarządzania ryzykiem
	Wprowadzenie
	W przedmiocie zwiększenia ryzyka narażenia człowieka na TSE atakujące małe przeżuwacze
	—W przedmiocie przeznaczenia do spożycia przez ludzi mięsa małych przeżuwaczy w wieku powyżej 18 miesięcy
	—W przedmiocie przeznaczenia do spożycia mięsa małych przeżuwaczy w wieku od 3 do 18 miesięcy
	—W przedmiocie zakresu zwiększenia ryzyka narażenia człowieka na TSE atakujące małe przeżuwacze

	2.W przedmiocie zwiększenia ryzyka dla zdrowia ludzi
	a)Wprowadzenie
	—W przedmiocie ryzyka dla zdrowia ludzi w ramach spożycia przez ludzi mięsa owiec lub kóz zakażonych TSE innymi niż BSE
	—W przedmiocie ryzyka dla zdrowia ludzi w ramach spożycia przez ludzi mięsa owiec i kóz zakażonych BSE

	Wniosek



	W przedmiocie kosztów



