FRANKRIKE MOT KOMMISSIONEN

TRIBUNALENS DOM (tredje avdelningen i utokad sammansittning)
den 9 september 2011 *

[ mal T-257/07,

Republiken Frankrike, inledningsvis foretrddd av E. Belliard, G. de Bergues,
R. Loosli-Surrans och A.-L. During, darefter av E. Belliard, G. de Bergues, R. Loosli-
Surrans och B. Cabouat, samtliga i egenskap av ombud,

sokande,

mot

Europeiska kommissionen, foretriddd av M. Nolin, i egenskap av ombud,

svarande,

* Rittegangssprék: franska.
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med stod av

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland, inledningsvis foretritt av
I. Rao och C. Gibbs, direfter av I. Rao och L. Seeboruth, och slutligen av L. Seeboruth
och F. Penlington, samtliga i egenskap av ombud, bitradda av T. Ward, barrister,

intervenient,

angdende en talan om ogiltigforklaring av kommissionens forordning (EG)
nr 746/2008 av den 17 juni 2008 om &ndring av bilaga VII till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 999/2001 om faststéllande av bestimmelser for forebyg-
gande, kontroll och utrotning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati
(EUT L 202, s. 11), i den mén den tilliter mindre ingripande atgirder for 6vervakning
och utrotning én dem som tidigare foreskrevs for beséttningar av far och getter,

meddelar

TRIBUNALEN (tredje avdelningen i utékad sammansittning),

sammansatt av ordféranden J. Azizi (referent) samt domarna E. Cremona, I. Labucka,
S. Frimodt Nielsen och K. O’Higgins,

justitiesekreterare: handldggaren C. Kristensen,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 6 juli 2010,
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foljande

Dom

Tillampliga bestimmelser

1. Forordning nr 178/2002

I artikel 7 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 ja-
nuari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som
galler livsmedelssikerhet (EGT L 31, s. 1) foreskrivs foljande:

”1. Nér man i sirskilda fall efter en bedomning av tillgénglig information identifierar
mojligheten av skadliga effekter pa hilsan, men nér det fortfarande foreligger veten-
skaplig osédkerhet, fir sddana provisoriska atgérder for riskhantering vidtas som ar
nodvindiga for att sikerstélla den hoga halsoskyddsniva som valts i gemenskapen, i
avvaktan pa ytterligare vetenskapliga uppgifter for en mer omfattande riskbedémning.
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2. De étgirder som vidtas enligt punkt 1 ska sté i proportion till malet och de fér inte
begriansa handeln mer én vad som ér nodvéndigt for att uppna den hoga héalsoskydds-
niva som valts i gemenskapen, med beaktande av teknisk och ekonomisk genom-
forbarhet och andra faktorer som anses berittigade for det berérda drendet. Dessa
atgdrder ska ses Over inom en rimlig tidsperiod beroende pa vilken typ av risk for liv
eller hilsa som identifieras och vilken typ av vetenskapliga uppgifter som behovs for
att klargora den vetenskapliga osdkerheten och for att genomféra en mer omfattande
riskbeddmning.”

2. Forordning nr 999/2001

I artikel 13.1 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 999/2001 av den
22 maj 2001 om faststéllande av bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrot-
ning av vissa typer av transmissibel spongiform encefalopati (EGT L 147, s. 1) fore-
skrivs foljande:

"Om forekomst av TSE har bekriftats officiellt, skall foljande atgirder vidtas utan
drojsmal:

a) Alla delar av djurets kropp skall bortskaffas ...

b) En undersokning ska genomféras for att identifiera alla riskdjur i enlighet med
punkt 1 i bilaga VIIL.

c) Alla de riskdjur och animaliska riskprodukter som fortecknas i punkt 2 i bila-
ga VII till denna forordning, och som identifierats vid den undersokning som
avses i led b i denna punkt skall avlivas och bortskaffas i enlighet med férordning
(EG) nr 1774/2002
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Fore ikrafttridandet av kommissionens forordning (EG) nr 727/2007 av den
26 juni 2007 om &éndring av bilagorna I, III, VII och X till forordning nr 999/2001
foreskrevs, i bilaga VII till forordning nr 999/2001, med rubriken "Utrotning av trans-
missibel spongiform encefalopati’, f6ljande:

”1. Genom den undersokning som avses i artikel 13.1 b skall foljande identifieras:

b) Nir det giller fir och getter:

— Alla andra idisslare &n far och getter p& den anldggning dér det djur vars
sjukdom har bekraftats hor hemma.

— I den méan det gar att identifiera foréldrarna till, och for djur av honkon,
samtliga embryon och édgg och den senaste avkomman frén det hondjur
vars sjukdom har bekriftats.

— Alla andra far och getter pa den anldggning dar det djur vars sjukdom har
bekriftats hor hemma, utover sidana som avses i den andra strecksatsen.

— Sjukdomens mojliga ursprung och 6vriga anldggningar dér det finns djur,
embryon eller 4gg som kan ha smittats av TSE-smittdmnet eller som har
fatt samma foder eller utsatts for samma smittkélla.
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— Forflyttning av foder eller annat material som kan vara smittat, eller varje
annan form av 6verforing som kan ha gjort att TSE-smittdmnet 6verforts
till eller fran anldggningen i fraga.

2. Atgirderna i artikel 13.1 c skall minst inbegripa féljande:

b) Nir TSE bekriftas hos far eller getter skall fran och med den 1 oktober 2003,
enligt den behoriga myndighetens beslut,

i) antingen alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den under-
sokning som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna avlivas och
destrueras fullstandigt, eller

ii) alla djur, embryon och 4dgg som identifierats genom den undersékning
som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna avlivas och destru-
eras fullstdndigt, med undantag for

— avelsbaggar av genotyp ARR/ARR,

— avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel, och, om
dessa avelstackor ar dréktiga vid undersokningen, de lamm som se-
dan fods, om deras genotyp uppfyller kraven i denna punkt,
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— far som har minst en ARR-allel och som uteslutande ar avsedda for
slakt,

— far och getter som &r yngre dn tvd manader och som endast &r av-
sedda for slakt, om den behoriga myndigheten fattar beslut om detta.

iii) Om det smittade djuret har kommit fran en annan anldggning, fir med-
lemsstaten, pa grundval av bakgrunden till fallet, besluta att vidta utrot-
ningséitgirder pa ursprungsanldggningen utover eller i stillet for pa den
anldggning dédr smittan bekréftats. Om fler &n en beséttning betar pa sam-
ma mark fir medlemsstaterna besluta att begrinsa tillimpningen av dessa
atgérder till en enda besittning, grundat pa ett motiverat hiansynstagande
till samtliga epidemiologiska faktorer. Om fler 4n en beséttning hélls pa
en anldggning far medlemsstaterna besluta att dtgdrderna bara skall till-
lampas pa den besittning dar skrapie har bekréftats, under forutséttning
att det har kontrollerats att beséttningarna har hallits isolerade fran var-
andra och att det &r osannolikt att smitta har spridits mellan besattning-
arna genom direkt eller indirekt kontakt.

c) Nar BSE bekriftas hos far eller getter skall alla djur, embryon och dgg som har
identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra till femte
strecksatserna [i bilaga VIII] avlivas och destrueras fullstindigt”

I artikel 23 i forordning nr 999/2001 foreskrivs foljande:

"Efter samrdd med den relevanta vetenskapliga kommittén om sddana fragor som
kan ha konsekvenser for folkhdlsan skall bilagorna dndras eller kompletteras och
lampliga 6vergangsbestimmelser antas, i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 24.2. ..”
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I artikel 24a i férordning nr 999/2001 foreskrivs foljande:

"De beslut som skall antas i enlighet med nagot av forfarandena i artikel 24 skall
grunda sig pa en relevant bedomning av de eventuella riskerna fér méanniskors och
djurs hélsa och skall med beaktande av befintliga vetenskapliga ron behalla eller, om
det finns vetenskapliga skal for det, 6ka den nivé pé skyddet av ménniskors och djurs
hélsa som sdkerstills i gemenskapen.”

De angripna bestimmelserna

I syfte att beakta de senaste vetenskapliga uppgifterna dndrades bilagorna I, III, VII
och X till férordning nr 999/2001, angaende vissa dtgirder for bekdmpning av trans-
missibel spongiform encefalopati (nedan kallad TSE) hos far och getter, genom f6r-
ordning nr 727/2007.

Bilaga VII till férordning nr 999/2001, i vilken anges bland annat utrotningsatgérder
att tillimpa efter bekréftelse av fall av TSE i en besittning far eller getter, blev sedan
foremal for en ny dndring genom kommissionens férordning (EG) nr 746/2008 av den
17 juni 2008 om dndring av bilaga VII till forordning nr 999/2001 (EUT L 202, s. 11)
(nedan kallad den angripna forordningen).

Den angripna forordningen innebar att bilaga VII till férordning nr 999/2001 éndra-
des genom att ett kapitel A, som har rubriken "Atgirder vid bekriftad forekomst av
TSE’, infordes och genom att punkt 2 b i bilaga VII i férordning nr 999/2001 ersattes
med foljande:
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”2. Atgirderna i artikel 13.1 c ska minst inbegripa foljande:

2.3 Nir TSE bekréftas hos fér eller get:

a)

Om BSE inte kan uteslutas efter resultaten fran ett ringtest som genomforts
enligt forfarandet i kapitel C punkt 3.2 c i bilaga X ska alla djur, embryon och
agg som identifierats genom den undersokning som avses i punkt 1 b andra—
femte strecksatserna avlivas och destrueras fullstdndigt.

Om BSE kan uteslutas enligt forfarandet i kapitel C punkt 3.2 c i bilaga X ska
atgdrderna i antingen i, ii eller iii nedan vidtas i enlighet med den behoriga
myndighetens beslut:

i) Alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den undersékning
som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna ska avlivas och de-
strueras fullstédndigt. Villkoren i punkt 3 ska gilla f6r anlaggningen.

ii) Alla djur, embryon och dgg som identifierats genom den undersékning
som avses i punkt 1 b andra och tredje strecksatserna ska avlivas och de-
strueras fullstdndigt, med undantag for
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— avelsbaggar av genotyp ARR/ARR,

— avelstackor som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel, och, om
dessa avelstackor ar dréktiga vid undersékningen, de lamm som se-
dan fods, om deras genotyp uppfyller kraven i detta stycke,

— far som har minst en ARR-allel och som uteslutande ar avsedda for
slakt,

— far och getter som dr yngre én tre manader och som endast ér avsedda
for slakt, om den behoriga myndigheten fattar beslut om detta.

Villkoren i punkt 3 ska gélla for anldggningen.

iii) En medlemsstat fir besluta att inte avliva eller destruera de djur som iden-
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tifierats genom den unders6kning som avses i punkt 1 b andra och tredje
strecksatserna om det dr svart att fa ersattningsfar av en kind genotyp el-
ler nér frekvensen av ARR-allelen inom rasen eller pé anldggningen ar lag,
eller nér det bedoms som nodvéndigt for att undvika inavel, eller nir det
ar motiverat med hénsyn till samtliga epidemiologiska faktorer. Villkoren
i punkt 4 ska gélla for anldggningen.
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I punkt 4 i kapitel A i bilaga VII till forordning nr 999/2001, vilken inférdes genom
den angripna férordningen, anges foljande:

4. Efter det att de atgérder som avses i punkt 2.3 b iii vidtagits p& en anldggning ska
foljande gilla under en period av tva avelsar efter att det senaste fallet av TSE
pavisats:

a) Alla far och getter pa anlédggningen ska identifieras.

b) Alla fir och getter pa anlidggningen fir endast forflyttas inom den berérda

medlemsstaten for att slaktas for att anvindas som livsmedel eller for att de-
strueras. Alla djur som ér dldre én 18 méanader som slaktats for att anvén-
das som livsmedel ska TSE-testas enligt laboratoriemetoderna i kapitel C
punkt 3.2 b i bilaga X.

e) Alla far och getter som é&r éldre dn 18 manader och som har dott eller avlivats

f)

pé anldggningen ska TSE-testas.

Endast handjur av far av genotyp ARR/ARR och hondjur av far fran anlagg-
ningar dir det inte har pavisats nagra fall av TSE eller fran beséttningar som
uppfyller villkoren i punkt 3.4 far tas in pa anldggningen.
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g) Endast getter fran anldggningar dér det inte har pavisats négra fall av TSE

eller fran besdttningar som uppfyller villkoren i punkt 3.4 far tas in pa
anldggningen.

10 Vidare anges i punkt 2.3 d i kapitel A i bilaga VII till férordning nr 999/2001, i dess
lydelse enligt den angripna foérordningen, foljande:

”d) Medlemsstaterna far besluta att

i) ersdtta den avlivning och fullstindiga destruktion av samtliga djur som avses
i b i med slakt for att anviandas som livsmedel,

ii) ersdtta den avlivning och fullstindiga destruktion av de djur som avses i b ii
med slakt for att anviandas som livsmedel, forutsatt att

— djuren slaktas inom den berérda medlemsstatens territorium,

— alla djur som ér édldre dn 18 ménader eller som har mer én tvd permanenta
framténder som kommit fram genom tandkéttet och slaktas for att an-
véndas som livsmedel TSE-testas enligt laboratoriemetoderna i kapitel C
punkt 3.2 b i bilaga X”
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n  Slutligen dr punkt 3.1 i kapitel A i bilaga VII till férordning nr 999/2001, i dess lydelse
enligt den angripna forordningen, identisk med punkt 4 i den tidigare versionen av bi-
laga VII till f6rordning nr 999/2001. I forstndimnda bestdmmelse foreskrivs foljande:

”3.1Endast foljande djur far tas in pa anldggningen eller anldggningarna:

a) Handjur av far av genotyp ARR/ARR.

b) Hondjur av far som har minst en ARR-allel och ingen VRQ-allel.

¢) Getter under forutséttning att

i) inga avelsfar av andra genotyper dn de som avses i a och b finns pé
anldggningen,

ii) en grundlig rengoring och desinfektion av alla djurstall pa anldggningen
har utforts efter det att besittningen har avvecklats”
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Faktiska omstindigheter

1. Transmissibel spongiform encefalopati

TSE ér neurodegenerativa sjukdomar som har en langsam utveckling och dr dodliga.
De utmairks av sérskilda skador pa det centrala nervsystemet (hjarnan och ryggmar-
gen) och drabbar savil djur som méanniskor.

Alla TSE orsakas av ett oklassificerat/icke-konventionellt 6verforbart smittdmne som
kallas "prion” Detta begrepp avser en infektionsbildande protein-partikel, nimligen
en onormal form av protein P (PrP) som é&r ett normalt protein hos en vird.

Bland de TSE som kan drabba far, getter och notkreatur, kan foljande sjukdomar ur-
skiljas: Bovin spongiform encefalopati (BSE), klassisk skrapie och atypisk skrapie.

2. Bovin spongiform encefalopati

BSE édr en TSE som identifierades for forsta gdngen i november 1986 i Forenade
kungariket. Den drabbar notkreatur och kan 6verforas till ménniskor, hos vilka den
orsakar en ny variant av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom. Den anses éven vara en sjukdom
som kan drabba far och getter. P4 grundval av molekyléra och histopatologiska krite-
rier kan man sérskilja klassisk BSE, BSE av typ L och BSE av typ H.
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3. Skrapie

Skrapie dr en TSE som drabbar far och getter. Den dr kiand i Europa sedan borjan av
1700-talet. Den 6verfors huvudsakligen fran modern till sin avkomma omedelbart
efter fodseln eller fran modern till andra mottagliga nyfodda som utsitts for foster-
vatten eller vavnader fran ett infekterat djur. Frekvensen for 6verforing av skrapie till
vuxna djur dr mycket ldgre.

Uttrycket "klassisk skrapie” avser ett antal varianter (stammar) av TSE som &nnu inte
har klassificerats, men som motsvarar ett antal egenskaper som anses vara represen-
tativa. Dessa sjukdomar visar sig molekyldrt genom en omfattande spridning av prion
i organismen, genom en smittspridning inom beséttningen och mellan besdttningar
och genom en genetisk kidnslighet eller ett genetiskt motstdnd som varierar beroende
pa djuren.

Far utvecklar ndmligen skrapie pé olika sdtt beroende pa strukturen i den PrP-ko-
dande genen (nedan kallad PrP-genen) och sdrskilt arten av de tre aminosyror som
har positionerna 136, 145 och 171 i PrP:s aminosyresekvens och som betecknas med
versalerna "A” for alanin, "R” for arginin, "Q” for glutamin och ”V” f6r valin, vilka gor
det mojligt att sirskilja de olika typerna av PrP. Fyra alleler av PrP-genen &r kdnda,
niamligen VRQ-, ARQ-, AHQ- och ARR-allelerna. De fir som biar VRQ-allelen é&r
hyperkénsliga for skrapie. De utvecklar snabbt denna sjukdom och upptéackbara spar
av prion finns i flera av djurets organ under hela sjukdomens inkubationstid. Far som
biar ARQ- eller AHQ-alleler &r relativt kdnsliga for skrapie. Slutligen har far som bér
ARR-alleler en nist intill absolut resistens mot skrapie. De djur som bir minst en
ARR-allel dr halvresistenta mot skrapie. Hos dessa djur ar forékningen av prion myck-
et langsam. Den begrinsar sig till nervsystemet och prion kan inte upptéckas innan
kliniska tecken pa sjukdomen framtréder.
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Uttrycket "atypisk skrapie” forefaller motsvara en enda variant av TSE. Denna sjuk-
dom har egenskaper som anses vara atypiska hos sma idisslare, sisom en ansamling
prion i det centrala nervsystemet, en begrénsad eller obefintlig smittspridning och
avsaknad av en faststdlld genetisk resistens. Djur av genotypen ARR/ARR kan séledes
bli infekterade av denna sjukdom. Koncentrationen av prion i det centrala nervsyste-
met gor emellertid identifieringsatgdrder och avldgsnande av riskmaterial i slakteriet
mycket effektiva.

4. Utveckling av gemenskapens politik for bekdmpning av TSE hos far och getter

Eftersom det finns en teoretisk mojlighet att BSE &ven infekterar far och getter pa na-
turlig vig, har bestammelser for forebyggande och utrotning av TSE hos far och getter
inforts i gemenskapslagstiftningen (se bland annat skél 3 i kommissionens férordning
(EG) nr 1139/2003 av den 27 juni 2003 om dndring av férordning nr 999/2001 nér det
galler 6vervakningsprogram och specificerat riskmaterial.

Den 22 maj 2001 antog Europaparlamentet och radet férordning nr 999/2001 som i
en och samma text samlar alla bestimmelser som existerade vid denna tidpunkt pa
omradet bekdmpning av TSE. Det &r enligt denna forordning forbjudet att utfodra
idisslare med mjol gjort av animaliskt proteinfoder, dven kallat kott- och benmjol
(se artikel 7.1 och bilaga IV till férordning nr 999/2001). Férordningen innehaller
krav pa att “specificerat riskmaterial” ska destrueras, det vill siga de vdvnader som
l6per storst risk att vara smittade av en TSE (se artikel 8 och bilaga V till forordning
nr 999/2001). I férordningen foreskrivs atgérder avseende de djur som kan ha smit-
tats av en TSE och atgérder att vidta for det fall det konstateras att en TSE férekom-
mer bland djur. De sistndmnda atgérderna inbegriper destruktion av riskdjur sdsom
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de definieras i bilaga VII till férordning nr 999/2001 i dess ursprungliga version (se
artiklarna 12 och 13 i bilaga VII till férordning nr 999/2001). Genom forordningen
aldggs dessutom varje medlemsstat att genomfora ett arligt 6vervakningsprogram for
TSE. For far och getter gors denna 6vervakning bland annat med hjélp av "snabb-
test” av prov pa far- och getpopulationer (se artikel 6 och bilaga III till forordning
nr 999/2001). Slutligen foreskrivs i artikel 23 i ndmnda férordning, i syfte att beakta
den vetenskapliga utvecklingen, att dess bilagor kan &dndras och kompletteras genom
ett kommittéforfarande omfattande samrad med Vetenskapliga styrkommittén.

Med st6d av sistndimnda bestimmelse dndrades forordning nr 999/2001 flera ganger
mellan aren 2001 och 2007. Dessa dndringar avsag bland annat atgérderna for be-
kdmpning av TSE hos far och getter med hinsyn till den vetenskapliga utvecklingen
betraffande TSE.

Saledes antog kommissionen den 14 februari 2002 férordning (EG) nr 270/2002 om
andring av forordning nr 999/2001 nér det géller specificerat riskmaterial och epi-
demiologisk 6vervakning av TSE samt om dndring av férordning (EG) nr 1326/2001
nér det giller foder och avyttring av far och getter och produkter av dessa (EGT L 45,
s. 4). Denna férordning har bland annat till syfte att éndra bestimmelserna om &ver-
vakning av TSE hos far och getter for att ta hdnsyn till Vetenskapliga styrkommitténs
yttrande av den 18 och den 19 oktober 2001, i vilket det rekommenderas att en un-
dersokning av TSE-incidensen genomfors utan dréjsmal med de tillgéngliga "snabb-
testerna’, varvid utformningen av och storleken pa det urval som anvinds ska vara
statistiskt korrekt (se skal 2 i férordning nr 270/2002). I denna forordning foreskrivs
saledes en 6vervakning av far och getter pa grundval av "snabbtester” p ett minimi-
antal per medlemsstat som dr betydligt storre én det som foreskrevs i den tidigare
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versionen av férordning nr 999/2001. Vidare foreskriver den att prionens genotyp ska
faststéllas for varje TSE-positivt fall hos far (se bilaga I till férordning nr 270/2002).

De ”snabbtester” som avses i férordning nr 999/2001 och i dess dndrade versioner
ar tester som gor det mojligt att inom en begrdnsad tidsperiod pa grundval av de
provtagningar som gjorts pa djurkroppar eller slaktkroppar uppticka fall av TSE.
Denna testning genom snabbtester gor det endast mgjligt att faststélla att TSE ex-
isterar, men inte att faststélla dess typ, det vill siga BSE, klassiskt skrapie eller aty-
pisk skrapie. Néar resultaten av dessa snabbtester dr positiva, skickas hjarnstammen
till ett referenslaboratorium som anges i bilaga X till férordning nr 999/2001 (nedan
kallat referenslaboratoriet) for att genomgé kontrollundersokningar. Kontrollunder-
sokningarna bestér av undersékningar genom immuncytokemi, undersékningar ge-
nom immunoblotting, histopatologiska undersékningar av hjarnvavnader och/eller
pavisande av karakteristiska fibriller genom elektronmikroskopi (nedan sammantaget
kallade kontrollundersékningarna) (se kommissionens forordning (EG) nr 1248/2001
av den 22 juni 2001 om dndring av bilagorna III, X och XI i férordning nr 999/2001
(EGT L 173, s. 12)). Nér BSE till foljd av dessa tester inte kan uteslutas kompletteras
testerna med biologiska tester (dven kallade bioprov eller stamtypning). Ndmnda tes-
ter bestar i att inokulera TSE-smittad vévnad i hjarnan pa en levande mus i syfte att
faststalla vilken typ av TSE det ror sig om, det vill sdga en BSE eller skrapie. Nar mu-
sen dor gors en mikroskopisk undersokning av dess hjdrna och resultaten av denna
undersokning gor det mojligt att faststélla den exakta typen av TSE. Dessa biologiska
tester gor det mojligt att med exakthet faststélla huruvida den aktuella TSE dr en BSE
eller inte forst efter flera ar. De test som syftar till att sédrskilja BSE fran 6vriga TSE
kallas sérskiljande tester.

Nar forordning nr 270/2002 antogs utgjordes de enda tillforlitliga testerna av biolo-
giska tester. Det existerade inga tillforlitliga, molekyléra sarskiljande tester som till-
lat att hos far och getter skilja en BSE-infektion fran en skrapie-infektion (se skal 3 i
férordning nr 1139/2003).
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I juni 2003 gav kommissionen referenslaboratoriet i uppdrag att sammankalla en
grupp av experter pa typning av TSE-stammar (nedan kallad STEG) som hade till
uppdrag att utveckla och godkénna anvandningen av alternativa tester i stillet for de
biologiska sdrskiljande testerna fér TSE. STEG:s arbete ledde fram till godkdnnandet
av "biokemiska” eller “molekylédra” tester som kan skilja BSE fran skrapie. Dessa mo-
lekyléra sérskiljande tester gor det mojligt att utesluta forekomsten av BSE i vdvnader
inom néagra dagar eller nagra veckor.

Till f6ljd av utvecklingen av molekyléra sérskiljande tester, antog kommissionen den
12 januari 2005 forordning (EG) nr 36/2005 om éndring av bilagorna III och X till
forordning nr 999/2001 med avseende pa epidemiologisk dvervakning och testning
av TSE hos notkreatur, far och getter (EUT L 10, s. 9), i syfte att bland annat tillata
anvindning av dessa molekyldra sirskiljande tester i det 6vervakningssystem som in-
forts genom forordning nr 999/2001.

Saledes foreskrivs i forordning nr 36/2005 att om det, inom ramen for 6vervakningen
av besdttningar av far och getter, inte gr att dra nagra sikra slutsatser av resultatet
av snabbtestet eller om testet ger positivt resultat och om detta resultat bekriftas vid
kompletterande kontrolltestningar, ska djuret betraktas som ett "positivt fall av skra-
pie’, dven kallat indexfall. Ndmnda fall genomgar ett initialt, molekylart sérskiljande
test genom immunoblotting. Nér det initiala testet inte gor det mojligt att utesluta
forekomsten av BSE, genomgér detta fall sedan tre andra molekylédra sérskiljande
tester: ett andra test genom immunoblotting, ett test genom immuncytokemi och
ett Elisa-test (enzyme-linked immunosorbent assay). Endast de prov som visar fore-
komst av BSE och de som det inte gar att dra nigra séikra slutsatser av till f6ljd av dessa
molekyléra sédrskiljande tester dr foremal for biologiska tester p4 mdss for en slutgiltig
bekriftelse (se punkt 3.2 i kapitel C i bilaga X till forordning nr 999/2001 i dess lydelse
enligt forordning nr 36/2005). I denna forordning féreskrivs dven typning av TSE ge-
nom sirskiljande tester av alla prionstammar som patréffats hos sma idisslare till f6ljd
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av ett snabbtest. Slutligen foreskrivs i denna férordning tester pé en stor provgrupp i
alla de besattningar som innehéller ett smittat djur.

Med tillimpning av de ovannidmnda forordningarna hade medlemsstaterna endast
en valmojlighet nér ett djur var drabbat av en TSE, som inte var en BSE, i en besitt-
ning far eller getter, ndmligen att antingen destruera alla djur i den besittning som
det drabbade djuret tillhorde eller, for det fall det drabbade djuret var ett far, att en-
dast destruera de genetiskt kinsliga djuren i besittningen efter att genotypen hos alla
djuren i beséttningen avgjorts i syfte att atskilja de kénsliga djuren och de resistenta
djuren. Vidare fick medlemsstaten inte avliva de far och getter som var yngre én tvé
manader och som endast ér avsedda for slakt (se punkt 3 ovan). Daremot skulle med-
lemsstaterna, nér ett djur var drabbat av BSE, se till att alla far och getter avlivades och
att det skedde en fullstdndig destruktion av alla far och getter, foster och dgg samt att
allt material och annat smittbarande bortskaffades.

Till f6ljd av en bekriftelse den 28 januari 2005, av att BSE upptéckts hos en get fodd
ar 2000 och slaktad i Frankrike ar 2002, infordes ett intensivare gvervakningspro-
gram. Det var det forsta fallet av bovin spongiform encefalopati hos sma idisslare
under naturliga forhallanden (se skilen 2—4 och bilagan till kommissionens férord-
ning (EG) nr 214/2005 av den 9 februari 2005 om &ndring av bilaga III till férordning
nr 999/2001 med avseende pa 6vervakning av TSE hos getter (EUT L 37, 5. 9)).

Den 15 juli 2005 antog kommissionen ett meddelande kallat en TSE-fardplan
(KOM(2005) 322 slutlig) (nedan kallad TSE-fardplanen) i vilken den uppgav att den
hade for avsikt att lagga fram forslag till atgarder f6r uppmjukning av gillande utrot-
ningsétgirder avseende sma idisslare med hénsyn till de nya diagnostikverktyg som
fanns tillgangliga, samtidigt som den davarande nivén pa konsumentskyddet skulle
sakerstéllas. Kommissionen angav sdrskilt att de molekyldra sérskiljande tester som
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anvénts sedan januari 2005 gjorde det mojligt att utesluta forekomsten av BSE inom
néagra veckor hos de flesta TSE-fall. Den ansag vidare att det nar BSE kunde uteslutas
inte langre fanns nagon risk for folkhélsan och totalslakt av hela djurbesittningar
skulle kunna betraktas som en, med hénsyn till folkhélsan, oproportionerlig atgérd.
Kommissionen framlade sedan en tabell som, i andelar p& mellan 0,3 och 0,5 procent,
redovisade det antal far och getter som forklarats “positiva” i de smittade besattning-
arna for perioden 2002—-2004. Kommissionen angav dven att den ville foresla en upp-
mjukning av utslaktningspolitiken for far och getter avseende de fall dar BSE kunde
uteslutas, kombinerat med utokad testning inom de infekterade besittningarna och
slakt, for livsmedelsdndamal, av alla djur i alla aldersgrupper om snabbtestningen gav
negativa resultat. Slutligen pédpekade kommissionen att villkoren for certifiering av en
besittning ocksé borde betraktas som ytterligare ett sétt att utrota TSE (se punkt 2.5.1
och 2.5.2 1 TSE-fardplanen).

Den 21 september 2005 begirde de franska myndigheterna att Agence francaise de
sécurité sanitaire des aliments (den franska livsmedelsbyrén, nedan kallad AFSSA)
skulle yttra sig angaende dels hilsoriskerna med de &tgirder som foreslagits av kom-
missionen i TSE-fiardplanen med hénsyn till far och getter, dels tillforlitligheten av de
sarskiljande testerna.

Den 26 oktober 2005 avgav Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa)
ett yttrande avseende klassificeringen av fall av atypisk TSE hos sma idisslare. I detta
yttrande angav myndigheten att det var mojligt att ge en operativ definition av atypisk
skrapie. Vidare rekommenderade den att 6vervakningsprogrammen skulle anvinda
en lamplig kombination av tester och prover for att garantera att fall av atypisk skrapie
skulle fortsitta att identifieras.

Mellan december 2005 och februari 2006 gjorde de dvervakningsprogram for TSE
som genomforts i Europeiska gemenskapen det mojligt att upptéicka tva far fran
Frankrike och ett far fran Cypern som misstanktes vara smittade av BSE. I ett yttrande
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av den 8 mars 2006 angav en grupp av TSE-experter styrd av referenslaboratoriet att
dven om proverna pa dessa tre far inte 6verensstimde med de uppgifter som étergetts
i databasen dér uppgifterna "experiment BSE far” angavs, fanns det inte tillriackligt
med bevis for att kategoriskt utesluta att en BSE forekom. Foljaktligen inleddes bio-
logiska tester genom vilka moss stickinokuleras med de tre misstéinkta proven. Efter
upptickten av dessa tre misstdnkta fall inférde kommissionen en forstarkt 6vervak-
ning av TSE som drabbar far i alla medlemsstaterna (se bland annat skilen 2 och 5 och
bilagan till férordning (EG) nr 1041/2006 av den 7 juli 2006 om dndring av bilaga III
till forordning nr 999/2001 med avseende pa 6vervakning av TSE hos far (EUT L 187,
s. 10)).

Den 15 maj 2006 avgav AFSSA ett yttrande angéende utvecklingen av de unions-
bestimmelser som foreslagits i TSE-fardplanen. I detta yttrande, motsatte den sig
kommissionens forslag att uppmjuka slaktpolitiken i syfte att tillata ett utsldppande
pa marknaden for méansklig konsumtion av kott fran djur fran beséttningar av sma
idisslare som smittats av skrapie. AFSSA ansag att snabbtesterna for typning av pri-
onstammar, det vill siga de molekyldra sérskiljande testerna, inte gjorde det mojligt
att utesluta forekomsten av BSE hos en besdttning och att det inte var mojligt att,
med undantag for BSE, dra slutsatsen att alla TSE-stammar som potentiellt finns hos
smd idisslare, inbegripet de atypiska formerna, inte medférde nigon hélsorisk for
manniskor.

Forslagen i TSE-fardplanen framlades till Staindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa, som dr den kommitté som &r behorig enligt artikel 23 i férordning
nr 999/2001.

Den 22 juni och den 6 december 2006 tog de franska myndigheterna ater kontakt
med AFSSA och begirde att denna myndighet i detalj skulle bedoma de atgérder som
kommissionen foreslagit avseende klassisk skrapie och atypisk skrapie.
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Den 15 januari 2007 avgav AFSSA ett yttrande angéende utvecklingen av hilso-
skyddsétgarder i de beséttningar av far och getter dér ett fall av skrapie, klassisk eller
atypisk, hade upptéckts efter de franska myndigheternas begiran av den 22 juni och
den 6 december 2006. I ndmnda yttrande angav AFSSA att de sérskiljande testerna
inte gjorde det mojligt att utesluta forekomsten av BSE vare sig hos det testade djuret
eller, &n mindre, hos den besittning som det tillhor och att 6verféringen av annan
TSE &n BSE till ménniskor inte kunde uteslutas. AFSSA angav dessutom att de pro-
dukter som erholls fran far och getter i besdttningar som smittats av klassisk skrapie
och som slaktats enligt foreskrifterna i TSE-fardplanen, innebar en ytterligare risk for
folkhidlsan jamfort med produkter fran enbart genetiskt resistenta far. Slutligen var
enligt AFSSA en kvantitativ bedomning av dessa risker omdjlig pa grund av de otill-
rackliga uppgifterna betréffande den reella prevalensen av skrapie i alla de smittade
beséttningarna och pa grund av de otillrickliga uppgifterna betriffande den reella
genetiska strukturen hos farpopulationen i allménhet. AFSSA bedémde emellertid pa
grundval av en grov uppskattning att den risk som ett djur fréan en smittad beséttning
motsvarade i forhallande till ett djur fran den allmédnna djurpopulationen var 20-600
ganger storre. Denna ytterligare risk skulle 6ka énnu mer om endast djur med kénslig
genotyp fran smittade besdttningar beaktades. Foljaktligen rekommenderade AFSSA
att den gillande lagstiftningen pa omradet klassisk skrapie skulle upprétthallas.

Till f6ljd av AFSSA:s yttrande av den 15 januari 2007 begdrde kommissionen att Efsa
skulle avge ett yttrande avseende de bada vetenskapliga hypoteser pa vilka dess for-
slag grundade sig, ndmligen de sdrskiljande testernas tillforlitlighet och avsaknaden
av smittoverforing till manniskor av andra TSE-smittdmnen &n BSE.

Den 25 januari 2007 avgav Efsa ett yttrande avseende "en kvantitativ bedémning av
den kvarstaende risken for BSE i farkott och produkter gjorda av farkott” Efsa angav i
ndmnda yttrande att BSE hos far, mot bakgrund av resultaten av den forstirkta Gver-
vakningen av TSE, hogst avser mellan nagra fall och nagra hundra fall per miljoner
far som fors till slakteriet. Efsa ansdg dven att den mest sannolika prevalensen av
BSE hos far var noll. I stillningstagandet av den 21 december 2006 av Spongiform
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Encephalopathy Advisory Committee (nedan kallad SEAC), som avger oavhingiga
vetenskapliga yttranden till Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands
regering i fragor rorande TSE, hade redan angetts att det mest sannolika scenariot
var att det inte fanns nagot farkott smittat av BSE-smittdmnen i livsmedelskedjan i
Forenade kungariket.

Den 8 mars 2007 avgav Efsa ett yttrande om vissa aspekter av risken fér TSE-sjuk-
domar hos fir och getter. Efsa angav i detta yttrande att det inte fanns bevis for ett
epidemiologiskt eller molekylart samband mellan klassisk eller atypisk skrapie och
TSE hos ménniskor. Efsa papekade att BSE-smittaimnet ér det enda TSE-smittimne
som identifierats som zoonotiskt. Med hénsyn till smittdmnenas méangfald kunde det
emellertid inte uteslutas att andra TSE-smittdmnen hos djur 4n BSE 6verfors till man-
niskor. Myndigheten ansag vidare att de sérskiljande tester som enligt unionslagstift-
ningen ska anvindas for att skilja mellan BSE och klassisk eller atypisk skrapie alltjamt
var tillforlitliga, &ven om varken de sirskiljande testernas diagnostiska sensitivitet el-
ler deras specificitet kunde anses vara fullkomliga.

Mot bakgrund av Efsas yttrande av den 8 mars 2007 forelade kommissionen den
24 april 2007 Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa ett forslag till
férordning om éndring av bilagorna I, III, VII och X till férordning nr 999/2001 for
omrostning. Forslaget antogs med kvalificerad majoritet. Konungariket Spanien, Re-
publiken Frankrike och Republiken Italien motsatte sig det. Republiken Slovenien av-
stod sin rost. Republiken Frankrike motiverade sin staindpunkt med att den aktuella
férordningen stred mot forsiktighetsprincipen.

Den 26 juni 2007 antog kommissionen férordning nr 727/2007, mot vilken Repu-
bliken Frankrike véckte talan vid forstainstansrétten och i samband med vilken den
ingav en ansokan om interimistiska atgérder.
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Den 24 januari 2008 avgav Efsa, pd kommissionens begéran, ett yttrande med rubri-
ken ”Vetenskapligt och tekniskt fortydligande av tolkningen och 6vervigandena av
vissa delar av slutsatserna i dess yttrande av den 8 mars 2007 avseende vissa aspekter
pa TSE-risken hos far och getter” I detta yttrande preciserade den sin stillning betraf-
fande fragorna om smittspridning till ménniskor av andra djur-TSE d4n BSE och av de
sarskiljande testernas tillforlitlighet.

Den 30 april 2008 publicerade referenslaboratoriet ett uppdaterande yttrande om de
TSE-fall hos sma idisslare som var under undersékning. I detta yttrande preciserades
att de bada fér fran Frankrike och det far fran Cypern péa vilka kompletterande tester
gjorts (se punkt 34 ovan) inte kunde klassificeras som BSE-fall.

Den 17 juni 2008 antog kommissionen den angripna forordningen, som innebar énd-
ring av bilaga VII till forordning nr 999/2001 genom att medlemsstaterna gavs en
storre valmojlighet mellan atgérder att vidta nér en beséttning far eller getter &r smit-
tad av en TSE, som det har kunnat faststillas, till f6ljd av ett sarskiljande test, inte &r
BSE. Nér i en population av smé idisslare, ett djur ar smittat av skrapie, kan medlems-
staterna i huvudsak namligen

— destruera alla djur i beséttningen (punkt 2.3 b i i kapitel A i bilaga VII till den an-
gripna férordningen), eller

— ndr det giller fér, faststélla genotypen hos alla djur i besdttningen och destruera
alla genetiskt kinsliga djur (punkt 2.3 b ii i kapitel A i bilaga VII till den angripna
forordningen), eller
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— omedelbart slakta alla djur i besittningen for anvindning som livsmedel, varvid
kroppar fran djur dldre 4n 18 manader endast kan levereras for anvindning som
livsmedel om de dessforinnan har genomgétt snabbtest for TSE som har gett ett
negativt resultat (punkt 2.3 d i i kapitel A i bilaga VII till den angripna férord-
ningen och punkt 7.1 i bilaga III till férordning nr 999/2001), eller

— ndr det géller far, faststilla genotyp for alla djur i beséttningen foljt av en omedel-
bar slakt av alla kénsliga djur f6r anvindning som livsmedel, varvid kroppar fran
djur dldre dn 18 manader endast kan levereras for anvéindning som livsmedel om
de dessforinnan har genomgatt snabbtest for TSE som har gett ett negativt resul-
tat (punkt 2.3 d ii i kapitel A i bilaga VII till den angripna foérordningen), eller

— vid fall av klassisk skrapie, bibehalla djuren pa anlidggningen med férbud for for-
flyttning till andra anldggningar under en period pa tva ar efter det att det senaste
fallet av TSE i beséttningen har bekréftats, varvid djuren dock, under denna pe-
riod, kan skickas till slakteriet och deras kroppar kan levereras for anvindning
som livsmedel om de dessférinnan har genomgatt ett snabbtest for TSE som har
gett ett negativt resultat (punkt 2.3 b iii och punkt 4 i kapitel A i bilaga VII till den
angripna forordningen), eller

— vid fall av atypisk skrapie, bibehalla djuren pa anldggningen med férbud mot ex-
port till andra medlemsstater eller tredjelinder under en period pa tva ar efter
det att det senaste fallet av TSE i besdttningen har bekriftats, varvid djuren dock,
under denna period, kan skickas till slakteriet och deras kroppar kan levereras
for anvindning som livsmedel om de dessforinnan har genomgétt ett snabbtest
for TSE som har gett ett negativt resultat (punkt 2.3 ¢ och punkt 5 i kapitel A i
bilaga VII till den angripna férordningen).

II - 5862



47

48

49

50

51

FRANKRIKE MOT KOMMISSIONEN

Forfarandet

Genom ansdkan som inkom till forstainstansrittens kansli den 17 juli 2007, véickte
sokanden talan om att punkt 3 i bilagan till forordning nr 727/2007 skulle ogiltig-
forklaras, pa grund av &sidoséttande av forsiktighetsprincipen, i den del punkt 2.3 b
iii, 2.3 d och punkt 4 genom denna bestdmmelse infors i bilaga VII till férordning
nr 999/2001, punkter genom vilka bestimmelserna om utrotning av TSE uppmjukas.
Vidare inkom denna medlemsstat med en ans6kan om interimistiska atgarder i syfte
att erhalla uppskov med verkstilligheten av dessa bestammelser.

Genom beslut av den 28 september 2007 i mél T-257/07 R, Frankrike mot kommis-
sionen (REG 2007, s. II-4153) (nedan kallat det forsta beslutet i méalet Frankrike mot
kommissionen) bifoll domaren vid forstainstansritten med behorighet att besluta om
interimistiska atgdrder denna ansokan och skot upp tillimpningen av ndmnda be-
stammelser till dess att dom har meddelats i huvudsaken.

Genom handling som gavs in till férstainstansrattens kansli den 25 april 2005 ansokte
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland om att fi intervenera till stod
for kommissionens yrkanden. Genom beslut av den 30 november 2007 bifoll ordf6-
randen pa tredje avdelningen denna ansokan.

Kommissionen begirde, den 17 juni 2008, att forstainstansratten skulle faststilla
att det saknades anledning att déma i saken, och avstod fran att inkomma med en
duplik. Denna begdran grundade sig pa det kommande antagandet av den angripna
forordningen.

Den 28 juli 2008 inkom Republiken Frankrike med sitt yttrande avseende kommis-
sionens begiran att forstainstansritten skulle faststélla att det saknades anledning
att doma i saken. Denna medlemsstat begérde att det pagdende domstolsforfarandet
skulle utvidgas till att omfatta bestimmelserna i den angripna fé6rordningen med mo-
tiveringen att de ersétter de ifragasatta bestaimmelserna i forordning nr 727/207 med
motsvarande innehéll, men motiverar dem ytterligare.
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Den 31 juli 2008 offentliggjordes den angripna férordningen i Europeiska unionens
officiella tidning. Den tradde i kraft den 29 september 2008.

Den 28 augusti 2008 ingav kommissionen till forstainstansréttens kansli sitt yttrande
angdende Republiken Frankrikes begiran att utvidga det pagaende forfarandet till att
omfatta den angripna forordningen. Kommissionen angav i ndmnda yttrande att den
ansdg att begéran var vélgrundad.

Genom ans6kan som inkom till férstainstansrittens kansli den 19 september 2008,
inkom Republiken Frankrike med en ny anstkan om interimistiska atgérder i vilken
den i huvudsak yrkade att forstainstansrittens ordférande skulle besluta om uppskov
med verkstilligheten av den angripna forordningen, i den del punkt 2.3 biii, 2.3 d och
punkt 4 infors i kapitel A i bilaga VII till férordning nr 999/2001.

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland har inte inkommit med nagra
yttranden betriffande utvidgningen av det pigéende forfarandet till att gilla den an-
gripna forordningen fore utgangen av fristen den 25 september 2008 som angetts i
detta syfte.

Genom beslut av den 6 oktober 2008 bif6ll forstainstansritten (tredje avdelningen)
Republiken Frankrikes begidran om att utvidga det pégaende forfarandet till att gélla
de angripna bestimmelserna, och tilldt att ytterligare yrkanden och grunder gjordes
gallande.

Genom beslut av den 30 oktober 2008 i mal T-257/07 RII, Frankrike mot kommis-
sionen (icke publicerat i rattsfallssamlingen) (nedan kallat det andra beslutet i mélet
Frankrike mot kommissionen), bifoll domaren vid forstainstansrétten med behorig-
het att besluta om interimistiska atgdrder Republiken Frankrikes andra ans6kan om
uppskov med verkstilligheten i detta mal och skot upp tillimpningen av de aktuella
bestammelserna till dess att dom avkunnas i mélet rérande huvudsaken.

Den 19 november 2008 inkom Republiken Frankrike med sina ytterligare yrkanden
till forstainstansrattens kansli.
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Den 23 december 2008 och den 16 januari 2009 avgav kommissionen och Forenade
kungariket sina yttranden 6ver dessa ytterligare yrkanden. Den 23 december 2008 be-
gdrde kommissionen dessutom att forstainstansritten skulle handlagga malet skynd-
samt i enlighet med artikel 76a i tribunalens rattegangsregler.

Den 21 januari 2009 framforde Republiken Frankrike sina synpunkter pd kommis-
sionens begdran om skyndsam handliggning. Forenade kungariket framférde inga
synpunkter pa denna begéran inom den utsatta fristen.

Genom beslut av den 30 januari 2009 avslog forstainstansrétten (tredje avdelningen)
den begiran om skyndsam handlidggning som kommissionen gjort, men beslot med
hénsyn till de sérskilda omstédndigheterna i forevarande fall att ge malet fortur i enlig-
het med artikel 55.2 i rittegadngsreglerna. Med tillimpning av artikel 14 i réittegangs-
reglerna och pa forslag av tredje avdelningen beslutade forstainstansritten i enlig-
het med artikel 51 i rittegdngsreglerna att hanskjuta malet till en avdelning i utokad
sammansittning.

Parternas yrkanden

Republiken Frankrike har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara den angripna forordningen i den del den innebér att punkt 2.3 b iii,
punkt 2.3 d och punkt 4 infors i kapitel A i bilaga VII till férordning nr 999/2001,
och

— forplikta kommissionen att ersitta réittegangskostnaderna.
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Kommissionen har, med stod av Forenade kungariket, yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta Republiken Frankrike att ersitta rattegangskostnaderna.

Provning i sak

1. Principoverviganden

Hiilsoskydd for médnniskor

Enligt artikel 152.1 EG ska en hog hilsoskyddsniva for méanniskor sikerstillas vid ut-
formning och genomforande av all gemenskapspolitik och alla gemenskapsétgirder.
Detta skydd for folkhélsan ska tillmétas storre betydelse én ekonomiska 6verviganden
satillvida att det kan motivera uppkomsten av negativa ekonomiska effekter, till och
med betydande sadana, for vissa aktorer (se, for ett liknande resonemang, domstolens
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beslut av den 12 juli 1996 i mal C-180/96 R, Férenade kungariket mot kommissionen,
REG 1996, s. I-3903, punkt 93, och forstainstansrittens dom av den 28 juni 2005 i
mal T-158/03, Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, REG 2005, s. II-
2425, punkt 134).

Genom artikel 24a i forordning nr 999/2001 upprepas skyldigheten enligt arti-
kel 152.1 EG genom kravet, nér beslut antas i samband med ndmnda f6rordning, att
skyddsnivan for manniskors hélsa som sékerstalls i gemenskapen ska bibehallas eller,
om det finns vetenskapliga skal for det, okas.

Forsiktighetsprincipen

Definition

Forsiktighetsprincipen utgor enallmén unionsréttslig princip som foljer avbestimmel-
serna i artiklarna 3 p EG, 6 EG, 152.1 EG, 153.1 EG, 153.2 EG, 174.1 EG och 174.2 EG
enligt vilken berérda myndigheter dr skyldiga att inom den exakta ramen for ut-
ovande av sin behorighet enligt relevant lagstiftning vidta lampliga atgérder for att
forebygga vissa potentiella risker for folkhdlsan, sikerheten och miljon, varvid kravet
pa att skydda dessa intressen ska tillmatas storre betydelse én ekonomiska intressen
(se forstainstansrittens dom av den 26 november 2002 i de férenade malen T-74/00,
T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 och T-141/00, REG 2002, s. 11-4945,
punkterna 183 och 184, och av den 21 oktober 2003 i mal T-392/02, Solvay Pharma-
ceuticals mot radet, REG 2003, s. II-4555, punkt 121 och dér angiven rattspraxis).
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Enligt forsiktighetsprincipen ar det dessutom tillétet, sésom uttryckligen anges i ar-
tikel 7.1 i forordning nr 178/2002 inom ramen for livsmedelslagstiftningen, att vidta
saddana provisoriska atgérder for riskhantering som dr nodvindiga for att sakerstélla
en hog halsoskyddsniva som valts i gemenskapen, nir man efter en bedémning av
tillgédnglig information identifierar mojligheten av skadliga effekter pa hélsan, men det
fortfarande foreligger vetenskaplig osdkerhet.

Nar det rader vetenskaplig osédkerhet om forekomsten eller omfattningen av risker
for ménniskors hilsa far institutionerna saledes, enligt forsiktighetsprincipen, vid-
ta skyddsatgédrder utan att behova vénta pd att det fullt ut visas att riskerna faktiskt
forekommer och hur allvarliga de ér (se, for ett liknande resonemang, domstolens
dom av den 5 maj 1998 i mal C-180/96, Forenade kungariket mot kommissionen,
REG 1998, s. [-2265, punkt 99, av den 9 september 2003 i mal C-236/01, Monsanto
Agricoltura Italia m.fl., REG 2003, s. I-8105, punkt 111, och av den 12 januari 2006 i
mél C-504/04, Agrarproduktion Staebelow, REG 2006, s. I-679, punkt 39, samt for-
stainstansrittens dom av den 10 mars 2004 i mal T-177/02, Malagutti-Vezinhet mot
kommissionen, REG 2004, s. II-827, punkt 54), eller pa att de skadliga effekterna for
hélsan forverkligas (se, for ett liknande resonemang, forstainstansréttens dom av den
11 september 2002 i mal T-13/99, Pfizer Animal Health mot rddet, REG 2002, s. II-
3305, punkterna 139 och 141, och av den 11 september 2002 i mal T-70/99, Alpharma
mot radet, REG 2002, s. IT- 3495, punkterna 152 och 154).

I det forfarande som leder till en institutions vidtagande, i enlighet med forsiktig-
hetsprincipen, av lampliga atgérder i syfte att férebygga vissa potentiella risker for
folkhilsan, sikerheten och miljon kan tre efter varandra foljande faser sérskiljas: for
det forsta identifieringen av de potentiellt negativa verkningarna av ett fenomen, for
det andra bedémningen av de risker for folkhilsan, sikerheten och miljéon som é&r
knutna till detta fenomen och for det tredje, nér de identifierade potentiella riskerna
Overstiger grinsen for vad som dr godtagbart for samhillet, riskhanteringen genom
vidtagande av lampliga skyddsétgarder. Den forsta av dessa etapper kréver inte vidare
forklaringar, men de bada efterf6ljande etapperna fortjénar att fortydligas.
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1. Riskbedémning

— Inledning

Bedomningen av riskerna for folkhélsan, sikerheten och miljon bestar i att pa ve-
tenskaplig vdg bedoma nédmnda risker och att faststélla huruvida de Gverstiger den
risknivd som anses godtagbar for samhaillet. Saledes dr det, for att unionens insti-
tutioner ska kunna gora en riskbedémning, viktigt for dem att dels férfoga 6ver en
vetenskaplig bedomning av riskerna, dels faststélla den riskniva som anses godtagbar
for samhallet (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 68 nimnda
malet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 145, och i det ovan i punkt 68 nimnda
mélet Alpharma mot radet, punkt 162).

— Vetenskaplig riskbedémning

Den vetenskapliga riskbedomningen ar en vetenskaplig process som bestér i att, i
storsta mojliga utstrackning, identifiera och beskriva en fara, att uppskatta expone-
ringen for denna fara och att beskriva risken (domen i det ovan i punkt 68 nimnda
malet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 156, och i det ovan i punkt 68 nimnda
malet Alpharma mot radet, punkt 169).

I sitt meddelande av den 2 februari 2000 om forsiktighetsprincipen (KOM(2000) 1)
angav kommissionen att den vetenskapliga riskbedéomningen bestar av féljande fyra
komponenter:

”Identifiering av risk[*] innebér att de biologiska, kemiska eller fysiska agenser som
kan ge negativa effekter identifieras. ... [* I Gverensstimmelse med terminologin i
bl.a. Europaparlamentets och radets forordning nr 178/2002 anviands nedan begrep-
pet fara. Overs. anm.]
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Beskrivning av [fara] bestar i att i kvalitativa och/eller kvantitativa termer avgora typ
och omfattning av de skadliga effekter som ér forenade med den kausala agensen eller
verksambheten. ...

Exponeringsstudien innebér en kvantitativ eller kvalitativ utvardering av sannolikhe-
ten for exponering for agensen i fraga. ...

Riskbeskrivning motsvarar den kvalitativa och/eller kvantitativa beddmningen och
tar hdnsyn till inneboende osdkerhet, sannolikhet, forekomst och allvar hos de kénda
eller potentiellt skadliga miljo- eller halsoeffekter som kan upptrada. Den ér faststélld
pa basis av de tre foregdende etapperna och nira avhingig av den osikerhet, de va-
riationer, arbetshypoteser och antaganden som gjorts pa varje stadium i processen”

Eftersom det ér fraga om en vetenskaplig process, maste institutionen 6verlata den
vetenskapliga riskbedomningen till experter (domen i det ovan i punkt 68 nimnda
malet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 157, och domen i det ovan i punkt 68
niamnda malet Alpharma mot radet, punkt 170).

Den vetenskapliga riskbedomningen ska dessutom, enligt artikel 6.2 i férordning
nr 178/2002, bygga pa tillgangligt vetenskapligt underlag och goras pa ett sjalvstan-
digt, objektivt och 6ppet sitt. Det ska i detta hinseende papekas att institutionernas
skyldighet att sdkerstélla en hog skyddsniva for folkhélsan, sikerheten och miljon
innebdr att de ska sékerstilla att de till fullo fattar sina beslut med beaktande av de
bésta vetenskapliga uppgifter som finns att tillgd och att de grundar besluten pa de
senaste internationella forskningsresultaten (se, for ett liknande resonemang, domen
i det ovan i punkt 68 nimnda maélet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 158, och
domen i det ovan i punkt 68 nimnda mélet Alpharma mot radet, punkt 171).
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Riskbedomningen méste inte nodvéndigtvis ge institutionerna avgorande vetenskap-
liga bevis for att risken ar reell och att de potentiella verkningarna av riskens forverk-
ligande ar allvarliga. Det sammanhang i vilket forsiktighetsprincipen tillimpas mot-
svarar antagligen en vetenskaplig osékerhet. En forebyggande atgérd kan emellertid
inte motiveras med en rent hypotetisk instéllning till en risk, som endast grundar
sig pd antaganden som dnnu inte har belagts vetenskapligt (se domen i det ovan i
punkt 68 nimnda maélet Pfizer Animal Health mot radet, punkterna 142 och 143, se
dven forstainstansréttens dom av den 11 juli 2007 i mal T-229/04, Sverige mot kom-
missionen (REG 2007, s. 1I-2437), punkt 161).

Vidtagandet av en forebyggande étgard eller, tvirtom, aterkallandet eller uppmjuk-
ningen av denna, kan inte villkoras av att det foreligger bevis for total avsaknad av
risk, da sddan bevisning i allménhet dr omojlig att frambringa péa vetenskaplig vig
eftersom en nollrisknivé inte finns i praktiken (se i denna riktning domen i det ovan
i punkt 66 ndimnda malet Solvay Pharmaceuticals mot radet, punkt 130). Harav fol-
jer att en forebyggande atgird endast far vidtas om risken, utan att dess férekomst
och omfattning “fullt ut” har visats genom avgorande vetenskapliga uppgifter, fram-
star som tillrackligt dokumenterad pa grundval av de vetenskapliga uppgifter som
finns att tillgd vid den tidpunkt da denna atgérd vidtas (domen i det ovan i punkt 68
niamnda malet Pfizer Animal Health mot rddet, punkterna 144 och 146). I ett sddant
sammanhang motsvarar saledes begreppet risk graden av sannolikhet for att godta-
gandet av vissa dtgarder eller viss praxis ger upphov till skadliga verkningar for ett av
rattsordningen skyddat intresse (se, for ett liknande resonemang, domen i det ovan i
punkt 68 nimnda mélet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 147).

Slutligen ska det papekas att en fullstdndig riskbedémning kan visa sig vara omojlig
att genomféra pa grund av att de tillgingliga vetenskapliga uppgifterna inte &r till-
rickliga. Detta kan emellertid inte hindra den behoriga myndigheten fran att vidta
forebyggande atgirder med tillimpning av forsiktighetsprincipen. Det dr i ett sddant
fall viktigt att de sakkunniga vetenskapsménnen utfor en vetenskaplig bedémning av
riskerna trots rddande vetenskaplig osédkerhet, sa att den behdriga offentliga myndig-
heten forfogar over tillrickligt tillforlitlig och valgrundad information for att myn-
digheten ska kunna 6verblicka inneborden av den aktuella vetenskapliga fragan i dess
helhet och kunna bestdmma sin politik med vetskap om sakomsténdigheterna (se, for
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ett liknande resonemang, domen i det ovan i punkt 68 ndmnda malet Pfizer Animal
Health mot ridet, punkterna 160-163 och i det ovan i punkt 68 nidmnda maélet Al-
pharma mot radet, punkterna 173-175).

— Faststallandet av risknivan

Faststillandet av den riskniva som inte kan anses vara godtagbar for samhéllet an-
kommer, med beaktande av tillimpliga bestimmelser, pa de institutioner som ansva-
rar for det val av politik som faststéllandet av en lamplig skyddsniva for namnda sam-
halle utgor. Det dr dessa institutioner som sedan ska bestimma den kritiska gréansen
for sannolikheten for att det uppstér skadliga verkningar for folkhilsan, sikerheten
och miljon och for omfattningen av dessa potentiella verkningar, som de inte lingre
anser dr godtagbara for samhallet, och vilken, om den 6verskrids, gor det nédvandigt
att vidta forebyggande atgdrder for att skydda folkhélsan, sakerheten och miljon trots
att det rader vetenskaplig osdkerhet (se, i denna riktning, domstolens dom av den
11 juli 2000 i mal C-473/98, Toolex (REG 2000, s. I-5681), punkt 45, och domen i
det ovan i punkt 68 ndmnda malet Pfizer Animal Health mot radet, punkterna 150
och 151).

Institutionerna édr, vid faststéllandet av vilken riskniva som inte kan anses vara god-
tagbar for samhillet, bundna av sin skyldighet att sékerstilla en hog skyddsniva for
folkhilsan, sikerheten och miljon. Denna hoga skyddsniva behéver inte noédvandigt-
vis vara den tekniskt sett hogsta mojliga for att vara forenlig med denna bestammelse
(se, for ett liknande resonemang, domstolens dom av den 14 juli 1998 i mél C-284/95,
Safety High-Tech (REG 1998, s. [-4301), punkt 49). Vidare far dessa institutioner inte
ha en rent hypotetisk instéllning till risken och anpassa sina beslut till en "nollrisk-
nivd” (domen i det ovan i punkt 68 nimnda malet Pfizer Animal Health mot radet,
punkt 152).
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Faststillandet av den risknivd som anses vara godtagbar beror pa den behériga myn-
dighetens bedomning av de sérskilda omstdndigheterna i varje enskilt fall. I detta
avseende kan myndigheten bland annat beakta hur allvarlig risken ar for folkhélsan,
sakerheten och miljon, inklusive de potentiella skadliga verkningarnas omfattning,
fragan huruvida dessa skador ar bestindiga, om de gar att reparera eller om de har
fordrojda effekter och i vilken utstrdckning risken framstar som mer eller mindre
konkret med hénsyn till den vetenskapliga kunskap som finns att tillga (se, for ett lik-
nande resonemang, domen i det ovan i punkt 68 nimnda malet Pfizer Animal Health
mot radet, punkt 153).

2. Riskhantering

Riskhanteringen motsvarar alla atgidrder som vidtas av en institution konfronterad
med en risk i syfte att aterstdlla en nivd som ar godtagbar for samhillet med hansyn
till dess skyldighet att sdkerstilla en hog skyddsniva for folkhélsan, sikerheten och
miljon. Néar denna risk 6verstiger den risknivd som anses godtagbar for samhallet, har
institutionen enligt forsiktighetsprincipen en skyldighet att vidta provisoriska atgar-
der for riskhantering som dr nddvéndiga for att sikerstélla en hog skyddsniva.

Enligt artikel 7.2 i férordning nr 178/2002 ska de aktuella provisoriska atgarderna
vara proportionerliga, icke-diskriminerande, begripliga och konsekventa i forhallan-
de till liknande redan vidtagna atgérder (se i denna riktning domstolens dom av den
1 april 2004 i mél C-286/02, Bellio Elli (REG 2004, s. I-3465), punkt 59).

Slutligen ankommer det pa den behoriga myndigheten att ater undersoka de aktu-
ella provisoriska atgdrderna inom en rimlig tidsfrist. Domstolen har nédmligen slagit
fast att ndr nya omstdndigheter innebédr en dndring i riskuppfattningen eller visar
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att risken kan minskas genom mindre ingripande &tgérder dn dem som géller for
ogonblicket ska institutionerna, sérskilt kommissionen, som har initiativrétten, se till
att bestimmelserna éndras i enlighet med de nya insikterna (se domen i det ovan i
punkt 68 nimnda mélet Agrarproduktion Staebelow, punkt 40).

Domstolsprévningens omfattning

Institutionerna har ett stort utrymme f6r skonsméssig bedomning nér de faststéller
vilka mélséttningar som ska uppnas och vilka medel som ldmpligen ska véljas inom
ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken. (se domen i det ovan i punkt 68
nidmnda malet Pfizer Animal Health mot radet, punkt 166 och dir angiven rétts-
praxis). Vidare méste de vid riskbeddmningen gora komplicerade uppskattningar for
att, mot bakgrund av de tekniska och vetenskapliga uppgifter som har ldmnats av ex-
perter inom ramen for den vetenskapliga riskbedomningen, beddma huruvida risken
for folkhélsan, sikerheten och miljon 6verstiger den nivd som anses vara godtagbar
for sambhallet.

Detta stora utrymme for skonsmaissig bedomning och dessa komplicerade uppskatt-
ningar innebér en begrénsad prévning av Europeiska unionens domstol. Ndamnda ut-
rymme for eget skon och ndimnda uppskattningar far saledes till f6ljd att domstolens
sakprovning begrinsas till en kontroll av att gemenskapsinstitutionerna vid utévan-
det av sin behorighet inte har gjort sig skyldiga till uppenbara fel eller maktmissbruk,
eller uppenbart har verskridit granserna for sitt utrymme for skonsmaissig bedom-
ning (se domen i det ovan i punkt 68 nimnda mélet Monsanto Agricoltura Italia
m.fl., punkt 135, och av den 15 oktober 2009 i mél C-425/08, Enviro Tech (Europe)
(REG 2009, s. 1-10035), punkt 47, och domen i det ovan i punkt 68 nimnda maélet
Pfizer Animal Health mot radet, punkt 166 och dir angiven réttspraxis).
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Nar det giller unionsdomstolens undersokning av huruvida en institution har gjort
en sddan uppenbart oriktig bedomning av de faktiska omstidndigheterna, som skulle
kunna motivera att det omtvistade beslutet ogiltigférklaras, ska den bevisning som
ingetts av sokanden vara tillracklig for att medfora att de beddmningar av omstén-
digheterna som aterges i beslutet i fraga forlorar sin trovéirdighet (se, for ett liknan-
de resonemang, forstainstansréttens dom av den 12 december 1996 i mal T-380/94,
AIUFFASS och AKT mot kommissionen (REG 1996, s. 1I-2169), punkt 59, och av
den 1 juli 2004 i méal T-308/00, Salzgitter mot kommissionen (REG 2004, s. 1I-1933),
punkt 138). Med foérbehéll for denna undersokning av troviardigheten, ankommer det
inte pa tribunalen att ersédtta den bedomning som den som har antagit detta beslut
har gjort med sin egen beddmning av de komplicerade omstindigheterna (domen i
det ovan i punkt 85 nimnda malet Enviro Tech (Europe), punkt 47, och i forstain-
stansriattens dom av den 12 februari 2008 i méal T-289/03, BUPA m.fl. mot kommis-
sionen (REG 2008, s. II-81), punkt 221).

Begrinsningen av unionsdomstolens prévning paverkar emellertid inte dess skyldig-
het att préva huruvida de bevis som &beropats dr materiellt riktiga, tillforlitliga och
samstdmmiga, samt huruvida dessa bevis utgor samtliga relevanta uppgifter som ska
beaktas for att bedoma en komplicerad situation och om de styrker de slutsatser som
dragits (se dom av den 22 november 2007 i mal C-525/04 P, Spanien mot Lenzing
(REG 2007, s. 1-9947), punkt 57, och av den 6 november 2008 i mal C-405/07 P, Ne-
derldnderna mot kommissionen (REG 2008, s. I-8301), punkt 55).

Det ska dessutom erinras om att kontrollen av att skyddsregler som ges av unionens
rattsordning i administrativa forfaranden efterkoms ar av grundliggande betydelse
ndr en unionsinstitution innehar ett stort utrymme for skonsmaéssig bedomning.
Domstolen har haft tillfdlle att faststélla att dessa skyddsregler bland annat innebér
att den behoriga institutionen ar skyldig att omsorgsfullt och opartiskt prova alla
omstéindigheter som dr relevanta i det aktuella fallet och att tillrdckligt motivera sitt
beslut (se dom av den 21 november 1991 i mal C-269/90, Technische Universitit
Miinchen (REG 1991, s. [-5469; svensk specialutgava, volym 11, s. 453), punkt 14, och
av den 7 maj 1992 i de forenade malen C-258/90 och C-259/90, Pesquerias De Ber-
meo och Naviera Laida mot kommissionen (REG 1992, s. [-2901), punkt 26, domen i
det ovan i punkt 87 ndimnda malet Spanien mot Lenzing, punkt 58, och domen i det
ovan i punkt 87 nimnda mélet Nederlinderna mot kommissionen, punkt 56).
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Domstolen har séledes tidigare slagit fast att fullgérandet av en sa uttémmande ve-
tenskaplig riskbedomning som mojligt med utgéngspunkt i vetenskapliga rad, grun-
dade pa principerna om kompetens, insyn och oberoende, utgor en viktig processuell
skyddsregel for att sdkerstdlla att atgirderna &ér vetenskapligt objektiva och for att
undvika att godtyckliga atgarder vidtas (se domen i det ovan i punkt 68 namnda mélet
Pfizer Animal Health mot radet, punkt 172 och dar angiven réttspraxis).

2. Den enda grunden, enligt vilken forsiktighetsprincipen har dsidosatts

Republiken Frankrike har gjort gillande en enda grund enligt vilken kommissionen
har asidosatt forsiktighetsprincipen genom att anta punkt 2.3 b iii, punkt 2.3 d och
punkt 4 i kapitel A i bilaga VII till férordning nr 999/2001, sdsom de aterges i den
angripna forordningen (nedan kallade de angripna bestimmelserna).

Till stod for denna grund har Republiken Frankrike dberopat dels argument dgnade
att bestrida den riskbedomning som kommissionen gjort, dels argument dgnade att
bestrida den riskhantering som kommissionen bedrivit.

3. Riskbedémningen

Inledning

Niar det giller den riskbedomning som kommissionen har gjort, har Republi-
ken Frankrike gjort géllande for det forsta att kommissionen inte har beaktat de
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vetenskapliga osidkerheterna betriaffande risken for 6verforing av annan TSE &n BSE
till ménniskor, for det andra att kommissionen inte pa vetenskaplig vig har utvérde-
rat snabbtesternas tillforlitlighet, for det tredje att kommissionen har ignorerat de
vetenskapliga osdkerheterna betréffande de sérskiljande testernas tillforlitlighet och
for det fjarde att kommissionen inte i tid har bedémt riskerna med antagandet av de
angripna bestdmmelserna.

Anmdrkningarna angdende bristande beaktande och felaktig tolkning av den
vetenskapliga osdkerheten betrdffande huruvida annan TSE dn BSE kan overforas till
mdnniskor

Republiken Frankrike anser att kommissionen har asidosatt forsiktighetsprincipen vid
riskbedomningen genom att ignorera eller felaktigt tolka den vetenskapliga osékerhet
som rader betréffande risken for dverforing av annan TSE dn BSE till médnniskor.

Kommissionen har angett att vetenskapsminnen och de internationella institutioner-
na dr overens om att det inte finns nagra faktorer som visar att skrapie kan 6verforas
till mdnniskor. Det finns inte bevis for ett epidemiologiskt eller molekyldrt samband
mellan skrapie-smittdmnet och TSE hos méanniskor. BSE dr den enda TSE som iden-
tifierats som zoonotisk.

Forenade kungariket har i huvudsak gjort gillande att Republiken Frankrikes oenig-
het med kommissionens bedomning, betridffande huruvida den TSE som smittar far
och getter kan 6verforas till méanniskor, inte racker for att visa en felaktighet i detta
hidnseende och att kommissionen inte kunde vara tvungen att vénta for att fa veta
huruvida de aktuella vetenskapliga modellerna kommer att vara fullstéindigt repre-
sentativa och 6verensstimmande i en mer eller mindre nira framtid. Enligt denna
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medlemsstat har Efsas yttrande gett en fullstidndigt tillrdcklig grund for att agera, lik-
som kommissionen har gjort.

Kommissionen har i forevarande fall, i skidlen 10-12 och 18 i den angripna foérord-
ningen gett uttryck for sin bedomning av risken foér 6verforing av annan TSE som
smittar far och getter d4n BSE till mdnniskor. Den har sérskilt, varvid den grundade sig
pa Efsas yttrande av den 24 januari 2008, angett foljande:

“Enligt Efsas utredning ar smittdmnenas biodiversitet hos far och getter en viktig fak-
tor, och dérfor ar det inte mojligt att utesluta 6verforing till manniskor och att mang-
falden okar sannolikheten for att nagot av TSE-smittdimnen 6verfors. Efsa anser dock
att det inte finns vetenskapliga beldgg for ndgot direkt samband mellan annan TSE
an BSE hos far och getter och TSE hos ménniskor. Efsas staindpunkt att 6verforing
till ménniskor av TSE-smittdimnen hos far eller getter inte kan uteslutas bygger pa
experimentella undersékningar av artbarriiren hos manniskor och djurmodeller (pri-
mater och moss). I dessa modeller tar man dock inte hdnsyn till mdnniskans genetiska
egenskaper som har en stor betydelse for prionsjukdomars relativa mottaglighet. Det
forekommer dven vissa begransningar nér det géller hur vél resultaten motsvarar re-
sultat under naturliga forhallanden, sérskilt hur vdl de representerar artbarriéren hos
ménniskor och osdkerhet om hur vil det valda ympningssittet motsvarar expone-
ring under naturliga forhéallanden. Dérfoér kan man anse att &ven om man inte kan
utesluta en risk for att TSE-smittdmnen hos far eller getter 6verfors till manniskor,
ar denna risk extremt liten med hénsyn till att beldgg for 6verforing bygger péa expe-
rimentella modeller som inte representerar naturliga férhallanden for en verklig art-
barridr hos manniskan och de verkliga infektionsvdgarna” (Se skl 12 i den angripna
férordningen.)

Det framgar saledes av skél 12 i den angripna forordningen att kommissionen ut-
tryckligen har erként att det var omgjligt att utesluta att annan TSE som smittar far
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och getter dn BSE 6verfors till ménniskor mot bakgrund av smittdmnenas biodiver-
sitet och resultaten av experimentella undersokningar. Hérav foljer att Republiken
Frankrike har gjort en felaktig bedomning genom att gora gillande att kommissionen
ignorerade den vetenskapliga osdkerhet som rader betréffande risken for 6verforing
av ndmnda TSE till ménniskor vid den riskbedémning som gjordes fore antagandet
av de angripna bestdmmelserna.

Republiken Frankrike har emellertid dven gjort géllande att kommissionen gjorde en
felaktig tolkning av de vetenskapliga yttranden som den férfogade Gver genom att
anse att risken for 6verforing av en annan TSE som smittar djur &n BSE till ménniskor
var forsvinnande liten.

Det ska i detta hinseende erinras om att med hédnsyn till att kommissionen har ett
stort utrymme for skonsmaissig bedomning betréffande jordbrukspolitiken och till de
komplicerade uppskattningar som den méste gora inom ramen for sin riskbedom-
ning, dr unionsdomstolens prévning i detta fall begransad. Den bestar i att kontrol-
lera att kommissionen inte har gjort ndgon uppenbart oriktig bedémning av de veten-
skapliga yttranden som den forfogar 6ver. Ett sadant fel forutsitter att den bevisning
som ska frambringas av den part som gor géllande felet ar tillracklig for att medfora
att de bedomningar av omstédndigheterna som éterges i den angripna férordningen
forlorar sin trovirdighet (se punkt 85 ovan).

I forevarande fall drog kommissionen slutsatsen, av Efsas yttranden av den 8 mars 2007
och av den 24 januari 2008, att risken for 6verforing av annan TSE &n BSE som smittar
far och getter till ménniskor var férsvinnande liten.

Detskaidetta hinseende pépekas att det framgér av Efsas yttrande av den 8 mars 2007,
som inte har bestritts av parterna, att det inte fanns bevis for ett epidemiologiskt el-
ler molekylart samband mellan klassisk eller atypisk skrapie och TSE hos ménniskor.
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Efsa preciserade dessutom i sitt yttrande av den 24 januari 2008 att det emellertid
inte kunde uteslutas att annan TSE dn BSE som smittar far och getter kan 6verforas
till ménniskor. Det ska i detta hidnseende papekas att avsaknaden av bevis pé ett epi-
demiologiskt samband inte noédvandigtvis visar ett bristande samband mellan TSE
som smittar djur och TSE som smittar minniskor, eftersom denna avsaknad av bevis
delvis berodde pa avsaknaden av uppgifter och forstielse av biodiversiteten av TSE
hos djur och ménniskor. Saledes kunde, enligt Efsa, den presumerade avsaknaden av
samband mellan TSE som smittar djur och TSE som smittar mdnniskor snedvridas
genom, for det forsta, avsaknaden av uppgifter angdende den historiska faktiska pre-
valensen och angaende férdelning av TSE for sma idisslare nér endast en passiv 6ver-
vakning gjordes, for det andra avsaknaden av forstaelse av den sanna biodiversiteten
av TSE-smittdmnen hos de sma idisslarna savil for smittamnena for klassisk skrapie
som for atypisk skrapie, for det tredje den bristande forstaelsen av diversiteten av de
TSE som smittar ménniskor pa grund av bristen pa molekylar identifiering och iden-
tifiering genom biologiska tester av nimnda TSE och pa grund av antal och spektra
av de neurodegenerativa sjukdomar som drabbar ménniskor och, for det fjarde, den
fenotyp av sjukdomen som skulle kunna upptickas om en TSE som smittar djur 6ver-
fors till ménniskor (se Efsas yttrande av den 24 januari 2008, s. 31).

Det framgér vidare av Efsas yttranden av den 8 mars 2007 och av den 24 januari 2008
att experimentella studier inte har kunnat utesluta mojligheten att en TSE som drab-
bar djur kan 6verforas till manniskor (se Efsas yttrande av den 8 mars 2007, s. 31, och
av den 24 januari 2008, s. 32).

Enligt Efsa har prov in vitro pa 6verférbarheten visat att BSE- och skrapie-smittdmne-
nas kapacitet att infektera ménniskor efter en motsvarande exponering ar svag (se Ef-
sas yttrande av den 24 januari 2008, s. 5). Laboratorietester med modeller av djur har
dven visat att annan TSE som smittar far eller getter &n klassisk BSE ar dverforbar (se
Efsas yttrande av den 8 mars 2007, s. 6, och av den 24 januari 2008, s. 4). Efsa har bland
annat dberopat oral 6verforing av ett klassiskt skrapie-smittdmne frén en hamster till
en dodskalleapa, intracerebral 6verforing av klassisk skrapie fran tva olika far-kéllor
till en makakapa och till en silkesapa och 6verforing av ett annat TSE-smittdmne dn
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smittdmnet for klassisk BSE till en "musmodell” som representerar den méanskliga
genen M129 PRP.

Kommissionen kunde emellertid, utan att gora ndgon uppenbart oriktig bedomning,
anse att dessa experimentella modeller var bristfilliga. Efsa angav ndmligen i sitt ytt-
rande av den 24 januari 2007 att ndmnda modeller inte gjorde det mojligt att beakta
den ménskliga PRNP-genens mangskiftande natur. Denna gen spelar en stor roll vid
beddmningen av kinsligheten for TSE och det kan inte uteslutas att andra gener har
en paverkan vid bestimmandet av den allmédnna kénsligheten for TSE. Dessutom
angav Efsa, i sitt yttrande av den 8 mars 2007, att exponeringen, dosen och de ku-
mulerade exponeringarna ansags paverka TSE-smittdmnenas kapacitet att passera
minnisko-barridren. Dessa faktorers paverkan pa de experimentella modellernas re-
presentativitet framgér inte tydligt av Efsas yttrande.

Det framgar saledes av Efsas yttrande att de vetenskapliga kunskaperna p& omradet
overforing av annan TSE som smittar djur &n BSE-smittdmnen till ménniskor var
begriansade, eftersom de enda faktorer som gjorde det majligt att bekréfta den kapa-
citeten hos andra TSE-smittdmnen &n BSE-smittdmnen att infektera ménniskor vid
tidpunkten for antagandet av de angripna bestimmelserna var experimentella model-
ler. Dessa modeller representerade emellertid inte pa ett tillforlitligt sétt barridren for
ménniskor och den ménskliga exponeringen under naturliga férhallanden for annan
TSE én BSE. Denna bristande representativitet av de experimentella modellerna pa-
verkade avsevirt deras kapacitet att visa en eventuell skada pa manniskors hélsa ge-
nom en annan TSE som smittar djur 4n BSE. Interaktionen mellan en TSE som smit-
tar djur och den ménskliga barridren 4 ena sidan och den méanskliga exponeringen for
en annan TSE som smittar djur &n BSE & den andra, utgér ndmligen viktiga faktorer
for att bedoma risken for 6verforing av annan TSE som smittar djur &n BSE.
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SEAC bekriftade visserligen i sin forklaring angdende den potentiella risken for méan-
niskors hilsa med dndringarna angaende kontroll av klassisk skrapie i februari 2008
att ett samband mellan klassisk skrapie och TSE som smittar midnniskor inte kunde
uteslutas, men ansag att denna risk maste vara vildigt lag. Enligt SEAC visade den
mycket ldga och relativt konstanta frekvensen av fall av TSE som smittar ménniskor
virlden Over att det maste finnas atminstone en betydande barridr, om inte en full-
stindig sadan, for 6verforing av klassisk skrapie till ménniskor.

Mot bakgrund av den begrénsade och foga representativa karaktéren av de veten-
skapliga faktorer som gor det mojligt att bekrifta att en annan TSE som smittar far
och getter én BSE var overforbar till manniskor vid tidpunkten for antagandet av
de angripna bestimmelserna, kunde kommissionen, utan att goéra nagon uppenbart
oriktig beddmning, anse att nivan av sannolikhet f6r att en annan TSE som smittar
far och getter an BSE ér 6verforbar till ménniskor var extremt lag. Foljaktligen ér kon-
staterandet i skil 12 i den angripna férordningen, enligt vilket risken for 6verforing
till mdnniskor av en sddan TSE var extremt liten, inte behéftat med nadgon uppenbart
oriktig bedémning.

Republiken Frankrike har inte gjort géllande nagot argument och har inte frambring-
at nagon bevisning mot tillforlitligheten av kommissionens bedémning att risken for
overforing av annan TSE som drabbar djur &n BSE till ménniskor var extremt liten. I
synnerhet ska det, i den del Republiken Frankrike anser att begrdnsningarna hos de
experimentella modeller som anvéinds for skrapie 4r desamma som de som anvinds
for BSE, papekas att den vid forhandlingen angav att de sistndmnda modellerna inte i
sig rackte for att uppticka en overforbarhet av BSE till ménniskor. Utan de molekyldra
och epidemiologiska uppgifterna f6r BSE, skulle dverforbarheten saledes inte kunna
faststillas. Aven om de experimentella modeller som anvinds fér att bedéma risken
for overforing av annan TSE som drabbar djur d4n BSE till mdnniskor var identiska
med den modell som anvénts for att bedoma risken for 6verforing av BSE till méin-
niskor, skulle denna omsténdighet foljaktligen inte ridcka for att kvalificera riskens
omfattning. Dessutom bevisar inte denna identitet hos de experimentella modellerna
att risken var liten. Daremot kan den omstdndigheten att i férevarande fall endast de
experimentella modellerna visar att en overforbarhet till ménniskor av annan TSE
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som smittar djur 4n BSE inte kunde uteslutas, anses vara en indikator, pa grundval av
den kunskap som existerade vid tidpunkten for antagandet av de angripna bestam-
melserna, pa den laga sannolikheten for att annan TSE som smittar djur én BSE var
6verforbar till manniskor.

Anmdrkningen angdende avsaknaden av samrdd med vetenskapsmdn avseende
snabbtesternas tillforlitlighet

Inledande invdndningar

Republiken Frankrike anser att kommissionen har asidosatt forsiktighetsprincipen
genom att underlata att konsultera Efsa angiende snabbtesternas tillforlitlighet.
Kommissionen och Forenade kungariket anser i huvudsak att kommissionen var till-
rackligt informerad om snabbtesternas tillforlitlighet tack vare Efsas yttrande av den
17 maj och av den 26 september 2005.

For det forsta ska det erinras om att “snabbtesterna” har till syfte att uppticka exi-
stensen av en TSE, men inte dess typ, det vill siga en BSE, en klassisk skrapie eller en
atypisk skrapie, hos sma idisslare med hjalp av vévnader fran déda djur.

Sedan ska det papekas att det i férordning nr 999/2001 foreskrivs att forebyggande,
kontroll och utrotning av TSE bland annat gors inom ramen for ett &rligt program for
overvakning av BSE och av skrapie, som omfattar screeningférfaranden med hjilp
av snabbtester. Ndmnda 6vervakning innebér ndmligen att ndmnda tester gors pa ett

II - 5883



113

114

115

DOM AV DEN 9.9.2011 - MAL T-257/07

representativt antal doda djur i varje region och for varje sdsong (se bilaga I i férord-
ning nr 270/2002). Dessa tester aterges i bilaga X till forordning nr 999/2001 efter att
ha godkénts (se artikel 6 i forordning nr 999/2001).

Efsas yttranden av den 17 maj och av den 26 september 2005 har till syfte att bedoma
resultaten av nio snabbtester pa vivnader fran doda far och getter med beaktande av
AFSSA:s uppfattning och att ge rekommendationer angéende godkdnnandet av dessa
tester.

Efsa har bland annat i sina yttranden av den 17 maj och av den 26 september 2005
bedomt de olika snabbtesterna i friga avseende deras “diagnostiska sensitivitet” (det
vill sdga kapaciteten att korrekt identifiera vivnader infekterade med positiva prover),
avseende deras “diagnostiska specificitet” (det vill sdga kapaciteten att korrekt identi-
fiera icke-infekterade vivnader) och avseende deras “analytiska sensitivitet” (det vill
sdga kapaciteten att identifiera en lag koncentration av prion i en serie 16sningar).
Atta av de nio aktuella snabbtesterna gav ett tillfredsstillande resultat betriffande
deras tillimpning pa hjdrnstamvévnader, dven kallade obex. De gav en procentsats pa
mellan 99,6 procent och 100 procent for den diagnostiska sensitiviteten och den di-
agnostiska specificiteten. Efsa reckommenderade saledes dessa atta tester for att bedo-
ma prevalensen av klassisk skrapie och BSE hos far pa grundval av hjarnstamprover.
Slutligen rekommenderade Efsa, pa grundval av de begrinsade vetenskapliga kunska-
perna, att getter skulle behandlas p& samma sétt som far betraffande snabbtesterna.

Till foljd av dessa yttranden édtergavs de atta snabbtesterna i punkt 4, kapitel C i bi-
laga X till fé6rordning nr 999/2001.
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Anvindning av snabbtester i andra syften dn epidemiologiska

Republiken Frankrike har i huvudsak kritiserat kommissionen for att ha ansett att ut-
virderingen av snabbtesternas tillforlitlighet, som figurerade i Efsas yttranden av den
17 maj och av den 26 september 2005 och som hade gjorts i samband med atgérderna
for epidemiologisk 6vervakning av TSE hos sma idisslare, &ven var giltig i samband
med de angripna bestimmelserna som tilldt anvindning som livsmedel av kott fran
sma idisslare i hidndelse av negativa resultat av nimnda tester. Den preciserade vid
forhandlingen att kravet pa tillforlitlighet av ett test for att bedoma prevalensen av
en sjukdom inom en besdttning far och getter inte kunde vara densamma som det
som stélls for att bedoma tillhandahallande av far- eller getkott som anvéndning som
livsmedel.

Det ska i detta hianseende erinras om att Efsa, i sitt yttrande av den 7 juni 2007 hade
angett att &ven om det enda syftet med snabbtestprogrammet vid den tidpunkten
var en epidemiologisk 6vervakning, skulle det ha varit mojligt att forestélla sig andra
anvéindningar av nimnda tester i framtiden, sdsom certifieringen av besittningar som
inte var smittade av en TSE. Efsa hade séledes uttryckligen angett att snabbtesterna
kunde anvindas i andra sammanhang &n for 6vervakning. Dessutom kunde kom-
missionen, om snabbtesterna, liksom Efsa har angett, kommer att kunna anvédndas
for att certifiera att besdttningen av sma idisslare inte dr smittad av en TSE, utan att
gora nagon uppenbart oriktig bedomning, darav dra slutsatsen att denna certifiering
aven skulle gélla for kott fran denna beséttning som é&r avsett for anvindning som
livsmedel.

Det ska dessutom papekas att en effektiv epidemiologisk 6vervakning av TSE som
smittar djur forutsatter att fallen av TSE kan identifieras pa korrekt sitt. Effektiviteten
av ndmnda 6vervakning beror band annat pa snabbtesternas tillforlitlighet.
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no Efsa angav emellertid i yttrandena av den 17 maj och av den 26 september 2005,

120

121

for vart och ett av snabbtesterna att den rekommenderade att dessa uppnadde ett
tillfredsstéllande resultat betrdffande den “diagnostiska sensitiviteten” och den "di-
agnostiska specificiteten” vid tillimpningen pa hjdrnbalksvavnader av bekréftade
kliniska fall smittade av klassisk skrapie. Dessa resultat lag pa mellan 99,6 procent
och 100 procent. Dessutom ansag Efsa att alla rekommenderade snabbtester gjort det
mojligt att faststélla forekomsten av prion i tre prover pa BSE som smittar far och som
hade inokulerats experimentellt.

Mot bakgrund av arten och resultaten av de utviarderingar av snabbtesterna som ater-
ges i Efsas yttranden av den 17 maj och av den 26 september 2005, kunde kommissio-
nen saledes utan att géra ndgon uppenbart oriktig beddmning anse att de snabbtes-
ter som tillimpades pa hjdrnstamsproverna uppfyllde de krav pa tillforlitlighet som
galler for att kontrollera tillhandahéllande av kott fran sma idisslare for anvindning
som livsmedel. Republiken Frankrike har inte heller angett ndgon omsténdighet som
gjorde det mojligt att anse att ndmnda utvérderingar fran Efsa inte gjorde det mojligt
att uppfylla den kravniva som géller for tester som anvénds for att kontrollera far- el-
ler getkott avsett for anvandning som livsmedel.

Under alla omstdndigheter berittigar utvirderingarna av tillforlitligheten av snabb-
testerna i Efsas yttranden av den 17 maj och av den 26 september 2005 redan, i hdn-
delse av negativt resultat, tillhandahéllande av far- och getkétt for konsumtion. Aven
fore antagandet av de angripna bestimmelserna tillit ndmligen ett negativt resultat
av de snabbtester som tillampades for epidemiologisk 6vervakning tillhandahallande
av kott fran det aktuella djuret fér anvindning som livsmedel (se bilaga III, kapitel A,
punkt I i forordning nr 999/2001 i den version som var tillimplig fore antagandet av
férordning nr 767/2007). Republiken Frankrike har emellertid inte bestritt att snabb-
testerna &r tillforlitliga nér de anvinds i epidemiologiska syften trots den omstén-
digheten att deras niva av tillforlitlighet &ven beror pa om kott fran de TSE-smittade
djuren tillhandahalls for anvéindning som livsmedel eller inte.
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Foljaktligen kunde kommissionen, utan att gora ndgon uppenbart oriktig bedom-
ning, anse att utvdrderingen av snabbtesternas tillforlitlighet i Efsas yttranden av den
17 maj och av den 26 september 2005 var giltiga for anvindningen av dessa tester
i samband med kontrollen av tillhandahallande av far- och getkott f6r anvindning
som livsmedel. Republiken Frankrike kan féljaktligen inte vinna framgang med sin
anmairkning enligt vilken det var nédvindigt att specifikt konsultera Efsa betriffande
snabbtesternas tillforlitlighet i samband med kontrollen av tillhandahéllande av far-
och getkott for anvindning som livsmedel.

Avsaknaden av upplysningar i Efsas yttranden av den 17 maj och av den
26 september 2005 angdende snabbtesternas tillforlitlighet nidr de sma idisslarna inte
annu visar nagon tillracklig ansamling av prioner i hjarnstammen

Republiken Frankrike anser i huvudsak att kommissionen inte har antagit de angripna
bestammelserna med full kinnedom om omsténdigheterna, eftersom den inte hade
tillgdng till en vetenskaplig utvdrdering av snabbtesternas resultat med beaktande av
den omsténdigheten att prionerna i ett tidigt skede av klassisk skrapie samlas i de pe-
rifera vdvnaderna innan de ansamlas i obex-omradet. Enligt denna medlemsstat ger
Efsas yttranden av den 17 maj och av den 26 september 2005 inte nagon upplysning
om snabbtesternas tillforlitlighet for att upptiacka smittade sma idisslare nir dessa
inte dnnu visar en tillracklig ansamling av prioner i hjarnstammen. Det framgar, enligt
denna medlemsstat, av AFSSA:s yttrande av den 13 juni 2007 att denna begrdnsning
av snabbtesterna far till f6ljd att hilften av de TSE-smittade djuren inte upptécks.

Det ska i detta hinseende péapekas att Efsa i yttrandena av den 17 maj och av den
26 september 2005, har utvirderat de olika snabbtesterna, bland annat betriffande
deras diagnostiska sensitivitet och deras diagnostiska specificitet pd grundval av
positiva provresultat pa hjarnstammen, lymfoida knutor pa tarmkix, mjilte och
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cerebellum fran djur pa mellan 16 méanader och 6 ar. Till foljd av denna utredning
rekommenderade Efsa atta av de nio utviarderade testerna for att bedoma prevalensen
av klassisk skrapie och BSE hos far pa grundval av hjiarnstamsprov. Vidare rekom-
menderade Efsa ett test for upptackt av TSE pa grundval av prover pd ndimnda lym-
foida knutor och mjilten.

For 6vrigt angav AFSSA i sitt yttrande av den 15 maj 2006 att "snabbprovtesterna sé-
som de utforts ... inte [hade] kapacitet att identifiera djur som infekterats av en TSE-
stam under en stor del av inkubationstiden, eftersom de utforts uteslutande pa prover
av viavnader fran centrala nervsystemet medan vissa vivnader (lymfoida organ bland
annat) kan innehalla stora méngder av smittimnet i ett tidigare skede”

AFSSA upprepade i sitt yttrande av den 15 januari 2007, som delgavs kommissionen
den 17 januari 2007, den bedémning som anges i punkt 125 ovan och som ingick i
dess yttrande av den 15 maj 2006.

I sitt yttrande av den 13 juni 2007 uttryckte sig AFSSA betriffande foljderna av be-
gransningarna av de snabbtest som tillimpades pa obex hos sma idisslare. AFSSA
angav att det "pa grundval av de uppgifter som samlats in i Frankrike [genom aktiv
overvakning av far for ar 2006], [hade] konstaterats att endast cirka 50 procent av
de smittade djuren inom den smittade beséttningen [kunde upptickas] genom tester
fran obex-omradet, medan de 6vriga 50 procenten [utgjordes] av inkuberade djur
som [bar] pa smittan i deras lymfoida vévnader”.

I sitt yttrande av den 5 december 2007 preciserade AFSSA att testernas diagnostiska
sensitivitet pa obex-omradet kunde variera beroende pa den genetiska strukturen i de
smittade beséttningarna, prionstammarna och infektionens utvecklingssétt. AFSSA
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ansdg emellertid att dven om vérdet pa 50 procent endast var ungefirligt, var ett si-
dant virde alltjamt representativt.

Vidare angav Efsa foljande i sitt yttrande av den 25 januari 2007:

"Hos far VRQ/VRQ som infekterats pa naturlig vdg med klassisk skrapie, kan PrPsc
upptickas i Peyers Plack (PP) av iléon fran den 21:a dagen efter fodelsen och i andra PP
i matsmaltningskanalen och i lammets amygdaler fran den 60:e dagen. Under liknan-
de forhallanden kan PrPsc upptickas i det enteriska nervsystemet fran sju méanaders
alder, néra tre manader innan den forst upptackts i obex-omradet. ... Under 6vervak-
ningen ir testningen av PrPsc i obex-omradet genom snabbtester foljaktligen en svag
indikator pa avsaknad av infektioner med en TSE i lammets matsmaéltningssystem.”

Slutligen angav Efsa, i sitt yttrande av den 5 juni 2008, att infektionen av sma idisslare
av TSE i allménhet hade adragits vid fodseln eller kort dérefter. Enligt Efsa ansags mo-
derkaka, moder- och fostervivnader vara en infektionskélla. Efsa angav for évrigt att
under naturliga forhallanden uppkommer de forsta tecknen pa en infektion med skra-
pie i matsmaltningskanalen och dess lymfoida strukturer som ar forbundna under de
forsta manaderna av livet, att prionerna kunde upptéckas senare i de flesta sekundéra
lymfoidansamlingar och i hela det enteriska nervsystemet och att prionerna upptéck-
tes i det centrala nervsystemet mer eller mindre fran mitten av inkubationsperioden.
Efsa har hirav dragit slutsatsen att testning av prioner i obex-omrédet genom snabb-
tester var en svag indikator pa avsaknaden av infektioner av ett TSE-smittdmne inom
perifera vdvnader hos smaé idisslare.
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130 Saledes giller rekommendationerna av snabbtester i Efsas yttranden av den
17 maj och av den 26 september 2005 endast deras tillforlitlighet nér de anvdnds pa
vissa vdvnader, ddribland obex-vdvnader. Dessa rekommendationer beaktar emeller-
tid inte spridningen av TSE inom djurets olika vdvnader under inkubationsperioden
ochisynnerhet den omsténdigheten att TSE i allménhet forst sprider sig i de lymfoida
vdvnaderna innan den sprider sig till i obex-omradet.

Republiken Frankrike kan emellertid inte kritisera kommissionen for att ha antagit de
aktuella bestaimmelserna utan att ha haft kinnedom om de begrinsningar som veten-
skapsménnen formulerat betriaffande snabbtesterna nir de utfors pa obex hos unga
djur. Dessa begrinsningar angavs ndmligen i AFSSA:s yttranden av den 15 januari,
den 13 juni och den 5 december 2007. Som framgar av punkt 126 ovan betréiffande
yttrandet av den 15 januari 2007 och av Republiken Frankrikes svar pé en skriftlig fra-
ga formulerad av tribunalen, delgavs dessa yttranden emellertid kommissionen fore
antagandet av de angripna bestimmelserna. Dessutom antogs Efsas yttranden av den
25 januari 2007 och av den 5 juni 2008, i vilka den angav att testningen av prioner i
obex-omradet genom snabbtester var en svag indikator pa avsaknaden av infektioner
genom ett TSE-smittdmne i de perifera vdvnaderna hos sma idisslare, fore kommis-
sionens antagande av den angripna férordningen.

Den omsténdigheten att kommissionen hade kinnedom om ndmnda begransningar
hos snabbtesterna fore antagandet av den angripna forordningen foregriper emel-
lertid inte svaret pa fragan huruvida kommissionen har dragit ritt slutsatser av dessa
begransningar inom ramen fér bedémningen av de risker som antagandet av de an-
gripna bestimmelserna skulle skapa. Republiken Frankrike har nédmligen &ven gjort
gillande att kommissionen inte har dragit rétt slutsatser av dessa begrdnsningar.
Denna anmirkning sammanfaller emellertid med den som avser avsaknaden av be-
doémning av riskokningen och av riskhanteringen, vilka kommer att bedémas nedan i
punkterna 174—202 och under rubrik 4 om riskhantering.

Slutligen, betréiffande den omstiandigheten att Republiken Frankrike har gjort gal-
lande att Efsa i sitt yttrande av den 7 juni 2007, rekommenderade en ny utvardering
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av snabbtesterna, ska det pépekas att ndmnda yttrande antogs till f6ljd av kommissio-
nens begéran att Efsa skulle uppdatera existerande utvirderingsprotokoll betréffande
snabbtester av TSE i syfte att, i mitten av ar 2007, géra en upphandling av snabbtester
inom ramen for 6vervakning av TSE. I ndmnda yttrande preciseras att den vetenskap-
liga expertgruppen for biologiska faror, Biohaz, har rekommenderat att understilla
de snabbtester som redan godkénts en ny utvirdering i syfte att bekréfta deras styrka
och kapacitet att uppfylla de nya kraven pa resultat (till exempel nir det giller aty-
piska fall av analytisk sensitivitet). Denna rekommendation grundar sig dels p& den
omstédndigheten att det, i utvarderingsforfaranden av tidigare tester, hade observerats
skillnader mellan testerna betraffande analytisk sensitivitet vars betydelse betraffande
diagnostisk sensitivitet och biologiska betydelse inte kunde bedémas vetenskapligt
vid tidpunkten for utviarderingen, dels p& den omsténdigheten att en ny typ av TSE,
till f6ljd av 6vervakningsprogram som anvénde giltiga tester, hade upptickts i Europa
hos sma idisslare, ndmligen atypisk skrapie/NOR 98, och att de godkénda snabbtes-
terna inte uppvisade motsvarande resultat for dessa atypiska fall, vilket kunde leda till
ett icke-erkédnnande av olika typer av skrapie.

Foljaktligen rekommenderade inte Efsa, i motsats till vad Republiken Frankrike har
gjort gillande, i sitt yttrande av den 7 juni 2007 nagon ny utvérdering av snabbtes-
terna pa grund av deras ineffektivitet for att uppticka en klassisk skrapie hos unga
djur. Dessutom angav Efsa i nimnda yttrande att, trots den varierade utspridningen
av prioner i organismen, utférandet av tester i obex-omradet utgjorde den bésta kom-
promisslosningen for att upptécka alla de TSE-smittdimnen som infekterar fér.

Mot bakgrund av det anforda kan Republiken Frankrike foljaktligen inte vinna fram-
gang med sina anmérkningar enligt vilka kommissionen dels inte fore antagandet av
de angripna bestimmelserna hade kinnedom om snabbtesternas begransningar nir
dessa gors pé unga djur, dels har gjort en uppenbart oriktig beddmning genom att
anta de angripna bestimmelserna trots att Efsa hade rekommenderat en ny utvérde-
ring av ndmnda tester pa grund av ndmnda begrénsningar.
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Anmdrkningarna angdende de sdrskiljande testerna

1. Inledning

Republiken Frankrike har gjort gillande att kommissionen har ignorerat de veten-
skapliga osdkerheter som rader betriffande de sérskiljande testernas tillforlitlighet.
De angripna bestimmelserna hade enligt denna medlemsstat utarbetats av kommis-
sionen innan Efsa konsulterats och kommissionen hade inte pa nytt undersokt hu-
ruvida bestdmmelserna var valgrundade efter Efsas yttrande av den 24 januari 2008.
Dessutom anser Republiken Frankrike att kommissionen, i skél 15 i den angripna
forordningen, beaktade Efsas yttrande av den 24 januari 2008 pa ett felaktigt sétt.
Kommissionen har minimerat tvivlen pa grund av att man inte tillrackligt vél kanner
till TSE-smittdmnenas sanna biodiversitet och argumenterat att det saknades veten-
skapliga beldgg for mojligheten till saminfektion under naturliga forhallanden och att
prevalensen av BSE hos smé idisslare var svag. Séledes har kommissionen inte brytt
sig om de betydande vetenskapliga osdkerheter som Efsa uttryckt och missforstatt
slutledningen i Efsas yttrande.

Kommissionen och Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland har be-
stritt argumentet enligt vilket kommissionen inte har beaktat Efsas yttrande av den
24 januari 2008 fullt ut.

Inledningsvis ska det erinras om att de sérskiljande testerna ér tester som gor det
mojligt att identifiera den aktuella typen av TSE, det vill siga en BSE, en klassisk
skrapie eller en atypisk skrapie. Tillimpningen av dessa tester forutsétter saledes att
man forst identifierar ett fall av TSE, vilket bland annat kan gdras genom snabbtester.
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Fore ar 2005 var de enda godkinda sérskiljande testerna sa kallade biologiska eller
in vivo sérskiljande tester. De innebar att vdvnader smittade med TSE inokulerades
i hjarnan pé en levande mus for att faststalla exakt vilken typ av TSE som var i fraga,
det vill sdga en BSE, en klassisk skrapie eller en atypisk skrapie. Néar musen dog gjor-
des en mikroskopisk undersokning av dess hjarna och resultaten av denna undersok-
ning gjorde det majligt att faststilla den exakta typen av TSE efter flera ar.

Fran ar 2002 infordes molekyldra sdrskiljande tester, dven kallade biokemiska eller in
vitro sdrskiljande tester. Anvindningen av dessa tester inom ramen for férordning
nr 999/2001 godkéndes till f6ljd av antagandet av férordning nr 36/2005.

Slutligen ska det preciseras att begreppet "saminfektion” i forevarande mal avser moj-
ligheten for en liten idisslare att samtidigt vara infekterad med BSE och med en annan
TSE &n BSE.

2. Anmirkningen att de vetenskapliga oséikerheterna betréiffande de sirskiljande
testernas tillforlitlighet inte har beaktats

Republiken Frankrike har gjort gillande att kommissionen har ignorerat de veten-
skapliga osdkerheter som rader nér det giller de sirskiljande testernas tillforlitlighet.

Det kan i detta hidnseende konstateras att kommissionen, i skl 6 i den angripna for-
ordningen, hianvisade till Efsas yttrande av den 8 mars 2007 enligt vilket vetenskapen
i dagens lage inte kunde garantera fullstindig diagnostisk sensitivitet eller specifici-
tet av de sérskiljande testerna. Vidare angav kommissionen i skél 13 i den angripna
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forordningen att Efsa i sitt yttrande av den 24 januari 2008 hade bekriftat att de sér-
skiljande testerna inte kunde anses vara fullstindiga pa grund av att man inte tillrack-
ligt vl kinde till TSE-smittdmnenas sanna biodiversitet hos far och getter och hur
smittdmnena samverkade vid saminfektion. Dessutom understrok kommissionen i
skdl 14 i den angripna forordningen bristen pa statistiskt tillrdckliga uppgifter for att
bedoma de sérskiljande testernas sensitivitet eller specificitet och angav att denna
brist pa uppgifter inte kunde uppvéigas av det befintliga forfarandet, som inbegrep
ringtest med andra metoder for molekyldr identifiering i olika laboratorier och en
utvidrdering av en expertgrupp. Slutligen erinrade kommissionen i skil 15 i ndimnda
forordning om att de sérskiljande testerna inte kunde anses vara fullstindiga, &ven om
den betraktade dessa tester som lampliga verktyg vid utrotning av TSE.

s Republiken Frankrike kan foljaktligen inte vinna framgang med sin anmérkning att
kommissionen, vid antagandet av de angripna bestimmelserna, har ignorerat de ve-
tenskapliga osédkerheter som rader betréffande de sérskiljande testernas tillforlitlighet.

116 Republiken Frankrike har dven gjort géllande att kommissionen hade utarbetat de
angripna bestdmmelserna innan den konsulterade Efsa. Det ska i detta hdanseende
erinras om att nir en av unionens institutioner beslutar att anta bestimmelser som
medfor att forsiktighetsprincipen ska beaktas, ska dessa bestimmelser antas med be-
aktande av de bésta vetenskapliga uppgifter som finns att tillgd och grunda sig pa de
senaste internationella forskningsresultaten (se punkt 74 ovan). Iakttagandet av den-
na skyldighet ska emellertid bedomas oberoende av fragan huruvida bestaimmelserna
har utarbetats innan en viss vetenskaplig instans har avgett ett yttrande. Utarbetandet
av de angripna bestimmelserna utgér nidmligen en férberedande och integrerad fas
i den beslutsprocess under vilken kommissionen fortfarande kan éndra sin stillning
mot bakgrund av nya vetenskapliga uppgifter medan antagandet av de angripna be-
stimmelserna innebér att kommissionens standpunkt blir definitiv. Anmérkningen

II - 5894



147

148

149

FRANKRIKE MOT KOMMISSIONEN

att de angripna bestimmelserna utarbetats fére konsultationen av Efsa ér foljaktligen
utan verkan.

Nir det giller Republiken Frankrikes kritik mot kommissionen om att den inte pa
nytt hade undersokt de angripna bestimmelserna efter Efsas yttrande av den 24 janu-
ari 2008, kan det konstateras att kommissionen i skélen i den angripna forordningen
uttryckligen hénvisade till ndmnda yttrande och att Republiken Frankrike inte har
visat att en sddan ny undersokning inte gjorts.

Slutligen, betriffande den omstiandigheten att Republiken Frankrike har gjort gal-
lande att de vetenskapliga osékerheterna betréffande de sarskiljande testernas tillfor-
litlighet, som asyftas i de vetenskapliga yttrandena, medfor en riskniva som inte kan
anses vara godtagbar for samhallet nir dessa tester anvédnds i det system som inforts
genom de angripna bestimmelserna, ska det papekas att denna anmérkning hor ihop
med anmirkningarna angdende ett felaktigt beaktande av det ovanndmnda yttrandet
och den daliga riskhanteringen, vilka kommer att bedémas i punkterna 157-171 och
under rubrik 4 om riskhantering.

3. Anmirkningen om ett felaktigt beaktande av Efsas yttrande av den 24 januari 2008

— Inledning

Republiken Frankrike har gjort géllande att kommissionen har minimerat veten-
skapsménnens tvivel betraffande de sirskiljande testernas tillforlitlighet d man inte
tillréackligt val kiande till TSE-smittdmnenas sanna biodiversitet och hur smittdmnena
samverkade vid saminfektion och argumenterat att det saknades vetenskapliga beldgg
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for mojligheten till saminfektion under naturliga forhallanden och att prevalensen av
BSE hos sma idisslare var svag.

Det ska i detta hdnseende erinras om att kommissionen, i den angripna férordningen,
inte har ifragasatt att de sérskiljande testerna ar ofullstdndiga pa grund av att man
inte tillrackligt val kénde till TSE-smittdimnenas sanna biodiversitet. Daremot har
kommissionen angett att antalet BSE-fall som inte har upptéckts genom sérskiljande
tester pa grund av en majlig saminfektion dr extremt lagt pa grund av att det saknas
vetenskapliga beldgg for mojligheten till saminfektion under naturliga férhéllanden
och att prevalensen av BSE hos sma idisslare var svag.

I skilen 15 och 16 i férordningen har kommissionen angett foljande:

“Efsa ansag att de sirskiljande tester som faststills genom forordning (EG) ... 999/2001
ar praktiska redskap som uppfyller malet for snabb och reproducerbar identifikation
av TSE-fall med kdnnetecken som dr jamforbara med smittdmnen for klassisk BSE.
Eftersom det inte finns vetenskapliga beldgg for saminfektion med BSE och andra
TSE-smittdimnen hos far eller getter under naturliga forhallanden, och med tanke
pé att prevalensen av BSE hos far — om sddan 6verhuvudtaget finns — eller getter &r
mycket ldg och mojligheten av saminfektion séledes skulle vara dnnu lagre, skulle
antalet BSE-fall hos fér eller getter som inte skulle upptéckas vara forsvinnande liten.
Aven om sirskiljande tester inte kan anses vara fullstindiga, bér man betrakta dem
som lampliga verktyg vid utrotning av TSE i den mening som avses i férordning ...
nr 999/2001.

... I sitt yttrande av den 25 januari 2007 gav Efsa en uppskattning av den sannolika
prevalensen av BSE hos far. Myndigheten kom fram till att det i hogrisklander finns
mindre dn 0,3-0,5 fall av BSE per 10000 friska slaktade djur. Efsa faststillde vidare att
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man i Europeiska unionen med 95 % konfidensgrad kan séga att antalet fall ar = 4 fall
per en miljon far. Vid en konfidensgrad pa 99 % ér antalet = 6 fall per en miljon. Efter-
som inga fall av BSE hos fér hittills bekréftats dr den mest sannolika prevalensen noll.
Sedan forfarandet med sirskiljande tester infordes 2005 enligt kapitel C punkt 3.2 c i
bilaga X till férordning (EG) nr 999/2001 har 2798 sirskiljande tester gjorts pa TSE-
smittade far och 265 sérskiljande tester pa TSE-smittade getter, och inget av dem har
gett BSE-liknande resultat”

— Risken for saminfektion

Nir det géller Republiken Frankrikes anmirkning att kommissionen har minimerat
risken att fall av saminfektion inte upptéicks genom sirskiljande tester pa grund av att
det saknas vetenskapliga beldgg for en sddan infektion under naturliga forhallanden,
ska det papekas att Efsa i sitt yttrande av den 24 januari 2008 angav, mot bakgrund
av de begrinsade tillgdngliga uppgifterna, att de sirskiljande tester som faststélls ge-
nom forordning (EG) nr 999/2001 var praktiska redskap for att upptidcka TSE-fall
som uppfyllde mélet for snabb och reproducerbar identifikation av TSE-fall med kéan-
netecken som var jamforbara med det fall som avser klassisk BSE. Vidare ansag Efsa
att de sérskiljande testerna inte var fullstindiga pa grund av att man inte tillriackligt
vil kdnde till TSE-smittdmnenas sanna biodiversitet hos far och getter och hur smitt-
dmnena samverkade vid saminfektion.

I synnerhet angav Efsa i sitt yttrande av den 24 januari 2008 att vid en saminfektion av
en och samma individ, kan forekomsten av ett TSE-smittdmne dolja ett annat och sé-
ledes dolja tecken pé sjukdomen. Enligt Efsa har detta samverkningsfenomen stude-
rats i olika experimentella modeller med anvindning av olika TSE-smittdmnen. Efsa
har dven angett att, trots att resultaten av dessa iakttagelser inte kunde extrapoleras
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direkt till sma idisslare, de visade att det var mojligt att BSE-smittdmnet hos far inte
upptécks ndr BSE intrdffar som en saminfektion hos ett bekriftat fall av skrapie. Slut-
ligen angav Efsa att eftersom sannolikheten att en sadan situation intréffar for narva-
rande var oséker, pagick forsok som sarskilt syftar till att besvara dessa fragor.

Saledes gjorde inte kommissionen nidgon uppenbart oriktig bedémning nér den, i
skdl 15 i den angripna forordningen, angav att det inte fanns beldgg for att saminfek-
tion hos smé idisslare under naturliga férhallanden var mojlig. Vidare ar det troligt
att avsaknaden av bevis for mojligheten till en saminfektion hos sma idisslare under
naturliga forhallanden minskar sannolikheten for att sédana saminfektioner existerar
och foljaktligen risken att sdrskiljande tester inte resulterar i att en BSE uppticks pa
grund av en saminfektion hos en liten idisslare. Risken for saminfektion dr namligen
mindre vid avsaknad av indicier f6r en eventuell saminfektion hos sma idisslare under
naturliga forhallanden.

Betriffande kommissionens slutledning av kombinationen av avsaknaden av bevis for
en eventuell saminfektion hos smaé idisslare under naturliga forhallanden och den
mycket laga BSE-prevalensen hos sma idisslare, ett forsvinnande litet antal BSE-fall
som inte uppticks pa grund av saminfektion, dr det dessutom logiskt och séledes
troligt att om prevalensen av BSE-fall &r mycket lag &r dven den risk som det inne-
bér att dessa fall inte upptacks mycket lag. Dessutom har kommissionen inte gjort
nagon uppenbart oriktig bedomning genom att, av den sistndmnda omstédndigheten
i kombination med den laga risken for saminfektion hos sma idisslare pa grund av
avsaknaden av faktorer som pavisar en sddan infektion under naturliga forhallanden,
dra slutsatsen att antalet BSE-fall som inte upptécks hos far och getter, p& grund av en
eventuell saminfektion, ar forsvinnande litet.

Denna sista bedomning beror emellertid pa kommissionens utvirdering av prevalen-
sen av BSE hos sma idisslare, som &ven har bestritts av Republiken Frankrike.
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— Prevalensen av BSE hos sma idisslare

Nir det giller prevalensen av BSE hos sma idisslare &r det ostridigt mellan parterna
att, nir de angripna bestimmelserna antogs, endast ett BSE-fall hade identifierats
formellt hos sma idisslare. Det ror sig om en get fodd ar 2000 och slaktad i Frankrike
ar 2002. Denna get var det forsta fallet av BSE-infektion hos en liten idisslare under
naturliga forhéllanden (se punkt 30 ovan). Inget fall av BSE har identifierats bland far.

Vidare forklarade parterna vid forhandlingen att det, vid tidpunkten d& de angripna
bestammelserna antogs, endast fanns tre fall betréffande vilka tvivel radde avseende
deras BSE-infektion under naturliga forhallanden. Ndmnda fall var énnu under analys
i syfte att faststdlla om de skulle anses som BSE-fall eller inte. Det rorde sig om tva far
fran England och en get fran Skottland.

Savil Efsa som AFSSA ansdg dessutom att prevalensen av BSE hos far och getter var
mycket liten, eller obefintlig.

I sitt yttrande av den 20 juli 2007 angav AFSSA att "de epidemiologiska uppgifter som
ar tillgdngliga sedan ar 2002 (i Frankrike och i Europa) visar tydligt att prevalensen av
BSE ar mycket liten (eller obefintlig) hos fir och getter”

[ sitt yttrande av den 25 januari 2007, angav Efsa att, eftersom inget fall av BSE hade
bekriftats hos fir, var den mest sannolika prevalensen hos far noll. Efsa angav sarskilt,
i en tablad med rubriken "Kumulativ fordelning av osékerheten i prevalensen av BSE
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bland EU:s farpopulationer” att “man ... med en konfidensgrad pa 95 procent kan
sdga att antalet fall &r 4 eller firre per en miljon fir. Vid en konfidensgrad péa 99 pro-
cent &r antalet fall 6 eller firre per en miljon. Eftersom inga fall av BSE hos fér hittills
bekriftats dr den mest sannolika prevalensen noll”

Efsa preciserade emellertid i sitt yttrande av den 25 januari 2007 att den omsténdig-
heten att, mot bakgrund av de uppgifter som fanns tillgdngliga fram till &r 2006, inget
fall av BSE hade identifierats utifran screening genom sérskiljande tester i unionens
vid den tidpunkten 25 medlemsstater och i Norge inte kunde tolkas som att det inne-
bar att inga far hade infekterats med BSE i besittningarna i Europa, eftersom dels
alla djuren, inbegripet dem som slaktats for anvindning som livsmedel, inte hade
testats, dels screeningtesterna hade varierande och mycket obestimda kansligheter
for att upptécka ett infekterat djur i en preklinisk fas. Beroende péa vilken statistisk
modell och vilka 6vervakningsuppgifter som anvénds, har det beréiknats att det var
95 procents chans att det, i Forenade kungariket, fanns mindre én tvé till fyra fall av
BSE som smittar far per 10000 slaktade djur och att det, i kombination med uppgif-
ter fran andra lander och med de méanga tidigare fallen avseende BSE, det vill sdga
Irland, Frankrike och Portugal, var 95 procents chans att det i denna delgrupp av
hogriskldnder, fanns mindre &n 0,3/0,5 fall BSE per 10000 slaktade djur. Slutligen an-
gav Efsa i ndimnda yttrande att ett beaktande av en mindre kénslighet av screening av
TSE och sirskiljande tester skulle medfora en hogre uppskattning av prevalensen och
att det var lampligt att gora mer omfattande experimentella utviarderingar av dessa
parametrar.

Mot bakgrund av ovan angivna omsténdigheter, har kommissionen inte gjort ndgon
uppenbart oriktig bedomning genom att anse att prevalensen av BSE hos féar och i f6-
rekommande fall hos getter var mycket liten. Antalet bekréftade fall av BSE och ovissa
fall av TSE som potentiellt skulle kunna visa sig vara fall av BSE vid tidpunkten for
antagandet av den angripna férordningen motsiger, for ovrigt, inte uppskattningen
av prevalensen av BSE hos sma idisslare.
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1« Bedomningen i foregdende punkt dventyras inte av de olika argument som Republi-
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ken Frankrike har anfort i sina skrivelser.

Vad géller Republiken Frankrikes argument enligt vilket den omstédndigheten att ingen
upptéckt gjorts vid en aktiv 6vervakning inte nédvéndigtvis innebar BSE faktiskt inte
forekommer med hénsyn till snabbtesternas och de sérskiljande testernas begrians-
ningar, ska det ndmligen pépekas att kommissionen inte pa nagot sétt har pastatt att
AFSSA:s eller Efsas yttrande visade motsatsen. Prevalensen av BSE hos smé idisslare
var endast en uppskattning som gjorts pa grundval av en sannolikhetsmodell, sésom
Efsa angav i sitt yttrande av den 25 januari 2007 som har &dberopats av kommissionen
i skdl 16 i den angripna férordningen. Vidare faststélldes denna prevalens av BSE
hos sma idisslare pa grundval av savél en 6vervakning som inte var systematisk som
“snabbtester” och sérskiljande tester som inte var perfekta.

Den omstédndigheten att prevalensen av BSE hos smé idisslare endast var en uppskatt-
ning ricker emellertid inte for att ifrdgasétta sannolikheten av kommissionens be-
domning enligt vilken prevalensen av BSE hos smé idisslare méaste anses mycket liten.

Nér det giller Republiken Frankrikes argument enligt vilket man, for att bedoma
prevalensen av BSE hos fér, kunde tillimpa uppskattningen att det fanns mindre dn
0,3/0,5 fall BSE som smittar far per 10000 friska slaktade djur i hogrisklander pa hela
farpopulationen i gemenskapen uppskattad till 67 miljoner individer, ska det papekas
att Republiken Frankrike inte har angett nagon vetenskaplig kalla enligt vilken det
ar lampligt att extrapolera uppskattningen for hogrisklanderna till resten av Europa
satillvida att prevalensen av BSE hos far skulle leda till en uppskattning av antalet far
smittade av BSE i Europa till mindre 4n 2 010-3 350 fall. De vetenskapliga yttranden
som kommissionen hade tillgang till vid tidpunkten da de angripna bestimmelserna
antogs, det vill siga AFSSA:s yttrande av den 20 juli 2007 och Efsas yttrande av den
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25 januari 2007, visade tviartom att den mest sannolika prevalensen av BSE hos sma
idisslare i Europa var mycket liten eller obefintlig.

Nir det géller Republiken Frankrikes pastaende enligt vilket kommissionen alltid har
visat storsta forsiktighet betréffande prevalensen av BSE, ska det konstateras att detta
6verviagande inte paverkar rimligheten av de slutledningar som kommissionen kan
gora utifran de vetenskapliga uppskattningarna avseende prevalensen av BSE hos sma
idisslare.

Slutligen och under alla omstidndigheter ska det papekas att Republiken Frankrikes
representant vid forhandlingen angav att kommissionen inte hade gjort nagon up-
penbart oriktig bedomning nir den angav att prevalensen av klassisk BSE hos sma
idisslare var mycket liten. Eftersom uppskattningarna av prevalensen av BSE endast
avser klassisk BSE, bekriftar ndmnda forklaring av Republiken Frankrikes represen-
tant att bedomningen i punkt 162 ovan ar valgrundad.

Kommissionen har saledes inte gjort ndgon uppenbart oriktig bedémning nér den
angav att den uppskattade prevalensen av BSE hos sma idisslare var mycket liten.

Foljaktligen var det, mot bakgrund av de 6verviaganden som aterges i punkt 155 ovan,
troligt att risken att fall av BSE hos sma idisslare inte upptéicktes genom sérskiljande
tester pa grund av en eventuell saminfektion var mycket liten. Kommissionen har
saledes inte gjort nadgon uppenbart oriktig bedémning av risken for saminfektion hos
sma idisslare.
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4. Beaktandet av AFSSA:s yttrande av den 8 oktober 2008 och Efsas yttrande av den
22 oktober 2008

Nar det giller AFSSA:s yttrande av den 8 oktober 2008 och Efsas yttrande av den
22 oktober 2008 angaende risken for dverforing av TSE genom mjolk, ska det erinras
om att en unionsréttsakts lagenlighet maste bedomas i forhallande till de faktiska och
rattsliga omstdndigheter som rddde den dag da rittsakten antogs (domstolens dom av
den 7 februari 1979 i de forenade malen 15/76 och 16/76, Frankrike mot kommissio-
nen (REG 1979, s. 321; svensk specialutgava, volym 4, s. 287), punkterna 7 och 8, och
forstainstansrattens beslut av den 12 december 1996 i de forenade mélen T-177/94
och T-377/94, Altmann m.fl. mot kommissionen (REG 1996, s. 1I-2041), punkt 119).
Det ér foljaktligen uteslutet att vid bedomningen av unionsrattsaktens lagenlighet be-
akta omstdndigheter som ligger senare i tiden 4n antagandet av denna réttsakt (for-
stainstansrittens dom av den 27 september 2006 i mal T-322/01, Roquette Fréres mot
kommissionen (REG 2006, s. [1-3137), punkt 325).

Eftersom AFSSA:s yttrande av den 8 oktober 2008 och Efsas yttrande av den 22 okto-
ber 2008 antogs efter antagandet av den angripna forordningen, kan inte tribunalen
beakta dem i sin bedémning av lagligheten av nimnda férordning. Hérav foljer att de
av Republiken Frankrike anférda argumenten saknar verkan.

Anmdrkningen att det inte gjorts ndgon bedémning av riskokningen till foljd av
antagandet av de angripna bestdmmelserna

Som har angetts i punkt 84 och f6ljande punkter ovan, har institutioner ett stort ut-
rymme for skonsmissig bedomning nir de faststiller vilka medel som lampligen ska
viljas inom ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken. Vidare har dessa insti-
tutioner visserligen en skyldighet att sdkerstilla en hog skyddsniva for ménniskors
hilsa, men ocksa ett stort utrymme for skonsméssig bedomning vid valet av lamp-
liga medel for att uppfylla denna skyldighet. Detta stora utrymme fo6r skonsméssig

II - 5903



175

176

177

178

DOM AV DEN 9.9.2011 - MAL T-257/07

bedémning som institutionerna har innebér att kontrollen av att skyddsregler som
ges av unionens réttsordning i administrativa férfaranden efterkoms ar av grundlag-
gande betydelse (se domen i det ovan i punkt 87 nimnda maélet Nederldnderna mot
kommissionen, punkt 56).

En av dessa skyddsregler innebér att myndigheterna, nér de vidtar provisoriska at-
gdrder enligt forsiktighetsprincipen, i syfte att garantera en hog skyddsniva for mén-
niskors hilsa ska ha tillgang till alla dértill relevanta uppgifter. Det dr saledes viktigt
for dem att forfoga 6ver en vetenskaplig riskbedomning grundad pé principerna om
kompetens, insyn och oberoende. Detta krav utgor en viktig garanti for att sakerstélla
att atgirderna ar vetenskapligt objektiva och for att undvika att godtyckliga atgédrder
vidtas. (Se i denna riktning domen i det ovan i punkt 68 nimnda mélet Pfizer Animal
Health mot radet, punkt 172.)

En annan av dessa skyddsregler ér att kridva av myndigheterna, nir de antar bestdm-
melser for en uppmjukning av de provisoriska atgérder som vidtagits enligt forsiktig-
hetsprincipen i syfte att sikerstélla en hog skyddsnivé for manniskors hélsa, forfogar
over en vetenskaplig bedomning av de risker for ménniskors hélsa som antagandet av
sadana bestimmelser medfor.

En sadan vetenskaplig bedomning av riskerna for ménniskors hélsa omfattar, i princip,
en fullstindig utvirdering, som gjorts av vetenskapsmin, av sannolikheten for mén-
niskors exponering for hélsoskadliga verkningar av atgérderna. Foljaktligen omfattar
den i princip en kvantitativ bedomning av de aktuella riskerna (se punkt 72 ovan).

En vetenskaplig riskbedomning kan emellertid visa sig omojlig att genomfora full-
standigt pa grund av bristen pa tillgidngliga vetenskapliga uppgifter. Detta kan emel-
lertid inte hindra den behoriga myndigheten fran att vidta preventiva atgirder med
tillampning av forsiktighetsprincipen. Det ér i denna hypotes viktigt att de sakkun-
niga vetenskapsminnen utfor en vetenskaplig bedomning av riskerna trots radande
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vetenskaplig osékerhet, och ger den behoriga myndigheten tillrackligt tillforlitlig och
vilgrundad information for att myndigheten ska kunna 6verblicka innebdrden av den
aktuella vetenskapliga fragan i dess helhet och kunna bestimma sin politik med vet-
skap om sakomstidndigheterna (se punkt 77 ovan).

Harav foljer att fragan huruvida det dr nédvéndigt att det gors vissa bedomningar av
vetenskapsmén som omfattas av den vetenskapliga beddmning av riskerna for mén-
niskors hilsa som krévs efter antagandet av bestimmelser om uppmjukning av de
provisoriska atgdrder som vidtagits med stod av forsiktighetsprincipen, bland annat
ska bedomas i forhallande till de tillgdngliga uppgifterna.

I forevarande fall har Republiken Frankrike i huvudsak gjort gillande att kommissio-
nen inte, ndr den antog de angripna bestimmelserna, hade tillgang till en vetenskaplig
beddmning av de risker for ménniskors hilsa som antagandet av dessa skulle medfora.

Det ska i detta hinseende papekas att Efsa i sitt yttrande av den 5 juni 2008 angav att
man hade tillkallats av kommissionen for att bedéma den ytterligare risk som mén-
niskors hilsa utsitts for genom tillhandahéllandet, f6r anvdndning som livsmedel,
av kott fran sma idisslare yngre dn sex méanader jamfort med kott fran sma idisslare
yngre dn 3 ménader, fran en beséttning som har smittats med en TSE, som inte ar
en BSE, utan att den genomgér snabbtester och oberoende av deras genotyp, men
genom avldgsnande av specificerat riskmaterial.

Till f6ljd av denna begiran gjorde emellertid Efsa och kommissionen en 6verenskom-
melse for att den begérda beddmningen av den ytterligare risken endast skulle avse
den ytterligare risken for manniskor att exponeras for TSE och inte den ytterligare
risken for médnniskors hilsa. Denna begransning av den begirda undersékningen mo-
tiverades av den omstdndigheten att Efsa redan hade behandlat fragan om risken for
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overforing av TSE som smittar far och getter till ménniskor i sina yttranden av den
8 mars 2007 och av den 24 januari 2008 och av den omsténdigheten att inga nya ve-
tenskapliga ron motiverade en omprévning av ndimnda yttranden.

Det har i forevarande fall emellertid inte bestritts att Efsa i sina yttranden av den
8 mars 2007 och av den 24 januari 2008 gjorde en adekvat vetenskaplig bedémning
av risken for 6verforing av TSE som smittar far och getter till minniskor som var
tillganglig for kommissionen fore antagandet av de angripna bestimmelserna. Repu-
bliken Frankrike har dessutom delvis grundat sin talan pd ndimnda yttranden nér den
gjort gallande att kommissionen har gjort en felaktig tolkning av innehallet i dessa.
Saledes kan Republiken Frankrikes forevarande anmérkning endast avse avsaknaden
av vetenskaplig bedomning av riskerna savitt avser den 6kade risken fér ménniskor
att exponeras for TSE till f6ljd av antagandet av de angripna bestimmelserna.

Niér det giller denna sistndmnda vetenskapliga bedomning ska det papekas att Di-
rection générale francaise en charge de 'alimentation (franska livsmedelsverket) bad
AFSSA att jaimfora den ytterligare risk for folkhalsan som produkter frén far och get-
ter frdn besittningar smittade med klassisk skrapie, slaktade under férhallanden mot-
svarande dem som é&terges i de angripna bestimmelserna, med dem som motsvarar
ett "vanligt” djur slaktat under de férhallanden som gillde f6re antagandet av férord-
ning nr 727/2007, eftersom de aktuella verktygen for dvervakning hos sma idisslare
endast tilldt att i bésta fall uppticka en del av en beséttning som smittats av en TSE
och eftersom farpopulationen delvis bestar av genetiskt kansliga djur.

Till svar pa denna begéran, angav AFSSA i sitt yttrande av den 15 januari 2007 att en
“relevant kvantitativ bedomning av dessa risker [var] omdjlig pa grund av otillrickliga
uppgifter avseende: i) den reella prevalensen av skrapie i alla smittade beséttningar
[och] ii) den reella genetiska strukturen hos farpopulationen i allménhet”
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AFSSA bekriftade i sitt yttrande av den 13 juni 2007 detta svar genom att ange att
"uppgifter som tillater en precis kvantitativ bedomning ... &nnu inte [fanns] tillgdng-
liga” och att "de uppgifter som resulterar av en aktiv 6vervakning av TSE hos sma
idisslare som kumulerats sedan &r 2002 var av otillracklig kvalitet for att denna kvan-
titativa studie [skulle] kunna goras inom en néra framtid”.

Vidare angav AFSSA, till svar pa de franska myndigheternas begiran att utféra en
jamférande analys av den potentiella risknivd som “reningsstrategin” (vilken i huvud-
sak motsvarade de dtgirder som hade vidtagits innan de som foreskrivs i den an-
gripna forordningen) representerade jamfort med den ”alternativa strategin” (vilken i
huvudsak motsvarar de atgirder som foreskrivs i ndmnda forordning), att de alterna-
tiva strategier som foreslogs till reningsstrategin innebar en betydligt 6kad risk savil
for folkhdlsan som for djurs hilsa. Mot bakgrund av de angivna fristerna och de till-
géangliga uppgifterna ansag dock AFSSA att en jamforande, kvantifierad och relevant
analys inte var mojlig.

AFSSA angav emellertid i sina yttranden av den 15 januari 2007 och av den 13 juni 2007
dven att en beddmning eller en "ungefirlig uppskattning” av ndmnda risk var moéjlig.

I sitt yttrande av den 15 januari 2007 angav AFSSA for det forsta foljande:

”... studier som gjorts i far- och getbesdttningar som smittats av skrapie har visat en
paverkan som kan uppgé till 10-45 procent av kohorterna .... Dessa siffror gor det
mojligt att uppskatta hur stor den ytterligare risken for infektion var hos en liten
idisslare fodd i en besédttning som smittats av skrapie”
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AFSSA anség vidare att uppgifterna angaende de prevalenser som observerats i vissa
besittningar som smittats av klassisk skrapie "[gjorde] det mojligt att ungefarligen
uppskatta denna ytterligare risk om man [antog] [i)] att prevalensen av klassisk
skrapie hos den allmdnna djurpopulationen 6ver 18 méanader som slaktas [var] cirka
0,05 procent, [ii)] att prevalensen i de beséttningar som smittats med klassisk skrapie
[kunde] variera mellan cirka 1-30 procent (utan att beakta individernas genotyp)”
AFSSA drog dirav foljande slutsats:

"Den relativa risk som ett djur fran en smittad beséttning representerar jaimfort med
ett djur ur den allménna populationen [var] mellan 20 och 600. Denna ytterligare risk
skulle vara dnnu hogre om man endast beaktade djur av kinslig genotyp fran smittade
beséttningar”

AFSSA:s bedomningar avseende den uppskattade prevalensen av TSE inom en be-
sattning av sm4 idisslare infekterade av en TSE delades av Efsa som, i sitt yttrande av
den 5 juni 2008, visade att 4ven om det inte var mojligt att uppskatta prevalensen i
en viss besdttning av sma idisslare kunde det, mot bakgrund av studier som gjorts pé
beséttningar som infekterats naturligt av prionen for klassisk skrapie, anses att preva-
lensen kunde variera fran 3 procent till mer dn 40 procent.

For att komplettera sin bedomning av den 6kade risk som antagandet av de angripna
bestammelserna medfor forsokte AFSSA, i sitt yttrande av den 13 juni 2007, genom
att grunda sig pa de uppgifter som hamtats fran den aktiva 6vervakning som gjorts
ar 2006 i Frankrike, faststilla det antal djur, med undantag av “indexfall’, som bar
den kinsliga genotypen infekterad med klassisk skrapie och inte upptickts genom
de snabbtester som gjorts pa djur dldre &n 18 ménader och som bar pa smittan i sina
perifera lymfoida organ, som kunde komma att tillhandahallas f6r anvindning som
livsmedel till f6ljd av antagandet av de angripna bestimmelserna.
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Nir det géller far, ansag AFSSA att, for de 182 "indexfall’, som var smittade med klas-
sisk skrapie katalogerade for ar 2006 i Frankrike, uppskattades medeltalet sekundéra
fall per "indexfall” som upptickts genom snabbtester till 5,34, vilket motsvarade det
uppskattade medeltalet for perioden mellan aren 2002-2006. Saledes kunde 972
sekundéra fall upptéckas i de smittade besittningarna. AFSSA anség dessutom att
snabbtesterna pa obex endast visade cirka 50 procent av de smittade djuren, eftersom
de inte visade de djur som var under inkubation och bar pa smittan i sina lymfoida
organ.

Vad géller getter ansdg AFSSA att det fanns 8 smittohdrdar och 2,58 sekundéra fall
per "indexfall” i Frankrike och att snabbtesterna inte var kénsligare.

AFSSA preciserade att, eftersom de aktiva Gvervakningsprogrammen inte visade
alla beséttningar som var smittade med en TSE, tillhandaholls &ven vissa djur i dessa
icke-upptickta smittade besittningar for anvindning som livsmedel. AFSSA ansig
emellertid att det vid den tidpunkten var omojligt att, for séval far som getter, pa ett
relevant séitt uppskatta antalet smittade djur fran de beséttningar som felaktigt ansags
friska och varje ar tillhandaholls for anvdndning som livsmedel.

AFSSA understrok dven att denna uppskattning endast gjorde det majligt att faststélla
ungefirliga antal och berodde pa intensiteten i det aktiva 6vervakningsprogrammet.

AFSSA angav som slutsats i sitt yttrande av den 13 juni 2007 att de nya forslagen till
hilsopolitik ar 2006 i Frankrike hade lett till att minst 1 000 kroppar fran sm4 idisslare
bérande stora kvantiteter smitta i sina lymfoida vévnader hade tillhandahallits for
anvindning som livsmedel. Tillhandahéallandet av dessa kroppar f6r anvindning som
livsmedel kan enligt AFSSA medféra en 6kad risk for konsumenters exponering.
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198 Mot bakgrund av de vetenskapliga yttranden som ndmns i punkt 181 och foljande

199

200

punkter ovan, kan inte kommissionen kritiseras for att inte, vid antagandet av de an-
gripna bestimmelserna, ha haft tillgéng till en kvantitativ vetenskaplig bedomning av
den ytterligare risken for ménniskor att exponeras for TSE till f6ljd av antagandet av
de angripna bestdmmelserna.

Innan de angripna bestdmmelserna antogs hade AFSSA angett att det, da det sak-
nades uppgifter avseende den reella prevalensen av skrapie i alla de smittade besitt-
ningarna och avseende den reella genetiska strukturen f6r farpopulationen i allmén-
het, var omgjligt att gora en precis kvantitativ bedémning av riskékningen pa grund
av de produkter som erhéllits frén far och getter i besittningar smittade med klas-
sisk skrapie och som slaktats och testats under férhéllanden som motsvarade dem
som datergavs i de angripna bestimmelserna och att denna avsaknad av uppgifter inte
skulle kunna avhjdlpas inom en snar framtid. Under dessa omstdndigheter kan kom-
missionen inte kritiseras for att inte ha anfortrott Efsa eller ndgon annan vetenskaplig
instans denna bedémning.

Vidare gor avsaknaden av uppgifter betrédffande den reella prevalensen av skrapie i
alla de smittade besittningarna och avseende den reella genetiska strukturen hos far-
populationen i allménhet att det inte kan anses att det var nodvandigt for kommis-
sionen att ha tillgdng till en av en vetenskaplig instans faststilld uppskattning eller
"storleksordning” av den 6kning av risken fér ménniskors hélsa som antagandet av
de angripna bestimmelserna medf6r. Avsaknaden av de aktuella uppgifterna utgor
hinder for att det kan krévas av kommissionen att den av en vetenskaplig instans
begir en sadan uppskattning av riskerna i detta hdnseende. Daremot péaverkar inte
denna avsaknad pé néagot sitt kommissionens skyldighet att beakta alla tillgéngliga
vetenskapliga bedomningar varav AFSSA:s bedomning enligt vilken prevalensen av
skrapie hos en beséttning smittad av klassisk skrapie dr betydligt hogre dn den hos ett
"vanligt” djur och enligt vilken snabbtesterna har en begrinsad effektivitet.
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Foljaktligen utgoér inte den omstdndigheten att kommissionen inte, nér den antog de
angripna bestimmelserna, hade tillgéng till en av Efsa eller ndgon annan vetenskaplig
instans ungefarlig kvantitativ uppskattning av den ytterligare risken for ménniskor att
exponeras for TSE till foljd av antagandet av bestimmelserna, nigot dsidoséttande av
de skyddsregler som ges av unionens réttsordning.

Det ska dessutom preciseras att den kvantitativa uppskattning som uttrycks i antal
ytterligare fall av ndimnda risk, gjord av kommissionen sjilv till foljd av vickandet av
forevarande talan om ogiltigforklaring, inte paverkar Republiken Frankrikes anmark-
ning. Aven om de uppgifter pa vilka nimnda uppskattning grundar sig var tillgingliga
vid den tidpunkt da den angripna forordningen antogs verkar inte namnda uppskatt-
ning komma fran en vetenskaplig instans och kan, under alla omstiandigheter, inte
anses vara nodvéndig eftersom det endast ror sig om en uppskattning och inte om en
kvantitativbedémning och AFSSA anség att en kvantitativ bedomning av riskerna var
omdjlig pa grund av att relevanta uppgifter saknades (se punkt 185 ovan).

4. Riskhanteringen

Oversikt dver parternas argument

Republiken Frankrike har gjort géllande att unionslagstiftaren, trots sitt stora utrym-
me for skonsmissig beddmning inom ett sddant omrédde som det som é&r aktuellt i
forevarande mal och fo6ljaktligen tribunalens begriansade provning av de angripna be-
stimmelserna, genom att anta sidana bestimmelser har dsidosatt savil sin skyldighet
att sikerstélla en hog skyddsniva for ménniskors hilsa som forsiktighetsprincipen.
Den anser att kommissionen, vid antagandet av de angripna bestimmelserna, har
grundat sig pa ett dubbelt relativt postulat, dels att annan TSE 4n BSE som smittar
djur inte kunde 6verforas till ménniskor, dels tillforlitligheten av sérskiljande tester
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for att med sakerhet skilja skrapie fran BSE. De senaste vetenskapliga uppgifterna, det
vill siga Efsas slutsatser i dess yttranden av den 8 mars 2007 och den 24 januari 2008,
visar stora osékerheter betriffande dessa bada postulat. Enligt Efsa kan inte de se-
naste vetenskapliga uppgifterna dndra uppfattningen av den risk fér mdnniskors halsa
som de TSE som smittar sma idisslare innebér och berittiga antagandet av mindre
ingripande bestimmelser.

Kommissionen anser att den, genom att beakta alla tillgdngliga vetenskapliga yttran-
den, i egenskap av riskhanterare, kunde dra slutsatsen att en uppmjukning av den lag-
stiftning som ér tillamplig pa far och getter skulle medféra en for samhallet godtagbar
riskniva. Enligt kommissionen skulle en fortsatt slaktning och destruktion av hela far-
och getbesittningen nir ett TSE-fall upptécktes i denna beséttning vara omotiverat,
eftersom det skulle vara oproportionerligt, med hénsyn till de vetenskapliga framsteg
som hade tillatit utvecklingen av biokemiska och sérskiljande tester som gjorde det
mojligt att snabbt skilja BSE fran skrapie. Kommissionen anser dven att Republiken
Frankrike forsoker sitta sig i dess stille vid riskhanteringen och att den begér att
tribunalen ska ersiatta kommissionens bedémning med sin egen i fraga om vilken risk-
niva som dr godtagbar for samhallet. Tribunalen har dock ingen sadan behérighet.

Forenade kungariket anser att Republiken Frankrikes anmérkning betraffande risk-
hanteringen inte dr ndgot annat dn ett uttryck for Republiken Frankrikes preferens
for ett mer forsiktigt synsitt utan att det visats att kommissionen har gjort négon
uppenbart oriktig beddmning. Frankrike har felaktigt grundat sin invindning pa
postulatet att kommissionen har en skyldighet att eliminera alla risker for ménnis-
kors hilsa. Kommissionen har emellertid hanterat den aktuella risken pé ett korrekt
sdtt genom att, pa grundval av aktuell vetenskaplig kunskap som l6per risk att dnd-
ras, uppnd en balans mellan den uppskattade risken och ldmpliga atgérder for att
minska denna risk. Kommissionen drog vederborligen slutsatsen att de existerande
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forsiktighetsatgdrderna inte var proportionerliga och att de existerande kontrollat-
girderna beh6vde uppmjukas, men inte upphévas.

Inledande dverviganden

Enligt artikel 13.1 b i forordning nr 999/2001 ska "en undersokning ... genomforas for
att identifiera alla riskdjur i enlighet med punkt 1 i bilaga VII” Vidare ska enligt arti-
kel 13.1 c i férordning nr 999/2001 "alla de riskdjur och animaliska riskprodukter som
fortecknas i punkt 2 i bilaga VII till [ndmnda] férordning, och som identifierats vid
den undersokning som avses i led b i denna punkt ... avlivas och bortskaffas i enlighet
med forordning (EG) nr 1774/2002” Séledes ar enligt denna bestimmelse de djur som
maste slaktas och bortskaffas de som identifierats genom den undersékning som ska
goras i enlighet med punkt 1 i bilaga VII till f6rordning nr 999/2001 och som vidare
uppfyller villkoren i punkt 2 i ndmnda bilaga.

Enligt artikel 23 i forordning nr 999/2001 kan kommissionen @ndra bilagorna till for-
ordning nr 999/2001, enligt det kommittéforfarande som anges i artikel 24.2 i ndmn-
da forordning, efter samrdd med den relevanta vetenskapliga kommittén om sédana
fragor som kan ha konsekvenser for folkhilsan. Lagstiftaren har séledes gett kommis-
sionen en befogenhet att dndra bilagorna till forordning nr 999/2001.

Mot bakgrund avrickvidden avartikel 13.1 coch avartikel 23 i forordning nr 999/2001,
ska kommissionen tillerkédnnas en behorighet att, genom férordning som antagits med
tillampning av kommittéforfarandet i artikel 24.2 i férordning nr 999/2001, begransa
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de genom undersokningen identifierade djur som ska slaktas och bortskaffas. Efter-
som artikel 13.1 c i férordning nr 999/2001 definierar de djur som ska slaktas och
bortskaffas genom att hinvisa till kriterierna i punkt 2 i bilaga VII, hade kommissio-
nen enligt artikel 23 i férordning nr 999/2001 befogenhet att anta bestimmelser som
de som dr foremal for forevarande forfara2nde, vilka begrénsar de djur som ska slak-
tas och bortskaffas som har identifierats genom den ovanndmnda undersokningen.

Kommissionens behorighet att anta de angripna bestimmelserna har for 6vrigt inte
ifragasatts av Republiken Frankrike som, nir den utfrigats angdende detta vid for-
handlingen, liksom kommissionen angav att artikel 13.1 c i férordning nr 999/2001
skulle tolkas s&, att den tillit antagande av bestimmelser som dndrade bilaga VII till
ndmnda foérordning genom att medfora en skyldighet att slakta och bortskafta vissa
djur och inte det totala antalet djur i en beséttning dér ett fall av TSE hade upptéckts.

Hirav framgar att kommissionen i skél 2 i den angripna forordningen korrekt angav
att denna hade antagits med tillimpning av artikel 23 i forordning nr 999/2001.

Det ska for 6vrigt erinras om att de behoriga myndigheterna har en skyldighet att
upprétthalla en hog skyddsniva for manniskors hélsa utan att denna behover vara
den hogsta mojliga nivan (se punkterna 64 och 79 ovan). Artikel 24a i forordning
nr 999/2001 erinrar om denna skyldighet i samband med den befogenhet som till-
delats kommissionen for att dndra bilagorna till forordning nr 999/2001 genom att
understélla antagandet av de beslut som fattas i ssmband med nimnda férordning ett
villkor om att behélla, eller om det finns vetenskapliga skal for det, 6ka den skydds-
nivd for minniskors hélsa som sikerstills i gemenskapen. Forsiktighetsprincipen
ar ett av de verktyg som tillaiter ndmnda myndigheter att uppfylla denna skyldighet
(se punkt 67 ovan). Ndamnda princip tvingar ndmligen myndigheten att hantera en
risk som Overstiger den risknivd som anses godtagbar for samhillet pa sa sitt att den
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minskas till nimnda niva (se punkterna 67 och 81). Riskhantering genom vidtagande
av lampliga atgérder i syfte att sékerstilla en hog skyddsniva for folkhélsan, sikerhe-
ten och miljon motsvarar séledes institutionens samlade handlanden i syfte att moéta
en risk for att sdnka den till en godtagbar niva.

Vidare ankommer det p& den behoriga myndigheten att ater undersoka de proviso-
riska atgdrder som den har vidtagit med stod av forsiktighetsprincipen inom en rimlig
tidsfrist. Domstolen har ndmligen slagit fast att nér nya omstdndigheter innebar en
dndring i riskuppfattningen eller visar att risken kan minskas genom mindre ingri-
pande bestimmelser 4n dem som géller for 6gonblicket ska institutionerna, sérskilt
kommissionen se till att bestimmelserna éndras i enlighet med de nya uppgifterna (se
punkt 83 ovan). Saledes maste uppmjukningen av de preventiva atgérder som tidigare
vidtagits motiveras av nya omstdndigheter som dndrar bedémningen av den aktuella
risken.

Dessa nya omsténdigheter — sdsom ny kunskap eller nya vetenskapliga upptéckter
— éndrar, ndr de motiverar en uppmjukning av forebyggande atgérder, det konkreta
innehéllet i skyldigheten for myndigheterna att sikerstélla en hog skyddsniva for folk-
hélsan. Dessa nya omstédndigheter kan ndmligen éndra riskuppfattningen och den ris-
knivd som anses godtagbar for samhéllet. Huruvida vidtagandet av en mindre tving-
ande preventiv atgérd &r lagenligt bedoms inte efter vilken sasom godtagbar ansedd
riskniva som beaktas for vidtagandet av initiala forebyggande atgédrder. Vidtagandet
av initiala forebyggande atgirder i syfte att minska risken till en niva som anses god-
tagbar sker ndmligen i férhéllande till en bedémning av riskerna och bland annat
till faststéllandet av vilken riskniva som kan anses godtagbar f6r samhillet. Om nya
omstidndigheter dndrar denna bedémning av riskerna méste det bedomas huruvida
vidtagandet av mindre ingripande atgérder dr lagligt med beaktande av dessa nya
omsténdigheter och inte i férhallande till omstidndigheter som bestamt bedémningen
av riskerna inom ramen for vidtagandet av de initiala férebyggande atgiarderna. Det
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ar forst nar denna nya riskniva 6verstiger den riskniva som anses godtagbar for sam-
héllet som ett asidosdttande av forsiktighetsprincipen ska konstateras av domstolen.

Slutligen ska det erinras om att den risknivd som inte kan anses vara godtagbar for
sambhiillet i ett visst fall foljer av ett politiskt val som ankommer pa den behoriga
myndigheten och inte pd domstolen (se punkt 78 ovan). Den behoriga myndigheten
har ett stort utrymme for skonsmaissig bedomning i detta sammanhang och det an-
kommer inte pa domstolen att sdtta sig i denna myndighets stéille. Domstolens sak-
provning begrénsar sig till att undersoka om myndigheten vid denna skénsmaissiga
beddmning inte har gjort sig skyldig till uppenbara fel eller maktmissbruk, eller up-
penbart har 6verskridit grianserna for sitt utrymme for skonsmissig beddmning (se
punkt 85 ovan). Nir det slutligen giller unionsdomstolens undersékning av huruvida
en institution har antagit en réttsakt genom en uppenbart oriktig beddmning, ska
det presumeras att i syfte att faststilla huruvida institutionen har gjort en uppenbart
oriktig beddmning av de faktiska omstdandigheterna, som skulle kunna motivera att
ndmnda rattsakt ogiltigforklaras, ska den bevisning som ingetts av skanden vara till-
racklig for att medfora att de bedomningar av omsténdigheterna som aterges i ratts-
akten forlorar sin trovéirdighet (se punkt 86 ovan).

De nya omstdndigheterna

I samband med BSE-krisen inforde kommissionen, ar 2000, bestammelser for over-
vakning, férebyggande, kontroll och utrotning av TSE hos far och getter pa grund-
val av de vetenskapliga uppgifter som var tillgidngliga vid den tidpunkten for att s&-
kerstilla en sa siker killbestimning som mdjligt av material fran far och getter (se
skilen 3, 4 och 6 i den angripna forordningen). Dessa atgédrder vidtogs pa grundval
av begransade vetenskapliga kunskaper nér det géllde prevalensen och 6verforingen
av TSE som smittar far och getter till méanniskor. Bortsett fran forebyggandet, hade
dessa étgarder till syfte att samla uppgifter angdende prevalensen av annan TSE &n
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BSE hos far och getter samt eventuella samband mellan dessa TSE och BSE och deras
overforbarhet till ménniskor.

Jamfort med den situation som forelag vid den tidpunkt dé de initiala férebyggande
atgdrderna vidtogs har kommissionen i huvudsak dberopat tre nya omsténdigheter
som skulle berittiga antagandet av de angripna bestdmmelserna.

For det forsta angav kommissionen att det inte fanns ett epidemiologiskt samband
mellan klassisk eller atypisk skrapie som smittar sma idisslare och TSE som smittar
ménniskor sedan genomférandet av de initiala preventiva atgérderna vilka omfattade
en aktiv 6vervakning av sma idisslare. Kommissionen hénvisade i detta hanseende till
Efsas yttranden av den 8 mars 2007 och av den 24 januari 2008 (se skilen 4 och 6 i den
angripna forordningen).

For det andra dberopade kommissionen genomférandet och godkdnnandet av mo-
lekyldra sdrskiljande tester som gor det mojligt att pa ett tillforlitligt sétt séarskilja
skrapie fran BSE inom en begrdnsad tid. Kommissionen ansag att dessa testers till-
forlitlighet hade bekriftats av Efsa i dess yttranden av den 8 mars 2007 och av den
24 januari 2008.

For det tredje har kommissionen &beropat de epidemiologiska uppgifter enligt vilka
den sannolika prevalensen av BSE hos far och getter var mycket lag (se skilen 15
och 16 i den angripna férordningen).

Republiken Frankrike har inte bestritt att dessa omsténdigheter &r nya, men vél be-
domningen att de kan motivera antagandet av de angripna bestimmelserna.
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21 Det ska séledes bedomas huruvida kommissionen, mot bakgrund av dessa nya om-
standigheter, borde ha antagit de angripna bestimmelserna, da de genom att bibehal-
la en hog skyddsniva for ménniskors hilsa gjorde det majligt att minska kostnaderna
for samhallet i allménhet for forebyggande atgérder avseende TSE hos sma idisslare,
eller om kommissionen tviartom genom att anta de angripna bestimmelserna har
asidosatt forsiktighetsprincipen och artikel 24a i férordning nr 999/2001 och folj-
aktligen skyldigheten enligt denna princip och denna bestimmelse att bibehélla en
hog skyddsniva for médnniskors hilsa genom att exponera ménniskor for risker som
overskrider den riskniva som anses godtagbar f6r samhdillet.

Anmdrkningen angdende en uppenbart oriktig bedomning i riskhanteringen

1. Inledning

222 Jamfort med de tidigare bestimmelserna i forordning nr 727/2007 som har ersatts av
den angripna forordningen, tillaiter de angripna bestimmelserna i huvudsak att for
anviandning som livsmedel tillhandahalla dels kott fran smé idisslare édldre &n 18 ma-
nader som tillhor en besittning i vilken ett fall av TSE, som inte dr BSE, har upptickts
och som, for de som slaktats omedelbart eller inom tva ar fran upptickten av det
senaste TSE-fallet, har genomgatt ett snabbtest med negativt resultat, dels kott fran
smad idisslare i dldrarna 3—18 ménader och som tillh6r en beséttning i vilken ett fall av
TSE, som inte ér BSE, har upptickts, utan att det genomgétt snabbtester.
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Republiken Frankrike har gjort gillande att de risker for manniskors hilsa som de an-
gripna bestimmelserna medfor uppenbart 6verskrider den riskniva som ér godtagbar
for samhallet, varfor kommissionen har gjort en uppenbart oriktig bedémning genom
att anta de angripna bestdmmelserna. Enligt denna medlemsstat har kommissionen
saledes asidosatt forsiktighetsprincipen och sin skyldighet att bibehalla den hoga
skyddsniva for ménniskors hilsa som anges i artikel 24a i féorordning nr 999/2001.
Kommissionen anser att den tvdrtom, mot bakgrund av de nya omstdndigheterna,
hade en skyldighet att anta de angripna bestimmelserna.

Det ska i detta hinseende preciseras att upptéickten av ett TSE-fall i en besittning som
tillater tillimpningen av de angripna bestdmmelserna bland annat gors pa grundval
av ett prov pa den allménna populationen av smi idisslare och snabbtester, vilket
innebér en risk for att TSE-fall inte upptécks i den allmdnna populationen av sma
idisslare. Namnda risk utgor emellertid en for samhaillet godtagbar risk enligt Re-
publiken Frankrike. Den sistndmndas anmérkning avser namligen enbart risken for
tillhandahéllande f6r anvéindning som livsmedel av kott fran sma idisslare som tillhor
en besdttning i vilken ett TSE-fall har upptackts och inte risken for att det sistndmnda
fallet inte upptécks.

Vidare framgér det av Efsas och AFSSA:s yttranden som ndmns i punkterna 190
och 191 ovan att prevalensen i en besittning som innehéller ett djur som ar smittat
med klassisk skrapie kunde uppskattas till en proportion pa mellan 1 procent och
mer én 40 procent, medan prevalensen av klassisk skrapie hos populationen i allmén-
het av djur dldre &n 18 ménader var cirka 0,05 procent (se AFSSA:s yttrande av den
15 januari 2007, sidorna 4 och 7, och Efsas yttrande av den 5 juni 2008, s. 8). Kom-
missionen kunde anse att de sma idisslare som tillhérde en beséttning som inneholl
ett fall smittat av en TSE, i form av klassisk skrapie, loper en storre risk att smittas 4n
dem som tillhor den allmédnna populationen av sma idisslare.

Dessutom ansag Efsa i sitt yttrande av den 5 juni 2008 att smittspridning hos smé
idisslare av skrapie under naturliga forhallanden i allminhet sker vid fodseln eller
en kort tid darefter och att de kliniska tecknen visar sig inom tva till tre ar fran att
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kénsliga sma idisslare smittas. For 6vrigt preciserade Efsa i detta yttrande pa grundval
av en vetenskaplig studie att de forsta tecknen pa en infektion genom ett klassisk skra-
pie-smittdmne hos lamm av kénslig genotyp upptéicks redan frén den férsta manaden
i livet i matsmaltningskanalen och i de tillhérande lymfoida strukturerna. Déremot
uppticks prionerna i det centrala nervsystemet forst fran mitten av inkubationspe-
rioden (se Efsas yttrande av den 5 juni 2008, sidorna 8 och 9). AFSSA visade i bilagan
till sitt yttrande av den 5 december 2007 ett system for spridning av TSE-smittdmnet
i organismen som omfattar tre faser. Den forsta fasen, det s& kallade lymfintranget,
karaktériseras av en tidig smitta av de lymfoida strukturerna i matsméltningssystemet
och sedan associerade lymfknutor och leder efter hand till en ansamling av PrPer i
alla sekundira lymfoida formationer. Den andra fasen, det sa kallade neurointranget
karaktdriseras av en ansamling av PsPer forst i neuronerna i det autonoma perifera
nervsystemet associerat med matsmaltningssystemet och sedan i de i det centrala
nervsystemet. Slutligen &r den tredje fasen, med sa kallad centrifug spridning, den fas
under vilken sjukdomen sprids frén det centrala nervsystemet till perifera strukturer
sasom muskelvdvnader.

2. Okningen av risken fér manniskors exponering fér TSE som smittar sma idisslare

a) Tillhandahallande av kétt fran sma idisslare dldre &n 18 manader for anvdndning
som livsmedel

En forsta uppmjukning av de gillande bestammelserna genom de angripna bestdm-
melserna bestér i att tillata tillhandahéllande, f6r anvindning som livsmedel, av kott
fran sma idisslare édldre &n 18 manader som tillhor en besittning i vilken ett fall av
TSE, som inte &r BSE, har upptickts, under forutsittning for de sma idisslare som
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slaktats omedelbart eller inom tva &r fran att det senaste TSE-fallet upptickts i denna
besittning att de genomgér ett snabbtest och att resultatet av detta test dr negativt (se
punkt 2.3 b iii och punkt 4 i bilaga VII till forordning nr 999/2001, i dess lydelse enligt
den angripna férordningen).

Det ska i detta hinseende erinras om att smittandet av sma idisslare med skrapie
under naturliga férhallanden i allménhet sker vid fodseln (se punkt 226 ovan), att
hos genetiskt kénsliga far smittas det centrala nervsystemet med prioner fran den
tidpunkt da de dr 18 ménader gamla (se punkt 225 ovan) och att snabbtesterna har
en effektivitet pa ndstan 100 procent nir de utfors pa obex (se punkt 119 ovan). Mot
bakgrund av dessa omsténdigheter och med forbehall for bedémningen av tillforlit-
ligheten av de sérskiljande tester som tillater att man kan anse att "indexfallet” var
smittat med en TSE som inte var en BSE, har kommissionen inte gjort ndgon uppen-
bart oriktig bedomning nir den angav att, nar det géller genetiskt kinsliga far, den
forsta uppmjukning som foreskrivs i de angripna bestimmelserna inte medfor nagon
betydande 6kning av risken for ménniskor att exponeras for kott fran ett djur smittat
med TSE da kroppen fran den lilla idisslare som kottet kommer fran har genomgatt
snabbtester och resultatet av dessa tester dr negativt. Daremot géller, for far med min-
dre kénslighet eller for getter, inte nédvandigtvis samma slutledning. Hérav foljer att
nidmnda uppmjukningsatgird medfoér en viss 6kning av ménniskors exponering for
TSE som smittar sma idisslare.

Republiken Frankrike anser dven att nimnda uppmjukningséatgird medfor en 6kning
av risken genom att den, fran det att det senaste fallet av TSE upptécks, innebar att
skyldigheten att genomfora snabbtester pa sm idisslare som &r dldre dn 18 ménader
endast giller tva ar. Kommissionen har som svar pé detta argument aberopat den
mycket laga sannolikheten att de smittade djuren inte upptéicks under denna period.
Enligt kommissionen innebér dtgirden i friga att under en period pa tva ar inget djur
dldre 4n 18 manader som slaktats far vara smittat. Vidare har kommissionen, som
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svar pa tribunalens skriftliga fragor angadende ndmnda uppmjukningsatgird, gjort
gillande att de uppgifter som 6verfors av medlemsstaterna med stod av artikel 6.2
och 6.4 i forordning nr 999/2001 inte visade nagon aterkomst av fall av skrapie pa
uppfédningarna senare én tva ar efter det att smittade fall upptéckts.

I detta hidnseende &r det troligt att sannolikheten att TSE-smittade djur dldre &n 18
ménader som tillhandahélls for anvéindning som livsmedel inte uppticks under en
period pé tva ar fran det att det senaste TSE-fallet upptackts dr férsvinnande liten.
Som har angetts i punkt 226 ovan kan, eftersom smittan under naturliga férhéallanden
sker vid fodseln och det i dessa fall &r mojligt att upptédcka prionerna fran 18 mana-
ders alder i obex-omradet, snabbtesterna pa djur dldre &n 18 manader anses vara
mycket tillforlitliga.

Denna sistnimnda bedomning ger emellertid ingen precis angivelse betraffande den
risk for manniskors exponering av TSE som smittar sma idisslare som uppkommer
till foljd av anvéindning som livsmedel av kott fran sma idisslare dldre dn 18 ménader
slaktade inom tva &r fran det att det sista TSE-fallet upptéckts i beséttningen. Denna
senare bedomning beror helt pa frekvensen av slakt av smé idisslare dldre 4n 18 mé-
nader i ndmnda beséttning. Kommissionen har emellertid inte angett nagon omstan-
dighet som gor det mojligt att beddma denna faktor.

Betrdffande kommissionens bedomning att de uppgifter som lamnats av medlems-
staterna med stod av artikel 6.2 och 6.4 i forordning nr 999/2001 inte visade nagon
aterkomst av fall av skrapie senare dn tva ar efter det att TSE-fall upptickts, kan det
dessutom konstateras att kommissionen inte har limnat dessa uppgifter. For 6vrigt
ar det argument som Republiken Frankrike framforde vid forhandlingen, enligt vil-
ket dessa uppgifter inte ger ndgon angivelse pd ndmnda aterkomst, eftersom nimnda
uppmjukningsatgird dnnu inte var i kraft, trovérdigt.
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Foljaktligen ska det, mot bakgrund av det ovan angivna, anses att den forsta uppmjuk-
ningsatgdrd som avses med de angripna bestimmelserna kan medféra en 6kning av
risken for méanniskors exponering for TSE som smittar sma idisslare.

b) Tillhandahéllande av kott fran sma idisslare i aldrarna 3—18 manader f6r anvdandning
som livsmedel

Den andra uppmjukningen av de géillande bestimmelserna, genom de angripna be-
stimmelserna, bestér i att tillata tillhandahallande f6r anvindning som livsmedel av
kott fran sma idisslare i aldrarna 3—18 ménader fran en beséttning i vilken ett fall av
TSE, som inte dr BSE, har upptickts utan att kropparna fran dessa sma idisslare har
genomgatt snabbtester.

Avsaknaden av snabbtester pa kropparna fran sma idisslare i aldrarna 3—18 manader
har inte bestritts. Den forklaras genom den omsténdigheten att prionerna, innan de
sma idisslarna uppnar aldern 18 manader, dnnu inte i tillracklig utstrackning har smit-
tat obex hos de sjuka smé idisslarna, varfor resultaten av de snabbtester som utforts
pa obex hos dessa djur inte kan vara tillforlitliga (se Efsas yttrande av den 5 juni 2008,
s.9).

Kommissionen har for 6vrigt medgett att nimnda bestimmelser medfér en "matema-
tisk 6kning” av risken for manniskors exponering for TSE som smittar sma idisslare.

Innan det uppskattas vilken betydelse som ska tillskrivas 6kningen av risken for
ménniskors exponering for TSE som smittar sma idisslare, ska det papekas att tre
faktorer kan péaverka denna bedémning, ndmligen effektiviteten av avlidgsnandet av
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specificerat riskmaterial, dldern hos de sma idisslare som tillhandahéllits for anvénd-
ning som livsmedel och genotypen hos de far som tillhandahallits fér anvindning
som livsmedel.

Nir det giller specificerat riskmaterial ska det papekas att detta omfattar dels skalle,
inklusive hjdrna och 6gon, tonsiller och ryggmaérg fran sma idisslare som &r &dldre dn
12 ménader eller som har en permanent framtand som tréngt genom tandkottet, dels
mjélte frin sma idisslare i alla aldrar (se punkt 1 i bilaga V i férordning nr 999/2001).
Elimineringen av dessa innebér en begransning av de smittade vivnader som poten-
tiellt kan tillhandahéllas for anvindning som livsmedel till f6ljd av antagandet av de
angripna bestimmelserna.

Nir det giller de slaktade sma idisslarnas alder giller, eftersom smittan med TSE hos
en liten idisslare under naturliga forhallanden allmént sett 6verfors vid fodseln, men
sprider sig i kroppen forst efter hand, att ju ldgre djurets slaktélder dr desto mindre
ar risken. Detta erkidndes indirekt av Republiken Frankrike vid féorhandlingen nir den
gjorde géllande att det, fram till tre manaders alder, fanns anledning att anta att den
lilla idisslare som smittats av prioner inte utvecklade TSE i tillracklig utstrackning
for att sitta ménniskors hilsa i fara. Parterna har emellertid inte limnat ndgon precis
uppgift angdende antalet smé idisslare som slaktats per aldersgrupp i Europa.

Nar det giller genotypen hos de slaktade faren ska det papekas att for djuren med
resistent genotyp, ndmligen genotypen ARR/ARR, som kommer fran en besittning
i vilken ett fall av TSE, som inte dr BSE, har upptickts, har det inte bestritts att ris-
ken for paverkan av en klassisk skrapie ér forsvinnande liten, &ven om den inte helt
kan uteslutas (se punkt 18 ovan). For djuren av kénslig genotyp, ndmligen genotypen
VRQ/VRQ fran en besittning i vilken ett fall av TSE, som inte &r BSE, har upptéckts
ar risken for smitta med en klassisk skrapie for en liten idisslare fran denna besétt-
ning ddremot hog. Séledes medfor tillhandahéllande f6r anvéindning som livsmedel
av kott fran sma idisslare av kénslig genotyp fran en beséttning i vilken ett fall av TSE
har upptickts, en 6kning av risken for ménniskors exponering for TSE som smittar
sma idisslare.
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c) Betydelsen av 6kningen av risken for ménniskors exponering for TSE som smittar
sma idisslare

Som har angetts i punkt 184 och foljande punkter ovan, har AFSSA vid tva tillfallen
angett att en kvantitativ bedomning av 6kningen av risken for manniskors exponering
for TSE som smittar sma idisslare som genererar antagandet av de angripna bestdm-
melserna inte var mojlig pa grund av de otillrdckliga uppgifterna avseende den re-
ella prevalensen av skrapie i alla de smittade besittningarna och den reella genetiska
strukturen hos farpopulationen i allménhet.

AFSSA gav emellertid i sitt yttrande av den 13 juni 2007 en "storleksordning” betraf-
fande 6kningen av risken i fréga. Den ansag namligen, mot bakgrund av de uppgifter
som inhamtats i Frankrike, att testerna pa obex endast visade cirka 50 procent av de
infekterade djuren i de smittade besittningarna, medan de aterstdende cirka 50 pro-
centen avsag djur under inkubation som bér pa smittan i sina lymfoida organ. I sitt
yttrande av den 5 december 2007 bekriftade AFSSA éven att virdet pa 50 procent
som atergavs i dess yttrande av den 13 juni 2007 var representativt.

Foljaktligen medfor antagandet av de angripna bestimmelserna, trots att AFSSA:s
uppskattningar ar ofullstdndiga, en icke forsumbar 6kning av risken for manniskors
exponering for TSE som smittar sma idisslare pa grund av tillhandahallandet, for an-
vindning som livsmedel, av kott fran djur smittade av en TSE.

Kommissionens argument medfor inte att denna icke forsumbara 6kning av risken
for ménniskors exponering for TSE som smittar sma idisslare kan ifragasittas.
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Nir det géller kommissionens bedomning att man genom snabbtesterna upptiacker
en stor majoritet av djuren av kénslig genotyp eftersom dessa representerar mer el-
ler mindre 50 procent av farpopulationen och att man genom snabbtesterna mycket
snabbare uppticker de kinsliga djuren, ska det pépekas att &ven om man av Efsas
yttrande av den 5 juni 2008 kan dra slutsatsen att de kénsliga djur som smittats av
en TSE kan upptickas genom snabbtester utférda pa obex pa ett effektivt sétt fran
och med en alder mellan 12 och 18 ménader, har AFSSA angett att 50 procent av de
djur som inte upptéckts var djur under inkubation som bar smittan i sina lymfoida
organ. Foljaktligen paverkar inte den snabbare upptickten av djur med kénslig geno-
typ AFSSA:s bedomning enligt vilken man genom testerna pa obex endast uppticker
cirka 50 procent av de smittade djuren (se punkt 242 ovan).

I den man kommissionen har &beropat avldgsnandet av specificerat riskmaterial, ska
det papekas att AFSSA, i sitt yttrande av den 15 januari 2007, angav att "hos indivi-
der med kénslig genotyp (som inte biar en ARR-allel) [kunde] inte avldgsnandet av
specificerat riskmaterial ens utvidgat till huvudet och till tarmarna eliminera alla de
vdvnader som [bar] betydande nivéer av smitta” Saledes medfér inte denna atgérd,
dven om avldgsnandet av specificerat riskmaterial bidrar till att begrdnsa risken for
manniskors exponering for TSE som smittar smad idisslare, att bedémningen enligt
vilken 6kningen av nimnda risk inte dr forsumbar kan ifrdgasattas.

For ovrigt ska det papekas att den uppskattning som kommissionen gjort under for-
farandet, oberoende av fragan om dess vetenskapliga noggrannhet, inte vederlagger
AFSSA:s ungefirliga uppskattning av vilken den slutsatsen kan dras att en icke for-
sumbar 6kning av ménniskors exponering fér TSE som smittar far och getter har
skett till foljd av antagandet av de angripna bestaimmelserna.

Trots detta, ska det emellertid papekas att Republiken Frankrike inte har angett na-
gon omstidndighet som gor det mojligt att ifragasdtta kommissionens bedémning en-
ligt vilken den 6kning av risken for méanniskors exponering fér TSE som smittar sma
idisslare som antagandet av de angripna bestimmelserna medfor ar betydligt lagre
an den som uppmjukningen av det 6vervakningsprogram som foreskrivs i férordning
nr 767/2007 medfor.
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3. Okningen av risken for ménniskors hélsa

a) Inledning

Den omstéindigheten att de angripna bestimmelserna medfor en 6kning av risken for
maénniskors exponering av TSE som smittar sma idisslare riacker inte for att faststélla
att forsiktighetsprincipen eller skyldigheten for kommissionen att bibehélla en hog
skyddsniva for ménniskors hélsa, som foreskrivs i artikel 152.1 EG och artikel 24a i
férordning nr 999/2001, har asidosatts. Ett sadant asidosittande kan némligen en-
dast faststillas under forutsittning att antagandet av de angripna bestimmelserna
och foljaktligen 6kningen av risken fér ménniskors exponering for TSE som smittar
sma idisslare medfor risker for manniskors hélsa som 6verskrider den nivé som anses
godtagbar for samhdillet.

For att bedéma huruvida kommissionen har gjort en uppenbart oriktig bedémning
i sin riskhantering, ska det bedomas huruvida den, utan att géra nagon uppenbart
oriktig bedémning, kunde anse att de angripna bestimmelserna var lampliga for att
sikerstilla en hog skyddsniva for manniskors hélsa. I detta hidnseende ska en étskill-
nad goras mellan, & ena sidan, fragan om den risk for médnniskors héilsa som expone-
ring for kott fran sma idisslare smittade med BSE medfor till f6ljd av antagandet av
de angripna bestdammelserna och, & andra sidan, frigan om den risk fér ménniskors
héilsa som exponering for kott fran smé idisslare smittade med skrapie medfor till
foljd av antagandet av de angripna bestimmelserna.
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b) Risken f6r ménniskors hélsa vid anvandning som livsmedel av kott fran far eller
getter smittade med TSE som inte dr BSE

Av de skil som anges i punkt 93 och f6ljande punkter ovan ska det anses att kommis-
sionen inte har gjort nagon uppenbart oriktig bedomning nér den, mot bakgrund av
tillgdngliga vetenskapliga yttranden, har ansett att risken for 6verforing av andra TSE-
smittdmnen dn BSE som finns hos far och getter till mdnniskor var férsvinnande liten.

En forsvinnande liten risk for 6verforing av annan TSE som smittar sma idisslare 4n
BSE till méanniskor minskar emellertid betydligt den péverkan pa ménniskors halsa
som Okningen av risken for ménniskors exponering for annan TSE &n BSE som smit-
tar sma idisslare som antagandet av de angripna bestimmelserna medfor.

Foljaktligen har kommissionen, nér det géller annan TSE dn BSE som smittar sma
idisslare, inte gjort nagon uppenbart oriktig beddmning nér den angett att de an-
gripna bestdmmelserna inte medférde nadgon 6kning av risken fér médnniskors halsa
som Overskred den risk som anses godtagbar for samhallet.

c) Risken for ménniskors hilsa vid anvdndning som livsmedel av kott fran far och
getter smittade med BSE

For att prova den bedomning som kommissionen har gjort av den risk for ménniskors
héilsa som de angripna bestimmelserna medfér mot bakgrund av 6verférbarheten av
BSE till médnniskor, ska det for det forsta erinras om betydelsen av de molekylara sar-
skiljande testerna i det system som foreskrivs i de angripna bestimmelserna.
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I de angripna bestammelserna foreskrivs att nar ett TSE-fall uppticks i den allmdnna
populationen av sma idisslare, ska detta djur slaktas, prover fran dess kropp genomgé
ett molekylért sirskiljande test och dess kropp bortskaffas. Om resultatet av detta test
ar positivt, ska den beséttning som individen tillhor bortskaffas helt. Om ddremot
resultatet av detta test ér negativt, kan den beséttning som besittningen tillhor till-
handahallas f6r anvandning som livsmedel under forutsattning att de slaktade djuren
som dr dldre &n 18 ménader, inom en period pa tva ar fran det att det senaste fallet av
TSE upptickts, genomgar ett snabbtest och resultatet av detta test dr negativt.

De sirskiljande molekyléra tester som foreskrivs i de angripna bestaimmelserna bi-
drar saledes till att minska risken for ménniskors exponering for BSE som smittar sma
idisslare genom att gora det mojligt att utesluta tillhandahallande for anvéindning som
livsmedel av kott fran en besittning i vilken det har funnits ett BSE-fall. Ett fel i detta
test far bland annat till f6ljd att den besittning i vilken ett BSE-fall har bekréftats kan
tillhandahéllas f6r anvdndning som livsmedel utan att djur som &r yngre &n 18 mana-
der genomgar nagot test.

De molekyldra sérskiljande testerna har emellertid inte inforts i forordning
nr 999/2001 genom de angripna bestimmelserna. Ndmnda tester omfattas av férord-
ning nr 999/2001 sedan 2005 i syfte att identifiera BSE-fall bland de TSE-fall som iden-
tifierats till foljd av en aktiv 6vervakning eller de missténkta fallen (se punkt 27 ovan).
Republiken Frankrike har emellertid inte ifragasatt tillforlitligheten av ndmnda tester
i detta ssmmanhang.

I sina yttranden av den 8 mars 2007 och av den 24 januari 2008 har Efsa angett att de
molekylédra sirskiljande testerna, pa grundval av de tillgéngliga uppgifterna, skulle
anses vara verktyg som kunde anvindas for screening av TSE-fall pa omradet i enlig-
het med bilaga X, kapitel C, punkt 3.2 ¢ i férordning nr 999/2001 och som gjorde det
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mojligt att uppnd malet med en snabb och reproducerbar identifiering av TSE-fall
som har ett kinnetecken som ar jamforbart med klassisk BSE.

AFSSA och Efsa har emellertid dven angett att de molekyléra sérskiljande testerna
inte kunde anses vara felfria. Denna bristfillighet foljer av bristen pa forstaelse av
den sanna biodiversiteten hos de TSE-smittdmnen som finns hos far och getter och
det sitt pa vilket dessa smittimnen interagerar vid saminfektion (se Efsas yttrande
av den 8 mars 2007, s. 7, och av den 24 januari 2008, s. 7). Aven om ingen veten-
skaplig uppgift bekriftar en sddan saminfektion under naturliga férhallanden (se
punkt 154 ovan), kan den emellertid inte uteslutas. Bristfilligheten av de molekyldra
sarskiljande testerna beror dven pa den ofullstindiga utviarderingen av deras kénslig-
het och deras specificitet. I sitt yttrande av den 20 juli 2006 angav AFSSA saledes att
dven om kinsligheten av de sérskiljande testerna uppskattades till 100 procent, var
den nedre gransen for konfidensintervallet for denna kénslighet 82,35 procent, efter-
som uppskattningen av kinsligheten endast hade faststallts utifran 19 smi idisslare
experimentellt smittade med BSE. I sitt yttrande av den 25 januari 2007 preciserade
Efsa att begrinsningarna av denna uppskattning av de molekyldra sérskiljande tes-
terna delvis beror pa att inget naturligt fall av BSE upptéckts bland far och getter. Efsa
har dven angett att de molekyléra sérskiljande testerna hade utarbetats for att skilja
klassisk BSE fran annan TSE. De har saledes inte utvirderats nér det giller deras ka-
pacitet att skilja BSE av typ L eller av typ H fran annan TSE (se Efsas yttrande av den
25 januari 2007, s. 20).

Foljaktligen medfor inte de angripna bestimmelserna att det kan uteslutas att kottet
fran en besdttning i vilken ett djur har smittats med BSE tillhandahélls for anvdandning
som livsmedel.

Nér det géller klassisk BSE ska det emellertid erinras om att kommissionen, av de
skdl som har anforts i punkt 157 och foljande punkter ovan, inte har gjort nagon up-
penbart oriktig bedomning genom att anse att prevalensen av klassisk BSE hos sma
idisslare var mycket liten. Vidare ska det erinras om att ett enda fall av klassisk BSE,
vid tidpunkten for antagandet av de angripna bestdmmelserna, har bekréftats hos
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smd idisslare och att det avsig en get som hade blivit uppfodd pé& animaliskt mjol som
numera dr forbjudet.

Eftersom de molekylira sérskiljande testerna har erkénts av Efsa sa, att de gor det
mojligt att uppnd malet med en snabb och reproducerbar identifiering av TSE-fall
som har ett kidnnetecken som dr jamforbart med klassisk BSE, att den uppskattade
prevalensen av klassisk BSE hos sma idisslare dr mycket liten, att endast ett fall av BSE
hos sma idisslare har identifierats och att ett mycket begransat antal TSE-fall &nnu ar
under analys for att definitivt faststdlla huruvida det ror sig om en TSE eller en BSE,
har kommissionen utan att géra nagon uppenbart oriktig bedomning kunnat anse att
den ytterligare risk for méanniskors exponering for klassisk BSE som smittar sma idiss-
lare som antagandet av de angripna bestimmelserna medf6r inte genererar risker for
ménniskors hilsa som 6verskrider den riskniva som anses godtagbar for samhdillet.

Nir det giller risken for ménniskors exponering for andra BSE-stammar dn klassisk
BSE, ska det papekas att Efsa, i sitt yttrande av den 25 januari 2007, angav att bety-
delse, ursprung och 6verférbarhet av BSE av typ L eller H vid denna tidpunkt var
spekulativa. Forfattarna till den vetenskapliga artikel som Republiken Frankrike har
aberopat har inte vederlagt denna beddmning, éven om de har ndmnt en mojlig 6ver-
forbarhet av BSE av typ L till ménniskor.

I avsaknad av andra uppgifter har kommissionen inte gjort ndgon uppenbart orik-
tig bedomning nér den anség att den ytterligare risk for manniskors exponering for
andra typer av BSE 4n klassisk BSE som smittar sma idisslare som antagandet av de
angripna bestdmmelserna medfor inte genererar nagra risker for ménniskors halsa
som Overskrider den riskniva som anses godtagbar for samhallet.
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4. Slutsats

Mot bakgrund av det anférda har kommissionen inte gjort ndgon uppenbart oriktig
beddomning nér den, pd grundval av de vetenskapliga uppgifter som den forfogade
6ver, ansag att okningen av den risk for ménniskors exponering for TSE som smittar
sma idisslare som antagandet av de angripna bestimmelserna medfor inte genererade
risker for ménniskors hélsa som 6verskred den risknivd som ansags godtagbar for
sambhillet.

Foljaktligen har kommissionen inte asidosatt forsiktighetsprincipen och den skyldig-
het att bibehalla en hog skyddsniva som foreskrivs i artikel 152.1 EG och artikel 24a
i forordning nr 999/2001 genom att anta de angripna bestdmmelserna. Talan ska sa-
ledes ogillas.

Rittegangskostnader

Enligt artikel 87.2 i rittegangsreglerna ska tappande part forpliktas att ersdtta rat-
tegangskostnaderna, om detta har yrkats. Eftersom Republiken Frankrike har tappat
malet, ska den forpliktas att bdra sina rattegangskostnader och ersitta kommissio-
nens rattegangskostnader for de interimistiska forfarandena och forfarandet i mélet
rorande huvudsaken, i enlighet med kommissionens yrkanden.

Vidare ska, med tillimpning av artikel 87.4 i rattegangsreglerna i vilken foreskrivs att
medlemsstater som har intervenerat i malet ska béra sina réttegangskostnader, For-
enade kungariket béra sina rittegangskostnader.
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Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (tredje avdelningen i utokad sammanséttning)

foljande:

1) Talan ogillas.

2) Republiken Frankrike ska bira sina rittegangskostnader och ersiitta Euro-
peiska kommissionens rittegangskostnader for forfarandet i malet rorande
huvudsaken och de interimistiska forfarandena.

3) Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland ska bira sina
rattegangskostnader.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Avkunnad vid offentligt ssmmantrdde i Luxemburg den 9 september 2011.

E. Coulon

Justitiesekreterare

Ordfoérande
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