FRANTA/COMISIA

HOTARAREA TRIBUNALULUI (Camera a treia extinsi)
9 septembrie 2011 *

in cauza T-257/07,

Republica Franceza, reprezentata initial de doamna E. Belliard, de domnul G. de
Bergues, de doamna R. Loosli-Surrans si de doamna A.-L. During si ulterior de doam-
na E. Belliard, de domnul G. de Bergues, de doamna R. Loosli-Surrans si de domnul
B. Cabouat, in calitate de agenti,

reclamanta,

impotriva

Comisiei Europene, reprezentati de domnul M. Nolin, in calitate de agent,

parats,

* Limba de procedura: franceza.
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sustinutd de

Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord, reprezentat initial de doamnele
L. Rao si C. Gibbs, ulterior de doamna I. Rao si de domnul L. Seeboruth si in final
de domnul L. Seeboruth si de doamna F. Penlington, in calitate de agenti, asistati de
domnul T. Ward, barrister,

intervenient,

avand ca obiect o cerere de anulare a Regulamentului (CE) nr. 746/2008 al Comisiei
din 17 iunie 2008 de modificare a anexei VII la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a unor reglementiri pentru pre-
venirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spon-
giformd (JO L 202, p. 11), in mdasura in care permite masuri de monitorizare si de
eradicare mai putin restrictive decét cele prevazute anterior pentru turmele de ovine
si de caprine,

TRIBUNALUL (Camera a treia extinsi),

compus din domnul]J. Azizi (raportor), presedinte, doamnele E. Cremonasi I. Labucka,
domnii S. Frimodt Nielsen si K. O’Higgins, judecitori,

grefier: doamna C. Kristensen, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 6 iulie 2010,
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pronunta prezenta

Hotarare

Cadrul juridic

1. Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 7 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale
ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritétii Europene pentru Siguranta Ali-
mentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare
(JOL 31, p. 1, Editie speciala, 15/vol. 8, p. 68) prevede:

,1. In imprejurari specifice in care, in urma unei evaluari a informatiilor disponibile,
se identificd posibilitatea unor efecte didunatoare asupra sanatitii, dar persista incer-
titudinea stiintificd, pot fi adoptate mésuri provizorii de gestiune a riscului, necesa-
re pentru asigurarea nivelului ridicat de protectie a sanitatii stabilit in Comunitate,
pana la aparitia unor noi informatii stiintifice pentru o evaluare mai cuprinzétoare a
riscului.
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2. Maisurile adoptate pe baza alineatului (1) trebuie sa fie proportionale si sd nu im-
pund restrictii comerciale mai mari decét este necesar pentru realizarea nivelului ri-
dicat de protectie a séndtatii stabilit in Comunitate, acordindu-se atentie fezabilitétii
tehnice si economice, precum si altor factori considerati legitimi pentru problema re-
spectivd. Mésurile se revizuiesc intr-o perioadd de timp rezonabild, in functie de na-
tura riscului identificat la adresa vietii sau sanatatii si de tipul de informatii stiintifice
necesare pentru clarificarea incertitudinii stiintifice si realizarea unei evaluéri mai
cuprinzitoare a riscului”.

2. Regulamentul (CE) nr. 999/2001

Regulamentul (CE) nr. 999/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din
22 mai 2001 de stabilire a unor reglementari pentru prevenirea, controlul si eradica-
rea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma (JO L 147, p. 1, Editie
speciald, 03/vol. 37, p. 213) prevede la articolul 13 alineatul (1):

»In cazul in care prezenta unei forme de EST este confirmata oficial, se aplicd cat mai
repede posibil urmétoarele mésuri:

(a) toate partile corpului animalului sunt distruse [...]

(b) se efectueaza o investigatie in scopul identificérii tuturor animalelor expuse riscu-
lui, conform anexei VII punctul 1;

(c) toate animalele si produsele de origine animalé cu risc, prevazute in anexa VII
punctul 2 la prezentul regulament, care au fost identificate in urma investigatiei
prevazute la litera (b) din prezentul alineat, sunt abatorizate si distruse, in confor-
mitate cu Regulamentul (CE) nr. 1774/2002”
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Inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului (CE) nr. 727/2007 al Comisiei din
26 iunie 2007 de modificare a anexelor I, III, VII si X la Regulamentul nr. 999/2001
(JOL 165, p. 8), anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001, intitulata , Eradicarea ence-
falopatiei spongiforme transmisibile’; prevedea:

»1. Ancheta prevazuti la articolul 13 alineatul (1) litera (b) trebuie sa identifice:

(b) in cazul ovinelor si al caprinelor:

— toate rumegitoarele, altele decat ovine si caprine, din exploatatia céreia ii
apartine animalul la care s-a confirmat boala;

— 1in mdsura in care se pot identifica, parintii si, pentru femele, toti embrionii
si ovulele, precum si ultimii descendenti ai femelei la care a fost confirmaté
boala;

— toate celelalte ovine si caprine de la exploatatia careia ii apartine animalul la
care s-a confirmat boala, in afara de cele mentionate la a doua liniut3;

— originea posibila a bolii si identificarea celorlalte exploatatii in care se afld
animale, embrioni sau ovule potential infectate cu agent EST sau care au fost
expuse aceleiasi surse de alimentare sau de contaminare;
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— circulatia hranei pentru animale potential contaminate, a altor materiale sau
a altor cdi de transmisie, care ar fi putut transmite agentul ESB catre sau de la
exploatatia respectiva.

2. Masurile prevazute la articolul 13 alineatul (1) litera (c) constau cel putin in:

(b) in cazul confirmérii EST la o ovind sau o caprind, de la 1 octombrie 2003, in
functie de decizia autoritatii competente:

(i) fie omorarea si distrugerea completd a tuturor animalelor, embrionilor si ovu-
lelor identificate in urma anchetei previzute la punctul 1 litera (b) a doua si a
treia liniutg;

(ii) fie omorarea si distrugerea completd a tuturor animalelor, embrionilor si ovu-
lelor identificate in urma anchetei previzute la punctul 1 litera (b) a doua si a
treia liniutd, cu exceptia:

— Dberbecilor reproducitori cu genotipul ARR/ARR;
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— oilor de crescitorie purtitoare a cel putin unei alele ARR si care nu pre-
zintd alela VRQ si, atunci cand aceste oi de ferma sunt gestante in mo-
mentul anchetei, a mieilor néscuti ulterior, in cazul in care genotipul lor
indeplineste cerintele din prezentul alineat;

— ovinelor purtatoare a cel putin unei alele ARR, destinate exclusiv
sacrificarii;

— in cazul in care autoritatea competenta hotaraste astfel, ovinelor si capri-
nelor in véarstd de mai putin de doud luni care au fost destinate exclusiv
sacrificarii;

(iii) in cazul in care animalul infectat provine dintr-o alta exploatatie, statul mem-
bru poate hotiri, pe baza istoricului cazului respectiv, aplicarea unor masuri
de eradicare in exploatatia de origine in plus fatd de aceea unde s-a confirmat
infectia sau in locul acesteia; in cazul pasunilor comune folosite de mai multe
efective de animale, statele membre pot hotiri limitarea acestor misuri la
un singur efectiv dupd o analizd temeinicé a tuturor factorilor epidemiolo-
gici; atunci cand la o exploatatie se afla mai multe efective de animale, statele
membre pot hotiri limitarea acestor masuri la efectivul in care s-a confirmat
scrapia, cu conditia si se verifice ca turmele au fost tinute separat unele de
celelalte si cd propagarea infectiei intre turme prin contact direct sau indirect
nu a fost posibild;

(c) in cazul confirmarii ESB la o ovind sau o caprind, omorérea si distrugerea com-
pleta a tuturor animalelor, embrionilor si ovulelor identificate in urma anchetei
prevazute la punctul 1 litera (b) liniutele 2-5 [din anexa VII]”

Articolul 23 din Regulamentul nr. 999/2001 prevede urmatoarele:

»Dupi consultarea comitetului stiintific competent cu privire la orice chestiune ce ar
putea avea impact asupra sandtatii publice, se modifici sau se completeazi anexele
si se adoptd misurile tranzitorii adecvate in conformitate cu procedura previzuti in
articolul 24 alineatul (2) [...]”
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Articolul 24a din Regulamentul nr. 999/2001 prevede urmatoarele:

»Deciziile care se adopta in conformitate cu una dintre procedurile previzute la ar-
ticolul 24 se bazeazd pe o evaluare corespunzitoare a riscurilor potentiale pentru
sanatatea oamenilor si sindtatea animala si, tindnd seama de dovezile stiintifice exis-
tente, mentin sau, in cazul in care acest lucru se justifici din punct de vedere stiintific,
maéresc nivelul de protectie a sanétitii oamenilor si a sidnatétii animale asigurat in
Comunitate.” [traducere neoficiali]

Mdsurile contestate

Pentru a lua in considerare cele mai recente date stiintifice, anexele I, III, VII si X la
Regulamentul nr. 999/2001, care reglementeazd anumite masuri de combatere a for-
melor de encefalopatii spongiforme transmisibile (denumite in continuare ,EST”) la
ovine si la caprine, au fost modificate prin Regulamentul nr. 727/2007.

Anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001, care prevede in special masuri de eradicare
ce urmeazd sd fie aplicate in urma confirmarii existentei unui caz de EST intr-o turmé
de oi sau de capre, a facut ulterior obiectul unei noi modificari prin Regulamentul
(CE) nr. 746/2008 al Comisiei din 17 iunie 2008 de modificare a anexei VII la Regula-
mentul nr. 999/2001 (JO L 202, p. 11) (denumit in continuare ,regulamentul atacat”).

Regulamentul atacat a modificat anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001 prin intro-
ducerea unui capitol A, intitulat ,Mésuri ulterioare confirmarii prezentei unei for-
me de EST’, si prin inlocuirea punctului 2 litera (b) din anexa VII la Regulamentul
nr. 999/2001 cu urmaétorul text:
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»2. Masurile prevazute la articolul 13 alineatul (1) litera (c) cuprind cel putin:

2.3.1n cazul confirmirii EST la ovine sau caprine:

(a) daca posibilitatea de ESB nu poate fi exclusé pe baza rezultatelor testului circular
efectuat in conformitate cu procedura prezentatd in anexa X capitolul C punc-
tul 3.2 litera (c), sacrificarea si distrugerea completa a tuturor animalelor, a embri-
onilor si a ovulelor identificate prin investigatia mentionata la punctul 1 litera (b)
de la liniuta a doua péni la a cincea;

(b) dacé ESB este exclusa in conformitate cu procedura prezentaté in anexa X capito-
lul C punctul 3.2 litera (c), in functie de decizia autoritétii competente:

fie

(i) sacrificarea si distrugerea completa a tuturor indivizilor, embrionilor si ovu-
lelor identificate prin investigatia mentionati la punctul 1 litera (b) a doua si
a treia liniuta. Conditiile stabilite la punctul 3 se aplica in cazul exploatatiei;

fie

(ii) sacrificarea si distrugerea completd a tuturor indivizilor, embrionilor si ovu-
lelor identificate prin investigatia mentionata la punctul 1 litera (b) a doua si
a treia liniutd, cu exceptia:
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— Dberbecilor reproducitori cu genotipul ARR/ARR;

— oilor pentru reproducere care au cel putin o aleld ARR si nicio aleld VRQ
si, in cazul in care aceste oi sunt gestante in momentul investigatiei, mieii
acestora, dacé genotipurile lor indeplinesc cerintele acestui paragraf;

— a ovinelor care au cel putin o alela ARR si sunt destinate exclusiv
sacrificarii;

— daca autoritatea competenta decide astfel, ovinele si caprinele mai mici
de trei luni care sunt destinate exclusiv sacrificérii.

Conditiile stabilite la punctul 3 se aplica in cazul exploatatiei;

Sau

(iii) un stat membru poate decide sd nu sacrifice si sd nu distrugd animalele iden-
tificate prin investigatia mentionati la punctul 1 litera (b) a doua si a treia
liniut4, daci este dificil sé se obtina ovine inlocuitoare de un genotip cunos-
cut, daca frecventa alelei ARR in cadrul rasei sau a exploatatiei este scizuta,
daci se considera necesar pentru a evita consangvinizarea sau in urma unei
analize temeinice a tuturor factorilor epidemiologici. Conditiile stabilite la
punctul 4 se aplicé in cazul exploatatiei.

[..]”
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Punctul 4 din capitolul A din anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001, introdus de
regulamentul atacat, prevede:

»4. Dupd aplicarea intr-o exploatatie a mésurilor stabilite la punctul 2.3 litera (b) sub-
punctul (iii) si pe o perioada de doi ani de crestere dupa depistarea ultimului caz de
EST:

(a) trebuie identificate toate ovinele si caprinele din exploatatie;

(b) toate ovinele si caprinele din exploatatie pot fi mutate numai pe teritoriul statului
membru in cauza in vederea sacrificarii pentru consumul uman sau a distrugerii;
toate animalele de peste 18 luni sacrificate pentru consumul uman trebuie testate
pentru depistarea EST in conformitate cu metodele de laborator descrise in ane-
xa X capitolul C punctul 3.2 litera (b);

(e) toate ovinele si caprinele de peste 18 luni care au murit sau au fost sacrificate in
exploatatie trebuie si fie supuse testelor pentru depistarea EST;

(f) numai masculii ovinelor de genotipul ARR/ARR si femelele ovinelor din
exploatatiile in care nu au fost depistate cazuri de EST sau din turmele care inde-
plinesc conditiile stabilite la punctul 3.4 pot fi introduse in exploatatie;
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(g) numai caprinele din exploatatiile in care nu au fost depistate cazuri de EST sau
din turmele care indeplinesc conditiile stabilite la punctul 3.4 pot fi introduse in
exploatatie;

10 In plus, punctul 2.3 litera (d) din capitolul A din anexa VII la Regulamentul
nr. 999/2001, astfel cum a fost modificati prin regulamentul atacat, prevede:

»(d) statele membre pot decide:

(i) sd inlocuiascd sacrificarea si distrugerea completd a tuturor animalelor
mentionate la litera (b) subpunctul (i) cu sacrificarea pentru consumul uman;

(ii) sé inlocuiasca sacrificarea si distrugerea completd a animalelor mentionate la
litera (b) subpunctul (ii) cu sacrificarea pentru consumul uman cu conditia
ca:

— animalele si fie sacrificate pe teritoriul statului membru in cauzi;

— toate animalele de peste 18 luni sau animalele carora le-au iesit mai
mult de doi incisivi permanenti in gingie si care sunt sacrificate pentru
consum uman sa fie testate pentru EST in conformitate cu metodele
de laborator descrise in anexa X capitolul C punctul 3.2 litera (b);”
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In sfarsit, punctul 3.1 din capitolul A din anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001,
modificat prin regulamentul atacat, este identic cu punctul 4 din versiunea anterioara
a anexei VII la Regulamentul nr. 999/2001 si prevede:

,3.1.  In exploatatie (exploatatii) pot fi introduse numai urmatoarele animale:

(a) ovine masculi de genotipul ARR/ARR;

(b) ovine femele cu cel putin o aleld ARR si care nu prezinta alela VRQ;

(c) caprine, cu conditia ca:

(i) sa nu fie prezente in exploatatie alte ovine pentru reproducere decit cele cu
genotipul mentionat la literele (a) si (b);

(ii) lichidarea animalelor si fi fost urmatéa de curitarea si dezinfectia completa a
tuturor spatiilor pentru adipostirea animalelor”
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Situatia de fapt

1. Encefalopatiile spongiforme transmisibile

EST sunt boli neurodegenerative a caror evolutie este lentd, conducénd in final la de-
ces. Ele sunt caracterizate prin leziuni specifice ale sistemului nervos central (creierul
si miduva spindrii) si afecteazi atit animalele, cit si oamenii.

EST sunt, fard exceptie, cauzate de un agent transmisibil neconventional denumit
sprion”. Acest termen se referd la o particuld proteicé infectioasd, si anume o forma
anormali de proteind P (PrP), care este o proteind normald a gazdei.

Printre formele de EST care pot afecta ovine, caprine sau bovine, se pot distinge ur-
maétoarele patologii: encefalopatie spongiforméa bovina (ESB), scrapie clasicé si scra-
pie atipica.

2. Encefalopatia spongiformd bovind

ESB este o forma de EST care a fost identificatd pentru prima oard in noiembrie 1986
in Regatul Unit. Aceasta afecteaza bovinele si este transmisibild la om, la care produce
0 noud varianta a bolii Creutzfeldt-Jakob. ESB este de asemenea considerata o boala
care poate afecta ovinele si caprinele. Pe baza criteriilor moleculare si histopatologice,
se pot distinge ESB clasica, ESB tip L si ESB tip H.
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3. Scrapia

Scrapia este o forma de EST care afecteaza ovinele si caprinele. Este cunoscuti in
Europa inca de la inceputul secolului al XVIII-lea. Scrapia se transmite in principal
de la mama4 la pui imediat dupa fatare sau de la mama la alti nou-nascuti receptivi,
care sunt expusi la lichidele fetale sau la tesuturile unui animal infectat. Frecventa de
transmitere a scrapiei la subiecti adulti este considerabil mai redusa.

Termenul ,scrapie clasicd” se referd la un set de tipuri (tulpini) de EST neclasificate
in prezent, dar care comportd un anumit numar de caracteristici considerate drept
reprezentative. Aceste afectiuni se manifestd din punct de vedere molecular printr-o
raspandire larga a prionilor in organism, prin contaminarea in randul efectivelor de
animale si intre efective, precum si printr-o sensibilitate genetica sau o rezistenta ge-
netica ce variaza in functie de animal.

Astfel, oile dezvoltd scrapia in moduri diferite, in functie de structura genei care co-
difica PrP (denumita in continuare ,gena PrP”) si in special in functie de natura a trei
aminoacizi situati la pozitiile 136, 145 si 171 in secventa de aminoacizi din PrP si care
sunt desemnati prin literele majuscule ,,A” pentru alaning, ,R” pentru arginina, ,Q”
pentru glutamina si ,V” pentru valing, care fac posibild distinctia diferitor forme de
PrP. Sunt cunoscute patru alele ale genei PrP, si anume alelele VRQ, ARQ, AHQ si
ARR. Ovinele care au alela VRQ sunt hipersensibile la scrapie. Acestea dezvolta rapid
boala si niveluri detectabile de prion se gisesc in mai multe organe ale animalului pe
toatd perioada de incubatie a bolii. Ovinele care au alela ARQ sau AHQ sunt relativ
sensibile la scrapie. In sfarsit, ovinele care au alela ARR sunt aproape in totalitate
rezistente la scrapie. Animalele care au cel putin o aleli ARR sunt partial rezistente
la scrapie. In cazul acestor animale, multiplicarea prionului este foarte lenti. Aceasta
este limitata la nivelul sistemului nervos, iar prionul nu poate fi detectat inainte de
aparitia semnelor clinice de boala.
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Termenul ,scrapie atipicd” pare sd corespunda unei singure forme de EST. Aceasti
boald prezinta caracteristici considerate atipice la rumegitoarele de talie micd, cum
ar fi o concentratie a proteinei prionice in sistemul nervos central, o contaminare
limitata sau inexistentd, precum si absenta unei rezistente genetice dovedite. Anima-
lele cu genotipul ARR/ARR sunt, prin urmare, susceptibile de a fi infectate cu aceasta
boald. Cu toate acestea, concentratia proteinei prionice in sistemul nervos central
determina caracterul eficient al mésurilor de depistare, precum si al eliminérii mate-
rialului cu risc pentru sacrificare.

4. Evolutia politicii comunitare de combatere a formelor de EST la ovine si la caprine

Dat fiind c4, teoretic, este posibil ca ESB si fie prezent la ovine si la caprine in conditii
naturale, au fost introduse in legislatia comunitard masuri pentru prevenirea si era-
dicarea formelor de EST la ovine si la caprine [a se vedea in special considerentul (3)
al Regulamentului (CE) nr. 1139/2003 al Comisiei din 27 iunie 2003 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 999/2001 privind programele de monitorizare si materialele
specificate cu grad ridicat de risc (JO L 160, p. 22, Editie speciald, 03/vol. 47, p. 267)].

La 22 mai 2001, Parlamentul European si Consiliul au adoptat Regulamentul
nr. 999/2001, care inglobeaza intr-un text unic toate dispozitiile existente la data re-
spectiva in ceea ce priveste combaterea formelor de EST. Acest regulament interzice
utilizarea in nutritia rumegatoarelor a fainii pe baza de proteine animale, denumita
»MBM” [a se vedea articolul 7 alineatul (1) si anexa I'V la Regulamentul nr. 999/2001].
Regulamentul mentionat impune distrugerea ,, materialelor cu risc specificate’, denu-
mite si ,MRS’, adici tesuturile care sunt cele mai expuse infectarii cu o formé de EST
[a se vedea articolul 8 si anexa V la Regulamentul nr. 999/2001]. Acesta prevede ma-
suri aplicabile in cazul animalelor care sunt suspectate cé au fost infectate cu EST si
madsuri care trebuie luate in cazul confirmérii prezentei unei forme de EST la animale.
Printre acestea din urma se numara distrugerea animalelor expuse riscului astfel cum

II - 5852



22

23

FRANTA/COMISIA

sunt definite in anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001 in varianta sa initiala (a se
vedea articolele 12 si 13 si anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001). Pe de alta parte,
regulamentul in cauza impune fiecdrui stat membru si puni in aplicare un program
anual de monitorizare a cazurilor de EST. In cazul ovinelor si al caprinelor, aceasta
monitorizare se realizeaza in special pe baza metodelor de depistare cu ajutorul ,tes-
telor rapide” pe esantioane ale populatiei de ovine si de caprine (a se vedea articolul 6
si anexa IIT la Regulamentul nr. 999/2001). In sfarsit, pentru a tine seama de evolutia
cunostintelor stiintifice, articolul 23 din regulamentul mentionat prevede ca anexele
sale pot fi modificate si completate, cu conditia respectirii unei proceduri de comito-
logie, care include consultarea comitetului stiintific director.

In conformitate cu aceasta dispozitie, Regulamentul nr. 999/2001 a fost modificat de
mai multe ori in perioada 2001-2007. Aceste modificiri au vizat in principal masuri
de combatere a EST la ovine si la caprine, avind in vedere progresele stiintifice in
domeniul EST.

Astfel, la 14 februarie 2002, Comisia a adoptat Regulamentul (CE) nr. 270/2002 de
modificare, pe de o parte, a Regulamentului (CE) nr. 999/2001 in ceea ce priveste
materialele cu risc specificate si supravegherea epidemiologicd a EST si, pe de alté
parte, a Regulamentului (CE) nr. 1326/2001 in ceea ce priveste nutritia animalelor si
introducerea pe piata a ovinelor si a caprinelor si a produselor derivate din acestea
(JO L 45, p. 4, Editie speciald, 03/vol. 41, p. 66). Acest regulament are ca obiect prin-
cipal revizuirea normelor de supraveghere a EST la ovine si la caprine pentru a tine
seama de avizul din 18 si 19 octombrie 2001 al Comitetului stiintific director, care a
recomandat efectuarea de urgentd a unei anchete asupra impactului EST cu ,testele
rapide” disponibile, folosind un plan de esantionare si o dimensiune a esantioanelor
care sd permita obtinerea de date statistice fiabile [a se vedea considerentul (2) al Re-
gulamentului nr. 270/2002]. Acest regulament prevede astfel supravegherea ovinelor
si a caprinelor pe baza ,testelor rapide” realizate pe un esantion de o dimensiune mi-
nimd pentru fiecare stat membru, semnificativ mai mare decét cel previzut in versi-
unea anterioara a Regulamentului nr. 999/2001. In plus, acesta prevede determinarea
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genotipului proteinei prionice pentru fiecare caz pozitiv de EST la ovine [a se vedea
anexa I la Regulamentul nr. 270/2002].

»lestele rapide” previzute in Regulamentul nr. 999/2001 si in versiunile sale modi-
ficate sunt teste care permit depistarea EST intr-un timp scurt, pe baza prelevari-
lor operate de la cadavre de animale sau din carcase de animale sacrificate. Aceasti
proceduréd de depistare cu ajutorul ,testelor rapide” permite exclusiv identificarea
existentei unei forme de EST, insé nu si stabilirea tipului acesteia, si anume ESB, scra-
pie clasicd sau scrapie atipica. In cazul in care rezultatele acestor ,teste rapide” sunt
pozitive, trunchiul cerebral este trimis la un laborator de referinta mentionat in ane-
xa X la Regulamentul nr. 999/2001 (denumit in continuare ,laborator de referintd”),
pentru a fi supus unor examene de confirmare. Examenele de confirmare constau in
teste de imunocitochimie, in teste de immunoblotting, in examene histopatologice
ale tesuturilor cerebrale si/sau in evidentierea fibrilelor caracteristice prin microsco-
pia electronicd (denumite in continuare, impreund, ,examene de confirmare”) [a se
vedea Regulamentul (CE) nr. 1248/2001 al Comisiei din 22 iunie 2001 de modificare
a anexelor III, X si XI la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 (JO L 173, p. 12, Editie spe-
ciald, 03/vol. 38, p. 64)]. Atunci cind, in urma acestor teste, ESB nu poate fi exclusg,
aceste teste sunt completate prin teste biologice, denumite si ,bioteste” sau ,strain
typing”. Testele respective implica inocularea tesuturilor infectate cu EST in creierul
unui soarece viu pentru a determina tipul de EST in cauzi, si anume dacé este vorba
despre ESB sau despre scrapie. In cazul in care soarecele moare, se va proceda la efec-
tuarea unui examen microscopic al creierului, iar pe baza rezultatelor acestei analize
se va putea stabili natura exactd a EST. Aceste teste biologice permit sd se determine
cu precizie daca EST in cauza este sau nu este o ESB numai dupd mai multi ani. Tes-
tele menite sa faca distinctia intre ESB si alte forme de EST sunt de obicei denumite
steste discriminatorii’, ,teste diferentiatoare” sau ,teste de diferentiere”.

La momentul adoptérii Regulamentului nr. 270/2002, singurele teste de diferentiere
fiabile erau testele biologice. Nu existau teste moleculare de diferentiere fiabile care
sd permitd sd se faca distinctia, la ovine si la caprine, intre o infectare cu ESB si o
infectare cu scrapie [a se vedea considerentul (3) al Regulamentului nr. 1139/2003].
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In iunie 2003, Comisia a mandatat laboratorul de referinta si reuneasci un grup de
experti in tipizarea tulpinilor de EST (denumit in continuare ,STEG”), a cdrui misiu-
ne era de a pune la punct si de a valida utilizarea unor teste care sa inlocuiasci testele
biologice de diferentiere pentru EST. Activitatea desfiasuratd de STEG a condus la va-
lidarea testelor ,biochimice” sau ,moleculare” capabile s diferentieze ESB de scrapie.
Aceste teste moleculare de diferentiere permit excluderea prezentei ESB in tesuturi in
céteva zile sau in cateva saptamani.

Ca urmare a dezvoltiérii testelor moleculare de diferentiere, Comisia a adoptat, la
12 ianuarie 2005, Regulamentul (CE) nr. 36/2005 de modificare a anexelor III si X la
Regulamentul (CE) nr. 999/2001 in ceea ce priveste supravegherea epidemiologici
a EST la bovine, ovine si caprine (JO L 10, p. 9, Editie speciald, 03/vol. 62, p. 51), in
scopul de a permite in special utilizarea acestor teste moleculare de diferentiere in
sistemul de supraveghere instituit prin Regulamentul nr. 999/2001.

Astfel, Regulamentul nr. 36/2005 prevede ca, dac, in contextul supravegherii efec-
tivelor de ovine si de caprine, rezultatul ,testelor rapide” pe un esantion prelevat se
dovedeste a fi neconcludent sau pozitiv si dacéd acest rezultat este confirmat pe baza
examenelor de confirmare, se considerd ca un animal este un ,caz pozitiv de scra-
pie’, denumit si ,,caz index”. Cazul respectiv este supus unui test molecular primar de
diferentiere cu immunoblotting. In cazul in care testul primar nu permite excluderea
prezentei ESB, acest caz va fi supus ulterior la trei teste moleculare de diferentiere
suplimentare: un al doilea test cu immunoblotting, un test de imunocitochimie si un
test de imunoabsorbtie enzimaticd, denumit ,ELISA” Numai esantioanele care scot
in evidenta ESB si cele care nu sunt concludente in urma efectuarii acestor teste mo-
leculare de diferentiere vor face obiectul unor teste biologice efectuate pe soareci in
vederea confirmarii finale [a se vedea punctul 3.2 din capitolul C din anexa X la Re-
gulamentul nr. 999/2001, astfel cum a fost modificat prin Regulamentul nr. 36/2005].
Acest regulament impune de asemenea tipizarea EST prin teste discriminatorii ale
tuturor tulpinilor de prioni care sunt detectate la rumegatoarele de talie micé in urma
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efectudrii unui test rapid. In sfarsit, regulamentul impune supunerea la teste de de-
pistare a unui esantion important din toate efectivele in care existd animale infectate.

In conformitate cu reglementirile mentionate anterior, in cazul unui animal care su-
fera de o EST, dar care nu este ESB, dintr-un efectiv de ovine sau de caprine, statele
membre puteau opta exclusiv fie sd distruga toate animalele din efectivul din care
facea parte animalul infectat, fie, in cazul in care animalul respectiv era o ovina, sa
sacrifice doar animalele sensibile genetic din efectiv, dupa stabilirea genotipului pen-
tru toate animalele din efectiv in scopul distingerii animalelor sensibile de animalele
rezistente. In plus, statul membru avea posibilitatea de a nu omori ovinele si capri-
nele mai mici de doud luni destinate exclusiv sacrificirii (a se vedea punctul 3 de mai
sus). In schimb, in cazul in care un animal era infectat cu ESB, statele membre aveau
obligatia de a asigura sacrificarea si distrugerea completd a tuturor ovinelor si capri-
nelor, embrionilor si ovulelor, precum si a tuturor animalelor, materialelor si a altor
cdi de transmitere.

In urma confirmirii, la 28 ianuarie 2005, a prezentei ESB la o capra fatata in 2000 si
sacrificatd in Franta in 2002, a fost pus in aplicare un program de supraveghere spori-
td a caprinelor. Este vorba despre primul caz de infectare cu ESB a unei rumegétoare
mici in conditii naturale [a se vedea considerentele (2) si (4) si anexa la Regulamentul
(CE) nr. 214/2005 al Comisiei din 9 februarie 2009, de modificare a anexei III la Regu-
lamentul (CE) nr. 999/2001 in ceea ce priveste supravegherea EST la caprine (JO L 37,
p. 9, Editie speciald, 03/vol. 62, p. 221)].

La 15 iulie 2005, Comisia a adoptat o comunicare intitulata ,Foaie de drum privind
EST” [COM(2005) 322 final] (denumit in continuare ,Foaia de drum privind EST”),
in care isi anunta intentia de a propune masuri prin care urmarea cresterea flexibilitatii
masurilor de eradicare in vigoare pentru rumegatoarele de talie micd, cu luarea in
considerare a noilor instrumente de diagnosticare disponibile si cu mentinerea nive-
lului actual de protectie a consumatorilor. In special, Comisia arata ca testele mole-
culare de diferentiere in vigoare din ianuarie 2005 permiteau si se excluda prezenta
ESB in citeva siaptimani, in cele mai multe cazuri de EST. In plus, aceasta a apreciat
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cd, in cazul in care ESB era exclusd, nu mai existau riscuri pentru sinétatea publicé si
o sacrificare a intregului septel putea fi considerati disproportionata in raport cu in-
teresele de sanatate publicid. Comisia a prezentat in continuare un tabel reprezentand,
in procente variind de la 0,3 la 3,5, numaérul de ovine si de caprine declarate ,poziti-
ve” in cadrul efectivelor infectate, in perioada 2002-2004. Aceasta a mai precizat ci
intentioneaza sa propuna o relaxare a politicii de sacrificare a ovinelor si a caprinelor
in cazul in care ESB este exclusi, cu o indsprire a controalelor in cazul efectivelor
infectate si cu sacrificarea in vederea consumului uman a tuturor animalelor de orice
varstd in cazul in care rezultatele ,testelor rapide” sunt negative. in sfarsit, aceasta
a mai declarat cé cerintele de certificare a efectivelor ar trebui sa fie considerate de
asemenea o modalitate suplimentard de eradicare a EST (a se vedea punctele 2.5.1
si 2.5.2 din Foaia de drum privind EST).

La 21 septembrie 2005, autoritatile franceze au sesizat Agence francaise de sécurité
sanitaire des aliments (Agentia Francezd pentru Siguranta Alimentelor) (AFSSA)
pentru a analiza, pe de o parte, riscurile sanitare ale masurilor propuse de Comisie in
Foaia de drum privind EST in ceea ce priveste ovinele si caprinele si, pe de alta parte,
fiabilitatea testelor de diferentiere.

La 26 octombrie 2005, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (EFSA) a
adoptat un aviz privind clasificarea cazurilor de EST atipica la rumegatoarele de talie
mica. In acest aviz, a concluzionat ci era posibili o definitie operationali a scrapiei
atipice. Aceasta a recomandat de asemenea ca programele de supraveghere sa utili-
zeze o combinatie adecvata de teste si de prelevare de probe pentru a asigura cé toate
cazurile de scrapie atipicd sunt in continuare identificate.

In perioada decembrie 2005-februarie 2006, programele de supraveghere a EST puse
in aplicare in Comunitatea Europeand au permis identificarea a doud ovine din Franta
si a unei ovine din Cipru suspectate de a fi infectate cu ESB. Intr-un aviz din 8 martie
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2006, un grup de experti in EST prezidat de laboratorul de referinta a constatat ca,
desi esantioanele de la cele trei ovine nu erau conforme cu datele cuprinse in baza de
date care continea datele privind ,ESB ovind experimentald’, nu existau dovezi sufi-
ciente pentru a elimina categoric prezenta ESB. Prin urmare, au fost efectuate teste
biologice prin inocularea celor trei probe prelevate suspecte la soareci. In urma depis-
tarii acestor trei cazuri suspecte, Comisia a instituit o supraveghere sporitd a EST la
ovine in toate statele membre [a se vedea in special considerentele (2) si (5) si anexa la
Regulamentul (CE) nr. 1041/2006 al Comisiei din 7 iulie 2006 de modificare a anexei
I1I la Regulamentul (CE) nr. 999/2001 cu privire la supravegherea formelor de EST la
ovine (JO L 187, p. 10, Editie speciala, 03/vol. 73, p. 249)].

La 15 mai 2006, AFSSA a emis un aviz privind evolutiile reglementérii comunitare
propuse in Foaia de drum privind EST. In acest aviz, se pronunta in defavoarea pro-
punerii Comisiei de a relaxa politica de sacrificare pentru a permite introducerea in
consumul uman a cérnii de la animale care provin din efective de rumegatoare de
talie micd infectate cu scrapie. Aceasta a constatat ca ,testele rapide” de tipizare a
tulpinilor de prioni, si anume testele moleculare de diferentiere, nu permiteau exclu-
derea prezentei ESB la o turma si nu era posibil sa se concluzioneze ci toate tulpinile
de EST, cu exceptia ESB, potential prezente la rumegétoarele de talie mica, inclusiv
formele atipice, nu prezinté niciun risc pentru sinitatea umana.

Propunerile cuprinse in Foaia de drum privind EST au fost prezentate Comitetului
permanent pentru lantul alimentar si sanatatea animald, care este comitetul compe-
tent mentionat la articolul 23 din Regulamentul nr. 999/2001.

La 22 iunie si la 6 decembrie 2006, autoritatile franceze au sesizat din nou AFSSA
pentru ca aceasta s evalueze in detaliu méasurile propuse de Comisie in materie de
scrapie clasicd si de scrapie atipica.
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La 15 ianuarie 2007, AFSSA a emis un aviz referitor la evolutia masurilor de sinéitate
animald cu privire la septelurile de ovine si de caprine in care a fost detectat un caz de
scrapie clasica sau de scrapie atipicd, drept raspuns la sesizarea de catre autorititile
franceze la 22 iunie si la 6 decembrie 2006. In acest aviz, AFSSA a apreciat ci testele
de diferentiere nu permiteau excluderea prezentei ESB nici la animalul testat, nici,
a fortiori, in efectivul din care facea parte, si ci transmiterea la om a unor tulpini de
EST, altele decat cele de ESB, nu putea fi exclusa. Pe de alta parte, aceasta a aratat ca
produsele obtinute din ovinele si din caprinele din septelurile infectate cu scrapie
clasica, sacrificate in conditiile descrise in Foaia de drum privind EST, reprezentau
un risc suplimentar pentru sanétatea publica in raport cu produsele obtinute numai
din ovine rezistente genetic. in sfarsit, AFSSA considera cd o evaluare cantitativd a
acestor riscuri era imposibild din cauza insuficientei datelor privind prevalenta realad
a scrapiei in ansamblul efectivelor afectate si din cauza insuficientei datelor privind
structura genetica reald a populatiei ovine in general. Cu toate acestea, AFSSA a con-
siderat, pe baza unei aprecieri aproximative, cé riscul relativ reprezentat de un animal
provenit dintr-un efectiv infectat este de 20 pana la de 600 de ori mai mare decat
riscul reprezentat de un animal provenit din populatia generald. Acest risc suplimen-
tar ar fi sporit si mai mult in cazul in care ar fi luate in considerare numai animalele
cu genotip sensibil provenite din efective afectate. In consecinti, AFSSA recomanda
mentinerea reglementérii in vigoare in materie de scrapie clasica.

Ca urmare a avizului AFSSA din 15 ianuarie 2007, Comisia a sesizat EFSA, solici-
tandu-i emiterea unui aviz privind cele doud ipoteze stiintifice pe care se intemeiaza
propunerile sale, si anume fiabilitatea testelor de diferentiere si lipsa transmisibilitétii
la om a agentilor altor EST decét ESB.

La 25 ianuarie 2007, EFSA a emis un aviz privind ,,0 evaluare cantitativd a riscului
rezidual de ESB la carnea de oaie si produsele din carne de oaie” Pe baza rezulta-
telor supravegherii sporite a EST, aceasta a constatat in respectivul aviz ca ESB la
ovine vizeazd, cel mult, citeva cazuri sau cateva sute de cazuri la un milion de ovine
destinate sacrificirii. De asemenea, EFSA a constatat ca prevalenta cea mai proba-
bila a ESB la ovine este zero. Luarea de pozitie din 21 decembrie 2006 a Spongiform
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Encephalopathy Advisory Committee (SEAC), care oferd avize stiintifice indepen-
dente guvernului Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord cu privire la EST,
indicase deja cd scenariul cel mai probabil era cd nu existd carne de oaie infectatd cu
agenti ESB in lantul alimentar din Regatul Unit.

La 8 martie 2007, EFSA a adoptat un aviz privind anumite aspecte legate de riscul de
EST la ovine si la caprine. In avizul respectiv, EFSA a concluzionat ci nu exista dovezi
privind o legiturd epidemiologica sau moleculari intre scrapia clasica sau atipica si
cazurile de EST la oameni. Aceasta a indicat cé agentul ESB este singurul agent EST
identificat ca fiind zoonotic. Cu toate acestea, avand in vedere diversitatea lor, nu este
posibil, la ora actuala, si se excluda transmisibilitatea la oameni a altor agenti ai EST
animale. Autoritatea a concluzionat de asemenea ci testele de diferentiere descrise
in legislatia comunitard par si fie, cel putin pand acum, fiabile in ceea ce priveste
diferentierea ESB de scrapia clasica sau atipica, chiar dacd nici sensibilitatea diagnos-
ticd, nici specificitatea testelor de diferentiere nu pot fi considerate perfecte.

Ca urmare a avizului EFSA din 8 martie 2007, la 24 aprilie 2007, Comisia a supus vo-
tului Comitetului permanent pentru lantul alimentar si sinatatea animald un proiect
de regulament de modificare a anexelor I, III, VII si X la Regulamentul nr. 999/2001.
Proiectul a fost adoptat cu majoritate calificatd. Regatul Spaniei, Republica France-
za si Republica Italiana au votat impotriva. Republica Slovenia s-a abtinut de la vot.
Republica Francezi si-a motivat opozitia pe baza faptului ca regulamentul in cauza
incalcd principiul precautiei.

La 26 iunie 2007, Comisia a adoptat Regulamentul nr. 727/2007, impotriva caruia
Republica Francezé a introdus o actiune la Tribunal, precum si o cerere de mésuri
provizorii.
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La 24 ianuarie 2008, la cererea Comisiei, EFSA a adoptat un aviz intitulat ,Clarificari
stiintifice si tehnice in ceea ce priveste interpretarea unor aspecte ale concluziilor din
avizul din 8 martie 2007 privind anumite aspecte ale riscului de EST la ovine si la ca-
prine”. In acest aviz, EFSA si-a precizat pozitia cu privire la problemele transmiterii la
om a altor EST animale decét ESB si la fiabilitatea testelor de diferentiere.

La 30 aprilie 2008, laboratorul de referinta a publicat un aviz actualizat cu privire la
cazurile de EST la rumegitoarele de talie mica in curs de examinare. In acest aviz s-a
precizat ca cele doud ovine din Franta si cea din Cipru supuse unor teste suplimentare
(a se vedea punctul 34 de mai sus) nu puteau fi clasificate drept cazuri de ESB.

La 17 iunie 2008, Comisia a adoptat regulamentul atacat, care modifica anexa VII la
Regulamentul nr. 999/2001, acorddnd mai multe optiuni statelor membre in ceea ce
priveste masurile aplicabile in situatia in care o turmé de ovine sau de caprine este
infectatd cu o forma de EST in cazul cireia s-a stabilit, in urma efectudrii unui test
discriminatoriu, ca nu este ESB. Astfel, in cazul in care exista intr-o turma de rumega-
toare de talie micd un animal infectat cu scrapie, statele membre pot decide, in esenti:

— distrugerea completd a tuturor animalelor din turma [punctul 2.3 litera (b) sub-
punctul (i) din capitolul A din anexa VII la regulamentul atacat] sau

— 1in cazul ovinelor, determinarea genotipului tuturor animalelor din turma si dis-
trugerea tuturor indivizilor susceptibili genetic [punctul 2.3 litera (b) subpunc-
tul (ii) din capitolul A din anexa VII la regulamentul atacat] sau
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— sacrificarea imediata pentru consumul uman a tuturor animalelor din turm4, car-
casele provenite de la animale de peste 18 luni neputénd fi utilizate pentru con-
sumul uman decit in cazul in care au fost supuse in prealabil unui test rapid de
depistare a EST care a dat rezultate negative [punctul 2.3 litera (d) subpunctul (i)
din capitolul A din anexa VII la regulamentul atacat si punctul 7.1 din anexa III la
Regulamentul nr. 999/2001] sau

— in cazul ovinelor, determinarea genotipului tuturor animalelor din turm4, urmata
de sacrificarea imediatd pentru consumul uman a tuturor animalelor sensibile,
carcasele provenite de la animale sensibile de peste 18 luni neputand fi utilizate
pentru consumul uman decét in cazul in care acestea au fost supuse in prealabil
unui test rapid de depistare a EST care a dat rezultate negative [punctul 2.3 lite-
ra (d) subpunctul (ii) din capitolul A din anexa VII la regulamentul atacat] sau

— in caz de scrapie clasicd, mentinerea in continuare a animalelor in exploatatie, cu
interdictia de a muta animalele la o altd ferma pentru o perioada de doi ani de la
confirmarea ultimului caz de EST in cadrul turmei, in conditiile in care, in aceasti
perioadd, animalele pot fi totusi trimise pentru sacrificare, iar carcasele lor pot fi
utilizate pentru consumul uman daci au fost supuse in prealabil unui test rapid de
depistare a EST care a dat rezultate negative [punctul 2.3 litera (b) subpunctul (iii)
si punctul 4 din capitolul A din anexa VII la regulamentul atacat] sau

— in caz de scrapie atipicd, mentinerea in continuare a animalelor in exploatatie, cu
interdictia de a exporta animalele catre alte state membre sau téri terte pentru
o perioada de doi ani de la confirmarea ultimului caz de EST in cadrul turmei,
in conditiile in care, in aceastd perioadd, animalele pot fi totusi trimise pentru
sacrificare, iar carcasele lor pot fi utilizate pentru consumul uman daci au fost
supuse in prealabil unui test rapid de depistare a EST care a dat rezultate negative
[punctul 2.3 litera (c) si punctul 5 din capitolul A din anexa VII la regulamentul
atacat].
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Procedura

Prin cererea introductivd depusé la grefa Tribunalului la 17 iulie 2007, Republica
Franceza a introdus o actiune prin care urmérea anularea punctului 3 din anexa la
Regulamentul nr. 727/2007, pentru motivul incélcarii principiului precautiei, in ma-
sura in care acesta introduce in anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001 punctul 2.3
litera (b) subpunctul (iii), punctul 2.3 litera (d) si punctul 4, care relaxeaza regimul
de eradicare a EST. Republica Franceza a introdus de asemenea o cerere de masuri
provizorii prin care urmarea obtinerea unei suspendari a executarii acestui regim.

Prin Ordonanta din 28 septembrie 2007, Franta/Comisia (T-257/07 R, Rep., p. II-
4153, denumitd in continuare ,prima ordonanta Franta/Comisia”), judecatorul Tribu-
nalului delegat cu luarea méasurilor provizorii a admis cererea in cauzi si a suspendat
aplicarea prevederilor respective pand la pronuntarea hotararii in actiunea principala.

Prin inscrisul depus la grefa Tribunalului la 15 octombrie 2007, Regatul Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord a formulat o cerere de interventie in sustinerea concluzi-
ilor Comisiei. Prin Ordonanta din 30 noiembrie 2007, presedintele Camerei a treia a
admis aceastd cerere de interventie.

La 17 iunie 2008, Comisia a depus o cerere de constatare a lipsei necesitatii de a se
pronunta asupra fondului cauzei in actiunea principala si a renuntat la depunerea
duplicii. Aceasta cerere a fost motivata de adoptarea in viitor a regulamentului atacat.

La 28 iulie 2008, Republica Francezd a depus observatiile sale cu privire la cererea
Comisiei de constatare a lipsei necesititii de a se pronunta asupra fondului. Repu-
blica Francezi a solicitat ca procedura judiciaré in curs si fie extinsd la dispozitiile
regulamentului atacat, pentru motivul ca acestea ar inlocui in mod identic dispozitiile
contestate din Regulamentul nr. 727/2007, insd cu o motivare mai ampla.
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La 31 iulie 2008, regulamentul atacat a fost publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene. Acesta a intrat in vigoare la 29 septembrie 2008.

La 28 august 2008, Comisia a depus la grefa Tribunalului observatii cu privire la ce-
rerea Republicii Franceze de a extinde procedura in curs la regulamentul atacat. In
observatiile mentionate, Comisia a considerat cé cererea era justificata.

Prin inscrisul depus la grefa Tribunalului la 19 septembrie 2008, Republica Francezi
a introdus o noua cerere de mésuri provizorii in care solicita, in esentd, presedintelui
Tribunalului s& dispunid suspendarea executirii regulamentului atacat, in masura
in care acesta introduce, in capitolul A din anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001,
punctul 2.3 litera (b) subpunctul (iii), punctul 2.3 litera (d) si punctul 4.

Regatul Unit nu a depus observatii cu privire la cererea de extindere a procedurii in
curs la regulamentul atacat inainte de 25 septembrie 2008, termenul limité stabilit in
acest scop.

Prin decizia din 6 octombrie 2008, Tribunalul (Camera a treia) a admis cererea Repu-
blicii Franceze de a extinde procedura in curs la dispozitiile incriminate, autorizind
depunerea de concluzii si de mijloace suplimentare.

Prin Ordonanta din 30 octombrie 2008, Franta/Comisia (T-257/07 R 1I, nepublicati
in Repertoriu, denumitd in continuare ,a doua ordonanta Franta/Comisia”), judeca-
torul Tribunalului delegat cu luarea masurilor provizorii a admis a doua cerere de
suspendare a executdrii formulatd de Republica Franceza in aceastd cauzi si a suspen-
dat aplicarea regimului respectiv pana la pronuntarea hotérarii in actiunea principala.

La 19 noiembrie 2008, Republica Francezi a depus la grefa Tribunalului concluzii
suplimentare.
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La 23 decembrie 2008 si la 16 ianuarie 2009, Comisia si Regatul Unit au prezentat
observatii cu privire la respectivele concluzii suplimentare. Pe de alta parte, la 23 de-
cembrie 2008, Comisia a solicitat Tribunalului sa dispuna judecarea cauzei potrivit
procedurii accelerate, in temeiul articolului 76a din Regulamentul de proceduri al
Tribunalului.

La 21 ianuarie 2009, Republica Franceza a prezentat observatii cu privire la cererea
Comisiei de a se dispune judecarea cauzei potrivit procedurii accelerate. Regatul Unit
nu a prezentat observatii cu privire la cererea Comisiei in termenele previzute.

Prin decizia din 30 ianuarie 2009, Tribunalul (Camera a treia) a respins cererea de
judecare a cauzei potrivit procedurii accelerate introdusi de Comisie, insd, avand in
vedere circumstantele particulare ale acestei cauze, a hotarat judecarea sa cu prio-
ritate, in conformitate cu articolul 55 alineatul (2) din Regulamentul de procedura.
In temeiul articolului 14 din Regulamentul de procedur si la propunerea Camerei a
treia, Tribunalul a decis, potrivit articolului 51 din regulamentul amintit, sa trimita
cauza spre judecare in fata unui complet de judecata extins.

Concluziile partilor

Republica Francezi solicitd Tribunalului:

— anularea regulamentului atacat, in méasura in care acesta introduce in capitolul A
din anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001 punctul 2.3 litera (b) subpunctul (iii),
punctul 2.3 litera (d) si punctul 4;

— obligarea Comisiei la plata cheltuielilor de judecata.
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63 Comisia, sustinutd de Regatul Unit, solicitd Tribunalului:

— respingerea actiunii ca nefondats;

— obligarea Republicii Franceze la plata cheltuielilor de judecata.

Cu privire la fond

1. Consideratii de principiu

Cu privire la protectia sdndtdtii umane

6 Articolul 152 alineatul (1) CE prevede c4, in definirea si in punerea in aplicare a tuturor
politicilor si actiunilor Comunitatii, se asigura un nivel ridicat de protectie a sanatétii
umane. Aceasta protectie a sanétatii publice are o importantd preponderenti in ra-
port cu consideratiile economice, astfel incat este de naturé sa justifice consecinte
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economice negative, chiar considerabile, pentru anumiti operatori (a se vedea in acest
sens Ordonanta Curtii din 12 iulie 1996, Regatul Unit/Comisia, C-180/96 R, Rec.,
p- [-3903, punctul 93, si Hotéréarea Tribunalului din 28 iunie 2005, Industrias Quimi-
cas del Vallés/Comisia, T-158/03, Rec., p. II-2425, punctul 134).

Articolul 24a din Regulamentul nr. 999/2001 transcrie obligatia prevazuti la artico-
lul 152 alineatul (1) CE, impunénd ca deciziile care se adoptd in cadrul regulamentului
respectiv s& mentind sau, in cazul in care acest lucru se justifici din punct de vedere
stiintific, s mareascd nivelul de protectie a sdnatitii umane asigurat in Comunitate.

Cu privire la principiul precautiei

Definitie

Principiul precautiei constituie un principiu general al dreptului Uniunii, care decur-
ge din articolul 3 litera (p) CE, din articolul 6 CE, din articolul 152 alineatul (1) CE,
din articolul 153 alineatele (1) si (2) CE si din articolul 174 alineatele (1) si (2) CE si
care impune autoritétilor in cauzai sa ia, in cadrul precis al exercitarii competentelor
care le sunt atribuite prin reglementarea relevantd, masuri adecvate pentru a preveni
anumite riscuri potentiale pentru sanétatea publici, siguranti si mediu, dand priori-
tate cerintelor referitoare la protectia acestor interese fatd de interesele economice (a
se vedea Hotérérea Tribunalului din 26 noiembrie 2002, Artegodan si altii/Comisia,
T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 si T-141/00, Rec., p. [1-4945,
punctele 183 si 184, si Hotérarea Tribunalului din 21 octombrie 2003, Solvay Phar-
maceuticals/Consiliul, T-392/02, Rec., p. II-4555, punctul 121 si jurisprudenta citata).
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Pe de alta parte, astfel cum se expliciteazi la articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul
nr. 178/2002 in contextul legislatiei alimentare, principiul precautiei permite adopta-
rea de masuri provizorii de gestiune a riscului, necesare pentru asigurarea nivelului
ridicat de protectie a sdndtétii in cazul in care, in urma unei evaluari a informatiilor
disponibile, se identificd posibilitatea unor efecte daunitoare asupra sanatitii, dar
persista incertitudinea stiintifica.

Astfel, in temeiul acestui principiu, in cazul in care persistd anumite incertitudini
stiintifice cu privire la existenta sau la intinderea riscurilor privind sanétatea uman4,
institutiile pot adopta mésuri de protectie fara a trebui sa astepte demonstrarea de-
plind a caracterului real si grav al acestor riscuri (a se vedea in acest sens Hotérarea
Curtii din 5 mai 1998, Regatul Unit/Comisia, C-180/96, Rec., p. I-2265, punctul 99,
Hotéaréarea Curtii din 9 septembrie 2003, Monsanto Agricoltura Italia si altii, C-236/01,
Rec., p. I-8105, punctul 111, Hotérarea Curtii din 12 ianuarie 2006, Agrarproduktion
Staebelow, C-504/04, Rec., p. [-679, punctul 39, si Hotédr4rea Tribunalului din 10 mar-
tie 2004, Malagutti-Vezinhet/Comisia, T-177/02, Rec., p. II-827, punctul 54) sau ma-
terializarea efectelor daunitoare asupra sanatitii (a se vedea in acest sens Hotérarea
Tribunalului din 11 septembrie 2002, Pfizer Animal Health/Consiliul, T-13/99, Rec.,
p- II 3305, punctele 139 si 141 si Hotérarea Tribunalului din 11 septembrie 2002,
Alpharma/Consiliul, T-70/99, Rec., p. 1I-3495, punctele 152 si 154).

In cadrul procesului care conduce la adoptarea de citre o institutie a masurilor adec-
vate pentru prevenirea anumitor riscuri potentiale pentru sdnétatea publici, siguranta
si mediu in temeiul principiului precautiei, se pot distinge trei etape: in primul rand,
identificarea efectelor potential negative ale unui fenomen, in al doilea rand, evalu-
area riscurilor pentru sinatatea publicd, siguranta si mediu care sunt legate de acest
fenomen si, in al treilea rand, in cazul in care riscurile potentiale identificate depasesc
pragul a ceea ce este acceptabil pentru societate, gestiunea riscurilor, prin adoptarea
unor masuri de protectie adecvate. In timp ce prima dintre aceste etape nu necesiti
explicatii suplimentare, se impune ca cele doud etape succesive si fie clarificate.
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Evaluarea riscurilor

— Introducere

Pentru institutia care trebuie si se confrunte cu efectele potential negative ale unui
fenomen, evaluarea riscurilor pentru sinitatea publica, siguranti si mediu consti
in aprecierea stiintifica a riscurilor si in stabilirea faptului daca acestea din urma
depésesc nivelul de risc considerat acceptabil pentru societate. Astfel, pentru ca
institutiile Uniunii sd poata realiza o evaluare a riscurilor, este necesar ca acestea,
pe de o parte, sa dispund de o evaluare stiintifica a riscurilor si, pe de alta parte, sa
stabileasca nivelul de risc considerat inacceptabil pentru societate (a se vedea in acest
sens Hotéaréarea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai sus, punctul 149, si
Hotéararea Alpharma/Consiliul, punctul 68 de mai sus, punctul 162).

— Cu privire la evaluarea stiintifica a riscurilor

Evaluarea stiintifica a riscurilor este un proces stiintific care constd, in mésura posi-
bilului, in identificarea si in definirea unui pericol, in evaluarea expunerii la pericolul
respectiv si in definirea riscului (Hotéararea Pfizer Animal Health/Consiliul, punc-
tul 68 de mai sus, punctul 156, si Hotararea Alpharma/Consiliul, punctul 68 de mai
sus, punctul 169).

In Comunicarea din 2 februarie 2000 privind recurgerea la principiul precautiei
[COM(2000) 1], Comisia a definit urmétoarele patru elemente constitutive ale evalu-
arii stiintifice a riscurilor dupa cum urmeazi (a se vedea anexa III):

»«Identificarea pericolului» consté in detectarea agentilor biologici, chimici sau fizici
care pot avea efecte negative [...]
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«Caracterizarea pericolului» consta in determinarea cantitativa si/sau calitativd a na-
turii si a gravitatii efectelor negative asociate agentilor sau activitatii in cauza [...]

«Evaluarea expunerii» consta in evaluarea cantitativi sau calitativa a probabilitétii de
expunere la agentul studiat [...]

«Caracterizarea riscului» corespunde estimadrii calitative si/sau cantitative, cu luarea
in considerare a incertitudinilor inerente, a probabilitatii, a frecventei si a gravitatii
efectelor negative, potentiale sau cunoscute, susceptibile de a se produce pentru me-
diu sau pentru sanitate. Aceasta se stabileste pe baza celor trei componente de mai
sus si este strans legatd de incertitudinile, variatiile, ipotezele de lucru si supozitiile
realizate in fiecare etapd a procesului.” [traducere neoficiald]

Intrucat reprezinta un proces stiintific, evaluarea stiintifici a riscurilor trebuie si fie
incredintati de institutie unor experti stiintifici (Hotararea Pfizer Animal Health/
Consiliul, punctul 68 de mai sus, punctul 157, si Hotararea Alpharma/Consiliul,
punctul 68 de mai sus, punctul 170).

Pe de altd parte, in conformitate cu articolul 6 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 178/2002, evaluarea stiintificd a riscului trebuie s se bazeze pe dovezile stiintifice
disponibile si trebuie si fie realizata in mod independent, obiectiv si transparent.
Este important sa se arate in acest sens ca obligatia institutiilor de a asigura un nivel
ridicat de protectie a sdnatatii publice, a securitétii si a mediului implica faptul ca
deciziile acestora trebuie si fie luate cu respectarea deplina a celor mai fiabile date
stiintifice disponibile si trebuie si se bazeze pe cele mai recente rezultate ale cerceta-
rii internationale (a se vedea in acest sens Hotérarea Pfizer Animal Health/Consiliul,
punctul 68 de mai sus, punctul 158, si Hotérarea Alpharma/Consiliul, punctul 68 de
mai sus, punctul 171).
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Evaluarea stiintificé a riscurilor nu trebuie sa furnizeze in mod obligatoriu institutiilor
probe stiintifice concludente cu privire la caracterul real al riscului si la gravitatea
efectelor adverse potentiale in cazul realizérii acestui risc. Astfel, contextul aplicé-
rii principiului precautiei corespunde prin ipotezd unui context de incertitudine
stiintificd. Cu toate acestea, o misura preventivd nu poate fi motivatd in mod valabil
printr-o abordare pur ipotetica a riscului, bazata pe simple supozitii neverificate inca
din punct de vedere stiintific (Hotérarea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68
de mai sus, punctele 142 si 143; a se vedea de asemenea in acest sens Hotararea Tri-
bunalului din 11 iulie 2007, Suedia/Comisia, T-229/04, Rep., p. [1-2437, punctul 161).

In plus, adoptarea unei misuri preventive sau, dimpotrivi, retragerea sau relaxarea
acesteia nu poate fi conditionatd de proba absentei oricarui risc, deoarece o astfel de
dovadi este in general imposibil de furnizat din punct de vedere stiintific, avind in
vedere ci nivelul de risc zero nu exista in practica (a se vedea in acest sens Hotéra-
rea Solvay Pharmaceuticals/Consiliul, punctul 66 de mai sus, punctul 130). Rezultid
cd o mésurd preventiva poate fi luatd numai in cazul in care reiese ci riscul, fara ca
existenta si intinderea acestuia s fi fost dovedite ,pe deplin” de date stiintifice con-
cludente, este totusi suficient de documentat pe baza datelor stiintifice disponibile la
momentul adoptérii respectivei masuri (Hotérarea Pfizer Animal Health/Consiliul,
punctul 68 de mai sus, punctele 144 si 146). Intr-un astfel de context, notiunea ,risc”
corespunde, asadar, gradului de probabilitate, ca urmare a acceptérii anumitor masuri
sau a anumitor practici, a efectelor adverse pentru bunul protejat de ordinea juridica
(a se vedea in acest sens Hotérarea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai
sus, punctul 147).

In sfarsit, trebuie sa se arate ci o evaluare stiintifica a riscurilor se poate dovedi im-
posibil de realizat complet din cauza insuficientei datelor stiintifice disponibile. Acest
lucru nu ar trebui insé si impiedice autoritatea publicd competentd si ia masuri pre-
ventive in temeiul principiului precautiei. Este necesar, in acest caz, ca expertii sd rea-
lizeze o evaluare stiintifici a riscurilor, in pofida incertitudinii stiintifice care persistd,
astfel incat autoritatea publicd competenti si dispuna de informatii suficient de fia-
bile si de solide pentru a-i permite sa inteleaga toate implicatiile problemei stiintifice
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ridicate si sd isi stabileascd politica in cunostintd de cauzi (a se vedea in acest sens
Hotararea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai sus, punctele 160-163,
si Hotdrarea Alpharma/Consiliul, punctul 68 de mai sus, punctele 173-176).

— Cu privire la stabilirea nivelului de risc

Determinarea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate revine, cu res-
pectarea normelor aplicabile, institutiilor insércinate cu alegerea politica pe care o
constituie stabilirea unui nivel adecvat de protectie pentru societate. Acestor institutii
le revine sarcina de a determina pragul critic de probabilitate a efectelor adverse pen-
tru sdndtatea publicd, siguranta si mediu si de gravitate a acestor efecte potentiale pe
care nu il mai considera acceptabil pentru societate, prag care, odatd depisit, necesi-
td, in interesul protectiei sanétatii publice, al sigurantei si al mediului, recurgerea la
masuri preventive in pofida incertitudinii stiintifice care persista (a se vedea in acest
sens Hotararea Curtii din 11 iulie 2000, Toolex, C-473/98, Rec., p. I-5681, punctul 45,
si Hotararea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai sus, punctele 150
si 151).

La stabilirea acestui nivel de risc considerat inacceptabil pentru societate, institutiile
sunt obligate s asigure un nivel ridicat de protectie a sdnatatii publice, a sigurantei si
a mediului. Pentru a fi compatibil cu aceasta dispozitie, nivelul ridicat de protectie nu
trebuie in mod necesar si fie cel mai ridicat posibil din punct de vedere tehnic (a se
vedea in acest sens Hotérarea Curtii din 14 julie 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, Rec.,
p. 14301, punctul 49). Pe de alti parte, aceste institutii nu pot si adopte o abordare
pur ipotetica a riscului si sé isi orienteze deciziile spre un nivel de ,risc zero” (Hotéra-
rea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai sus, punctul 152).
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Stabilirea nivelului de risc considerat inacceptabil pentru societate depinde de evalu-
area facutd de autoritatea publicd competenta in raport cu circumstantele particulare
ale fiecirui caz. In aceasti privint, autoritatea poate tine seama, intre altele, de gravi-
tatea impactului aparitiei unui risc asupra sinététii publice, a securitatii si a mediului,
inclusiv de implicatiile posibilelor efecte adverse, de persistenta, de reversibilitatea
sau de posibilele efecte intarziate ale acestor prejudicii, precum si de perceptia mai
mult sau mai putin concretd a riscului pe baza cunostintelor stiintifice disponibile (a
se vedea in acest sens Hotararea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai
sus, punctul 153).

Gestionarea riscului

Gestionarea riscului reprezinta un set de actiuni intreprinse de o institutie care se
confrunta cu un risc in scopul de a-1 reduce la un nivel considerat acceptabil pentru
societate, avand in vedere obligatia acesteia de a asigura un nivel ridicat de protectie a
sandtatii publice, a sigurantei si a mediului. Astfel, in cazul in care riscul depéseste ni-
velul de risc considerat acceptabil pentru societate, institutia este obligata, in temeiul
principiului precautiei, s adopte mésuri provizorii de gestionare a riscului, necesare
in scopul de a asigura un nivel ridicat de protectie.

Potrivit articolului 7 alineatul (2) din Regulamentul nr. 178/2002, mésurile provizorii
in cauza trebuie si fie proportionale, nediscriminatorii, transparente si coerente in
raport cu masurile similare deja adoptate (a se vedea in acest sens Hotérarea Curtii
din 1 aprilie 2004, Bellio Elli, C-286/02, Rec., p. I-3465, punctul 59).

In sfarsit, revine autorititii competente sarcina de a reexamina masurile provizorii in
cauzai intr-un termen rezonabil. Astfel, s-a hotarat ¢4, atunci cAnd elemente noi mo-
dificd perceptia asupra unui risc sau arata ca acest risc poate fi limitat prin masuri mai
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putin restrictive decét cele existente, revine institutiilor si in special Comisiei, care
are puterea de initiativa, obligatia de a asigura adaptarea reglementirii la noile date
(Hotararea Agrarproduktion Staebelow, punctul 68 de mai sus, punctul 40).

Cu privire la intinderea controlului jurisdictional

Institutiile dispun, in domeniul politicii agricole comune, de o larga putere de apre-
ciere in ceea ce priveste definirea obiectivelor urmadrite si alegerea instrumentelor de
actiune adecvate (a se vedea Hotérarea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68
de mai sus, punctul 166 si jurisprudenta citati). In plus, in contextul evaluarii ris-
curilor, acestea trebuie si realizeze evaluiri complexe pentru a aprecia, in lumina
informatiilor de ordin tehnic si stiintific care le sunt furnizate de experti in cadrul
evaludrii stiintifice a riscurilor, dacé riscurile pentru sinatatea publicd, siguranti si
mediu depésesc nivelul de risc considerat acceptabil pentru societate.

Aceasti larga putere de apreciere si evaludrile complexe implicd un control limi-
tat din partea instantei Uniunii Europene. Astfel, puterea de apreciere si evaludrile
mentionate au drept consecintd limitarea controlului instantei pe fond la examina-
rea aspectului daca exercitarea de citre institutii a competentelor care le revin nu
este afectatd de o eroare vaditd sau de un abuz de putere ori dacé aceste institutii
nu au depdsit in mod vadit limitele puterii lor de apreciere [a se vedea Hotararea
Curtii Monsanto Agricoltura Italia si altii, punctul 68 de mai sus, punctul 135, Hoté-
rarea Curtii din 15 octombrie 2009, Enviro Tech (Europe), C-425/08, Rep., p. [-10035,
punctul 47, si Hotaréarea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai sus, punc-
tul 166 si jurisprudenta citatd].
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In ceea ce priveste examinarea de citre instanta Uniunii a existentei unei erori vidite
de apreciere care afecteazd un act al unei institutii, trebuie precizat ca, pentru a sta-
bili ca a fost savarsitd o eroare vaditd de catre institutia respectiva in aprecierea unor
fapte complexe de natura si justifice anularea actului in cauzi, elementele de proba
prezentate de reclamant trebuie sa fie suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate apreci-
erile faptelor retinute in acest act (a se vedea in acest sens Hotararea Curtii din 12 de-
cembrie 1996, AIUFFASS si AKT/Comisia, T-380/94, Rec., p. 1I-2169, punctul 59,
si Hotararea Curtii din 1 iulie 2004, Salzgitter/Comisia, T-308/00, Rec., p. 1I-1933,
punctul 138). Sub rezerva acestei examinari a plauzibilititii, nu este de competenta
Tribunalului sa substituie prin aprecierea sa in ceea ce priveste anumite fapte com-
plexe aprecierea emitentului acestei decizii (Hotararea Enviro Tech, punctul 85 de
mai sus, punctul 47, si Hotérarea Tribunalului din 12 februarie 2008, BUPA si altii/
Comisia, T-289/03, Rep., p. II-81, punctul 221).

Cu toate acestea, limitarea controlului instantei Uniunii nu aduce atingere obligatiei
acesteia de a verifica exactitatea materiald a elementelor de proba invocate, fiabili-
tatea si coerenta acestora, precum si de a controla daci aceste elemente constituie
toate datele pertinente care trebuie luate in considerare pentru a aprecia o situatie
complexd si dacd sunt de naturd sa sustind concluziile deduse (Hotararea Curtii din
22 noiembrie 2007, Spania/Lenzing, C-525/04 P, Rep., p. [-9947, punctul 57, si Hota-
rarea Curtii din 6 noiembrie 2008, Tarile de Jos/Comisia, C-405/07 P, Rep., p. I-8301,
punctul 55).

In plus, trebuie amintit ci, in cazurile in care o institutie dispune de o larga putere
de apreciere, controlul respectérii garantiilor conferite de ordinea juridica a Uniunii
in cadrul procedurilor administrative prezinta o importanta fundamentald. Curtea
a avut ocazia sd precizeze ca, printre aceste garantii, se numara in special obligatia
institutiei competente de a examina cu atentie si cu impartialitate toate elementele
relevante ale cauzei si aceea de a-si motiva decizia in mod suficient (Hotararea Curtii
din 21 noiembrie 1991, Technische Universitat Miinchen, C-269/90, Rec., p. I-5469,
punctul 14, Hotararea Curtii din 7 mai 1992, Pesquerias De Bermeo si Naviera Laida/
Comisia, C-258/90 si C-259/90, Rec., p. -2901, punctul 26, Hotararea Spania/Len-
zing, punctul 87 de mai sus, punctul 58, si Hotarérea Térile de Jos/Comisia, punc-
tul 87 de mai sus, punctul 56).
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Astfel, s-a hotirat deja cd efectuarea unei evaludri stiintifice a riscurilor pe cat de
exhaustivé posibil pe baza unor avize stiintifice intemeiate pe principiile excelentei,
transparentei si independentei constituie o garantie procedurald importanté in vede-
rea asigurdrii obiectivitatii stiintifice a masurilor si a evitarii adoptarii unor masuri
arbitrare (a se vedea Hotéréarea Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai
sus, punctul 172).

2. Cu privire la motivul unic, intemeiat pe incdlcarea principiului precautiei

Republica Franceza invoca un singur motiv, care este intemeiat pe incalcarea de cétre
Comisie a principiului precautiei ca urmare a adoptarii punctului 2.3 litera (b) sub-
punctul (iii), a punctului 2.3 litera (d) si a punctului 4 din capitolul A din anexa VII la
Regulamentul nr. 999/2001, astfel cum sunt reluate in regulamentul atacat (denumite
in continuare ,,masurile contestate”).

In sustinerea acestui motiv, Republica Francezi invoci, pe de o parte, argumente prin
care se urmareste contestarea evaludrii riscului efectuate de Comisie si, pe de alté
parte, argumente prin care se urmareste contestarea gestiondrii riscurilor efectuate
de Comisie.

3. Cu privire la evaluarea riscului

Introducere

In ceea ce priveste evaluarea riscului efectuati de Comisie, Republica Francez sustine
cd, in primul rand, au fost ignorate de Comisie incertitudinile stiintifice cu privire la
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riscul de transmisibilitate la om a altor EST decét ESB, in al doilea rdnd, Comisia nu
a dispus evaluarea stiintifica a fiabilitétii ,testelor rapide’, in al treilea raind, Comisia a
ignorat incertitudinile stiintifice cu privire la fiabilitatea testelor de diferentiere si, in
al patrulea rand, Comisia nu a dispus evaluarea in timp util a riscurilor care decurg

din adoptarea méasurilor contestate.

Cu privire la obiectiile intemeiate pe lipsa ludrii in considerare si pe interpretarea
eronatd a incertitudinilor stiintifice cu privire la posibilitatea de transmitere la om a
altor forme de EST decdt ESB

Republica Franceza considera ca principiul precautiei a fost incalcat de Comisie
in etapa de evaluare a riscului prin ignorarea sau prin interpretarea intr-un mod
tendentios a incertitudinilor stiintifice care persista cu privire la riscul de transmisi-
bilitate la oameni a altor forme de EST decat ESB.

Comisia sustine ca existd un consens in randul comunitatii stiintifice si al institutiilor
internationale cu privire la lipsa de elemente care ar putea indica transmisibilitatea
scrapiei la om. Nu ar exista nicio dovada a unei legaturi epidemiologice sau mole-
culare intre scrapie si formele de EST la om. Agentul ESB ar fi singurul agent EST
identificat ca zoonotic.

Regatul Unit sustine, in esentd, cd dezacordul Republicii Franceze in raport cu evalu-
area Comisiei cu privire la transmisibilitatea la om a formelor de EST care afecteaza
ovinele si caprinele nu este suficient pentru a demonstra o eroare in acest sens, iar
Comisia nu poate fi obligati sa astepte si vadd dacd modelele stiintifice in cauzi vor
avea reprezentativitate si corespondente aproape perfecte intr-un viitor mai mult sau
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mai putin apropiat. In opinia acestuia, avizele EFSA au oferit o baza perfect suficienta
pentru a actiona, astfel cum a procedat Comisia.

In speti, in considerentele (10)-(12) si (18) ale regulamentului atacat, Comisia si-a
expus aprecierea cu privire la riscul de transmisibilitate la om a altor forme de EST
decat ESB care afecteazi caprinele sau ovinele. In special, intemeindu-se pe avizul
EFSA din 24 ianuarie 2008, Comisia a sustinut urmatoarele:

»Din clarificirile EFSA reiese céd biodiversitatea agentilor patogeni pentru ovine si pen-
tru caprine este un element important care nu permite excluderea transmisibilitatii
la oameni si cé aceastd diversitate sporeste posibilitatea ca unul dintre agentii EST sa
fie transmisibil. Cu toate acestea, EFSA recunoaste ca nu exista dovezi stiintifice ale
vreunei legituri directe intre altd EST decat ESB la ovine si caprine si EST la oameni.
Punctul de vedere al EFSA potrivit caruia transmisibilitatea agentilor EST de la ovine
si caprine la oameni nu poate fi exclusa se bazeaza pe studii experimentale ale barierei
speciei umane si pe modele animale (primate si soareci). Aceste modele nu iau totusi
in considerare caracteristicile genetice ale oamenilor, care au o influentd majora asu-
pra susceptibilitétii relative la boli prionice. Modelele au limite si in ceea ce priveste
extrapolarea rezultatelor la conditiile naturale, in special in ceea ce priveste fidelitatea
cu care reprezinta bariera speciei umane si incertitudinea cu privire la fidelitatea cu
care calea experimentald de inoculare reprezintd expunerea in conditii naturale. Pe
aceastd bazi, se poate considera ca, desi riscul transmisibilitatii agentilor EST de la
ovine si caprine la oameni nu poate fi exclus, acest risc ar fi extrem de scazut, tindnd
cont de faptul ca dovezile transmisibilitatii se bazeazd pe modele experimentale care
nu reprezintd conditiile naturale legate de bariera reald a speciei umane si de ciile
reale de infectie” [a se vedea considerentul (12) al regulamentului atacat]

Astfel, reiese din considerentul (12) al regulamentului atacat ci a fost recunos-
cut in mod expres de catre Comisie faptul ca era imposibild excluderea oricarei
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transmisibilitéti la oameni a altor EST decét ESB la ovine si caprine, avind in vedere
biodiversitatea agentilor patogeni si rezultatele modelelor experimentale. Rezulta ci
Republica Franceza sustine in mod eronat cé au fost ignorate de cétre Comisie incer-
titudinile stiintifice care persistd cu privire la riscul de transmisibilitate la oameni a
formelor de EST mentionate, in cadrul evaludrii riscurilor care a precedat adoptarea
masurilor contestate.

Cu toate acestea, Republica Franceza sustine si cé a fost data de catre Comisie o inter-
pretare tendentioasa avizelor stiintifice aflate la dispozitia sa atunci cdnd a considerat
cé riscul de transmitere la om a altei forme de EST de origine animala decat ESB era
extrem de scazut.

In aceasta privinta, este important de amintit ci, avand in vedere larga putere de
apreciere a Comisiei in materie de politicd agricold comuna si evaludrile complexe pe
care aceasta trebuie sd le realizeze in contextul evaludrii riscurilor, controlul instantei
Uniunii este, in spetd, limitat. Acesta consta in a verifica daca nu a fost sévarsitd de
catre Comisie o eroare vadita de apreciere a avizelor stiintifice aflate la dispozitia sa.
O astfel de eroare presupune ca dovezile pe care trebuie si le furnizeze partea care o
invocd sunt suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile faptelor retinute in
regulamentul atacat (a se vedea punctul 86 de mai sus).

In spetd, Comisia a concluzionat pe baza avizelor EFSA din 8 martie 2007 si din 24 ia-
nuarie 2008 ca riscul de transmisibilitate la om a altor forme de EST decét ESB de la
ovine sau caprine este extrem de scazut.

In aceasta privinti, trebuie amintit ci reiese din avizul EFSA din 8 martie 2007 si ci
nu este contestat de parti cd nu existd dovezi privind o legiturd epidemiologica sau
moleculari intre, pe de o parte, scrapia clasicé sau atipica si, pe de alta parte, formele
de EST la oameni.
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Pe de alti parte, in avizul din 24 ianuarie 2008, EFSA a precizat ca nu se poate exclu-
de totusi transmisibilitatea la oameni a altor forme de EST decat ESB de la ovine si
caprine. In aceasta privintd, EFSA a indicat ci absenta dovezilor privind o legatura
epidemiologicd nu demonstreazd in mod necesar o lipsd de corelatie intre EST la
animale si EST la oameni, deoarece aceasta se datora in parte lipsei de date si de
intelegere a biodiversitatii formelor de EST la animale si la oameni. Astfel, dupa cum
a precizat EFSA, pretinsa lipsd de asociere intre cazurile de EST la oameni si cazurile
de EST la animale ar putea fi denaturata, in primul rdnd, de lipsa unor date cu privi-
re la prevalenta reald istorica si la distributia EST la rumegétoarele de talie mic4, in
conditiile efectudrii exclusiv a unei supravegheri pasive, in al doilea rand, de lipsa de
intelegere a biodiversitatii reale a EST la rumegatoarele de talie mica, atét in cazul
agentilor de scrapie clasicd, cat si al celor de scrapie atipica, in al treilea rand, de lipsa
de intelegere a diversitatii EST la oameni din cauza lipsei de identificare moleculara si
prin bioteste a EST mentionate si a numaérului si a spectrului de boli neurodegenera-
tive care afecteazd oamenii si, in al patrulea rand, de fenotipul preconizat al bolii, care
ar putea apérea in cazul transmiterii unei forme de EST de origine animala la om (a se
vedea avizul EFSA din 24 ianuarie 2008, p. 4).

In plus, reiese din avizele EFSA din 8 martie 2007 si din 24 ianuarie 2008 ci studiile
experimentale nu au permis excluderea transmisibilitatii la oameni a agentilor EST
prezenti la animale.

Potrivit EFSA, testele in vitro vizand transmisibilitatea au demonstrat capacitatea in-
erentd scazuta a agentilor ESB si ai scrapiei de a infecta oamenii in urma unei expu-
neri echivalente (a se vedea avizul EFSA din 24 ianuarie 2008 p. 5). Pe de alti parte,
testele de laborator cu modele animale au demonstrat transmisibilitatea altor EST de-
cat ESB clasica de la ovine si caprine (a se vedea avizul EFSA din 8 martie 2007, p. 6, si
avizul EFSA din 24 ianuarie 2008, p. 4). ESFA a invocat printre altele transmiterea pe
cale orald a unui agent de scrapie clasicd de la un hamster la un saimiri, transmiterea
pe cale intracerebrala a scrapiei clasice de la doud surse ovine diferite la un macac si
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la un uistiti si transmiterea altui agent EST decat ESB clasicé la un soarece care servea
drept model pentru gena umana M129 PRP.

Cu toate acestea, Comisia a considerat, fird a comite o eroare viditd de apreciere,
ca aceste modele experimentale erau imperfecte. Astfel, in avizul emis la 24 ianua-
rie 2007, EFSA a precizat cd modelele respective nu permit luarea in considerare a
polimorfismului genei umane PRNP. Or, aceastd gena joaca un rol major in evalua-
rea sensibilitétii in ceea ce priveste EST si nu poate fi exclus ca si alte gene sa aibd o
influenta in determinarea sensibilitatii generale la EST. In plus, in avizul din 8 martie
2007, EFSA a considerat c4, in ceea ce priveste capacitatea agentilor EST de a traversa
bariera speciei umane, aceasta este influentata de calea de expunere, de dozi si de
expuneri cumulate. Or, influenta acestor factori asupra caracterului reprezentativ al
modelelor experimentale nu rezulta in mod explicit din avizele EFSA.

Astfel, reiese din avizele EFSA c4, in ceea ce priveste cunostintele stiintifice in materie
de transmisibilitate la oameni a altor EST de origine animaléd decat ESB, acestea sunt
limitate, din moment ce singurele elemente care permiteau confirmarea capacititii
agentilor altor EST decat ESB de a infecta oamenii erau, la data adoptirii mésurilor
contestate, modelele experimentale. Totusi, aceste modele nu reprezentau in mod
fiabil bariera speciei umane si expunerea in conditii naturale a omului la alte forme de
EST in afara ESB. Aceste lipsuri in materia reprezentativitatii modelelor experimen-
tale afectau in mod semnificativ capacitatea lor de a demonstra o eventuala afectare a
sandtatii umane de altd EST de origine animala decat ESB. Astfel, interactiunea dintre
o formé de EST la animale si bariera speciei umane, pe de o parte, si ciile de expu-
nere a omului la alte forme de EST decéat ESB la animale, pe de alté parte, constituie
elemente importante in evaluarea riscului de transmitere la om a altor EST de origine
animald decat ESB.
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Mai mult, desi, in declaratia sa din februarie 2008 cu privire la riscul potential pentru
sdndtatea umana al schimbdrilor referitoare la controlul scrapiei clasice, SEAC a con-
firmat cé nu poate fi exclusé o legatura intre scrapia clasica si EST la oameni, acesta
a considerat totusi ci acest risc ar trebui s fie foarte scizut. In opinia sa, frecventa
extrem de redusa si relativ constanta a cazurilor de EST la oameni la nivel global a
aratat cd trebuie sé existe cel putin o barierd majora, daca nu chiar completd, impotri-
va transmiterii scrapiei clasice la oameni.

Avand in vedere caracterul limitat si putin reprezentativ al elementelor stiintifice care
sa sustind faptul cd o altad forma de EST decét ESB la ovine si caprine era transmisi-
bild la om la data adoptérii masurilor contestate, Comisia a considerat, fira a comite
o eroare vadita de apreciere, cd gradul de probabilitate ca o altd forma de EST decét
ESB la ovine si caprine si fie transmisibild la om este extrem de scizut. In consecinta,
constatarea care figureazi in considerentul (12) al regulamentului atacat, potrivit cé-
reia riscul de transmitere la om a acestor EST ar fi extrem de scizut, nu este afectatd
de o eroare vadita de apreciere.

Republica Franceza nu invoca niciun argument si nu prezinté niciun element de pro-
ba de natura sa lipseascé de plauzibilitate aprecierea efectuata de Comisie cu privire
la riscul extrem de scézut de transmitere la om a altor forme de EST de origine ani-
mali decat ESB. In special, prin faptul ci se consideri ca limitele modelelor experi-
mentale utilizate pentru scrapie sunt identice cu cele ale modelelor utilizate pentru
ESB, trebuie remarcat c4, in sedintd, Comisia a declarat cé aceste ultime modele nu ar
fi suficiente in sine pentru a revela caracterul transmisibil la oameni al ESB. Asadar,
in lipsa datelor moleculare si epidemiologice pentru ESB, respectiva transmisibilitate
nu ar fi putut fi stabilita. Prin urmare, chiar dacd modelele experimentale utilizate
in scopul evaludrii riscului de transmisibilitate la om a altor EST de origine animala
decét ESB erau identice cu cele utilizate in scopul evaludrii riscului de transmitere
la om a ESB, aceastd circumstanta nu este suficientd pentru a califica nivelul de risc.
Astfel cum a arétat Republica Francezi, caracterul identic al modelelor experimentale
nu dovedeste ca riscul era scizut. In schimb, faptul c4, in acest caz, numai modelele

II - 5882



110

111

112

FRANTA/COMISIA

experimentale aratd cd nu poate fi exclusa transmisibilitatea la om a altor EST de ori-
gine animald decat ESB poate fi considerat drept un indicator, pe baza cunostintelor
existente la momentul adoptérii méasurilor contestate, al nivelului scézut al riscului de
transmitere la om a altor EST de origine animald decat ESB.

Cu privire la obiectiile intemeiate pe lipsa consultdrii expertilor stiintifici in ceea ce
priveste fiabilitatea ,testelor rapide”

Consideratii introductive

Republica Franceza considera ca, prin faptul cd nu a consultat EFSA in ceea ce
priveste fiabilitatea ,testelor rapide”, Comisia a incélcat principiul precautiei. Comisia
si Regatul Unit sustin, in esentd, ca existau suficiente informatii la dispozitia Comisiei

despre fiabilitatea ,testelor rapide’, in virtutea avizelor emise de EFSA la 17 mai si la
26 septembrie 2005.

Mai intéi, trebuie reamintit ci ,testele rapide” sunt concepute pentru a depista
prezenta unei EST, insa nu si tipul acesteia, si anume dacé este vorba despre ESB, des-
pre scrapie clasica sau despre scrapie atipica la rumegitoarele de talie mica, pe baza
prelevarii de tesuturi de la animale moarte.

in continuare, trebuie observat ci Regulamentul nr. 999/2001 prevede ci prevenirea,
controlul si eradicarea formelor de EST se realizeazi in special in cadrul programului
anual de supraveghere pentru ESB si scrapie, care include proceduri de depistare cu
ajutorul ,testelor rapide” Astfel, supravegherea respectivd presupune supunerea la
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astfel de teste a unui esantion reprezentativ de animale moarte pentru fiecare regiune
si pentru fiecare anotimp (a se vedea anexa I la Regulamentul nr. 270/2002). Aceste
teste sunt enumerate in anexa X la Regulamentul nr. 999/2001 dupa ce au fost apro-
bate (a se vedea articolul 6 din Regulamentul nr. 999/2001).

Avizele EFSA din 17 mai si din 26 septembrie 2005 sunt concepute pentru a evalua
performantele noilor ,teste rapide” post mortem asupra tesuturilor de ovine si de ca-
prine, avand in vedere opinia AFSSA, si pentru a emite recomandéri cu privire la
aprobarea testelor in cauza.

In avizele emise la 17 mai si la 26 septembrie 2005, EFSA a evaluat printre altele
diferitele ,teste rapide” in cauza din punctul de vedere al ,sensibilitétii diagnostice’,
adica abilitatea de a identifica in mod corect tesuturile infectate pe esantioane poziti-
ve, al ,specificitatii diagnostice’, altfel spus, capacitatea de a identifica in mod corect
tesuturile neinfectate, precum si din punctul de vedere al ,sensibilitatii analitice’, re-
spectiv capacitatea de a identifica o concentratie scizutd a prionului intr-o serie de
dilutii. Opt dintre cele noud ,teste rapide” in cauzi au obtinut un rezultat satisfacitor
in ceea ce priveste aplicarea lor asupra tesuturilor din trunchiul cerebral, denumit
obex. Acestea au obtinut un procentaj cuprins intre 99,6 si 100 in ceea ce priveste
»sensibilitatea diagnostica” si ,specificitatea diagnosticd” Prin urmare, EFSA a reco-
mandat aceste opt teste in scopul evaluarii prevalentei scrapiei clasice si a ESB la
ovine, pe baza unor esantioane prelevate din trunchiul cerebral. In sfarsit, pe baza
unor cunostinte stiintifice limitate, aceasta a recomandat aplicarea in cazul caprinelor
a unui tratament identic cu cel utilizat in cazul ovinelor in ceea ce priveste ,testele
rapide”.

Ulterior emiterii acestor avize, cele opt ,teste rapide” recomandate au fost incluse in
cuprinsul punctului 4 din capitolul C din anexa X la Regulamentul nr. 999/2001.
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Cu privire la utilizarea ,testelor rapide” pentru alte scopuri decat cele epidemiologice

In esentd, Republica Francezi reproseazia Comisiei ci a considerat ci evaluarea
fiabilitatii ,testelor rapide” mentionata in avizele EFSA din 17 mai si din 26 septem-
brie 2005 si care a fost realizatd in contextul masurilor de supraveghere epidemi-
ologicd a EST la rumegitoarele de talie micd era de asemenea valabila in contex-
tul mésurilor contestate, permitind introducerea in consumul uman de carne de la
rumegatoarele de talie mica in cazul unor rezultate negative ale testelor respective.
In sedinti, aceasta a precizat ca cerinta in termeni de fiabilitate a unui test pentru
evaluarea prevalentei unei boli in cadrul efectivelor de ovine si de caprine nu putea
fi aceeasi ca aceea care se impune pentru evaluarea introducerii in consumul uman a
cérnii de ovine sau de caprine.

In aceasti privintd, trebuie remarcat ca EFSA a considerat, in avizul din 7 iunie 2007,
cd, daci obiectivul exclusiv al programului de ,teste rapide” era la momentul respec-
tiv supravegherea epidemiologici, ar fi fost posibil si se ia in considerare si alte uti-
lizari ale acestor teste in viitor, cum ar fi certificarea faptului ci efectivele nu sunt
infectate cu EST. Astfel, EFSA a sustinut in mod expres ca ,testele rapide” ar putea fi
utilizate si in alte contexte in afara procesului de monitorizare. In plus, daci, potrivit
declaratiilor EFSA, ,testele rapide” pot fi folosite pentru a certifica faptul ca efectivul
de rumegitoarele de talie mica nu este infectat cu EST, Comisia a concluzionat, fara
a comite o eroare vadita de apreciere, cd aceasti certificare se poate aplica si in cazul
carnii provenite de la efectivul de animale destinat consumului uman.

Pe de alta parte, trebuie remarcat cd supravegherea epidemiologica eficienta a forme-
lor de EST de origine animala presupune ca toate cazurile de EST pot fi identificate
in mod corect. Eficacitatea respectivei supravegheri depinde in special de fiabilitatea
stestelor rapide”
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Or, in avizele din 17 mai si din 26 septembrie 2005, EFSA a considerat, pentru fiecare
dintre ,testele rapide” recomandate, cd acestea ar obtine rezultate satisficitoare in
raport cu ,sensibilitatea diagnosticd” si cu ,specificitatea diagnosticd” in cazul apli-
cérii lor asupra tesuturilor prelevate din trunchiul cerebral in cazurile clinice confir-
mate de infectare cu scrapie clasica. Aceste rezultate variau intre 99,6 % si 100%. In
plus, EFSA a considerat cé toate ,testele rapide” recomandate au permis stabilirea
prezentei prionului in cazul a trei esantioane de ESB la ovine care au fost inoculate

experimental.

Avand in vedere natura si rezultatele evaludrilor ,testelor rapide” reluate in avizele
EFSA din 17 mai si din 26 septembrie 2005, Comisia a considerat, fird a comite o
eroare vadita de apreciere, ca ,testele rapide” efectuate pe esantioane prelevate din
trunchiul cerebral indeplinesc cerintele de fiabilitate necesare pentru controlul intro-
ducerii in consumul uman a carnii provenite de la rumegétoarele de talie mica. Pe de
altad parte, Republica Francezi nu a prezentat nicio dovadi care si permita si se con-
sidere ca respectivele evaludri ale EFSA nu permit satisfacerea gradului de exigenta
necesar in raport cu testele folosite in scopul controlarii carnii de ovine sau de caprine
destinate consumului uman.

In orice caz, evaluirile privind fiabilitatea ,testelor rapide” cuprinse in avizele emise
de EFSA la 17 mai si la 26 septembrie 2005 justificau deja, in cazul unor rezultate ne-
gative, introducerea in consumul uman a cérnii provenite de la ovine si de la caprine.
Astfel, chiar inainte de adoptarea masurilor contestate, un rezultat negativ al ,teste-
lor rapide” efectuate in scopul supravegherii epidemiologice permitea introducerea
in consumul uman a cérnii provenite de la animalul in cauzi (a se vedea anexa III
capitolul A punctul II din Regulamentul nr. 999/2001, in versiunea aplicabild inain-
te de adoptarea Regulamentului nr. 727/2007). Or, Republica Franceza nu contesta
fiabilitatea ,testelor rapide” in contextul utilizérii lor in scopuri epidemiologice, in
pofida faptului cé de gradul lor de fiabilitate depinde in egald mésuré introducerea sau
neintroducerea in consumul uman a cérnii provenind de la animale infectate cu EST.
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In consecinti, Comisia a considerat, fira a comite o eroare vadita de apreciere, ci eva-
luarea fiabilitatii ,testelor rapide” cuprinsé in avizele EFSA din 17 mai si din 26 sep-
tembrie 2005 era valabild pentru utilizarea acestor teste in contextul controlului in-
troducerii in consumul uman a carnii provenind de la ovine si de la caprine. Obiectia
invocatd de Republica Francezd, potrivit céreia se impunea consultarea specifici a
EFSA in ceea ce priveste fiabilitatea ,testelor rapide” in contextul controlului introdu-
cerii in consumul uman a carnii de ovine sau de caprine, trebuie sa fie, prin urmare,
respinsa.

Cu privire la lipsa unor indicatii in avizele EFSA din 17 mai si din 26 septembrie 2005

in ceea ce priveste fiabilitatea ,testelor rapide” in cazul in care rumegatoarele de talie
micé nu prezinta incd o acumulare suficientd de prioni in trunchiul cerebral

Republica Francezi considera cd, in esentd, Comisia nu a adoptat méasurile contestate
in deplind cunostinta de cauza, deoarece aceasta nu dispunea de o evaluare stiintifici
a performantelor ,testelor rapide’, avind in vedere cd, intr-un stadiu incipient de
scrapie clasicd, prionii se acumuleazi in tesuturile periferice inainte si se acumuleze
in obex. Potrivit acesteia, avizele EFSA din 17 mai si din 26 septembrie 2005 nu dau
nicio indicatie cu privire la fiabilitatea ,testelor rapide” in scopul depistarii rumega-
toarelor de talie mica infectate in situatia in care acestea nu prezinté inca o acumulare
suficientd de prioni in trunchiul cerebral. Or, reiese din avizul emis de AFSSA la 13 iu-
nie 2007 ca aceastd limitare a ,testelor rapide” ar avea drept consecintd nedepistarea
a jumatate din numarul animalelor infectate cu o forma de EST.

In aceastd privinti, trebuie observat ci, in avizele din 17 mai si din 26 septem-
brie 2005, EFSA a evaluat diferitele ,teste rapide” in special din punctul de vedere
al ,sensibilitdtii diagnostice” si al ,specificitatii diagnostice” pe baza esantioanelor
pozitive din tesuturi din trunchiul cerebral, din ganglionii limfatici situati la nivelul
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mezenterului, din splind si din cerebel prelevate de la animale a caror vérsti era cu-
prinsa intre 16 luni si 6 ani. In urma acestei evaluiri, EFSA a recomandat ca opt dintre
cele noud teste evaluate si fie efectuate in scopul aprecierii prevalentei scrapiei clasice
si a ESB la ovine, pe baza esantioanelor prelevate din trunchiul cerebral. In plus, EFSA
a recomandat efectuarea unui test pentru depistarea EST pe baza esantioanelor pre-
levate din ganglionii limfatici si din splina.

Pe de alta parte, in avizul din 15 mai 2006, AFSSA a precizat ci ,testele de depista-
re rapida, astfel cum [fuseserd] realizate [...] [nu aveau] capacitatea de a identifica
animalele infectate cu o tulpina EST in cea mai mare parte a perioadei de incubatie,
deoarece acestea [au fost] efectuate exclusiv pe esantioane de tesut nervos central, in
timp ce unele tesuturi (organe limfoide in special) pot contine mari cantitéti de agent
infectios mult mai devreme”.

In avizul din 15 ianuarie 2007, notificat Comisiei la 17 ianuarie 2007, AFSSA si-a re-
iterat opinia mentionatd la punctul 125 de mai sus, cuprinsi in avizul sdu din 15 mai
2006.

In avizul din 13 iunie 2007, AFSSA si-a exprimat pozitia cu privire la consecintele
limitarilor ,testelor rapide” efectuate pe obex in cazul rumegétoarelor de talie mica.
Aceasta a precizat ci, ,pe baza datelor colectate in Franta [de la supravegherea acti-
vé a ovinelor in 2006], s-a stabilit ca testele pe obex nu detecteaza decéat aproxima-
tiv 50% din animalele infectate din efectivele infectate, celelalte 50 de procente fiind
corespunzatoare unor animale in incubatie, purtitoare ale infectiei in organele lor
limfoide”.

In avizul din 5 decembrie 2007, AFSSA a precizat ci ,sensibilitatea diagnosticd” in
ceea ce priveste testele pe obex ar putea varia in functie de structurile genetice ale
efectivelor infectate, de tulpina prionilor si de modul de evolutie a infectiei. Totusi,
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AFSSA a sustinut cd, desi valoarea estimatd de 50 % nu ar fi decat un ordin de mérime,
aceasta valoare ar fi perfect reprezentativa.

129 In plus, in avizul din 25 ianuarie 2007, EFSA a aratat urmétoarele:

130

»La ovinele VRQ/VRQ care sunt infectate in conditii naturale cu scrapie clasicd,
PrPSc pot fi detectate in placile lui Peyer (PP) din ileon din ziua 21 dupa nastere si in
alte PP din tubul digestiv si in amigdalele mielului de la varsta de 60 de zile. In conditii
similare, PrPSc pot fi detectate in sistemul nervos enteric de la varsta de sapte luni, cu
aproape trei luni inainte de prima lor depistare in obex. [...] Prin urmare, depistarea
PrPScin obex in cadrul procesului de supraveghere cu ajutorul testelor rapide este un
indicator putin relevant al lipsei infectiilor cu o EST in aparatul digestiv al mielului”

In sfarsit, in avizul din 5 iunie 2008, EFSA a precizat ci infectarea rumegitoarelor
de talie mica cu EST se producea in general la nastere sau la scurt timp dupa aceea.
Potrivit acesteia, placenta, tesuturile materne si fetale erau considerate o sursa de
infectie. Pe de altd parte, EFSA a precizat ca, in conditii naturale, primele dovezi ale
unei infectii cu scrapie apar in tubul digestiv si in structurile sale limfoide asociate
in primele luni de viata, ca prionii pot fi detectati mai tarziu in cea mai mare parte a
formatiunilor limfoide secundare si in intregul sistem nervos enteric si cd prionii pot
fi detectati in sistemul nervos central aproximativ la mijlocul perioadei de incubatie.
Aceasta a concluzionat ci depistarea prionilor in obex prin intermediul ,testelor ra-
pide” este un indicator putin relevant in ceea ce priveste absenta infectiilor cu agenti
ai EST in tesuturile periferice ale rumegétoarelor de talie mica.
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Astfel, recomandérile pentru ,teste rapide” in avizele EFSA din 17 mai si din 26 sep-
tembrie 2005 au ca obiect fiabilitatea acestora numai in situatiile in care sunt efectuate
pe anumite tesuturi, printre care tesuturile din obex. Cu toate acestea, recomandérile
mentionate nu iau in considerare raspandirea EST in diverse tesuturi ale animalului
in perioada de incubatie si in special faptul ca EST se raspindeste de obicei mai intéi
in tesuturile limfatice inainte de a ajunge in obex.

Totusi, Republica Francezi nu poate reprosa Comisiei cd a adoptat masurile in cauza
fird a avea cunostinti de limitarile formulate de experti stiintifici in ceea ce priveste
stestele rapide” in cazul in care acestea au fost efectuate pe obexul unor subiecti ti-
neri. Astfel, aceste limitéri au fost expuse in avizele emise de AFSSA la 15 ianuarie,
la 13 iunie si la 5 decembrie 2007. Or, dupa cum reiese din cuprinsul punctului 126
de mai sus in ceea ce priveste avizul din 15 ianuarie 2007 si din raspunsul Republicii
Franceze la o intrebare scrisd din partea Tribunalului, aceste avize au fost aduse la
cunostinta Comisiei inainte de adoptarea masurilor contestate. In plus, avizele EFSA
din 25 ianuarie 2007 si din 5 iunie 2008, in care aceasta a sustinut cé depistarea pri-
onilor in obex prin intermediul ,testelor rapide” este un indicator putin relevant in
ceea ce priveste absenta infectiilor cu agenti ai EST in tesuturile periferice ale ru-
megitoarelor de talie mica, au fost adoptate inainte de adoptarea de catre Comisie a
regulamentului atacat.

Cunoasterea de catre Comisie a respectivelor limitari ale ,testelor rapide” inainte de
adoptarea regulamentul atacat nu aduce totusi atingere faptului cé trebuie sa se ris-
pundi la intrebarea daca s-a tinut seama de cétre Comisie in mod corespunzétor de
aceste limitéri in contextul evaludrii riscurilor care ar putea fi generate in urma adop-
tarii masurilor contestate. Republica Franceza reproseaza, astfel, Comisiei ca nu a
luat in considerare aceste limitari. Aceasta obiectie se suprapune totusi cu cea privind
lipsa de evaluare a proliferarii riscului si cu cea privind lipsa de evaluare a gestionarii
riscului, care vor fi analizate in continuare, la punctele 174-202 si in cadrul sectiunii
4, intitulata ,,Cu privire la gestionarea riscului”.

In sfarsit, in raport cu faptul ci Republica Francezi sustine ci, in avizul din 7 iunie
2007, EFSA a recomandat o reevaluare a ,testelor rapide’, trebuie remarcat ca avizul
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respectiv a fost adoptat ca urmare a solicitarii Comisiei ca EFSA sa procedeze la actu-
alizarea protocoalelor existente de evaluare a ,testelor rapide” pentru EST, in vederea
lansérii, la mijlocul anului 2007, a unei cereri de candidaturi pentru ,teste rapide’, in
contextul supravegherii EST. In avizul mentionat se precizeaza ca grupul stiintific
privind pericolele biologice (grupul Biohaz) a recomandat supunerea ,testelor rapi-
de” deja aprobate la 0 noud evaluare in scopul de a confirma soliditatea acestora si
capacitatea lor de a face fata noilor cerinte de performanti, de exemplu, in ceea ce
priveste cazurile atipice si ,sensibilitatea analiticd” Aceasta recomandare se inteme-
iazd, pe de o parte, pe faptul cd, in cadrul procesului de evaluare a testelor anterioare,
au fost observate diferente intre teste din punctul de vedere al ,,sensibilitatii analitice’,
a ciror semnificatie in termeni de ,sensibilitate diagnostica” si relevanté biologici nu
a putut fi relevata stiintific in momentul evaluarii, si, pe de alta parte, pe faptul c§, in
urma programelor de supraveghere care au utilizat teste validate, a fost depistat in
Europa un nou tip de EST la rumegitoarele de talie micd, si anume scrapia atipica/
NOR 98, iar ,testele rapide” autorizate nu prezentau aceleasi performante si in aceste

cazuri atipice, ceea ce ar putea conduce la nerecunoasterea a diferite tipuri de scrapie.

Prin urmare, contrar celor sustinute de Republica Franceza, EFSA nu a recomandat
in avizul din 7 iunie 2007 o reevaluare a ,testelor rapide” avind in vedere ineficienta
lor in detectarea scrapiei clasice la subiectii tineri. In plus, in avizul respectiv, EFSA
a considerat cd, in pofida distributiei variabile a prionilor in organism, efectuarea de
teste pe obex reprezenta cel mai bun compromis pentru depistarea tuturor agentilor
EST care infecteaza ovinele.

Avand in vedere cele de mai sus, se impune, asadar, respingerea obiectiilor invocate
de Republica Franceza potrivit carora, pe de o parte, Comisia nu ar fi avut cunostinta,
inainte de adoptarea masurilor contestate, de limitarile ,testelor rapide” in cazul in
care acestea sunt efectuate pe subiecti tineri si, pe de altd parte, Comisia ar fi sdvarsit
o eroare vadita de apreciere prin adoptarea masurilor contestate, in conditiile in care
EFSA ficuse recomandari in sensul reevaludrii testelor respective, date fiind limitele
acestora.
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Cu privire la obiectiile referitoare la testele de diferentiere

Introducere

Republica Franceza sustine ca incertitudinile stiintifice existente in ceea ce priveste
fiabilitatea testelor de diferentiere au fost ignorate de Comisie. Misurile contestate
ar fi fost elaborate de Comisie inainte ca EFSA si fie consultatd, iar Comisia nu ar fi
reexaminat caracterul intemeiat al acestor méasuri ulterior emiterii avizului EFSA din
24 ianuarie 2008. In plus, aceasta apreciaza ci, in considerentul (15) al regulamen-
tului atacat, Comisia a actionat in sensul utilizérii partinitoare a avizului EFSA din
24 januarie 2008. Comisia ar fi minimalizat indoielile cauzate de lipsa de intelegere a
biodiversitatii reale a agentilor EST, sustinand lipsa dovezilor stiintifice care sa ateste
posibilitatea de infectie simultand in conditii naturale si prevalenta scazuta a ESB la
rumegatoarele de talie mica. Procedand astfel, Comisia ar fi ignorat incertitudinile
stiintifice foarte profunde exprimate de EFSA si ar fi denaturat concluziile din avizul
acesteia.

Comisia si Regatul Unit contestd argumentul potrivit caruia Comisia nu ar fi luat pe
deplin in considerare avizul EFSA din 24 ianuarie 2008.

Cu titlu introductiv, trebuie remarcat ci testele de diferentiere se refera la teste care
permit identificarea tipului de EST in cauzi, si anume daca este vorba despre ESB,
scrapie clasicd sau scrapie atipica. Aplicarea lor presupune, asadar, identificarea prea-
labild a unui caz de EST, care poate fi realizata in special cu ajutorul ,testelor rapide”
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Inainte de 2005, singurele teste de diferentiere autorizate erau testele de diferentiere
denumite ,biologice” sau in vivo. Acestea constau in inocularea tesuturilor infectate
cu EST in creierul unui soarece viu pentru a stabili natura exactd a EST in cauza,
si anume daci era vorba de ESB, scrapie clasica sau scrapie atipici. In cazul in care
soarecele murea, se proceda la efectuarea unui examen microscopic al creierului, iar
pe baza rezultatelor acestei analize se putea stabili natura exactd a EST dupd mai
multi ani.

Incepand cu anul 2002 au fost elaborate teste moleculare de diferentiere, denumite
si teste de diferentiere ,biochimice” sau in vitro. Utilizarea acestor teste in contex-
tul Regulamentului nr. 999/2001 a fost autorizata in urma adoptarii Regulamentului
nr. 36/2005.

RN

In sfarsit, trebuie precizat ci notiunea ,infectie simultani” inseamna, in contextul
prezentei cauze, posibilitatea ca o rumegétoare de talie mica s fie infectatd simultan
cu ESB si cu altd EST decat ESB.

Cu privire la obiectia intemeiatd pe lipsa ludrii in considerare a incertitudinilor
stiintifice in ceea ce priveste fiabilitatea testelor de diferentiere

Republica Franceza reproseazé Comisiei cd ar fi ignorat incertitudinile stiintifice care
persista in ceea ce priveste fiabilitatea testelor de diferentiere.

In aceasti privints, trebuie precizat ca, potrivit considerentului (6) al regulamentului
atacat, Comisia a invocat avizul EFSA din 8 martie 2007, conform céruia, in stadiul
actual de cunoastere stiintificd, nu se poate porni de la premisa ci ,sensibilitatea dia-
gnosticd” si ,specificitatea diagnostica” a testelor de diferentiere ar fi perfecte. In plus,
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in considerentul (13) al regulamentului atacat, Comisia a arétat cd EFSA confirmase,
in avizul din 24 ianuarie 2008, ca testele de diferentiere nu pot fi considerate ca fiind
perfecte din cauza lipsei actuale de intelegere atit a biodiversitatii reale a agentilor
EST la ovine si la caprine, cét si a felului in care acesti agenti interactioneaza in caz
de infectare simultand. Mai mult, in considerentul (14) al regulamentului atacat, Co-
misia a subliniat absenta de date statistice suficiente pentru a evalua sensibilitatea
sau specificitatea testelor de diferentiere si a sustinut ca aceasta absenta a datelor nu
poate fi compensata de procedura aflatd in vigoare, care include un test circular cu
metode de testare moleculara in diferite laboratoare si o evaluare efectuata de o comi-
sie de experti. In sfarsit, in considerentul (15) al regulamentului mentionat, Comisia
a reamintit cd, desi testele de diferentiere nu pot fi considerate perfecte, acestea pot fi
considerate un instrument util pentru eradicarea EST.

us Prin urmare, obiectia Republicii Franceze, potrivit cireia Comisia nu ar fi avut in ve-
dere, la adoptarea masurilor contestate, incertitudinile stiintifice care persista in ceea
ce priveste fiabilitatea testelor de diferentiere, trebuie respinsa.

us Republica Francezi reproseazé de asemenea Comisiei ca a elaborat mésurile contes-
tate inainte de consultarea EFSA. In aceasta privinti, trebuie remarcat ca, atunci cand
o institutie a Uniunii hotaraste sa adopte méasuri care implicé respectarea principiului
precautiei, aceste masuri trebuie sa fie luate cu respectarea deplind a celor mai fiabile
date stiintifice disponibile si sa se bazeze pe cele mai recente rezultate ale cercetarii
la nivel international (a se vedea punctul 74 de mai sus). Cu toate acestea, respec-
tarea acestei obligatii se apreciazd independent de problema dacd méisurile au fost
sau nu au fost elaborate inainte de adoptarea unui aviz de catre o anumité autoritate
stiintifica. Astfel, elaborarea méasurilor contestate constituie o faz pregititoare si in-
terna a procesului decizional, in cursul careia Comisia isi poate incd modifica pozitia
in lumina noilor date stiintifice, in timp ce adoptarea masurilor contestate stabileste
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in mod clar pozitia Comisiei. Prin urmare, obiectia fondata pe elaborarea mésurilor
contestate anterior consultarii EFSA este inoperanta.

In legatura cu faptul ci Republica Franceza imputi Comisiei cd nu a reexaminat ma-
surile contestate ca urmare a avizului EFSA din 24 ianuarie 2008, trebuie constatat
cd, in considerentele regulamentului atacat, Comisia a facut referire in mod expres la
acest aviz, iar Republica Francezd nu demonstreaza ca o astfel de reexaminare nu a
fost efectuata.

In sfarsit, in ceea ce priveste faptul ca Republica Franceza sustine ci incertitudi-
nile stiintifice in raport cu fiabilitatea testelor de diferentiere consacrata in avizele
stiintifice determind un nivel de risc inacceptabil pentru societate, atunci cind aceste
teste sunt utilizate in cadrul sistemului instituit prin mésurile contestate, trebuie re-
marcat cd aceastd obiectie reia obiectiile referitoare la utilizarea partinitoare a avizu-
lui mentionat anterior si la gestionarea necorespunzitoare a riscurilor, care vor fi ana-
lizate in continuare, la punctele 157-171 si, respectiv, in cadrul sectiunii 4, intitulata
»Cu privire la gestionarea riscului”

1. Cu privire la critica intemeiatd pe utilizarea péartinitoare a avizului EFSA din
24 januarie 2008

— Introducere

Republica Franceza reproseazd Comisiei cd a minimalizat indoielile oamenilor de
stiintd cu privire la fiabilitatea testelor de diferentiere, cauzate de lipsa de intelegere a
biodiversitatii reale a agentilor EST si a modului in care acestia interactioneazi in caz
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de infectare simultand, sustinind lipsa dovezilor stiintifice care si ateste posibilitatea
infectérii simultane in conditii naturale si prevalenta scidzuti a ESB.

In aceasta privinta, trebuie remarcat ci, in regulamentul atacat, Comisia nu a contes-
tat caracterul imperfect al testelor de diferentiere avand in vedere lipsa de intelegere
a biodiversititii reale a agentilor EST. In schimb, aceasta a considerat ca numirul ca-
zurilor de ESB nedetectate cu ajutorul testelor de diferentiere din cauza unei posibile
infectii simultane era extrem de redus avand in vedere absenta unor dovezi stiintifice
care sd ateste posibilitatea unei infectii simultane in conditii naturale si a prevalentei
extrem de scazute a ESB la rumegatoarele de talie mica.

Astfel, in considerentele (15) si (16) ale regulamentului atacat, Comisia a aratat
urmétoarele:

»EFSA a confirmat ca testele de diferentiere prevazute in Regulamentul [...]
nr. 999/2001 sunt instrumente utile care indeplinesc obiectivul identificarii rapide
si reproductibile a cazurilor de EST care au o semnétura compatibild cu agentul ESB
clasic. In conditiile in care lipsesc dovezile stiintifice cu privire la infectarea simultana
a ovinelor sau caprinelor cu ESB si alti agenti EST in conditii naturale si in conditiile
in care prevalenta ESB la ovine, daca ea existd, sau la caprine este foarte scizuti si,
prin urmare, posibilitatea de infectare simultani este cu atit mai mica, numaérul de
cazuri ESB nediagnosticate la ovine si la caprine trebuie sa fie foarte mic. De aceea, cu
toate ca testele de diferentiere nu pot fi considerate perfecte, este oportun ca acestea
sa fie considerate un instrument convenabil pentru atingerea obiectivelor de eradica-
re a EST previzute in Regulamentul [...] nr. 999/2001.

[...] In avizul sdu din 25 ianuarie 2007, EFSA a estimat probabilitatea prezentei ESB
la ovine. Autoritatea a concluzionat ca in térile cu risc ridicat existd o ratd cuprin-
sa intre 0,3 si 0,5 cazuri de ESB la 10000 de animale sinitoase sacrificate. EFSA a
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declarat de asemenea cé in Uniunea Europeani «existd un nivel de incredere de 95 %
cu privire la faptul cd numaérul cazurilor este egal sau mai mic de 4 cazuri la un milion
de oi; la un nivel de incredere de 99 %, numérul devine egal sau mai mic de 6 cazuri
la milion. Avand in vedere cd nu a fost confirmat pand acum niciun caz de ESB la
oi, prevalenta cea mai probabild este zero». De la introducerea in 2005 a procedurii
testarii de diferentiere, stabilita la punctul 3.2 litera (c) din capitolul C din anexa X
la Regulamentul [...] nr. 999/2001, s-au realizat 2798 de teste de diferentiere la ovine
afectate de EST si 265 de teste de diferentiere la caprine afectate de EST si niciunul
dintre acestea nu a fost confirmat ca fiind similar cu ESB”

— Cu privire la riscul de infectare simultana

In legatura cu faptul ci Republica Francezi reproseazi Comisiei ci a minimalizat ris-
cul de nedetectare cu ajutorul testelor de diferentiere a cazurilor de infectare simulta-
nd pentru motivul absentei unor dovezi stiintifice care sa ateste infectarea in cauzé in
conditii naturale, trebuie remarcat c4, in avizul din 24 ianuarie 2008, EFSA a apreciat
cd, pe baza datelor limitate disponibile, testele de diferentiere prevazute in Regula-
mentul nr. 999/2001 sunt instrumente utile pentru depistarea imediatd a cazurilor
de EST care indeplinesc obiectivul identificérii rapide si reproductibile a cazurilor
de EST care au o semnatura compatibild cu cea a agentului ESB clasic. In plus, EFSA
a considerat ca testele de diferentiere nu pot fi considerate perfecte, din cauza lipsei
actuale de intelegere atét a biodiversitatii reale a agentilor EST la ovine si caprine, cét
si a felului in care agentii interactioneaza in caz de infectare simultana.

in special, in avizul din 24 ianuarie 2008, EFSA a considerat c§, in cazul infectarii
simultane a aceluiasi individ, prezenta agentului unei forme de EST poate masca
prezenta altuia si, in consecintd, poate masca manifestarea bolii. Potrivit aceste-
ia, acest fenomen de interferentd a fost studiat pe modele experimentale, utilizind
diferiti agenti EST. De asemenea, EFSA a apreciat c§, in ciuda faptului ca rezultatele
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acestor observatii nu puteau fi extinse in mod direct la rumegatoarele de talie mica,
acestea indicau posibilitatea ca un agent ESB la ovine si nu fie depistat in situatia in
care ESB apare ca un agent de infectare simultand intr-un caz de scrapie dovedita.
In sfarsit, EFSA a indicat c4, intrucat probabilitatea unei astfel de situatii era la mo-
mentul respectiv incertd, experimente care vizau solutionarea specificd a problemei
respective erau in curs de desfisurare.

Astfel, in considerentul (15) al regulamentului atacat, Comisia a apreciat, fiara a comi-
te o eroare viditd de apreciere, cd posibilitatea de infectare simultana a rumegétoa-
relor de talie mica nu a fost demonstrati in conditii naturale. In plus, este plauzibil
faptul ca lipsa dovedirii posibilititii de infectare simultana a rumegétoarelor de talie
micé in conditii naturale reduce gradul de probabilitate a existentei unor astfel de in-
fectéri simultane si, prin urmare, riscul ca testele de diferentiere si nu depisteze ESB
din cauza infectarii simultane a unei rumegatoare de talie mica. Astfel, riscul de in-
fectare simultand este mai mic in absenta unor indicii de natura sa stabileasca posibi-
litatea infectarii simultane in cazul rumegéatoarelor de talie mica in conditii naturale.

Pe de alta parte, in masura in care Comisia a dedus, din coroborarea lipsei dovedirii
unei posibile infectéri simultane a rumegétoarelor de talie mica in conditii naturale cu
prevalenta foarte scazutd a ESB la rumegitoarele de talie micd, existenta unui numér
extrem de mic de cazuri de ESB nedetectate din cauza infectérii simultane, este logic
si, asadar, plauzibil ca, in cazul in care prevalenta ESB este foarte scizutd, riscul re-
prezentat de nedepistarea acestor cazuri si fie de asemenea foarte scizut. In plus, nu
este in mod vadit eronat faptul cd Comisia a dedus din aceastd ultima circumstants,
coroborata cu riscul scazut de infectare simultand la rumegatoarele de talie mica din
cauza absentei unor dovezi ale unei infectii similare in conditii naturale, cd numarul
de cazuri de ESB nedepistate la ovine si la caprine din cauza unei posibile infectari
simultane este extrem de scizut.

Cu toate acestea, cea din urmé apreciere depinde de evaluarea efectuatd de Comisie
cu privire la prevalenta ESB la rumegitoarele de talie micd, de asemenea contestati
de Republica Franceza.
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— Cu privire la prevalenta ESB la rumegatoarele de talie micé

In ceea ce priveste prevalenta ESB la rumegatoarele de talie mici, este cert c4, la
momentul adoptérii méasurilor contestate, un singur caz de ESB fusese identificat in
mod oficial la rumegitoarele de talie mica. Este vorba despre o capra fitata in 2000 si
sacrificata in Franta in 2002. Acest capri a reprezentat primul caz de infectare cu ESB
a unei rumegétoare de talie micé in conditii naturale (a se vedea punctul 30 de mai
sus). Nu a fost identificat niciun caz de ESB la ovine.

In plus, partile au declarat in sedinti ca, la momentul adoptarii masurilor contestate,
numai in trei cazuri existau indoieli cu privire la infectarea cu ESB in conditii natu-
rale. Cazurile respective erau incé in curs de analizé in scopul de a se stabili daca ar
trebui sd fie considerate ca fiind cazuri de ESB sau nu. Era vorba despre doui oi origi-
nare din Anglia si despre o caprd originara din Scotia.

Pe de alta parte, atat EFSA, cat si AFSSA au considerat ca prevalenta ESB la ovine si
la caprine era foarte scizutd, chiar nula.

In avizul din 20 iulie 2007, AFSSA a declarat ca ,datele epidemiologice disponibile
incepand cu anul 2002 (in Franta si in Europa) indicd in mod clar cé prevalenta ESB
este foarte scdzuta (chiar nuld) la ovine si la caprine”

in avizul din 25 ianuarie 2007, EFSA a considerat ci, avind in vedere ci nu a fost
confirmat niciun caz de ESB la ovine, prevalenta cea mai probabild a ESB la ovine
este zero. In special, intr-un raport intitulat ,Distributia cumulativa a incertitudinii
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prevalentei ESB la populatia de ovine din UE’, aceasta a considerat cd ,[...] indicele de
incredere cd numarul cazurilor ar fi egal sau mai mic de 4 cazuri la un milion de oi
este de 95% [si] indicele de incredere cd numarul cazurilor ar fi egal sau mai mic de 6
cazuri la milion este de 99 %. Avand in vedere ca niciun caz de ESB la oi nu ar trebui
sd mai fie confirmat, prevalenta cea mai probabila este zero”.

In avizul din 25 ianuarie 2007, EFSA a declarat insa ca faptul ci, avand in vedere
datele disponibile pana in 2006, niciun caz de ESB nu a fost identificat prin metoda
depistirii cu ajutorul testelor de diferentiere in cele 25 de state membre ale Uniunii
la momentul respectiv si in Norvegia nu putea fi interpretat in sensul inexistentei
unor ovine infectate cu ESB in turmele din Europa, deoarece, pe de o parte, nu toate
animalele, inclusiv cele sacrificate in vederea consumului uman, au fost testate si, pe
de alta parte, testele de depistare prezentau o sensibilitate variabila si in mare mésura
nedeterminatd in ceea ce priveste depistarea unui animal infectat intr-o faza precli-
nici. In functie de modelul statistic utilizat si de datele de supraveghere utilizate, s-a
calculat cd exista o sansd de 95% ca Regatul Unit sa aiba mai putin de 2-4 cazuri de
ESB la ovine la 10000 de animale sdnétoase sacrificate si cd, in coroborare cu datele
din alte tari cu antecedente importante in materie de ESB, si anume Irlanda, Franta
si Portugalia, exista o sansa de 95% ca, in acest subgrup al tarilor cu risc ridicat, sa fie
un numar mai mic de 0,3-0,5 cazuri de ESB la ovine la 10000 de animale sanatoase
sacrificate. In sfarsit, ESFA a mentionat in avizul respectiv ca luarea in considerare a
unui grad inferior al sensibilitétii depistarii EST si a testelor de diferentiere ar putea
duce la o estimare mai importanta a prevalentei si ca se impunea sa se aiba in vedere
evaludri experimentale mai ample in raport cu acesti parametri.

Avénd in vedere cele expuse anterior, Comisia a considerat, fird a comite o eroare va-
dita de apreciere, cd prevalenta ESB la ovine si, dupa caz, la caprine, era foarte scizu-
td. Pe de alta parte, numarul de cazuri confirmate de ESB si a cazurilor indoielnice de
EST care s-ar putea dovedi a fi un caz de ESB la data adoptarii regulamentului atacat
nu contrazice estimarea prevalentei ESB la rumegitoarele de talie mica.
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16+ Evaluarea realizatd la punctul anterior nu este repusa in discutie de diferitele argu-
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mente invocate de Republica Francezi in inscrisurile sale.

Astfel, in ceea ce priveste argumentul Republicii Franceze potrivit céruia nedepista-
rea in contextul supravegherii active nu inseamné neapérat absenta reala a ESB, avand
in vedere limitérile ,testelor rapide” si de diferentiere practicate, trebuie remarcat
ca nu s-a sustinut de catre Comisie cd AFSSA sau al EFSA ar fi indicat contrariul in
avizele lor. Prevalenta ESB la rumegatoarele de talie mica nu era decét o estimare re-
alizatd pe baza unui model de probabilitate, astfel cum a sustinut EFSA in avizul din
25 ianuarie 2007, invocat de Comisie in considerentul (16) al regulamentului atacat.
In plus, prevalenta ESB la rumegitoarele de talie mica a fost stabilitd atat pe baza unei
supravegheri care nu era sistematicd, cat si pe baza ,testelor rapide” si a testelor de
diferentiere, care nu erau perfecte.

Cu toate acestea, circumstanta ca prevalenta ESB la rumegatoarele de talie mica nu
era decét o estimare nu este suficientd pentru punerea in discutie a plauzibilitatii
aprecierii de citre Comisie a faptului ca prevalenta ESB la rumegétoarele de talie micé
ar trebui sé fie consideraté foarte scazuta.

In ceea ce priveste argumentul Republicii Franceze potrivit ciruia, pentru a aprecia
prevalenta ESB la ovine, estimarea de mai putin de 0,3-0,5 cazuri de ESB la ovine la
10000 de animale sanatoase sacrificate in térile cu risc ridicat trebuia raportata la
toatd populatia de ovine din Comunitate, evaluaté la 67 de milioane de indivizi, tre-
buie observat ca Republica Franceza nu invocé nicio sursa stiintifica potrivit careia se
impune extinderea estimérii pentru tarile cu risc ridicat la restul Europei, astfel incét
prevalenta ESB la ovine ar trebui si conduca la estimarea unui numir de cazuri de
ovine infectate cu ESB in Europa cuprins intre mai putin de 2 010 si 3 350 de cazuri.
Avizele stiintifice care se aflau la dispozitia Comisiei in momentul adoptérii mésurilor
contestate, si anume avizul AFSSA din 20 iulie 2007 si avizul EFSA din 25 ianuarie
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2007, indicau, dimpotrivi, ca prevalenta cea mai probabild a ESB la rumegatoarele de
talie micd in Europa era foarte scizutd, chiar nula.

In ceea ce priveste afirmatia Republicii Franceze potrivit cireia Comisia a ficut intot-
deauna dovada unei maxime prudente in ceea ce priveste prevalenta ESB, trebuie sa se
constate ca aceastd observatie este irelevantd in raport cu plauzibilitatea deductiilor
pe care le poate face Comisia pe baza estimdrilor stiintifice referitoare la prevalenta
ESB la rumegatoarele de talie mica.

In sfarsit si in orice caz, trebuie remarcat ci reprezentantul Republicii Franceze a
declarat in sedinti cd nu a fost savarsitd o eroare vidita de apreciere de citre Comisie
in constatarea cé prevalenta ESB clasice la rumegatoarele de talie mica era foarte sca-
zutd. Avand in vedere cé estimarile in ceea ce priveste prevalenta ESB se referd numai
la ESB clasicd, declaratia reprezentantului Republicii Franceze confirmé caracterul
intemeiat al evaludrii reluate la punctul 163 de mai sus.

Astfel, Comisia a considerat, fira a comite o eroare vadita de apreciere, ca prevalenta
estimata a ESB la rumegitoarele de talie mica era foarte scazuta.

In consecinti, in lumina observatiilor mentionate la punctul 155 de mai sus, este
plauzibil ca riscul de nedepistare prin testele de diferentiere a cazurilor de ESB la
rumegitoarele de talie mica din cauza unei posibile infectéri simultane si fie extrem
de scazut. Prin urmare, Comisia nu a sdvarsit o eroare vadita in aprecierea riscului de
infectare simultana la rumegéatoarele de talie mica.

II - 5902



172

173

174

FRANTA/COMISIA

Cu privire la luarea in considerare a avizului AFSSA din 8 octombrie 2008 si a avizului
EFSA din 22 octombrie 2008

In ceea ce priveste avizul AFSSA din 8 octombrie 2008 si avizul EFSA din 22 oc-
tombrie 2008 privind riscul de transmitere a EST prin intermediul laptelui, trebuie
amintit ca legalitatea unui act al Uniunii se apreciaza in functie de elementele de fapt
si de drept existente la data adoptarii actului (Hotararea Curtii din 7 februarie 1979,
Franta/Comisia, 15/76 si 16/76, Rec., p. 321, punctele 7 si 8, si Hotirérea Tribuna-
lului din 12 decembrie 1996, Altmann si altii/Comisia, T-177/94 si T-377/94, Rec.,
p. 11-2041, punctul 119). In consecinti, la momentul aprecierii legalitatii unui act al
Uniunii, este exclusa luarea in considerare a elementelor ulterioare datei la care acesta
a fost adoptat (Hotérérea Tribunalului din 27 septembrie 2006, Roquette Freres/Co-
misia, T-322/01, Rec., p. [I-3137, punctul 325).

Din moment ce avizul AFSSA din 8 octombrie 2008 si avizul EFSA din 22 octombrie
2008 au fost adoptate ulterior adoptirii regulamentului atacat, Tribunalul nu le poa-
te avea in vedere in scopul aprecierii legalitatii regulamentului in cauza. Rezulta ca
argumentele invocate de Republica Francezi intemeiate pe avizele mentionate sunt
irelevante.

Cu privire la obiectia intemeiatd pe lipsa aprecierii cresterii riscului ca urmare a
adoptdrii mdsurilor contestate

Astfel cum s-a precizat la punctul 84 si urméitoarele de mai sus, institutiile dispun
de o larga putere de apreciere in ceea ce priveste alegerea instrumentelor de actiune
adecvate in domeniul politicii agricole comune. Pe de alta parte, in cazul in care aces-
te institutii au obligatia de a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane,
ele dispun de asemenea de o largd putere de apreciere in ceea ce priveste alegerea
instrumentelor de actiune adecvate pentru respectarea acestei obligatii. Aceastd pu-
tere larga de apreciere a institutiilor implica faptul cd controlul respectarii garantiilor
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conferite de ordinea juridicd a Uniunii in cadrul procedurilor administrative prezinta
o importanti fundamentala (Hotérérea Térile de Jos/Comisia, punctul 87 de mai sus,
punctul 56).

Una dintre aceste garantii consta in a impune autoritatilor, atunci cdnd adoptd ma-
suri provizorii in temeiul principiului precautiei pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane, ca acestea sa aiba la dispozitie toate elementele relevante
in acest scop. De asemenea, acestea trebuie si dispuna de o evaluare stiintifica a riscu-
rilor bazaté pe principiile excelentei, transparentei si independentei. Aceasta cerinta
reprezinta o garantie importanta care urmareste sa asigure obiectivitatea stiintifica a
maésurilor si si previna luarea de mésuri arbitrare (a se vedea in acest sens Hotérarea
Pfizer Animal Health/Consiliul, punctul 68 de mai sus, punctul 172).

O altd garantie consté in a impune autoritatilor, atunci cand acestea adopti dispozitii
in sensul relaxdrii masurilor provizorii adoptate in temeiul principiului precautiei
pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sdnatétii umane, sa dispuné de o eva-
luare stiintificd a riscurilor pentru séndtatea umand care sunt antrenate de adoptarea
unor astfel de dispozitii.

O astfel de evaluare stiintificd a riscurilor pentru sidnatatea umana include, in prin-
cipiu, evaluarea completd a probabilitatii expunerii umane la efectele nocive pentru
sanatate ale masurilor, realizatd de experti stiintifici. Prin urmare, aceasta cuprinde,
in principiu, o evaluare cantitativi a riscurilor in cauzi (a se vedea punctul 72 de mai
sus).

Cu toate acestea, o evaluare stiintificd a riscurilor se poate dovedi imposibil de rea-
lizat complet din cauza insuficientei dovezilor stiintifice disponibile. Acest lucru nu
ar trebui sa impiedice insd autoritatea publicd competentd sa ia masuri preventive
in temeiul principiului precautiei. Este necesar, in acest caz, ca expertii s efectueze
o evaluare stiintifica a riscurilor cat mai completd, in pofida incertitudinii stiintifice
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care persistd, astfel incét autoritatea publicid competenta si dispuna de informatii su-
ficient de fiabile si de solide pentru a-i permite sa inteleaga toate implicatiile proble-
mei stiintifice ridicate si pentru a-i permite si isi stabileascd politica in cunostinta de
cauzi (a se vedea punctul 77 de mai sus).

Rezultd ci, in ceea ce priveste caracterul indispensabil sau dispensabil al anumitor
evaludri realizate de oamenii de stiinté care participd la evaluarea stiintificé a riscu-
rilor pentru sinitatea umand generate de adoptarea dispozitiilor de relaxare a ma-
surilor provizorii adoptate in temeiul principiului precautiei, acesta este apreciat in
special in functie de datele disponibile.

In prezenta cauzd, Republica Francezi reproseazd, in esentd, Comisiei cd, in contex-
tul adoptarii masurilor contestate, nu a avut la dispozitie o evaluare stiintifici a riscu-
rilor pentru sdnitatea umana care ar rezulta in urma adoptarii acestora.

In aceasta privints, trebuie remarcat ci, in avizul din 5 iunie 2008, EFSA a sustinut ci
a fost sesizatd de Comisie in scopul de a evalua riscul suplimentar pentru sénitatea
umand pe care il prezinta introducerea in consumul uman a cérnii provenind de la
rumegitoare de talie micé cu varsta mai micé de 6 luni, comparativ cu cea provenind
de la rumegatoare de talie micé cu varsta mai micé de 3 luni, din cadrul unui efectiv
infectat cu o EST, care nu este ESB, fara a fi supuse unor ,teste rapide” si indiferent de
genotipul acestora, insa prin indepartarea MRS.

In urma acestei solicitiri, EFSA si Comisia au convenit totusi ca evaluarea riscului
suplimentar solicitatd se referd exclusiv la riscul suplimentar pentru om de a fi expus
la EST, iar nu la riscul suplimentar pentru sdnitatea umand. Aceastd limitare a eva-
ludrii solicitate a fost justificata prin faptul cd EFSA evaluase deja chestiunea riscului
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de transmisibilitate la oameni a EST la ovine si caprine, in avizele din 8 martie 2007
si din 24 ianuarie 2008, si prin faptul ca nicio dovada stiintificd noud nu justifica o
revizuire a acestor avize.

Or, in spetd, este cert c4, in avizele din 8 martie 2007 si din 24 ianuarie 2008, EFSA a
realizat o evaluare stiintifica adecvata a riscului de transmisibilitate la oameni a EST
la ovine si caprine, care a fost pusi la dispozitia Comisiei inainte de adoptarea masu-
rilor contestate. Pe de alta parte, Republica Francezi isi intemeiaza in parte actiunea
pe avizele in cauzd atunci cind reproseazd Comisiei interpretarea tendentioasa a
continutului lor. Prin urmare, aceasti obiectie a Republicii Franceze nu poate avea ca
obiect decit lipsa evaludrii stiintifice a riscurilor in ceea ce priveste cresterea riscului
pentru om de a fi expus la EST ca urmare a adoptarii masurilor contestate.

Cu referire la aceastd ultima evaluare stiintifica, trebuie remarcat ca Directia generala
responsabild in domeniul alimentar din Franta a solicitat AFSSA sa compare riscul
suplimentar pentru sinitatea publici prezentat de produse obtinute de la ovine si de
la caprine provenind din septeluri infectate cu scrapie clasica, sacrificate in conditii
care corespund celor mentionate in masurile contestate, cu riscul corespunzator unui
animal ,,0arecare” sacrificat in conditiile in vigoare inainte de adoptarea Regulamen-
tului nr. 727/2007, avand in vedere cd instrumentele actuale de supraveghere in cazul
rumegitoarelor de talie mica permiteau si se depisteze in cel mai bun caz o fractiune
a efectivelor afectate de EST si cd populatia de ovine este compusa in parte din ani-
male sensibile genetic.

Ca raspuns la aceastd solicitare, AFSSA a sustinut, in avizul din 15 ianuarie 2007, ca ,,0
evaluare cantitativa corespunzitoare a acestor riscuri [era la acea datd] imposibila din
cauza insuficientei datelor referitoare la: [(i)] prevalenta reald a scrapiei in ansamblul
efectivelor afectate [si] [(ii)] structura genetica reald a populatiei de ovine, in general”
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In avizul din 13 iunie 2007, AFSSA a confirmat acest raspuns precizand ci ,date-
le pentru o evaluare cantitativd exactd nu sunt incé disponibile” si cé ,datele culese
incepand cu anul 2002 in urma supravegherii active a EST la rumegatoarele de talie
micd sunt calitativ insuficiente pentru a lua in considerare realizarea acestui studiu
cantitativ intr-un viitor apropiat”.

In plus, ca raspuns la solicitarea autorititilor franceze de a efectua o analizi compa-
rativd a nivelului de risc potential reprezentat de ,strategia de consolidare’, care co-
respunde, in esentd, mésurilor anterioare celor prevazute de regulamentul atacat, in
comparatie cu ,strategia alternativd’, care corespunde, in esentd, masurilor prevazute
de regulamentul in cauzd, AFSSA a considerat ci strategiile propuse pentru a inlocui
strategia de consolidare prezentau un risc semnificativ crescut, atét in ceea ce priveste
sandtatea publicd, cat si in ceea ce priveste sdnitatea animald. Cu toate acestea, avand
in vedere termenele impuse si datele disponibile, aceasta a considerat cd o analiza

comparativi, cuantificata si relevantd nu era posibila.

Totusi, in avizele din 15 ianuarie 2007 si din 13 iunie 2007, AFSSA a indicat de ase-
menea ca o estimare sau o ,apreciere aproximativa” a riscului respectiv era posibila.

Astfel, in avizul din 15 ianuarie 2007, AFSSA a aritat mai intdi urmatoarele:

»L...] studii realizate pe efectivele de ovine si de caprine afectate de scrapie au aratat o
incidentd de 10 % pani la 45 % in cadrul cohortei [...] Aceste cifre permit si se apreci-
eze ordinul de mérime al riscului suplimentar de infectare la o rumegatoare de talie
micé nascutd intr-un efectiv afectat de scrapie”.
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In continuare, AFSSA a considerat ca datele privind prevalentele observate in unele
efective cu scrapie clasicd ,permit[eau] aprecierea aproximativa a riscului suplimen-
tar avand in vedere [(i)] ca prevalenta scrapiei clasice la populatia generald de animale
de peste 18 luni sacrificati [era] de aproximativ 0,05 %; [(ii)] ca prevalenta in efectivele
afectate de scrapie clasicé [putea] varia intre 1 si 30 % (fara a lua in considerare geno-
tipul indivizilor)” Acesta a concluzionat urmétoarele:

»[R]iscul relativ reprezentat de un animal provenit dintr-un efectiv infectat compa-
rativ cu un animal din rdndul populatiei generale ar fi de 20 pana la 600. Acest risc
suplimentar ar putea creste dacd nu se iau in considerare decét animalele cu genotip
sensibil provenind din efectivele afectate”

Aprecierile AFSSA cu privire la prevalenta estimatd a EST in cadrul unui efectiv de
rumegitoare de talie micd infectat cu o EST au fost impartasite de EFSA, care, in
avizul din 5 iunie 2008, a precizat cd, desi nu era posibild estimarea prevalentei in
raport cu un efectivanume de rumegatoare de talie mici, se putea considera, pe baza
studiilor realizate in cadrul efectivelor infectate pe cale naturald cu prionul scrapiei
clasice, ca prevalenta ar putea varia intre 3% si peste 40 %.

Pentru a finaliza analiza de risc crescut pe care o reprezintd adoptarea masurilor con-
testate, AFSSA a incercat, in avizul din 13 iunie 2007, sa stabileascd, pe baza datelor
colectate in urma supravegherii active realizate in 2006 in Franta, numérul de anima-
le, cu exceptia ,cazurilor index’, purtitoare ale genotipului sensibil infectate cu scra-
pie clasica, nedepistate cu ajutorul ,testelor rapide” efectuate pe animale in vérsta de
peste 18 luni si purtitoare de materiale infectioase in organele lor limfoide periferice,
care pot fi destinate consumului uman in urma adoptarii méasurilor contestate.

II - 5908



193

194

195

196

197

FRANTA/COMISIA

In ceea ce priveste ovinele, AFSSA a declarat ci, pentru cele 182 de ,cazuri index”
infectate cu scrapie clasica si repertoriate pentru anul 2006 in Franta, numérul mediu
de cazuri secundare la fiecare ,caz index” depistate cu ajutorul ,testelor rapide” a fost
estimat la 5,34, ceea ce corespunde mediei estimate pentru perioada 2002-2006. Ast-
fel, au fost depistate 972 de cazuri secundare in randul efectivelor afectate. Pe de alta
parte, AFSSA a declarat ca ,testele rapide” pe obex nu detecteaza decét aproximativ
50% din animalele infectate, celelalte animale in incubatie, purtatoare ale infectiei in
organele lor limfoide, nefiind depistate.

In ceea ce priveste caprinele, AFSSA a precizat ca existau 8 focare si 2,58 cazuri secun-
dare pentru fiecare ,caz index” in Franta si ca ,testele rapide” nu erau mai sensibile.

AFSSA a subliniat ci, avind in vedere cd programele de supraveghere activa nu de-
pisteaz toate efectivele atinse de EST, unele dintre animalele provenind din efectivele
infectate nedepistate erau de asemenea destinate consumului uman. Cu toate acestea,
AFSSA a considerat ca era imposibil la momentul respectiv si se estimeze in mod
just, atit pentru ovine, cét si pentru caprine, numarul de animale infectate provenind
din randul efectivelor considerate, in mod eronat, ca fiind sanitoase, destinate in fie-
care an pentru consumul uman.

AFSSA asubliniat totodata ca aceastd estimare permitea exclusiv stabilirea unor ordi-
ne de mirime si depindea de intensitatea programului de supraveghere activa.

AFSSA a considerat in incheierea avizului din 13 iunie 2007 cé noile propuneri referi-
toare la sanatatea animala ar fi dus, in Franta anului 2006, la livrarea pentru consumul
uman a cel putin 1000 de carcase de rumegatoare de talie mica purtitoare de cantitéti
importante de agent infectios in tesuturile lor limfoide. Introducerea in consumul
uman a acestor carcase este, potrivit AFSSA, de naturd a determina un risc crescut de
expunere al consumatorului.
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198 In lumina avizelor stiintifice mentionate la punctul 181 si urmétoarele de mai sus, nu

199

200

se poate imputa Comisiei ci nu a avut la dispozitie, la data adoptérii masurilor con-
testate, o evaluare cantitativi stiintificd a riscului suplimentar pentru om de a fi expus
la EST ca urmare a adoptarii mésurilor contestate.

Astfel, inainte de adoptarea mésurilor contestate, AFSSA declarase c4, din cauza lip-
sei de date privind prevalenta reald a scrapiei in cadrul efectivelor afectate, precum
si in ceea ce priveste structura genetica reald a populatiei de ovine, in general, era
imposibila realizarea unei evaludri cantitative precise a cresterii riscului ca urmare
a produselor obtinute din ovinele si din caprinele din septelurile infectate cu scrapie
clasicd, sacrificate si testate in conditiile corespunzitoare celor descrise in masurile
contestate, si cd respectiva lipsd a datelor nu va putea fi compensaté in viitorul apro-
piat. In aceste conditii, Comisia nu poate fi criticatd ci nu a incredintat evaluarea
respectivd EFSA sau oricarui alt organism stiintific.

In plus, absenta datelor cu privire la prevalenta reala a scrapiei in cadrul efectivelor
afectate, precum si cu privire la structura genetica reald a populatiei de ovine in gene-
ral exclude sustinerea faptului ca era esential pentru Comisie sa dispuné de o estimare
sau de un ,ordin de marime” stabilite de un organism stiintific in raport cu cresterea
riscului pentru sinatatea umand ca urmare a adoptérii masurilor contestate. Astfel,
respectiva lipsd a datelor se opune posibilitatii de a impune Comisiei sé solicite unui
organism stiintific o astfel de evaluare a riscurilor in acest sens. In schimb, aceastz lip-
sa de date nu afecteaza in niciun fel obligatia Comisiei de a avea in vedere ansamblul
evaludrilor stiintifice disponibile, inclusiv cele ale AFSSA, potrivit cireia prevalenta
scrapiei intr-un efectiv infectat cu scrapie clasicé este semnificativ mai mare decit in
cazul unui animal ,,0arecare” si potrivit cireia ,testele rapide” au o eficacitate limitata.
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Prin urmare, faptul cd Comisia nu a avut la dispozitie, in momentul adoptérii masu-
rilor contestate, o estimare cantitativd aproximativa stabilitd de EFSA sau de alt orga-
nism stiintific in ceea ce priveste riscul suplimentar de expunere a omului la EST care
ar rezulta in urma adoptirii acestora nu constituie o incélcare a garantiilor conferite
de ordinea juridicd a Uniunii.

Pe de alti parte, se impune precizarea ca estimarea cantitativa a riscului respectiv, ex-
primatd in numarul de cazuri suplimentare, realizata chiar de Comisie in urma intro-
ducerii prezentei actiuni in anulare, nu aduce atingere obiectiei Republicii Franceze.
Astfel, presupunand chiar ca datele pe care se sprijind respectiva estimare a Comisiei
au fost disponibile la momentul adoptarii regulamentului atacat, estimarea in cauza
nu pare sa emane de la un organism stiintific si, in orice caz, aceasta nu poate fi con-
siderata indispensabild, dat fiind cé este vorba doar despre o estimare, iar nu despre
o evaluare cantitativd, AFSSA considerand ca o evaluare cantitativa a riscurilor era
imposibila din cauza lipsei datelor relevante (a se vedea punctul 185 de mai sus).

4. Cu privire la gestionarea riscului

Privire de ansamblu asupra argumentelor pdrtilor

Republica Francezi sustine c4, in pofida largii puteri de apreciere a legiuitorului Uni-
unii intr-un domeniu precum cel de fata si, prin urmare, in pofida controlului limitat
al Tribunalului in ceea ce priveste masurile contestate, prin adoptarea acestor masuri,
legiuitorul Uniunii si-a incalcat obligatia de a garanta un nivel ridicat de protectie a
sandtitii umane, precum si principiul precautiei. Aceasta considerd ca, in vederea
adoptérii mésurilor contestate, Comisia s-a bazat pe un dublu postulat referitor, pe
de o parte, la lipsa transmisibilitatii la om a altor EST de origine animald decit ESB
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si, pe de alté parte, la fiabilitatea testelor de diferentiere pentru a face cu certitudine
distinctia intre scrapie si ESB. Or, cele mai recente date stiintifice, si anume concluzii-
le EFSA in avizele din 8 martie 2007 si din 24 ianuarie 2008, ar fi raportat incertitudini
semnificative cu privire la aceste postulate. Potrivit celor sustinute de Republica Fran-
cezd, cele mai recente date stiintifice nu sunt de naturd sa modifice perceptia asupra
riscului privind sdnitatea umand prezentat de EST la rumegatoarele de talie mica si
sa justifice adoptarea unor mésuri mai putin restrictive.

Comisia considera ci, avdnd in vedere ansamblul avizelor stiintifice disponibile, pu-
tea concluziona, in calitatea sa de gestionar al riscului, cé o relaxare a reglementarilor
aplicabile la ovine si caprine ar genera un nivel de risc acceptabil pentru societate.
In opinia sa, continuarea sacrificarii si a distrugerii intregului efectiv de ovine sau
de caprine in cazul depistérii unui caz de EST in cadrul efectivului respectiv ar fi
nejustificata si chiar disproportionata in lumina progreselor stiintifice care au permis
dezvoltarea de teste biochimice de diferentiere ce permit distingerea rapida intre ESB
si scrapie. De asemenea, Comisia considerd cd Republica Francezé incearcd si i se
substituie in contextul gestiondrii riscului si ca aceasta solicita Curtii sa substituie cu
propria apreciere a riscului aprecierea realizatd de Comisie in raport cu chestiunea
nivelului de risc acceptabil pentru societate. Tribunalul nu dispune insa de o aseme-
nea competenta.

Regatul Unit consideri ca obiectia Republicii Franceze in ceea ce priveste gestionarea
riscului nu este altceva decat o expresie a preferintei Republicii Franceze pentru o
abordare mai prudentd, fird a se demonstra o eroare vadita de apreciere a Comisi-
ei. Republica Francezi si-ar intemeia in mod eronat obiectia pe postulatul conform
céruia Comisia are obligatia de a elimina toate riscurile pentru sinétatea umana. Or,
Comisia a gestionat in mod corespunzator riscul in cauzi prin realizarea, pe baza
cunostintelor stiintifice actuale supuse evolutiei, a unui echilibru intre riscul evaluat
si masurile adecvate pentru reducerea riscului respectiv. Comisia a concluzionat in
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mod intemeiat cd masurile de precautie existente nu mai erau proportionale si ci
madsurile de control existente ar trebui relaxate, insd nu eliminate.

Counsideratii introductive

Potrivit articolului 13 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul nr. 999/2001, ,se efec-
tueazd o investigatie in scopul identificérii tuturor animalelor expuse riscului, con-
form anexei VII punctul 17 In plus, potrivit articolului 13 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul nr. 999/2001, ,toate animalele si produsele de origine animala cu risc,
prevéazute la anexa VII punctul 2 la regulamentul [mentionat], care au fost identificate
in urma investigatiei prevazute la litera (b) a alineatului [(1) al articolului 13], sunt
abatorizate si distruse, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1774/2002” Astfel,
in conformitate cu aceastd dispozitie, animalele care trebuie abatorizate si distruse
sunt cele identificate in urma investigatiei care urmeaza sa fie efectuata in conformi-
tate cu punctul 1 din anexa VII la Regulamentul nr. 999/2001 si care trebuie sa inde-
plineascé de asemenea criteriile de la punctul 2 din anexa respectiva.

Potrivit articolului 23 din Regulamentul nr. 999/2001, dupé consultarea comitetu-
lui stiintific competent cu privire la orice chestiune ce ar putea avea impact asupra
sandtétii publice, Comisia poate modifica anexele la Regulamentul nr. 999/2001 in
conformitate cu procedura de comitologie previzuti la articolul 24 alineatul (2) din
regulamentul in cauza. Astfel, legiuitorul a delegat Comisiei competenta de a modifi-
ca anexele la Regulamentul nr. 999/2001.

Avénd in vedere domeniul de aplicare al articolului 13 alineatul (1) litera (c) si cel al
articolului 23 din Regulamentul nr. 999/2001, se impune recunoasterea competentei
Comisiei de a limita, prin regulament adoptat conform procedurii de comitolo-
gie prevazute la articolul 24 alineatul (2) din Regulamentul nr. 999/2001, numérul
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animalelor identificate in urma investigatiei care trebuie sa fie abatorizate si distru-
se. Astfel, avind in vedere ci articolul 13 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul
nr. 999/2001 defineste animalele care trebuie sa fie abatorizate si distruse ficand
trimitere la criteriile mentionate la punctul 2 din anexa VII, Comisia dispunea, in
temeiul articolului 23 din Regulamentul nr. 999/2001, de competenta de a adopta
dispozitii, precum cele care fac obiectul prezentului litigiu, privind limitarea numa-
rului de animale destinate abatorizarii si distrugerii care au fost identificate in urma
investigatiei mentionate anterior.

Competenta Comisiei de a adopta masurile contestate nu a fost de altfel contestata
de Republica Francez4, care, intrebati fiind in acest sens in sedintd, a considerat, ca si
Comisia, cd articolul 13 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul nr. 999/2001 ar tre-
bui interpretat in sensul autorizérii adoptirii de masuri de modificare a anexei VII la
respectivul regulament, care implicé obligatia de a abatoriza si de a distruge anumite
animale, iar nu numarul total de animale dintr-un efectiv in care a fost depistat un
caz de EST.

Rezultd ca, in considerentul (2) al regulamentului atacat, Comisia a subliniat in
mod intemeiat cd acesta a fost adoptat in temeiul articolului 23 din Regulamentul
nr. 999/2001.

Pe de alta parte, trebuie mentionat c autorititile publice competente au obligatia de a
mentine un nivel ridicat de protectie a sinétatii umane, fira ca acesta s fie insa cel mai
ridicat posibil (a se vedea punctele 64 si 79 de mai sus). Articolul 24a din Regulamen-
tul nr. 999/2001 readuce in discutie aceastd obligatie in contextul competentelor con-
ferite Comisiei in ceea ce priveste modificarea anexelor la Regulamentul nr. 999/2001,
impunénd ca deciziile care se adopta in cadrul regulamentului respectiv sa mentina
say, in cazul in care acest lucru se justifica din punct de vedere stiintific, sa ridice ni-
velul de protectie a sanatétii umane asigurat in Comunitate. Principiul precautiei este
unul dintre instrumentele care permit autoritatilor mentionate sa isi indeplineasca
aceastd obligatie (a se vedea punctul 67 de mai sus). Astfel, acest principiu impune
autoritétii publice si gestioneze un risc care depaseste nivelul de risc considerat ac-
ceptabil pentru societate, astfel incat sa il incadreze la nivelul respectiv (a se vedea
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punctele 67 si 81 de mai sus). Gestionarea riscului prin adoptarea de mésuri adecvate
care vizeazd asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sdndatétii publice, a sigurantei
si a mediului corespunde, asadar, unui set de actiuni intreprinse de o institutie care se
confrunta cu un risc, in scopul de a-1 reduce la un nivel acceptabil.

In plus, revine autorititii competente sarcina de a reexamina masurile provizorii
adoptate in temeiul principiului precautiei intr-un termen rezonabil. Astfel, s-a ho-
tarat cd, atunci cdnd elemente noi modifica perceptia asupra unui risc sau arata ca
acest risc poate fi limitat prin mésuri mai putin restrictive decat cele existente, revine
institutiilor si in special Comisiei, obligatia de a asigura adaptarea regulamentului la
noile date (a se vedea punctul 83 de mai sus). Astfel, relaxarea mésurilor preventive
adoptate anterior trebuie justificatd prin elemente noi care modificé evaluarea riscu-
lui in cauza.

Aceste elemente noi, cum ar fi noi cunostinte sau noi descoperiri stiintifice, atunci
cind justificd o relaxare a unei masuri preventive, modifica continutul concret al
obligatiei autoritétilor publice de a mentine in permanenta un nivel ridicat de protectie
a sanatatii umane. Astfel, aceste elemente noi pot modifica perceptia asupra riscului,
precum si nivelul de risc considerate acceptabile pentru societate. Legalitatea adopta-
rii unei mésuri preventive mai putin restrictive nu este apreciata in functie de nivelul
de risc considerat acceptabil avut in vedere la adoptarea masurilor preventive initiale.
Astfel, adoptarea masurilor preventive initiale care vizeaza reducerea riscului la un
nivel considerat acceptabil se realizeaza pe baza unei evaluari a riscurilor si in special
pe baza stabilirii nivelului de risc considerat acceptabil pentru societate. In cazul in
care elemente noi aduc modificéiri in ceea ce priveste aceastd evaluare a riscurilor,
legalitatea adoptérii masurilor preventive mai putin restrictive trebuie sa fie apreciata
in lumina acestor noi elemente, iar nu in functie de elementele care au determinat
evaluarea riscurilor in contextul adoptérii masurilor preventive initiale. Numai in
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situatia in care acest nou nivel de risc depaseste nivelul de risc considerat acceptabil
pentru societate trebuie sa fie stabilita de instanté incalcarea principiului precautiei.

In sfarsit, trebuie remarcat ci nivelul de risc considerat inacceptabil pentru socie-
tate in prezenta cauzd este rezultatul unei alegeri politice care apartine autoritétii
competente, iar nu instantei (a se vedea punctul 78 de mai sus). Autoritatea compe-
tentd dispune de o largéd putere de apreciere in acest context, instanta Uniunii nea-
vand competenta de a se substitui acesteia. Controlul instantei cu privire la fond se
limiteaza la examinarea aspectului daca exercitarea de cétre autoritatea in cauza a
competentelor care ii revin nu este afectatd de o eroare vadita de apreciere sau de un
abuz de putere ori daca aceasta nu a depasit in mod vadit limitele puterii sale de apre-
ciere (a se vedea punctul 85 de mai sus). In sfarsit, in ceea ce priveste examinarea de
citre instanta Uniunii a existentei unei erori vidite de apreciere care afecteaza un act
al unei institutii, trebuie precizat c, pentru a stabili ci a fost savarsiti o eroare vadita
de apreciere de citre institutia respectiva in aprecierea unor fapte de natura sa justifi-
ce anularea actului in cauzd, elementele de proba prezentate de reclamant trebuie si
fie suficiente pentru a lipsi de plauzibilitate aprecierile faptelor retinute in acest act (a
se vedea punctul 86 de mai sus).

Cu privire la elementele noi

in contextul crizei ESB, Comisia a introdus, in anul 2000, masuri pentru monito-
rizarea, prevenirea, combaterea si eradicarea EST la ovine si la caprine, pe baza
cunostintelor stiintifice disponibile in momentul respectiv si in scopul ca aprovizio-
narea cu materiale provenite de la ovine si de la caprine sa fie cat mai sigura posibil
[a se vedea considerentele (3), (4) si (6) ale regulamentului atacat]. Aceste masuri
au fost luate pe baza cunostintelor stiintifice limitate in ceea ce priveste prevalenta
si transmisibilitatea la oameni a EST la ovine si caprine. Pe langd prevenire, aceste
masuri erau destinate sd acumuleze date asupra prevalentei altor EST decat ESB la
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ovine si caprine si asupra posibilelor legaturi dintre EST si ESB si transmisibilitatea
lor la oameni.

Comparativ cu situatia existenta in momentul adoptarii mésurilor preventive initiale,
Comisia a invocat, in esentd, trei elemente noi care sa justifice adoptarea mésurilor
contestate.

In primul rand, Comisia a invocat lipsa oricirei legituri epidemiologice intre, pe de
o parte, scrapia clasica sau atipica la rumegitoarele de talie mica si, pe de alti parte,
cazurile de EST la oameni din momentul punerii in aplicare a masurilor preventive
initiale, inclusiv a supravegherii active la rumegatoarele de talie micd. Comisia a facut
referire in acest sens la avizele EFSA din 8 martie 2007 si din 24 ianuarie 2008 [a se
vedea considerentele (4) si (6) ale regulamentului atacat].

in al doilea rand, Comisia a invocat dezvoltarea si validarea de teste moleculare de
diferentiere fiabile in ceea ce priveste diferentierea ESB de scrapie intr-un timp scurt.
Aceasta a sustinut cd fiabilitatea acestor teste a fost confirmata de EFSA in avizele din
8 martie 2007 si din 24 ianuarie 2008.

In al treilea rand, Comisia a invocat datele epidemiologice, potrivit cirora prevalenta
probabild a ESB la ovine si la caprine era foarte scizuti [a se vedea considerentele (15)
si (16) ale regulamentului atacat].

Republica Francezd nu contesti caracterul de noutate al acestor elemente, ci aprecie-
rea potrivit céreia acestea pot justifica adoptarea masurilor contestate.
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21 Prin urmare, este necesar si se stabileascd dacd, in lumina acestor elemente noi, Co-
misia trebuia sd adopte masurile contestate, avind in vedere cd acestea permiteau,
mentinind in acelasi timp un nivel ridicat de protectie a sidnatatii umane, reducerea
costurilor pentru societate in general in raport cu méasurile de prevenire a formelor de
EST la rumegitoarele de talie mica sau, dimpotrivé, dacd, prin adoptarea mésurilor
contestate, Comisia a incalcat principiul precautiei si articolul 24a din Regulamentul
nr. 999/2001 si, prin urmare, obligatia cuprinsa in acest principiu si dispozitia de a
mentine un nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane, prin expunerea oamenilor la
riscuri care depésesc nivelul de risc acceptabil pentru societate.

Cu privire la obiectia intemeiatd pe sdvdrsirea unei erori vddite de apreciere in
gestionarea riscului

Introducere

22 Comparativ cu regimul in vigoare anterior introducerii Regulamentului nr. 727/2007,
care a fost inlocuit cu regulamentul atacat, mésurile contestate permit, in esenta, in-
troducerea in consumul uman, pe de o parte, de carne de la rumegétoare de talie mica
cu varsta de peste 18 luni care provin dintr-un septel in care a fost depistat un caz de
EST care nu este ESB si care, in cazul celor care sunt sacrificate imediat sau in termen
de doi ani de la data depistérii ultimului caz de EST, au fost supuse unui ,test rapid” al
cérui rezultat este negativ si, pe de altd parte, de carne de la rumegétoare de talie mica
cu varsta cuprinsa intre 3 si 18 luni si care provin dintr-un septel in care a fost depistat
un caz de EST, care nu este ESB, fara a fi supuse unor ,teste rapide”
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Republica Franceza sustine ca riscurile pentru sdnitatea umana generate de méasurile
contestate depasesc in mod evident nivelul de risc acceptabil pentru societate, astfel
incat Comisia a sdvarsit o eroare vidita de apreciere prin adoptarea masurilor contes-
tate. Potrivit acesteia, Comisia a incalcat astfel principiul precautiei si obligatia de a
mentine nivelul ridicat de protectie a sanatatii umane mentionat la articolul 24a din
Regulamentul nr. 999/2001. In schimb, Comisia considera c4, in lumina elementelor
noi, a fost obligata si adopte mésurile contestate.

In aceasta privinta, trebuie mentionat ci depistarea unui caz de EST intr-un septel,
care permite aplicarea masurilor contestate, se realizeazi cu precidere pe baza unui
esantion al populatiei generale de rumegétoare de talie mici si pe baza ,testelor ra-
pide’; ceea ce implicad un risc de nedepistare a cazurilor de EST in randul populatiei
generale de rumegatoare de talie mica. Cu toate acestea, riscul in cauzi constituie,
potrivit Republicii Franceze, un risc acceptabil pentru societate. Astfel, obiectia aces-
teia din urma4 are ca obiect exclusiv riscul de introducere in consumul uman de carne
de la rumegiétoarele de talie micé ce provin dintr-un efectiv in care a fost depistat un
caz de EST, iar nu riscul de nedepistare a acestui ultim caz.

In plus, reiese din avizele emise de EFSA si AFSSA mentionate la punctele 190 si 191
de mai sus cd prevalenta intr-un efectiv in care existd un animal infectat cu scrapie
clasicd putea fi estimatd la un procent care variazd de la 1 la peste 40, in timp ce
prevalenta scrapiei clasice in randul populatiei generale de animale de peste 18 luni
era de aproximativ 0,05 % (a se vedea avizul AFSSA din 15 ianuarie 2007 p. 7, si avizul
EFSA din 5 iunie 2008, p. 8). Comisia a considerat c4, in cazul rumegatoarelor de talie
micd provenind dintr-un efectiv in care exista un individ infectat cu o EST, sub forma
scrapiei clasice, gradul de probabilitate in raport cu infectarea este mai mare decat in
cazul populatiei generale de rumegétoare de talie mica.

In plus, in avizul din 5 iunie 2008, EFSA a sustinut ci infectarea rumegitoarelor de
talie micé cu scrapie in conditii naturale, se produce, in general, la nastere sau la scurt
timp dupd aceea, si ca semnele clinice apar intr-o perioadi de 2-3 ani din momentul
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infectdrii rumegatoarelor de talie micéa sensibile. Mai mult decat atat, pe baza unui
studiu stiintific, aceasta a precizat in acest aviz c, in cazul mieilor cu genotip sensibil
expusi infectarii cu agentul scrapiei clasice, primele semne de infectie sunt depista-
te inci din prima luna de viati in tubul digestiv si in structurile limfoide conexe. In
schimb, prionii sunt detectabili in sistemul nervos central numai dupa prima juméta-
te a perioadei de incubatie (a se vedea avizul EFSA din 5 iunie 2008, p. 8 5i 9). In anexa
la avizul din 5 decembrie 2007, AFSSA prezintd o schemai de raspandire a agentului
EST in organism, care cuprinde trei etape. Prima etapd, denumita ,invazie limfaticd’,
se caracterizeazd prin contaminarea precoce a structurilor limfoide ale tubului di-
gestiv, apoi a ganglionilor limfatici asociati, ducand treptat la acumularea de PrPres
in toate formatiunile limfoide secundare. A doua etapa, denumiti ,invazie neurald’,
se caracterizeaz prin acumularea de PrPres mai intéi in neuronii sistemului nervos
vegetativ periferic asociat tubului digestiv, apoi in cei ai sistemului nervos central. In
sfarsit, a treia etapd, denumitd ,diseminare centrifugald’, este etapa in care boala se
raspandeste de la sistemul nervos central citre structurile periferice, cum ar fi tesutul
muscular.

Cuprivirela crestereariscului de expunere a omuluila formele de EST la rumegatoarele
de talie mica

— Cu privire la introducerea in consumul uman a cérnii provenind de la rumegétoare
de talie micé in vérsta de peste 18 luni

O prima relaxare a normelor in vigoare stabilitd de méasurile contestate constd in au-
torizarea introducerii in consumul uman de carne de la rumegatoare de talie micé in
varstd de peste 18 luni, care provin dintr-un efectiv in care a fost depistat un caz de
EST, care nu este ESB, cu conditia ca rumegatoarele de talie mica sacrificate imediat
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sau in termen de doi ani de la depistarea ultimului caz de EST in respectivul efec-
tiv sd fie supuse unui test rapid, iar rezultatul acestui test s fie negativ [a se vedea
punctul 2.3 litera (b) subpunctul (iii) si punctul 4 din anexa VII la Regulamentul
nr. 999/2001, astfel cum a fost modificat prin regulamentul atacat].

In aceastd privinta, trebuie amintit ci infectarea rumegitoarelor de talie mici cu
scrapie, in conditii de expunere naturald, se produce in general la nastere (a se ve-
dea punctul 226 de mai sus), cd, in cazul ovinelor sensibile genetic, sistemul ner-
vos central este infectat cu prioni din momentul in care ajung la véarsta de 18 luni
(a se vedea punctul 226 de mai sus) si ci ,testele rapide” au o eficacitate de aproape
100% in conditiile efectudrii acestora pe obex (a se vedea punctul 119 de mai sus).
Avand in vedere aceste elemente si sub rezerva efectudrii evaludrii fiabilitatii testelor
de diferentiere care permit constatarea faptului cd un ,caz index” este infectat cu o
forma de EST care nu este ESB, Comisia a considerat, fird a sivarsi o eroare vadita
de apreciere, cd, in cazul ovinelor sensibile genetic, prima relaxare previdzuti de ma-
surile contestate nu determiné cresterea semnificativa a riscului pentru om de a fi
expus la carnea unui animal infectat cu o EST, din moment ce carcasa rumegatorului
de talie micd de la care provine carnea a fost supusé unor ,teste rapide’, iar rezultatul
acestor teste este negativ. In schimb, in cazul ovinelor cu sensibilitate redusa sau al
caprinelor, nu se impune neapérat aceeasi concluzie. Rezulta astfel cd masura respec-
tiva de relaxare determind o anumité crestere a expunerii omului la formele de EST la
rumegatoarele de talie mica.

Republica Franceza considera de asemenea ca respectiva masura de relaxare determi-
nd o crestere a riscului prin aceea ca limiteaza la doi ani de la data depistérii ultimului
caz de EST obligatia de a supune rumegitoarele de talie mica in varstd de peste 18
luni sacrificate la ,teste rapide”. Ca riaspuns la acest argument, Comisia invoca proba-
bilitatea extrem de redusa ca animalele infectate si nu fie depistate in aceasté perioa-
d&. Potrivit Comisiei, mésura in cauzd implicé faptul c4, pe parcursul acestor doi ani,
niciun animal in vérsta de peste 18 luni care este sacrificat nu trebuie s fie infectat.
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In plus, ca raspuns la intrebdrile scrise adresate de Tribunal cu privire la respectiva
masurd de relaxare, Comisia a sustinut cd informatiile furnizate de statele membre in
temeiul articolului 6 alineatele (2) si (4) din Regulamentul nr. 999/2001 nu mentionau
reaparitia cazurilor de scrapie in cadrul exploatatiilor dupa doi ani de la descoperirea
cazurilor de indivizi infectati.

In acest sens, este plauzibil faptul ca probabilitatea ca animalele infectate cu EST in
varstd de peste 18 luni destinate consumului si nu fie depistate in perioada de doi
ani de la ultimul caz de EST depistat sa fie extrem de mica. Astfel, dupd cum s-a
mentionat la punctul 226 de mai sus, avind in vedere ci infectarea in conditii naturale
se produce in general la nastere si cd, intr-o astfel de ipotez4, de la varsta de 18 luni,
prionii pot fi detectati la nivelul obexului, ,testele rapide” efectuate in raport cu aceste
animale in varsté de peste 18 luni pot fi considerate extrem de fiabile.

Aceasta ultima apreciere nu ofera totusi indicatii clare cu privire la riscul expunerii
umane la formele de EST care afecteazd rumegitoarele de talie mica determinate de
consumul uman de carne de la rumegatoare de talie micd, in véarsta de peste 18 luni,
sacrificate in perioada de doi ani de la data depistérii ultimului caz de EST in cadrul
efectivului. Aceastd ultimi apreciere depinde in mod potential de frecventa sacrifica-
rii rumegétoarelor de talie micd in varsta de peste 18 luni in cadrul efectivului respec-
tiv. Or, Comisia nu a prezentat niciun element doveditor pentru a permite evaluarea
acestui factor.

Pe de alta parte, referitor la faptul ca s-a precizat de céitre Comisie cé informatiile
furnizate de statele membre in temeiul articolului 6 alineatele (2) si (4) din Regula-
mentul nr. 999/2001 nu mentioneaza reaparitia cazurilor de scrapie dupa doi ani de
la descoperirea unui caz de EST, se impune constatarea ci nu au fost furnizate date
in acest sens de catre Comisie. Pe de altd parte, argumentul avansat de Republica
Franceza in sedintd, potrivit caruia datele respective nu furnizeaza nicio indicatie cu
privire la revenirea respectiva din cauza cid mésura de relaxare la care se face referire
nu era incé in vigoare, este plauzibil.
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In consecinti, avand in vedere cele de mai sus, trebuie s se considere cd prima ma-
surd de relaxare care intrd sub incidenta mésurilor contestate este de naturd sa deter-
mine o crestere a riscului de expunere a omului la formele de EST la rumegatoarele
de talie mica.

— Cu privire la introducerea in consum a cérnii provenind de la rumegétoare de talie
mici cu varste cuprinse intre 3 si 18 luni

A doua relaxare a normelor in vigoare prevazutd de misurile contestate vizeazi au-
torizarea introducerii in consumul uman de carne de la rumegatoare de talie mici cu
varste cuprinse intre 3 si 18 luni, care provin dintr-un efectiv in care a fost depistat un
caz de EST, care nu este ESB, fard ca aceste rumegatoare de talie mica sa fie supuse
unor ,teste rapide”.

Neefectuarea ,testelor rapide” pe rumegétoarele de talie micé cu vérste cuprinse intre
3 s5i 18 luni nu este contestatd. Aceasta se explica prin faptul cg, inainte ca rumegatoa-
rele de talie micé sa ajungé la véarsta de 18 luni, prionii nu au ajuns inci la cantitatea
suficientd in obexul rumegitoarelor de talie mica infectate, astfel incét rezultatele
stestelor rapide” efectuate pe obexul acestor animale nu pot fi considerate fiabile (a se
vedea avizul EFSA din 5 iunie 2008, p. 9).

Pe de altd parte, Comisia recunoaste ca mésurile respective genereazi o ,crestere

matematica” a riscului de expunere a omului la formele de EST la rumegatoarele de
talie mica.

Inainte de a actiona in sensul evaluirii importantei riscului crescut de expunere a
omului la formele de EST la rumegitoarele de talie mic4, este important de mentionat
cd exista trei factori care pot influenta aceasta evaluare, si anume eficacitatea eliminarii
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MRS, varsta rumegitoarelor de talie micé destinate consumului uman si genotipul
ovinelor destinate consumului uman.

Referitor la MRS, trebuie remarcat cé acestea includ, pe de o parte, craniul, inclusiv
encefalul si ochii, amigdalele si mdduva spinarii ale rumegétoarelor de talie mica in
varstd de peste 12 luni sau care prezintd un incisiv permanent care a erupt prin gingie
si, pe de alti parte, splina si ileonul rumegatoarelor de talie micé de orice varsti (a se
vedea punctul 1 din anexa V la Regulamentul nr. 999/2001). Eliminarea acestora im-
plicé limitarea tesuturilor infectate care pot fi introduse in consumul uman in urma
adoptérii masurilor contestate.

In ceea ce priveste varsta rumegatoarelor de talie mici sacrificate, avand in vedere ci
infectarea cu o EST la rumegatoarele de talie mica in conditii naturale se produce de
obicei la nastere, insd nu se extinde decét treptat in organism, cu cat varsta de sacri-
ficare a animalului este mai micda, cu atat riscul este mai redus. Acest lucru a fost re-
cunoscut indirect de Republica Franceza in sedint4, atunci cand a sustinut cd, pana la
varsta de trei luni, se poate considera ca rumegatorul de talie mica infectat cu agentul
prionic nu a dezvoltat EST intr-o asemenea masura incat sa puna in pericol sanétatea
umand. Cu toate acestea, partile nu au furnizat date exacte cu privire la numérul ru-
megitoarelor de talie mica sacrificate in Europa, pe grupe de varsta.

In sfarsit, referitor la genotipul ovinelor sacrificate, trebuie mentionat ca, in cazul
animalelor cu genotip rezistent, si anume genotipul ARR/ARR, care provin dintr-
un efectiv in care a fost depistat un caz de EST, care nu este ESB, este cert ci riscul
de infectare cu agentul scrapiei clasice este extrem de scazut, desi acesta nu poate fi
complet exclus (a se vedea punctul 18 de mai sus). In schimb, in cazul animalelor cu
genotip sensibil, si anume genotipul VRQ/VRQ, care provin dintr-un efectiv in care
a fost depistat un caz de EST, care nu este ESB, riscul de infectare cu agentul scrapiei
clasice a unui rumegitor de talie mica din efectivul respectiv este ridicat. Astfel, in-
troducerea in consumul uman de carne de la rumegétoare de talie mica cu genotip
sensibil care provin dintr-un efectiv in care a fost depistat un caz de EST determina
cresterea riscului expunerii umane la EST de la rumegétoare de talie mica.
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— Cu privire la importanta riscului crescut de expunere a omului la formele de EST
de la rumegitoarele de talie mica

Asa cum s-a mentionat la punctul 184 si urmatoarele de mai sus, AFSSA a precizat de
doua ori cé o evaluare cantitativa a riscului crescut de expunere a omului la formele
de EST de la rumegitoarele de talie mica determinat de adoptarea mésurilor contes-
tate nu era posibild, avand in vedere insuficienta datelor referitoare la prevalenta reala
a scrapiei in cadrul tuturor efectivelor afectate, precum si structura genetica reala a
populatiei de ovine in general.

Cu toate acestea, in avizul din 13 iunie 2007, AFSSA a stabilit un ,,ordin de marime” in
raport cu cresterea riscului in cauzi. Astfel, aceasta a sustinut, pe baza datelor colec-
tate in Franta, cd testele pe obex nu detecteazd decét aproximativ 50 % din animalele
infectate din efectivele infectate, celelalte aproximativ 50 de procente fiind corespun-
zitoare unor animale in incubatie, purtitoare ale infectiei in organele lor limfoide. In
avizul din 5 decembrie 2007, AFSSA a confirmat reprezentativitatea valorii de 50 %
reluatd in avizul din 13 iunie 2007.

In consecints, in ciuda caracterului imperfect al estimarilor AFSSA, adoptarea ma-
surilor contestate implica o crestere deloc neglijabild a riscului expunerii umane la
formele de EST la rumegatoarele de talie micd din cauza introducerii in consumul
uman de carne de la animale infectate cu EST.

Argumentele Comisiei nu permit punerea la indoiald a cresterii deloc neglijabile a
riscului de expunere umani la formele de EST la rumegatoarele de talie mica.
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In ceea ce priveste sustinerea Comisiei potrivit cireia ,testele rapide” ar detecta ma-
rea majoritate a animalelor cu genotip sensibil, deoarece acestea reprezinta aproxi-
mativ 50 % din populatia de ovine, iar ,testele rapide” depisteazd mult mai repede ani-
malele sensibile, trebuie remarcat c4, desi se poate deduce din avizul EFSA din 5 iunie
2008 cd animalele sensibile afectate de EST pot fi depistate in mod eficient cu ajutorul
stestelor rapide” efectuate pe obex la o varsta cuprinsa intre 12 si 18 luni, AFSSA a
precizat cd 50% dintre animalele nedepistate corespund unor animale in incubatie,
purtétoare ale infectiei in organele lor limfoide. Prin urmare, depistarea mai rapida a
animalelor cu genotip sensibil nu aduce atingere aprecierii AFSSA potrivit céreia tes-
tele pe obex nu detecteaza decat aproximativ 50 % din animalele infectate (a se vedea
punctul 242 de mai sus).

Cu referire la invocarea de cétre Comisie a eliminédrii MRS, trebuie remarcat ci
AFSSA a considerat, in avizul din 15 ianuarie 2007, c4, ,,in cazul indivizilor cu genotip
sensibil (care nu sunt purtétori de alelda ARR), eliminarea MRS extinse chiar si la cap
si la intestine nu permite indepartarea tuturor tesuturilor purtitoare de niveluri sem-
nificative de infectiozitate”. Astfel, chiar dacé eliminarea MRS contribuie la limitarea
riscului de expunere umana la formele de EST la rumegéatoarele de talie mica, aceasta
masurd nu permite repunerea in discutie a aprecierii potrivit céreia cresterea riscului
respectiv nu este neglijabila.

Pe de alta parte, trebuie mentionat cé estimarea ficutd de Comisie in cursul procedu-
rii, in mod independent de chestiunea rigorii sale stiintifice, nu invalideazé evaluarea
aproximativd a AFSSA din care poate fi dedusi o crestere deloc neglijabild a expunerii
umane la EST la ovine si caprine in urma adoptérii masurilor contestate.

Fara a aduce atingere celor de mai sus, trebuie mentionat totusi faptul cd Republica
Francezi nu a furnizat nicio dovada care si permita repunerea in discutie a aprecierii
Comisiei potrivit céreia cresterea riscului de expunere umana la EST de la rumegé-
toarele de talie mica determinati de adoptarea masurilor contestate este net inferi-
oard celei care rezultd din simplificarea programului de supraveghere previzut de
Regulamentul nr. 727/2007.
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Cu privire la cresterea riscului pentru sinitatea umana

— Introducere

Faptul cd mésurile contestate determini cresterea riscului de expunere a omului la
EST de la rumegitoarele de talie mica nu este suficient pentru a stabili o incalcare
a principiului precautiei sau a obligatiei Comisiei de a mentine un nivel ridicat de
protectie a sdnatatii umane, la care se face referire la articolul 152 alineatul (1) CE si
la articolul 24a din Regulamentul nr. 999/2001. Astfel, o asemenea incélcare nu poate
fi stabilitd decét in cazul in care adoptarea masurilor contestate, si, in consecinti,
cresterea riscului de expunere a omului la formele de EST de la rumegétoarele de
talie micd, genereaza riscuri pentru sinitatea umana care depésesc nivelul considerat
acceptabil pentru societate.

Pentru a aprecia daca a fost savarsita de citre Comisie o eroare viditd de apreciere
in gestionarea riscurilor, este necesar sa se stabileasca daca Comisia putea considera,
fard a comite o eroare vidita de apreciere, cd masurile contestate sunt adecvate pentru
asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatitii umane. In aceasti privinti, este
necesar si se faci distinctia, pe de o parte, intre chestiunea riscului pentru sinatatea
umand de expunere, ca urmare a adoptérii masurilor contestate, la carnea provenind
de la rumegatoare de talie mici infectate cu ESB si, pe de alta parte, chestiunea riscu-
lui pentru sanidtatea umand de expunere, ca urmare a adoptérii masurilor contestate,
la carnea provenind de la rumegatoare de talie mica infectate cu scrapie.
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— Cu privire la riscul pentru sinitatea umana in contextul consumului uman de
carne de ovine si de caprine infectate cu alte EST decat ESB

Pentru motivele expuse la punctul 93 si urmatoarele de mai sus, trebuie sa se con-
sidere cd, atunci cand a apreciat, pe baza avizelor stiintifice disponibile, cé riscul de
transmisibilitate la om a agentilor altor EST decéat ESB prezenti la ovine si la caprine
este extrem de scazut, Comisia nu a sévarsit o eroare vadita de apreciere.

Or, riscul extrem de scidzut de transmisibilitate la oameni a altor EST decat ESB la
rumegitoare de talie micd reduce semnificativ impactul asupra sanététii umane al
cresterii riscului de expunere a omului la alte EST decét ESB la rumegitoare de talie
micé determinat de adoptarea masurilor contestate.

In consecintd, in ceea ce priveste alte EST decat ESB la rumegitoarele de talie mica,
Comisia a considerat, fird a sdvarsi o eroare vaditd de apreciere, cd masurile contesta-
te nu determina cresterea riscului pentru sanéitatea umana care sa depéseasca nivelul
de risc considerat acceptabil pentru societate.

— Cu privire la riscul pentru sinitatea umana in contextul consumului uman de
carne de ovine si de caprine infectate cu ESB

In scopul de a analiza aprecierea realizati de Comisie in ceea ce priveste riscul pen-
tru sidnitatea umana determinat de mésurile contestate avind in vedere transmisi-
bilitatea la om a ESB, trebuie amintitd mai intdi importanta testelor moleculare de
diferentiere in cadrul regimului previazut de masurile contestate.
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Masurile contestate prevad c, in cazul in care este depistat un caz de EST in randul
populatiei generale de rumegitoare de talie mic4, respectivul animal este sacrificat,
probe prelevate din cadavrul sau sunt supuse unui test molecular de diferentiere, iar
cadavrul este distrus. In cazul in care rezultatul testului este pozitiv, efectivul din care
provine individul este distrus in totalitate. In schimb, in cazul in care rezultatul testu-
lui respectiv este negativ, efectivul din care provine individul poate fi destinat consu-
mului uman, cu conditia ca animalele in varstd de peste 18 luni sacrificate in termen
de doi ani de la data depistérii ultimului caz de EST sa fie supuse unui test rapid, iar
rezultatul testului si fie negativ.

Testele moleculare de diferentiere previzute in cadrul masurilor contestate contri-
buie astfel la reducerea riscului de expunere a omului la ESB la rumegatoare de talie
micd, permitind excluderea introducerii in consumul uman de carne provenind din-
tr-un efectiv in care a existat un caz de ESB. O eroare in cadrul acestui test are drept
consecinti, printre altele, posibilitatea introducerii in consumul uman a efectivului in
care a fost dovedit un caz de ESB fara ca animalele mai tinere de 18 luni sa fie supuse
vreunui test.

Insa testele moleculare de diferentiere nu au fost introduse in Regulamentul
nr. 999/2001 prin mésurile contestate. Testele respective fac parte din Regulamentul
nr. 999/2001 incepand din anul 2005, in scopul identificérii cazurilor de ESB dintre
cazurile de EST identificate in urma supravegherii active sau dintre cazurile suspecte
(a se vedea punctul 27 de mai sus). Republica Franceza nu a contestat totusi fiabilita-
tea testelor respective in acest context.

In avizele din 8 martie 2007 si din 24 ianuarie 2008, EFSA a precizat ci, pe baza date-
lor disponibile, testele moleculare de diferentiere trebuie considerate ca fiind instru-
mente utile pentru depistarea cazurilor clinice de EST, conform punctului 3.2 lite-
ra (c) din capitolul C din anexa X la Regulamentul nr. 999/2001, si ci permit atingerea
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obiectivului identificarii rapide si reproductibile a cazurilor de EST care au o semna-
turd compatibila cu cea a agentului ESB clasic.

Cu toate acestea, atdit AFSSA, cat si EFSA au precizat ca testele moleculare de
diferentiere nu pot fi considerate ca fiind perfecte. Aceasta imperfectiune este re-
zultatul lipsei de intelegere atit a biodiversitatii reale a agentilor EST la ovine si la
caprine, cat si a felului in care agentii interactioneaza in caz de infectare simultana
(a se vedea avizul EFSA din 8 martie 2007, p. 7, si avizul EFSA din 24 ianuarie 2008,
p- 7). Or, desi nu existd dovezi stiintifice care si ateste existenta unei asemenea infectii
simultane in conditii naturale (a se vedea punctul 154 de mai sus), aceasta nu poate
fi exclusa. Imperfectiunea testelor moleculare de diferentiere reiese de asemenea din
evaluarea imperfecti a sensibilititii si a specificitatii acestora. In avizul din 20 iulie
2006, AFSSA a indicat c4, daca sensibilitatea testelor de diferentiere ar fi estimat la
100 %, limita inferioara a scalei de incredere in raport cu aceasta sensibilitate ar fi de
82,35 %, avand in vedere ca estimarea sensibilitatii a fost stabilitd numai in cazul a 19
rumegitoare de talie mici infectate experimental cu ESB. In avizul din 25 ianuarie
2007, EFSA a precizat ca limitele evaluarii testelor moleculare de diferentiere provin
in parte din lipsa detectarii unor cazuri de ESB naturale la caprine si la ovine. EFSA
a indicat totodatd ca testele moleculare de diferentiere au fost concepute pentru a
distinge ESB clasicé de alte EST. Acestea nu au fost evaluate, prin urmare, in ceea ce
priveste capacitatea lor de a distinge ESB de tip L sau de tip H de alte EST.

In consecintd, masurile contestate nu permit excluderea introducerii in consumul
uman a carnii provenite din cadrul unui efectiv in care un animal a fost infectat cu
ESB.

Cu toate acestea, cu referire la ESB clasicd, trebuie mentionat ci, pentru motivele
prezentate la punctul 157 si urmétoarele de mai sus, Comisia a considerat, fira a
savarsi o eroare vaditd de apreciere, cd prevalenta ESB clasice la rumegitoarele
de talie mica era foarte scazuta. In plus, trebuie amintit cd, la momentul adoptrii
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masurilor contestate, un singur caz de ESB clasicd era confirmat la rumegétoarele
de talie mic4, si anume la o capra care fusese hrénitd cu fainuri animale, care sunt in
prezent interzise.

Dat fiind ca EFSA a confirmat ca testele moleculare de diferentiere permit atingerea
obiectivului identificarii rapide si reproductibile a cazurilor de EST care au o semna-
turd compatibild cu cea a agentului ESB clasic, ca prevalenta estimatd a ESB clasice la
rumegitoarele de talie mica este foarte scizutd, cd a fost identificat un singur caz de
ESB la rumegatoarele de talie micé si cd un numér foarte restrans de cazuri de EST
face incd obiectul analizei pentru a stabili definitiv daca este vorba despre o EST sau
despre o ESB, Comisia a considerat, fara a sivérsi o eroare vidita de apreciere, ca
riscul suplimentar de expunere a omului la ESB clasicé la rumegatoarele de talie mica
determinat de adoptarea mésurilor contestate nu genereazi riscuri pentru sanétatea
umand care si depédseasca nivelul de risc considerat acceptabil pentru societate.

In ceea ce priveste riscul expunerii umane la alte tulpini de ESB decat ESB clasica,
trebuie precizat c§, in avizul din 25 ianuarie 2007, EFSA a considerat ca semnificatia,
originea si transmisibilitatea ESB de tip L sau H erau, la momentul respectiv, specula-
tive. Autorii articolului stiintific invocat de Republica Franceza nu au infirmat aceasti
apreciere, desi au mentionat o eventuala transmisibilitate la om a ESB de tip L.

Or, in absenta unor indicii suplimentare, Comisia a considerat, fira a savarsi o eroare
viaditd de apreciere, cé riscul suplimentar al expunerii umane la alte tipuri de ESB
decat ESB clasica la rumegatoarele de talie mica determinat de adoptarea mésurilor
contestate nu genereazd riscuri pentru sindtatea umana care si depdseasca nivelul de
risc considerat acceptabil pentru societate.
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Concluzie

Avand in vedere toate consideratiile de mai sus, Comisia a considerat, fird a comite
o eroare vadita de apreciere, pe baza datelor stiintifice aflate la dispozitia sa, ci riscul
crescut de expunere a omului la EST la rumegitoarele de talie micd determinat de
adoptarea masurilor contestate nu genereaza riscuri pentru sanitatea umana care si
depiseasca nivelul de risc considerat acceptabil pentru societate.

In consecinti, Comisia nu a incalcat principiul precautiei si obligatia de a mentine
un nivel ridicat de protectie a sanatétii, consacrati la articolul 152 alineatul (1) CE si
la articolul 24a din Regulamentul nr. 999/2001, prin adoptarea masurilor contestate.
Prin urmare, actiunea trebuie respinsa.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Potrivit articolului 87 alineatul (2) din Regulamentul de procedurs, partea care cade
in pretentii este obligati, la cerere, la plata cheltuielilor de judecati. Intrucat Republi-
ca Franceza a cézut in pretentii, se impune obligarea acesteia la suportarea propriilor
cheltuieli de judecatd, precum si a cheltuielilor de judecata efectuate de Comisie, afe-
rente procedurilor referitoare la masurile provizorii si procedurii principale, conform
concluziilor acesteia din urma.

In plus, potrivit articolului 87 alineatul (4) din Regulamentul de procedurs, care pre-
vede cd statele membre care intervin in litigiu suporta propriile cheltuieli de judecat,
se impune obligarea Regatului Unit la suportarea propriilor cheltuieli de judecata.
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Pentru aceste motive,

TRIBUNALUL (Camera a treia extinsa)

declara si hotaraste:

1) Respinge actiunea.

2) Obliga Republica Franceza la suportarea propriilor cheltuieli de judecata,
precum si a celor efectuate de Comisie, aferente procedurii principale si pro-
cedurilor referitoare la masurile provizorii.

3) Obliga Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord la suportarea pro-
priilor cheltuieli de judecata.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Pronuntati astfel in sedinta publicé la Luxemburg, la 9 septembrie 2011.

Semnaturi
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