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proti

Evropski komisiji

»Zdravstveno varstvo — Uredba (ES) $t. 999/2001 — Zas¢ita pred transmisivnimi
spongiformnimi encefalopatijami — Ovce in koze — Uredba (ES) $t. 746/2008 —
Sprejetje ukrepov izkoreninjenja, ki so manj omejujoci kot predhodno sprejeti

ukrepi — Previdnostno nacelo”

Sodba Splosnega sodi$ca (razirjeni tretji senat) z dne 9. septembra 2011 . . 1II - 5837

Povzetek sodbe

Kmetijstvo — Skupna kmetijska politika — Izvajanje — Ukrepi za varovanje zdravja ljudi —
Uporaba previdnostnega nacela

(¢leni 3(p) ES, 6 ES, 152(1) ES, 153(1) in (2) ES ter 174(1) in (2) ES; Uredba st. 178/2002
Evropskega parlamenta in Sveta, ¢len 7(1))

Kmetijstvo — Skupna kmetijska politika — Izvajanje — Znanstvena ocena tveganj
(clen 152(1) ES; Uredba st. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta, clen 6(2))
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3. Kmetijstvo — Skupna kmetijska politika — Izvajanje — Ocena tveganj — Dolocitev ravni
tveganja
(¢len 152(1) ES)

4.  Kmetijstvo — Skupna kmetijska politika — Izvajanje — Upostevanje zahtev s podrocja varo-
vanja javnega zdravja, varnosti in okolja — Uporaba previdnostnega nacela

(clen 152(1) ES; Uredba $t. 178/2002 Evropskega parlamenta in Sveta, clen 7(2))

5. Kmetijstvo — Skupna kmetijska politika — Diskrecijska pravica institucij Unije — Obseg —
Sodni nadzor — Meje

6. Ugovor nezakonitosti — Predmet — Presoja zakonitosti — Merila
(¢len 263 PDEU)

7. Kmetijstvo — Skupna kmetijska politika — Uporaba previdnostnega nacela — Obseg — Meje —
Spostovanje zagotovil, ki jih podeljuje pravna ureditev Skupnosti, v upravnih postopkih

(¢len 152(1) ES)

8. Kmetijstvo — PribliZevanje zakonodaj na podrolju zdravstvenega varstva — Ukrepi za
zascito pred transmisivnimi spongiformnimi encefalopatijami — Identifikacija ogrozenih
zivali med poizvedbo
(Uredba Evropskega parlamenta in Sveta $t. 999/2001, ¢leni 13(1)(b) in (c), 23 in 24(2))

1. Previdnostno nacelo je splosno nace- dolocenem okviru izvajanja pristojnosti,
lo prava Unije, ki izhaja iz ¢lenov 3(p) ki so jim dodeljene z ustreznimi predpisi,
ES, 6 ES, 152(1) ES, 153(1) in (2) ES in sprejeti ustrezne ukrepe za prepreceva-
174(1) in (2) ES ter na podlagi katere- nje nekaterih morebitnih tveganj za jav-
ga morajo zadevni organi v natanc¢no no zdravje, varnost in okolje, pri cemer
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morajo zahteve, povezane z varstvom teh
interesov, prevladati nad gospodarskimi
interesi.

Poleg tega, kot je podrobno pojasnjeno
v ¢lenu 7(1) Uredbe $t. 178/2002 o dolo-
¢itvi splo$nih nacel in zahtevah zivilske
zakonodaje, ustanovitvi Evropske agen-
cije za varnost hrane in postopkih, ki za-
devajo varnost hrane, se lahko v okviru
zivilske zakonodaje na podlagi previdno-
stnega nacela sprejmejo zacCasni ukrepi za
obvladovanje tveganja za zagotovitev vi-
soke ravni varovanja zdravja, kadar je po
oceni razpolozljivih informacij ugotovlje-
na moznost nezelenih uc¢inkov na zdrav-
je, obstaja pa znanstvena negotovost.

Tako lahko institucije na podlagi previ-
dnostnega nacela, kadar obstaja negoto-
vost glede obstoja ali obsega tveganj za
zdravje ljudi, sprejmejo zascitne ukrepe,
ne da bi morale pocakati, da sta resnic-
nost in resnost teh tveganj v celoti doka-
zani ali da se $kodljivi u¢inki za zdravje
uresnicijo.

V postopku, na podlagi katerega insti-
tucija po previdnostnem nacelu sprej-
me ustrezne ukrepe za preprecevanje

nekaterih morebitnih tveganj za javno
zdravje, varnost in okolje, je mogoce raz-
likovati tri zaporedne faze: prvi¢, opre-
delitev morebitnih negativnih ucinkov,
izhajajocih iz pojava; drugi¢, ocena tve-
ganj za javno zdravje, varnost in okolje, ki
so povezani s tem pojavom; tretjic, kadar
opredeljena morebitna tveganja presega-
jo prag sprejemljivega za druzbo, obvla-
dovanje tveganja s sprejetjem ustreznih
za$¢itnih ukrepov.

(Glej tocke od 66 do 69.)

Institucija, ki se mora spopasti z more-
bitnimi negativnimi ucinki pojava, mora
pri oceni tveganj za javno zdravje znan-
stveno presoditi navedena tveganja in
ugotoviti, ali presegajo raven tveganja,
ki velja za sprejemljivo za druzbo. Tako
morajo institucije Unije, da bi lahko oce-
nile tveganja, imeti na voljo znanstveno
oceno tveganj in dolociti raven tveganja,
ki velja za nesprejemljivo za druzbo.
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Natancneje, znanstvena ocena tveganj
je znanstveni postopek, pri katerem se,
kolikor je le mogoce, ugotovi in opre-
deli nevarnost, oceni izpostavljenost
tej nevarnosti in opredeli tveganje. In-
stitucija mora znanstveno oceno tve-
ganj, ki je znanstveni postopek, zaupati
znanstvenikom.

Poleg tega mora znanstvena ocena tve-
ganj v skladu s ¢lenom 6(2) Uredbe
§t. 178/2002 o dolo¢itvi splosnih nacel
in zahtevah zivilske zakonodaje, ustano-
vitvi Evropske agencije za varnost hrane
in postopkih, ki zadevajo varnost hrane,
temeljiti na razpolozljivih znanstvenih
dokazih in mora biti izvedena neodvisno,
objektivno in pregledno. V zvezi s tem
obveznost institucij, da zagotovijo visoko
raven varovanja javnega zdravja, varno-
sti in okolja, pomeni, da svoje odlo¢itve
sprejmejo ob polnem upostevanju naj-
boljsih razpolozljivih znanstvenih podat-
kov in da te odlocitve temeljijo na najno-
vejsih rezultatih mednarodnih raziskav.

Ni nujno, da bodo institucije z znanstve-
no oceno tveganj pridobile prepricljive
znanstvene dokaze o dejanskosti tveganja

II - 5830

in resnosti morebitnih $kodljivih ucin-
kov v primeru uresnicitve tega tveganja.
Okvir uporabe previdnostnega nacela se
namrec Ze po predpostavki ujema z okvi-
rom znanstvene negotovosti. Vendar
preventivni ukrep ne more biti veljavno
upravicen s popolnoma hipoteti¢nim bli-
Zanjem tveganja, ki temelji na preprostih
domnevah, ki $e niso bile znanstveno
preverjene.

Ni nujno, da bodo institucije z znanstve-
no oceno tveganj pridobile prepricljive
znanstvene dokaze o dejanskosti tveganja
in resnosti morebitnih skodljivih ucin-
kov v primeru uresnicitve tega tveganja.
Okvir uporabe previdnostnega nacela se
namrec ze po predpostavki ujema z okvi-
rom znanstvene negotovosti. Vendar
preventivni ukrep ne more biti veljavno
upravicen s popolnoma hipoteti¢nim bli-
Zanjem tveganja, ki temelji na preprostih
domnevah, ki $e niso bile znanstveno
preverjene. Poleg tega sprejetje preven-
tivnega ukrepa, ali nasprotno, umik ali
ublazitev tega ukrepa ne morejo biti od-
visni od dokaza neobstoja kakrsnega koli
tveganja, saj na splo$no takega dokaza
z znanstvenega vidika ni mogoce predlo-
ziti, ker raven ni¢nega tveganja v praksi
ne obstaja. Torej se lahko preventivni
ukrep sprejme, samo Ce se tveganje — ne
da bi bila njegov obstoj in obseg ,v celo-
ti“ dokazana s prepricljivimi znanstve-
nimi podatki — vseeno izkaze za dovolj
dokumentirano na podlagi znanstvenih
podatkov, razpolozljivih ob sprejetju tega
ukrepa. V takih okoli¢inah pojem tvega-
nja torej ustreza stopnji verjetnosti $ko-
dljivih uc¢inkov na premozenje, zasciteno
z javnim redom, zaradi sprejetja nekih
ukrepov ali nekih ravnan,j.
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Nazadnje, lahko se izkaze, da popolna
znanstvena ocena tveganj ni mogoca, ker
ni na voljo dovolj znanstvenih podatkov.
Toda to pristojnemu javnemu organu ne
more prepreciti, da bi na podlagi pre-
vidnostnega nacela sprejel preventivne
ukrepe. V takem primeru je pomembno,
da znanstveniki kljub obstojeci znanstve-
ni negotovosti opravijo znanstveno oce-
no tveganj, tako da bo imel pristojni javni
organ na voljo dovolj zanesljive in trdne
informacije, da bo lahko razumel celoten
obseg postavljenega znanstvenega vpra-
$anja in svojo politiko oblikoval ob po-
znavanju zadeve.

Torej se nepogresljivost ali pogresljivost
nekaterih ocen, ki jih opravijo znanstve-
niki, ki sodelujejo pri znanstveni oceni
tveganj za zdravje ljudi, povzrocenih
s sprejetjem dolocb, s katerimi se ubla-
Zijo zacasni ukrepi, sprejeti po previdno-
stnem nacelu, presoja zlasti na podlagi
razpolozljivih podatkov.

(Glej tocke 70, 71, od 73 do 77,
178 in 179.)

V okviru ocene tveganj morajo raven tve-
ganja, ki velja za nesprejemljivo za druz-
bo, ob upostevanju veljavnih predpisov

doloc¢iti institucije, pristojne za politicno
odlocitev, ki jo pomeni dolocitev ustre-
zne ravni varovanja za navedeno druz-
bo. Te institucije morajo dolociti kriti¢ni
prag verjetnosti negativnih ucinkov za
javno zdravje, varnost in okolje ter re-
snosti teh morebitnih ucinkov, ki se jim
za to druzbo ne zdi ve¢ sprejemljiv in ki
zaradi varovanja javnega zdravja, varno-
sti in okolja kljub obstoju znanstvene ne-
gotovosti zahteva sprejetje preventivnih
ukrepov, ko je presezen.

Pri doloc¢itvi ravni tveganja, ki velja za
nesprejemljivo za druzbo, morajo insti-
tucije na podlagi svoje obveznosti zago-
tavljati visoko raven varovanja javnega
zdravja, varnosti in okolja. Da bi bila ta
visoka raven varovanja v skladu s to do-
ravni. Poleg tega te institucije ne smejo
sprejeti popolnoma hipoteti¢nega pristo-
pa k tveganju in svoje odlocitve usmeriti
k ravni ,ni¢nega tveganja“.

Dolo¢itev ravni tveganja, ki velja za ne-
sprejemljivo za druzbo, je odvisna od
tega, kako pristojni javni organ presodi
posebne okoli$¢ine posameznega prime-
ra. Pri tem lahko ta organ uposteva zlasti
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resnost vpliva pojava tega tveganja na
javno zdravje, varnost in okolje, vklju¢no
z obsegom mogoc¢ih $kodljivih uc¢inkov,
vztrajnostjo, reverzibilnostjo ali mogo-
¢imi zapoznelimi ucinki teh nevsecnosti,
ter bolj ali manj konkretno dojemanje
tveganja na podlagi stanja razpolozljivih
znanstvenih dognanj.

(Glej tocke od 78 do 80.)

V okviru uporabe previdnostnega nacela
obvladovanje tveganja ustreza nizu ukre-
pov, ki jih sprejme institucija, ki se mora
spopasti s tveganjem, da bi ga v skladu
z obveznostjo zagotavljanja visoke rav-
ni varovanja javnega zdravja, varnosti in
okolja pripeljala na raven sprejemljivega
za druzbo. Kadar namrec to tveganje pre-
sega raven tveganja, ki velja za sprejemlji-
vo za druzbo, mora institucija na podlagi
previdnostnega nacela sprejeti zacasne
ukrepe za obvladovanje tveganja, potreb-
ne za zagotovitev visoke ravni varovanja.

V skladu s c¢lenom 7(2) Uredbe
§t. 178/2002 o dolo¢itvi splosnih nacel
in zahtevah zivilske zakonodaje, ustano-
vitvi Evropske agencije za varnost hrane
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in postopkih, ki zadevajo varnost hrane,
morajo biti zaCasni ukrepi sorazmerni,
nediskriminacijski, pregledni in skladni
v primerjavi s podobnimi zZe sprejetimi
ukrepi.

Nazadnje mora pristojni organ v razu-
mnem roku ponovno preuditi zadevne
zacasne ukrepe. Namre¢, kadar novi ele-
menti spremenijo dojemanje tveganja ali
pokazejo, da se to tveganje lahko omeji
z manj omejujoc¢imi ukrepi, kot so obsto-
jeci, morajo institucije, zlasti Komisija,
ki ima predlagalno pravico, poskrbeti za
prilagoditev ureditve novim podatkom.
Vsekakor pa mora biti ublazitev pred-
hodno sprejetih preventivnih ukrepov
upravic¢ena z novimi elementi, ki spremi-
njajo presojo zadevnega tveganja.

Kadar novi elementi, kot so nova znan-
stvena spoznanja ali nova znanstvena
odkritja, upravic¢ujejo ublazitev preven-
tivnega ukrepa, spremenijo konkretno
vsebino obveznosti javnih organov, da
stalno ohranjajo visoko raven varova-
nja zdravja ljudi. Novi elementi namrec
lahko spremenijo dojemanje tveganja in
raven tveganja, ki veljata za sprejemlji-
va za druzbo. Zakonitost sprejetja manj
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omejujocega preventivnega ukrepa se ne
presoja na podlagi ravni tveganja, ki ve-
lja za sprejemljivo in se je upostevala pri
sprejetju prvotnih preventivnih ukrepov.
Prvotni preventivni ukrepi, s katerimi naj
bi se tveganje pripeljalo na sprejemlji-
vo raven, se sprejmejo na podlagi ocene
tveganj in zlasti dolocitve ravni tveganja,
ki velja za sprejemljivo za druzbo. Ce se
zaradi novih elementov ta ocena tveganj
spremeni, je treba zakonitost sprejetja
manj omejujoc¢ih preventivnih ukre-
pov presojati ob upostevanju teh novih
elementov, in ne elementov, na podlagi
katerih je bila doloCena ocena tveganj
v okviru sprejetja prvotnih preventivnih
ukrepov. Sodis¢e mora ugotoviti krsitev
previdnostnega nacela, samo ¢e nova ra-
ven tveganja presega raven tveganja, ki
velja za sprejemljivo za druzbo.

(Glej tocke od 81 do 83, 212 in 213.)

Institucije Unije imajo v zvezi s skupno
kmetijsko politiko Siroko diskrecijsko
pravico pri opredelitvi zastavljenih ciljev
in izbiri ustreznih instrumentov za njiho-
vo doseganje. Poleg tega morajo v okviru
ocene tveganj izvesti zapletene ocene,
da bi glede na tehni¢ne in znanstvene

informacije, ki so jim jih v okviru znan-
stvene ocene tveganj predlozili izveden-
ci, presodile, ali tveganja za javno zdravije,
varnost in okolje presegajo raven tvega-
nja, ki velja za sprejemljivo za druzbo.

Ta Siroka diskrecijska pravica in te zaple-
tene ocene pomenijo omejen nadzor so-
dis¢a Evropske unije. Posledica navedene
diskrecijske pravice in navedenih ocen je
namre¢, da je vsebinski nadzor sodisca
omejen na preuditev, ali niso institucije
pri izvajanju pristojnosti storile ocitne
napake, ali niso zlorabile pooblastila in
ali niso ocitno prekoracile meja svoje dis-
krecijske pravice.

Kar zadeva preucitev obstoja ocitne na-
pake pri presoji v aktu institucije, ki jo
opravi sodi$ce Unije, morajo biti za ugo-
tovitev, da je ta institucija storila ocitno
napako pri presoji zapletenega dejan-
skega stanja, ki bi upravicila razglasitev
ni¢nosti navedenega akta, dokazi, ki jih
je predlozila tozeca stranka, zadostni, da
se presoja dejanskega stanja v tem aktu
ne zdi verjetna. Ob upostevanju te preu-
Citve verjetnosti Splosno sodi$¢e ne sme
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nadomestiti presoje avtorja te odlocitve
s svojo presojo zapletenega dejanskega
stanja.

Vendar omejitev nadzora sodisca Unije
ne vpliva na njegovo dolznost, da preveri
vsebinsko pravilnost navedenih dokazov,
njihovo zanesljivost in doslednost ter
tudi to, ali ti dokazi vsebujejo vse upo-
$tevne podatke, ki jih je treba uposteva-
ti pri presoji zapletenega polozaja, in ali
lahko utemeljijo iz njih izvedene sklepe.

Poleg tega je, kadar ima institucija Siroko
diskrecijsko pravico, nadzor nad uposte-
vanjem jamstev, ki so v upravnih postop-
kih dodeljena s pravnim redom Unije, te-
meljnega pomena. Med temi jamstvi sta
zlasti obveznost pristojne institucije, da
skrbno in nepristransko preveri vse upo-
$tevne vidike posameznega primera, in
obveznost, da svojo odlocitev zadostno
obrazlozi.

Tako znanstvena ocena tveganj, izvede-
na kar se da temeljito, na podlagi znan-
stvenih mnenj, ki temeljijo na nacelih
odli¢nosti, preglednosti in neodvisnosti,
pomeni pomembno procesno jamstvo
za zagotovitev znanstvene objektivnosti
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ukrepov in preprecitev sprejetja samo-
voljnih ukrepov.

(Glej tocke od 84 do 89 in 214.)

Zakonitost akta Unije se presoja glede na
dejanske in pravne elemente na dan spre-
jetja akta. Zato je pri presoji zakonitosti
tega akta izklju¢eno upostevanje elemen-
tov, poznejsih od dneva, ko je bil akt Uni-
je sprejet.

(Glej tocko 172.)

Institucije Unije imajo pri izbiri ustreznih
instrumentov ukrepanja na podrodju
skupne kmetijske politike Siroko diskre-
cijsko pravico. Ceprav morajo te institu-
cije zagotavljati visoko raven varovanja
zdravja ljudi, imajo poleg tega tudi $iroko
diskrecijsko pravico pri izbiri ustreznih
instrumentov ukrepanja za upostevanje
te obveznosti. Ta Siroka diskrecijska pra-
vica institucij pomeni, da je nadzor nad
upostevanjem jamstev, ki so v upravnih
postopkih dodeljena s pravnim redom
Unije, temeljnega pomena.
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Eno od teh jamstev vkljuCuje zahtevo,
da imajo organi pri sprejemanju zaca-
snih ukrepov na podlagi previdnostnega
nacela, s katerimi naj bi zagotovili viso-
ko raven varovanja zdravja ljudi, na vo-
ljo vse upostevne elemente za to. Tako
morajo imeti na voljo znanstveno oceno
tveganj, ki temelji na nacelih odli¢nosti,
preglednosti in neodvisnosti. Ta zahte-
va je pomembno jamstvo za zagotovitev
znanstvene objektivnosti ukrepov in pre-
precitev sprejetja samovoljnih ukrepov.

Drugo od teh jamstev vkljucuje zahtevo,
da imajo organi pri sprejemanju dolocb,
s katerimi ublazijo zacasne ukrepe, spre-
jete na podlagi previdnostnega nacela za
zagotovitev visoke ravni varovanja zdrav-
ja ljudi, na voljo znanstveno oceno tve-
ganj za zdravje ljudi, ki jih povzroci spre-
jetje takih dolocb. Taka znanstvena ocena
tveganj za zdravje ljudi nac¢eloma obsega
popolno oceno verjetnosti izpostavljeno-
sti ljudi $kodljivim uc¢inkom ukrepov za
njihovo zdravje, ki jo opravijo znanstve-
niki. Zato naceloma vklju¢uje kvantita-
tivno oceno zadevnih tveganj.

(Glej tocke od 174 do 177.)

8. V skladu s ¢lenom 13(1)(b) Uredbe

$t. 999/2001 o dolocitvi predpisov za
preprecevanje, nadzor in izkoreninjenje
nekaterih transmisivnih spongiformnih
encefalopatij se izvede poizvedba za ugo-
tavljanje vseh ogrozenih zivali v skladu
s toc¢ko 1 Priloge VII. Poleg tega se v skla-
du s ¢lenom 13(1)(c) navedene uredbe
vse zivali in iz njih pridobljeni proizvo-
di, navedeni v tocki 2 Priloge VII k tej
uredbi, pri katerih obstaja tveganje, ki
se ugotovi s poizvedbo iz ¢lena 13(1)(b),
pokoncajo in unicijo v skladu z Uredbo
$t. 1774/2002. Tako so v skladu s to doloc-
bo zivali, ki jih je treba pokoncati in uni-
¢iti, zivali, ki so opredeljene s poizvedbo,
ki jo je treba opraviti v skladu s tocko 1
Priloge VII k Uredbi $t. 999/2001, in ki
poleg tega izpolnjujejo merila iz tocke 2
navedene priloge.

V skladu s ¢lenom 23 Uredbe st. 999/2001
lahko Komisija spremeni priloge k tej
uredbi v skladu s komitoloskim postop-
kom iz ¢lena 24(2) navedene uredbe po
posvetovanju z ustreznim znanstvenim
odborom o vsakem vprasanju, ki bi lahko
vplivalo na javno zdravje. Zakonodajalec
je tako Komisiji podelil pooblastilo za
spremembo prilog k Uredbi $t. 999/2001.
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Glede na podrocje uporabe ¢lenov 13(1)
(c) in 23 Uredbe $t. 999/2001 je Komi-
sija pristojna, da z uredbo, sprejeto po
komitoloskem postopku iz c¢lena 24(2)
Uredbe $t. 999/2001, omeji zivali, opre-
deljene s poizvedbo, ki jih je treba po-
kondati in uniéiti. Ker namre¢ ¢len 13(1)
(c) navedene uredbe opredeljuje zivali, ki
jih je treba pokoncati in uniciti, s sklice-
vanjem na merila iz tocke 2 Priloge VII,
ima Komisija na podlagi ¢lena 23 Uredbe
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$t. 999/2001 pooblastilo, da sprejme do-
lo¢be, s katerimi se omejijo zivali, ki jih je
treba pokoncati in uniciti ter so bile opre-
deljene z zgoraj navedeno poizvedbo.

(Glej tocke od 206 do 208.)
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