PRANTSUSMAA VS. KOMISJON

ULDKOHTU OTSUS (kolmas laiendatud koda)
9. september 2011 *

Kohtuasjas T-257/07,

Prantsuse Vabariik, esindajad: E. Belliard, G. De Bergues, R. Loosli-Surrans ja
A.-L. During, ning hiljem E. Belliard, M. de Bergues, R. Loosli-Surrans ja B. Cabouat,

hageja,

versus

Euroopa Komisjon, esindaja: M. Nolin,

kostja,

* Kohtumenetluse keel: prantsuse.
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keda toetab

Suurbritannia ja Péhja-liri Uhendkuningriik, esindajad: I. Rao ja C. Gibbs, seejirel
I. Rao ja L. Seeboruth, ja 16puks: M. Seeboruth ja F. Penlington, keda abistas barrister
T. Ward,

menetlusse astuja,

mille ese on noue tithistada komisjoni 17. juuni 2008. aasta mairus (EU) nr 746/2008,
millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 999/2001 (mil-
lega sdtestatakse teatavate transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate valtimise,
kontrolli ja likvideerimise eeskirjad) VII lisa (ELT L 202, 1k 11), osas, milles luba-
takse seire- ja likvideerimismeetmed, mis on lammaste ja kitsede osas varasemast
vihempiiravad,

ULDKOHUS (kolmas laiendatud koda),

koosseisus: president J. Azizi (ettekandja), kohtunikud E. Cremona, 1. Labucka,
S. Frimodt Nielsen ja K. O’Higgins,

kohtusekretar: ametnik C. Kristensen,

arvestades kirjalikus menetluses ja 6. juuli 2010. aasta kohtuistungil esitatut,
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on teinud jargmise

otsuse

Oiguslik raamistik

1. Mddirus (EU) nr 178/2002

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta mairuse (EU) nr 178/2002,
millega sétestatakse toidualaste digusnormide tildised pohimotted ja nouded, asuta-
takse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused
(EUT L 31, Ik 1; ELT eriviljaanne 15/06, Ik 463), artiklis 7 on sitestatud:

,1. Konkreetsetes olukordades, kui olemasolevat teavet hinnates tehakse kindlaks
tervistkahjustava méju voimalus, kuid see ei ole teaduslikult tdestatud, siis voib votta
ajutised riskijuhtimismeetmed, mis on vajalikud tihenduses ettendhtud tervisekait-
se korge taseme tagamiseks, kuni saadakse teaduslikku lisainfot riski igakiilgsemaks
hindamiseks.
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2. Loike 1 pdhjal voetavad meetmed peavad olema proportsionaalsed ega tohi piirata
kaubandust rohkem, kui on vaja ithenduses ettendhtud tervisekaitse korge taseme
saavutamiseks, silmas pidades tehnilist ja majanduslikku teostatavust ning muid ka-
sitletavate kiisimuste puhul pohjendatuks peetavaid tegureid. Meetmed vaadatakse
labi moistliku ajavahemiku jooksul olenevalt elu ja tervisega seotud riski laadist ning
teaduslikuks toestamiseks ja riski igakiilgsemaks hindamiseks vajaliku teadusinfo
liigist”

2. Mddrus (EU) nr 999/2001

Euroopa Parlamendi ja néukogu 22. mai 2001. aasta mairuse (EU) nr 999/2001, mil-
lega sétestatakse teatavate transmissiivsete spongioossete entsefalopaatiate véltimise,
kontrolli ja likvideerimise eeskirjad (EUTL 147, 1k 1; ELT erivédljaanne 03/32, 1k 289)
artikli 13 l1oikes 1 on sétestatud:

»Kui TSE esinemine on ametlikult kinnitatud, kohaldatakse voimalikult kiiresti jarg-
miseid meetmeid:

a) koik looma kehaosad hivitatakse [...];

b) viiakse ldbi uurimine riskiriihma kuuluvate loomade tuvastamiseks vastavalt
VII lisa punktile 1;

c) koik kéesoleva l6ike punktis b osutatud uurimise kaigus kindlaksméératud ja vas-
tavalt kdesoleva madruse VII lisa punktile 2 ohustatud loomad ja nende saadused
tapetakse ja hdvitatakse vastavalt maarusele (EU) nr 1774/2002”
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Enne komisjoni 26. juuli 2007. aasta mairuse (EU) nr 727/2007, millega muude-
takse Furoopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EU) nr 999/2001 I, III, VII ja X lisa
(ELT L 165, 1k 8), joustumist ndgi madruse nr 999/2001 VII lisa , Transmissiivse spon-
gioosse entsefalopaatia likvideerimine” ette:

»1. Artikli 13 loike 1 punktis b osutatud uurimise kaigus tuleb identifitseerida:

b) lammaste ja kitsede puhul:

— koik mailetsejalised, vélja arvatud lambad ja kitsed, pollumajandusettevattes,
kus haiguse esinemine on kinnitatud,

— voimaluse korral vanemad, ja emaste loomade puhul kéik embriiod, muna-
rakud ja viimased jarglased emaslooma puhul, kellel haiguse esinemine on
kinnitatud,

— lisaks teises taandes nimetatud loomadele koik muud lambad ja kitsed pollu-
majandusettevottes, kus haiguse esinemine on kinnitatud,

— haiguse voimalik péritolu ja muud péllumajandusettevotted, kus on loomi,
embriioid vdi munarakke, mis voivad olla TSE tekitajate poolt nakatatud voi
mis on puutunud kokku sama s66da vdi nakkusallikaga,
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— vodimaliku nakatunud s66da vo6i muu materjali liikumine voi muud levimis-
viisid, mis vdivad olla BSE tekitajat konealusesse ettevottesse voi sellest vilja
viinud.

2. Artiklis 13 16ike 1 punktis c sdtestatud meetmed sisaldavad vihemalt:

b) TSE esinemise kinnitamise puhul lammastel ja kitsedel, alates 1. oktoobrist 2003,
vastavalt pddeva asutuse otsusele:

i) kas punkti1 alapunktib teises ja kolmandas taandes osutatud uurimise kaigus
kindlaksméératud loomade tapmist ja tédielikku havitamist, embriiote ja mu-
narakkude hévitamist; voi

ii) punkti 1 alapunkti b teises ja kolmandas taandes osutatud uurimise kaigus
kindlaksméératud loomade tapmist ja tédielikku havitamist, embriiote ja mu-
narakkude hévitamist, vélja arvatud:

— ARR/ARR genotiiiibi toujddrad,

— vidhemalt ithe ARR alleeliga ja ilma VRQ alleelita aretusuted, ja kui sel-
lised uted on uurimise ajal tiined, stindivad talled, kui nende genotiiiip
vastab selle 16ike nouetele,

II - 5842



PRANTSUSMAA VS. KOMISJON

— ainult tapaks moéeldud vihemalt ithe ARR alleeliga lambad,

— kui péddev asutus nii otsustab, alla kahe kuu vanused ainult tapaks mdel-
dud lambad ja kitsed;

iii) kui nakatunud loom on sisse toodud teisest pdllumajandusettevottest, voib
liilkmesriik juhtumi arenguloost ldhtuvalt otsustada kohaldada likvideerimis-
meetmeid ka péritoluettevottes, lisaks ettevottele, kus nakkusjuht on kinnita-
tud, voi selle asemel. Kui maad kasutab ithiskarjatamiseks mitu karja, voivad
liilkmesriigid otsustada piirduda meetmete kohaldamisel iihe karjaga, vottes
arvesse koiki epidemioloogilisi tegureid; kui ithes pollumajandusasutuses
peetakse rohkem kui tiht karja, voivad liikmesriigid otsustada, et likvideeri-
mismeetmeid kohaldatakse ainult sellele karjale, kus skreipi kinnitust leidis,
juhul kui on olemas téendus, et karju on hoitud tiksteisest eraldatult ja nak-
kuse levimine karjade vahel kas otseselt voi kaudsel teel on ebatdendoline.

c) [BSE esinemise kinnitamise puhul lammastel ja kitsedel VII lisa] punkti 1 ala-
punkti b teises kuni viiendas taandes osutatud uurimise kiigus kindlaksméaratud
loomade tapmist ja tédielikku havitamist, embriiote ja munarakkude hévitamist”

Mairuse nr 999/2001 artikkel 23 nieb ette:

»Parast asjakohase teaduskomiteega konsulteerimist rahvatervist mojutada voivates
kiisimustes muudetakse voi tdiendatakse lisasid ning voetakse artikli 24 1oikes 2 si-
testatud korras vastu asjaomased tileminekumeetmed. [...]”
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Mairuse nr 999/2001 artiklis 24a on satestatud:

»Otsused, mis voetakse vastu vastavalt monele artiklis 24 osutatud menetlusele, po-
hinevad inimeste voi loomade tervisele avalduda voiva voimaliku riski[...] ndueteko-
hasel hindamisel ning olemasolevaid teaduslikke toendeid arvesse vottes siilitavad —
voi teaduslikult digustatud juhtudel — tostavad ithenduses tagatud inimeste ja loo-
made tervise kaitse taset”

Vaidlustatud meetmed

Votmaks arvesse koige vidrskemaid teaduslikke andmeid, muudeti maéiruse
nr 999/2001 L, II1, VII ja X lisa, mis reguleerivad lammastel ja kitsedel esineva trans-
missiivsete spongioossete entsefalopaatiate (edaspidi ,I'SE”) vastase voitluse teatud
meetmeid, midrusega nr 727/2007.

Seejarel muudeti madruse nr 999/2001 VII lisa, mis nédeb eelkoige ette likvideerimis-
meetmed, mida kohaldatakse pérast TSE juhtumi olemasolu kinnitamist lamba- voi
kitsekarjas, komisjoni 17. juuni 2008. aasta miirusega (EU) nr 746/2008, millega
muudetakse mairuse nr 999/2001 VII lisa (ELT L 202, 1k 11; edaspidi ,vaidlustatud
madirus”).

Vaidlustatud maidrus muutis méaruse nr 999/2001 VII lisa, tdiendades seda A pea-
tikiga ,TSE esinemise kinnitamisele jirgnevad meetmed” ja asendades médruse
nr 999/2001 VII lisa punkti 2 alapunkti b jargnevaga:
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»2. Artikli 13 1oike 1 punktis c sidtestatud meetmed holmavad vihemalt:

2.3. TSE esinemise kinnitamise puhul lambal voi kitsel:

a) kui pdrast X lisa C peatiiki punkti 3.2 alapunktis c sitestatud korra kohaselt teos-
tatud laboritevahelise vordluse tulemuste laekumist ei saa BSEd vilistada, koigi
punkti 1 alapunkti b teises kuni viiendas taandes osutatud uurimise kdigus tuvas-
tatud loomade, embriiote ja munarakkude havitamine;

b) kui BSE esinemine vilistatakse X lisa C peatiiki punkti 3.2 alapunktis c sitestatud
korra kohaselt, siis vastavalt padeva asutuse otsusele:

kas

i) punkti 1 alapunkti b teises ja kolmandas taandes osutatud uurimise kaigus
kindlaks tehtud loomade tapmine ja téielik havitamine ning embriiote ja mu-
narakkude hévitamine. Pollumajandusettevotte suhtes kohaldatakse punk-
tis 3 sétestatud tingimusi;

ii) punkti 1 alapunkti b teises ja kolmandas taandes osutatud uurimise kaigus
kindlaks tehtud loomade tapmine ja téielik hdvitamine ning embriiote ja mu-
narakkude hévitamine, vilja arvatud:
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— ARR/ARR-genotiiiibi toujéérad,

— vidhemalt ithe ARR-alleeliga ja ilma VRQ-alleelita aretusuted, ja kui sel-
lised uted on uurimise ajal tiined, siindivad talled, kui nende genotiitip
vastab selle 1doike nduetele;

— ainult tapaks mdeldud vihemalt ithe ARR-alleeliga lambad;

—  kui péadev asutus nii otsustab, alla kolme kuu vanused ainult tapaks ette
ndhtud lambad ja kitsed.

Pollumajandusettevotte suhtes kohaldatakse punktis 3 satestatud tingimusi;

iii) liikmesriik voib otsustada punkti 1 alapunkti b teises ja kolmandas taandes
osutatud uurimise kdigus tuvastatud loomi mitte tappa ega havitada, kui neid
on raske asendada teadaoleva genotiiiibiga lammastega voi kui ARR-alleeli
esinemissagedus tou piires voi pollumajandusettevottes on vaike voi kui seda
peetakse vajalikuks sugulasaretuse valtimiseks voi ldhtudes koigi epidemio-
loogiliste tegurite ldbimoeldud arvessevotmisest. Pollumajandusettevotte
suhtes kohaldatakse punktis 4 sitestatud tingimusi;

[...]"
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Vaidlustatud méérusega lisati maddruse nr 999/2001 VII lisa A peatiiki punkt 4, mis
satestab:

»4. Pérast punkti 2.3 alapunkti b alapunktis iii sitestatud meetmete kohaldamist pol-
lumajandusettevdttes ja kahe aasta jooksul péarast viimase TSE juhtumi avastamist:

tehakse kindlaks koik pollumajandusettevotte lambad ja kitsed;

voib koiki pollumajandusettevottes olevaid lambaid ja kitsi sealt vélja viia iiksnes
asjaomase liikmesriigi territooriumi piires inimtoiduks tapmiseks voi hdvitami-
seks; koiki inimtoiduks tapetud iile 18 kuu vanuseid loomi kontrollitakse TSE esi-
nemise suhtes X lisa C peatiiki punkti 3.2 alapunktis b sétestatud laboratoorsete
meetodite kohaselt;

koigil tile 18 kuu vanustel lammastel ja kitsedel, kes on surnud vai tapetud pollu-
majandusasutuses, tuleb kontrollida TSE esinemist;

pollumajandusettevdttesse voib tuua iiksnes ARR/ARR-genotiiiibiga isaseid lam-
baid ja emaseid lambaid p6llumajandusettevotetest, kus ei ole avastatud TSE juh-
tumeid, voi karjadest, mis vastavad punktis 3.4 sitestatud tingimustele;
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g) pollumajandusettevottesse voib tuua kitsi iiksnes pollumajandusettevotetest, kus
pole avastatud TSE juhtumeid, voi karjadest, mis vastavad punktis 3.4 séitestatud
tingimustele;

10 Lisaks on méidruse nr 999/2001 VII lisa A peatiiki punkti 2.3 alapunktis d, mida on
muudetud vaidlustatud méérusega, sdtestatud:

»d) liikmesriigid voivad otsustada:

i) asendada punkti b alapunktis i osutatud koigi loomade tapmine ja téielik
hévitamine inimtoiduks tapmisega;

ii) asendada punkti b alapunktis ii osutatud loomade tapmine ja téielik havitami-
ne inimtoiduks tapmisega, tingimusel et:

— loomad tapetakse asjaomase liikmesriigi territooriumil;

— koiki iile 18 kuu vanuseid voi enam kui kahe igemest véljunud jaavloi-
kehambaga loomi, kes on tapetud inimtoiduks, testitakse TSE esinemi-
se suhtes vastavalt X lisa C peatiiki punkti 3.2 alapunktis b sitestatud
meetoditele”
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Lopuks on madruse nr 999/2001 VII lisa A peatiiki punkt 3.1, muudetud vaidlustatud
médrusega, identne médruse nr 999/2001 VII lisa varasema redaktsiooni punktiga 4
ning néeb ette jirgmist:

»3.1. Pollumajandusettevot(e)tesse voib tuua iiksnes jargmisi loomi:

a) ARR/ARR-genotiiiibiga isased lambad;

b) vidhemalt ithe ARR-alleeliga ja ilma VRQ-alleelita emased lambad;

c) kitsed, tingimusel et:

i) pollumajandusettevdttes ei leidu lisaks alapunktides a ja b nimetatud geno-
tuiibiga lammastele muid lambaid;

ii) pdrast karja havitamist on péllumajandusettevotte kaiki lautu pohjalikult pu-
hastatud ja desinfitseeritud”
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Asjaolud

1. Transmissiivsed spongioossed entsefalopaatiad

TSE-d on neurodegeneratiivsed haigused, mille areng on aeglane ja mis 16pevad sur-
maga. Neid iseloomustavad kesknirvisiisteemi (aju ja seljaaju) erilised kahjustused
ning neisse haigestuvad nii loomad kui inimesed.

Koiki TSE-sid pohjustab mittekonventsionaalne haigustekitaja nimega ,prioon”. See
viljend viitab nakatunud valguosakesele, st organismis tavaliselt esineva valgu P (PrP)
anormaalsele versioonile.

Lammaste, kitsede voi veiste TSE-de seas on vdimalik eristada jargmisi patoloogiaid:
veiste spongioosne entsefalopaatia (BSE); klassikaline skreipi ja ebatiiiipiline skreipi.

2. Veiste spongioosne entsefalopaatia

BSE on TSE vorm, mis tuvastati esmakordselt Uhendkuningriigis 1986. aastal. See
mojutab veiseid ning voib inimesele iile kanduda; inimestel pohjustab see Creutz-
feldt-Jakobi haiguse uut teisendit. Seda loetakse ka haiguseks, millesse vdivad haiges-
tuda lambad ja kitsed. Molekulaarsete ja histopatoloogiliste kriteeriumide pohjal voib
eristada klassikalist BSE-d, L-tiitipi BSE-d ja H-tiitipi BSE-d.
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3. Skreipi

Skreipi on TSE, mis nakatab lambaid ja kitsi. Euroopas tuntakse seda alates 18. sajan-
di algusest. See kandub edasi peamiselt emasloomalt tema jérglastele vahetult péarast
siindi voi emasloomalt teistele vastuvotlikele vastsiindinutele, kes puutuvad kokku
lootevetega voi nakatunud loomalt parit kudedega. Skreipi iilekandumine tdiskasva-
nud loomade vahel on oluliselt viiksem.

»Klassikaline skreipi” viitab reale TSE juhtudele (tiived), mida praeguseks hetkeks ei
ole klassifitseeritud, kuid millel on hulk omadusi, mida loetakse representatiivseteks.
Need patoloogiad viljenduvad molekulaarses plaanis priooni suure levikuga organis-
mis, nakatumisega karja sees ja karjade vahel ning geneetilise vastuvotlikkuse voi ge-
neetilise resistentsusega, mis erineb vastavalt loomadele.

Nimelt haigestuvad haiged skreipi erinevalt, s6ltuvalt PrP-d kodeeriva geeni (edaspidi
»PrP geen”) struktuurist ja tdpsemalt soltuvalt PrP aminohapete jarjestuses 136., 145.
ja 171. asukohal asuva kolme aminohappe laadist, mida tdhistatakse suurtiahtedega
A (alaniin), R (arginiin), Q (glutamiin) ja V (valiin), mis vdimaldavad eristada erine-
vaid PrP vorme. PrP geenil on neli tuntud alleeli, VRQ, ARQ, AHQ ja ARR. VRQ-
alleeliga lambad on iilivastuvotlikud skreipi suhtes. Neil areneb see haigus kiirelt ja
priooni tuvastatavaid jélgi voib leida looma erinevates organites haiguse terve peite-
perioodi jooksul. ARQ- v6i AHQ-alleeliga lambad on suhteliselt vastuvotlikud skreipi
suhtes. ARR-alleeliga lambad on aga peaaegu téiesti resistentsed skreipi suhtes. Vahe-
malt iihe ARR-alleeliga loomad on pool-resistentsed skreipi suhtes. Nende loomade
puhul paljuneb prioon viga aeglaselt. See piirdub nérvististeemiga ning priooni ei ole
voimalik tuvastada enne haiguse kliiniliste tunnuste ilmnemist.
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»Ebatiitipiline skreipi” vastab TSE iihele teisendile. Selle patoloogia omadusi loetak-
se viikemailetsejaliste puhul ebatiitipilisteks, néiteks priooni kontsentratsioon kesk-
ndrvisiisteemis, piiratud nakatumine voi selle puudumine ja tunnustatud/avastatud
geneetilise resistentsuse puudumine. ARR/ARR genotiiiibiga loomad véivad seega
sellesse patoloogiasse haigestuda. Sellegipoolest muudab priooni kontsentratsioon
kesknérvisiisteemis testimismeetmed ja riskiteguriga materjali tapamajadest eemal-
damise véiga tohusaks.

4. Uhenduse poliitika areng seoses lammaste ja kitsede TSE-vastase véitlusega

Kuna teoreetiliselt on véimalik, et TSE nakatab lambaid ja kitsi ka looduslikes tin-
gimustes, siis kehtestati meetmed lammaste ja kitsede TSE ennetamiseks ja likvi-
deerimiseks tihenduse digusnormidega (vt eelkdige komisjoni 27. juuni 2003. aasta
miiruse (EU) nr 1139/2003, millega muudetakse mairust nr 999/2001 seoses seirep-
rogrammide ja méaératletud riskiteguriga materjaliga (ELT L 160, 1k 22; ELT erivélja-
anne 03/39, lk 161), pohjendus 3).

Parlament ja noukogu votsid 22. mail 2001 vastu mééruse nr 999/2001, mis koondab
samase teksti koik sitted, mis tollel hetkel eksisteerisid TSE-vastase voitluse kohta.
See miaidrus keelab maletsejaliste s66daks kasutada imetajatelt parit valkudel pohi-
nevaid jahusid, mida nimetatakse ka ,MBM” (vt méiruse nr 999/2001 artikli 7 16i-
ge 1jaIV lisa). See kehtestab kohustuse hivitada ,méaratletud riskiteguriga materjal”
ehk ,MRM s.o koed, mille puhul on kéige suurem TSE nakatumise oht (vt miaruse
nr 999/2001 artikkel 8 ja V lisa). Médruses nihakse ette meetmed loomade suhtes,
kelle puhul kahtlustatakse nakatumist monda TSE-sse, ja meetmed, mida peab jargi-
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ma, kui on tuvastatud TSE esinemine loomadel. Viimati mainitud meetmete hulgas
on médruse nr 999/2001 VII lisa algses redaktsioonis méératletud riskirithma kuu-
luvate loomade hévitamine (vt méédruse nr 999/2001 artiklid 12 ja 13 ning VII lisa).
Lisaks paneb see médrus kaigile liikkmesriikidele kohustuse kehtestada igal aastal TSE
seireprogramm. Lammaste ja kitsede puhul toimub see seire peamiselt soeltestimi-
se teel, kasutades lammaste ja kitsede populatsioonivalimite ,kiirteste” (vt méaru-
se nr 999/2001 artikkel 6 ja III lisa). Votmaks 16puks arvesse teaduslike teadmiste
arengut, nieb selle midruse artikkel 23 ette, et madruse lisasid voib muuta ja tdien-
dada komitoloogiamenetlust kasutades, millega kaasneb juhtiva teaduskomiteega
konsulteerimine.

Viimati mainitud sitte alusel muudeti méidrust nr 999/2001 korduvalt vahemikus
2001-2007. Need muudatused puudutasid eelkdige lammaste ja kitsede TSE-vastase
voitluse meetmeid, arvestades TSE-alaste teaduslike teadmiste arengut.

Komisjon vottis 14. veebruaril 2002 vastu mairuse (EU) nr 270/2002, millega muu-
detakse Furoopa Parlamendi ja ndukogu miarust (EU) nr 999/2001 transmissiivse
spongioosse entsefalopaatia méératletud riskiteguriga materjali ja epidemioloogilise
seire osas ning maérust (EU) nr 1326/2001 loomaséétade ning lammaste ja kitsede
ning nendest valmistatud toodete turuleviimise osas (EUT L 45, 1k 4; ELT erivilja-
anne 03/35, Ik 168). Selle méiruse ese on eelkdige uuesti ldbi vaadata lammaste ja
kitsede TSE seire-eeskirjad, et votta arvesse juhtiva teaduskomitee 18.—19. oktoobri
2001. aasta arvamust, milles soovitatakse olemasolevate kiirtestidega ja statistiliselt
korrektse valikukava ning proovide arvuga voimalikult kiiresti 14bi viia TSE esinemise
uuringud (vt mééruse nr 270/2002 pohjendus 2). See méérus néeb seega ette lammas-
te ja kitsede seire ,kiirtestidega’, mis viiakse 1abi igas liilkmesriigis minimaalse suuru-
sega valimil, mis on oluliselt suurem mééruse nr 999/2001 varasemas redaktsioonis
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satestatust. Lisaks ndhakse ette lammaste puhul iga positiivse TSE juhtumi priooni-
valgu genotiitibi madramine (vt méadruse nr 270/2002 I lisa).

Maiéruses nr 999/2001 ja selle muudetud redaktsioonides kisitletud ,kiirtestid” voi-
maldavad teha kiirelt TSE soeluuringut, ldhtudes analtiisidest, mis on voetud looma-
korjustelt voi -riilmpadelt tapamajas. See ,kiirtestide” abil toimuv sdeluuring véimal-
dab tiksnes tuvastada TSE esinemist, kuid ei voimalda kindlaks méérata selle tiitipi, st
BSE, klassikaline skreipi voi ebatiiiipiline skreipi. Kui nende ,kiirtestide” tulemused
on positiivsed, saadetakse ajutiivi médruse nr 999/2001 X lisas mérgitud tugilaboris-
se (edaspidi ,tugilabor”), et see viiks ldbi kinnitavad uuringud. Kinnitavad uuringud
koosnevad ajukudede immunohistokeemia, immunoblotanaliiiisi ja histopatoloogi-
listest uuringutest ja/voi iseloomulike fibrillide naitamisest elektronmikroskoopia
abil (edaspidi koos ,kinnitavad uuringud”) (vt samuti komisjoni 22. juuni 2001. aasta
miirus (EU) nr 1248/2001, millega muudetakse mairuse nr 999/2001 III, X ja X1 lisa
(EUT L 173, Ik 12; ELT eriviljaanne 03/32, 1k 450)). Kui nende testide tulemusel ei ole
voimalik BSE-d vilistada, tdiendatakse neid teste bioloogiliste testidega, mis on tun-
tud ka kui ,biokatsed” voi ,tiive médramine” Nende testide korral siistitakse TSE-ga
nakatunud kude elava hiire ajju, et médrata kindlaks konealuse TSE laad, st kas tegu
on BSE voi skreipiga. Kui hiir sureb, viiakse lébi tema aju mikroskoopiline uuring ja
selle uuringu tulemused vdimaldavad kindlaks médrata TSE tdpse laadi. Need bio-
loogilised testid voimaldavad alles mitme aasta pdrast tépselt kindlaks méérata, kas
TSE on BSE voi mitte. BSE-d teistest TSE-dest eristavaid teste nimetatakse tavaliselt
Leristustestideks”, ,eristavateks testideks” voi ,eristustestideks”.

Maééruse nr 270/2002 vastuvotmise ajal olid ainsad usaldusvédrsed eristustestid bio-
loogilised testid. Ei eksisteerinud usaldusvdérseid molekulaarseid eristusteste, mis
voimaldaks lammastel ja kitsedel eristada BSE nakkust skreipi nakkusest (vt médruse
nr 1139/2003 pdhjendus 3).

II - 5854



26

27

28

PRANTSUSMAA VS. KOMISJON

Komisjon andis 2003. aasta juunis tugilaborile padevuse kutsuda kokku TSE tiive-
tuiipide ekspertgrupp (edaspidi ,I TEG”), mille iillesanne oli to6tada vilja ja kinnita-
da TSE bioloogilisi eristusteste asendavad testid. TTEG tegevuse tagajdrjel kinnitati
»biokeemilised” vdi ,molekulaarsed” testid, mis olid voimelised eristama TSE-d skrei-
pist. Need molekulaarsed eristustestid voimaldavad vilistada TSE esinemise kudedes
mone pieva kuni méne nédala jooksul.

Parast molekulaarsete eristustestide viljatootamist vottis komisjoni 12. jaanua-
ril 2005 vastu miiruse (EU) nr 36/2005, millega muudetakse miiruse nr 999/2001
III ja X lisa veiste, lammaste ja kitsede transmissiivsete spongioossete entsefalopaa-
tiate epidemioloogilise seire osas (ELT L 10, 1k 9), et eelkdige lubada nende moleku-
laarsete eristustestide kasutamist méédrusega nr 999/2001 kehtestatud seiresiisteemis.

Maiérus nr 36/2005 néeb ette, et kui lammaste ja kitsede karjade seire raames on
sKiirtestide” tulemus ebaselge voi positiivne ja kui seda tulemust toendavad kinnita-
vad uuringud, loetakse looma ,positiivseks skreipi juhtumiks” voi ,indeksjuhtumiks”.
Seda juhtumit kontrollitakse esialgse molekulaarse eristustestiga immunoblotana-
litisi teel. Kui esialgne test ei voimalda valistada BSE esinemist, viiakse 1abi iilejaa-
nud kolm molekulaarset eristustesti: teine immunoblotanaliiiis, immunotsiitokeemia
ja ensiiiimne immunosorbenttest ehk ,ELISA-test” Uksnes nende proovidega, mis
nditavad BSE olemasolu ja mis pérast viidatud molekulaarseid eristusteste on ebasel-
ged, tehakse bioloogilised testid hiirte peal, et seda loplikult kinnitada (vt médruse
nr 999/2001 X lisa C peatiiki punkt 3.2, mida on muudetud méadrusega nr 36/2005).
See méidrus kehtestab ka kohustuse viia lédbi TSE tiivetiiiibi uuring kiirtesti tagajar-
jel viikemaletsejalistel tuvastatud kdigi prioonitiivede kohta. Lopuks kehtestab see
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méérus kohustuse viia ldbi sdeluuringud koigi nakatunud loomaga karjade suurte
valimite peal.

Viidatud maaruste alusel oli liikkmesriikidel valik tiksnes siis, kui lammaste voi kit-
sede karjas iiks loom haigestus TSE-sse (vélja arvatud BSE), kas hévitada terve kari,
kuhu nakatunud loom kuulus, v6i kui loom oli kits, havitada iiksnes karja geneetiliselt
vastuvotlikud loomad, kui karja koigi loomade genotiiiip on kindlaks médratud, et
eristada vastuvotlikud loomad resistentsetest loomadest. Lisaks vois litkmesriik jatta
tapmata nooremad kui kahe kuu vanused lambad ja kitsed, mis olid moeldud tapaks
(vt eespool punkt 3). Seevastu siis, kui loom haigestus BSE-sse, pidid liikmesriigid
tagama koigi lammaste ja kitsede, embriiote ja munarakkude ja loomade tapmise ja
tdieliku hdvitamise ning materjali ja muude edastamisviiside korvaldamise.

Parast seda, kui 28. jaanuaril 2005 kinnitati BSE esinemine iihel Prantsusmaal
2000. aastal siindinud ja 2002. aastal tapetud kitsel, kehtestati kitsede korgenda-
tud seireprogramm. Tegu oli esimese BSE juhtumiga, mis ilmnes looduslikes tingi-
mustes elaval viikemiletsejal (vt komisjoni 9. veebruari 2005. aasta miiruse (EU)
nr 214/2005, millega muudetakse mééruse nr 999/2001 III lisa kitsede transmissiivse
spongioosse entsefalopaatia seirega (ELT L 37, 1k 9), pohjendused 2 ja 4).

Komisjon vottis 15. juulil 2005 vastu teatise ,I'SE suunised” (KOM(2005) 322 16plik)
(edaspidi ,TSE suunised”), milles ta teavitas oma kavatsusest teha ettepanek viike-
mailetsejalistele kehtivate likvideerimismeetmete leevendamiseks, vottes arvesse uusi
diagnostikavahendeid ja tagades tarbijakaitse praeguse taseme. Komisjon markis eel-
koige, et alates 2005. aasta jaanuarist joustunud molekulaarse eristustestiga on voi-
malik enamiku TSE juhtude puhul BSE esinemine mdne niddala jooksul vilistada. Ta
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leidis tihtlasi, et kui BSE oli vilistatud, ei olnud inimeste tervis enam ohus ja kogu
karja tapmist vois pidada rahvatervise seisukohalt ebaproportsionaalseks meetmeks.
Seejirel esitas komisjon tabeli, mis nditas ajavahemikus 2002-2004 nakatunud kar-
jades ,positiivseks” tunnistatud lammaste voi kitsede arvu protsendimééra vahemi-
kus 0,3%-3,5%. Ta mirkis samuti, et soovis teha ettepaneku leevendada lammaste
ja kitsede tapmist reguleerivaid pohimotteid siis, kui BSE oli vilistatud, tugevdada
testimisreziimi nakatunud karjades ning suunata nakatunud karjades koigis vanustes
loomad inimtoiduks tarbimisele, juhul kui ,kiirtesti” tulemus oli negatiivne. Lopuks
markis komisjon, et karja sertifitseerimise tingimusi tuleks samuti TSE likvideerimise
lisameetmeks pidada (vt TSE suuniste punktid 2.5.1 ja 2.5.2).

Prantsuse ametiasutused poordusid 21. septembril 2005 Agence francaise de sécurité
sanitaire des aliments’i (Prantsuse toiduohutusamet — AFSSA), et see uuriks esiteks
komisjoni poolt TSE suunistes pakutud meetmete riske loomatervisele seoses lam-
maste ja kitsedega, ja teiseks eristustestide usaldusvaarsust.

Euroopa Toiduohutusamet (EFSA) andis 26. oktoobril 2005 arvamuse vdikeméletse-
jaliste TSA juhtumite klassifikatsiooni kohta. Selles arvamuses jareldas EFSA, et oli
voimalik koostada ebatiiiipilise skreipi toimiv méératlus. Lisaks tegi ta ettepaneku, et
seireprogrammid kasutaksid sobivate testide ja proovide kogumikku, et tagada eba-
tudpilise skreipi juhtumite tuvastamine.

Euroopa Uhenduses rakendatud TSE seireprogrammid véimaldasid 2005. aasta det-
sembrist 2006. aasta veebruarini tuvastada kaks Prantsusmaalt périt lammast ja ithe
Kiiproselt paritlamba, kelle puhul kahtlustati BSE-sse nakatumist. Tugilaboratooriumi
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jalgitava TSE ekspertgrupi 8. mértsi 2006. aasta arvamus leidis, et ehkki nendelt kol-
melt lambalt voetud proovid ei olnud kooskolas andmetega, mis on esitatud ,lam-
maste eksperimentaalse BSE” andmeid koguvas andmebaasis, ei olnud piisavalt tden-
deid, et kategooriliselt vilistada BSE esinemist. Seetottu viidi 14bi bioloogilised testid,
siistides kolm kahtlast proovi hiirtele. Parast nende kolme kahtlusaluse juhtumi tu-
vastamist kehtestas komisjon TSE tugevdatud seire, mis puudutas koigi liilkmesriikide
lambaid (vt eelkdige komisjoni 7. juuli 2006. aasta mairuse (EU) nr 1041/2006, mil-
lega muudetakse médruse nr 999/2001 III lisa seoses lammaste transmissiivse spon-
gioosse entsefalopaatia seirega (ELT L 187, 1k 10), pohjendused 2 ja 5).

AFSSA koostas 15. mail 2006 arvamuse seoses TSE suunistes pakutud ithenduse 6i-
gusnormide arengutega. Selles arvamuses oli AFSSA vastu komisjoni ettepanekule
leevendada tapmist puudutavaid pohimotteid, et voimaldada skreipi nakatunud véi-
kemaletsejaliste karjadest périt loomade suunamist inimtoiduks tarbimisele. Ta lei-
dis, et prioonitiivede tiiiibi madramise ,kiirtestid”, st molekulaarsed eristustestid ei
voimalda vilistada BSE esinemist karjas ja et ei olnud voimalik jareldada, et peale BSE
on koik TSE tiived, mis voivad esineda vidikemaletsejalistel, inimese tervisele téiesti
ohutud.

TSE suunistes esitatud ettepanekud saadeti alalisele toiduahela ja loomatervishoiu
komiteele, mis on mééruse nr 999/2001 artiklis 23 mérgitud padev komitee.

Prantsuse ametiasutused p66rdusid 22. juunil ja 6. detsembril 2006 uuesti AFSSA
poole, et viimane hindaks tiksikasjalikult komisjoni poolt klassikalise skreipi ja eba-
tudpilise skreipi kohta pakutud meetmeid.
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AFSSA andis 15. jaanuaril 2007 arvamuse, mis puudutas loomatervishoiunéue-
te meetmete arengut lamba- ja kitsekarjades, kus on tuvastatud kas klassikalise voi
ebatiiiipilise skreipi juhtum pérast seda, kui Prantsuse ametiasutused esitasid oma
po6rdumise 22. juunil ja 6. detsembril 2006. Selles arvamuses leidis ta, et eristustestid
ei voimaldanud vélistada BSE esinemist ei testitud loomal ega ammugi mitte karjal,
kuhu see loom kuulub, ja et inimestele tilekandumist muude TSE juhtumite puhul
kui BSE ei saa vilistada. Lisaks mérkis ta, et klassikalisse skreipi nakatunud karjade
lammastel ja kitsedel, kes tapeti TSE suunistes kirjeldatud viisil, pohinevad tooted on
korgema riskiga rahvatervisele, vorreldes nende toodetega, mis pohinevad geneeti-
liselt resistentsetel lammastel. Lopuks oli tema arvates nende riskide kvantitatiivne
hindamine véimatu, kuna ei ole piisavalt andmeid skreipi tegeliku esinemise kohta
koigis nakatunud karjades ja kuna ei ole piisavalt andmeid lammaste tildise populat-
siooni tegeliku geneetilise struktuuri kohta. Ta leidis siiski iildjoontes antud hinnangu
pohjal, et risk, mida kujutas endast nakatunud karjast périt loom, oli 20-600 korda
suurem kui risk, mida kujutas endast tildisest populatsioonist périt loom. See tédien-
dav risk oli veelgi suurem, kui voeti arvesse iiksnes nakatunud karjadest parit vastu-
votliku genotiitibiga loomad. Seetdttu tegi ta ettepaneku séilitada klassikalise skreipi
osas kehtivad 6igusnormid.

Parast AFSSA 15. jaanuari 2007. aasta arvamust p6drdus komisjon EFSA poole, et
viimane annaks arvamuse tema ettepaneku aluseks oleva kahe teadusliku hiipoteesi
kohta, st eristustesti usaldusvédrsus ja TSE (vélja arvatud BSE) inimestele iilekandu-
mise puudumine.

EFSA andis 25. jaanuaril 2007 arvamuse seoses ,lambaliha ja lambalihatoodete re-
siduaalse BSE riski kvantitatiivse hinnanguga” Selles arvamuses leidis ta TSE tugev-
datud seire tulemuste pohjal, et lammaste BSE puudutas maksimaalselt paari, voi
ehk paarisada juhtumit miljonitest tapamajja viidud lammastest. Ta leidis samuti, et
BSE koige toendolisem esinemissagedus lammastel on null. Suurbritannia ja Pohja-
Iiri Uhendkuningriigi valitsusele TSE alal séltumatuid teaduslikke arvamusi esitava
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organi Spongiform Encephalopathy Advisory Committee (Spongioosse entsefalopaa-
tia nduandekomitee, SEAC) 21. detsembri 2006. aasta seisukohas oli juba margitud,
et kdige tdeniolisem stsenaarium oli see, et Uhendkuningriigi toiduahelas ei olnud
BSE tekitajaga nakatunud lambaliha.

EFSA esitas 8. mirtsil 2007 arvamuse seoses lammastel ja kitsedel esineva TSE-ga
ilmnenud riskide teatud aspektidega. Selles arvamuses leidis ta, et puudusid téendid
epidemioloogilise voi molekulaarse seose kohta klassikalise voi ebatiiiipilise skreipi
ja inimestel esineva TSE vahel. Ta mérkis, et BSE tekitaja oli ainuke TSE tekitaja, mis
oli loetud zoonoosseks. Arvestades aga nende erinevust, ei saanud vilistada looma-
de TSE (vélja arvatud BSE) tekitajate illekandumist inimestele voi teistele loomade-
le. Lisaks leidis ta, et ithenduse digusnormides kirjeldatud eristustestid ndisid kuni
praeguse hetkeni olevat usaldusvéirsed, et eristada BSE-d ja klassikalist voi ebatiitipi-
list skreipi, ehkki ei diagnostiline tundlikkus ega eristustestide spetsiifilisus ei olnud
téiuslikud.

Parast EFSA 8. mirtsi 2007. aasta arvamust esitas komisjon 24. aprillil 2007 alalise-
le toiduahela ja loomatervishoiu komiteele hdidletamiseks médruse eelnou, millega
muudeti méiruse nr 999/2001 [, III, VII ja X lisa. Eelnou voeti vastu kvalifitseeritud
haélteenamusega. Hispaania Kuningriik, Prantsuse Vabariik ja Itaalia Vabariik haéle-
tasid vastu. Sloveenia Vabariik jdi erapooletuks. Prantsuse Vabariik pohjendas oma
vastuseisu sellega, et konealune méirus oli vastuolus ettevaatuspohimoéttega.

Komisjon véttis 26. juunil 2007 vastu médruse nr 727/2007, mille vastu Prantsuse
Vabariik esitas Uldkohtule hagi ja ajutiste meetmete kohaldamise taotluse.
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EFSA andis komisjoni taotlusel 24. jaanuaril 2008 arvamuse pealkirjaga ,Teaduslik ja
tehniline selgitus tema 8. mértsi 2007. aasta arvamuse lammaste ja kitsede TSE riski
teatud aspektide kohta jarelduste moningate seisukohtade tolgendamise ja kaalutluse
kohta”. Selles arvamuses tdpsustas ta oma seisukohta seoses loomade TSE (vélja arva-
tud BSE) tilekandumisega inimestele ja eristustestide usaldusvaérsuse kiisimustega.

Tugilaboratoorium avaldas 30. aprillil 2008 kaasajastatud arvamuse hetkel analiiiisi-
tavate viikemadletsejaliste TSE juhtude kohta. Selles arvamuses tépsustas ta, et kaht
Prantsusmaalt périt lammast ja itht Kiiproselt périt lammast, keda tdiendavalt testiti
(vt eespool punkt 34), ei saa lugeda BSE juhuks.

Komisjon vottis 17. juunil 2008 vastu vaidlustatud médruse, mis muutis mairuse
nr 999/2001 VII lisa, andes liikmesriikidele suurema valiku voetavate meetmete va-
hel, kui lamba- voi kitsekari on nakatunud TSE-sse, mille puhul on pérast eristustesti
labiviimist voimalik kindlaks méérata, et see TSE ei ole BSE. Nimelt, kui viikemilet-
sejaliste karjas on tiks loom nakatunud skreipi, voivad liikmesriigid sisuliselt:

— hévitada kdik karja loomad (vaidlustatud mééruse VII lisa A peatiiki punkti 2.3
alapunkti b alapunkt i); voi

— lammaste puhul méirata karja koigi loomade genotiitip ja hévitada koik genee-
tiliselt vastuvotlikud loomad (vaidlustatud méaruse VII lisa A peatiiki punkti 2.3
alapunkti b alapunkt ii); voi
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— tappa kohe karja kdik loomad inimtoiduks, kusjuures iile 18 kuu vanuste looma-
de riimbad vib suunata inimtoiduks tarbimisele iiksnes siis, kui nende peal on
tehtud TSE sdelumise kiirtest, mille tulemus on negatiivne (vaidlustatud maaruse
VIl lisa A peatiiki punkti 2.3 alapunkti d alapunkt i ja mééruse nr 999/2001 III lisa
punkt 7.1); voi

— lammaste puhul méérata karja koigi loomade genotitip pérast vastuvotlike loo-
made vahetut tapmist inimtoiduks, kusjuures iile 18 kuu vanuste vastuvotlike loo-
made riimbad vib edastada inimtoiduks tiksnes siis, kui nende peal on eelnevalt
tehtud TSE sdelumise kiirtest, mille tulemus on negatiivne (vaidlustatud maaruse
VII lisa peatiiki A punkt 2.3 alapunkti d alapunkt ii); voi

— Kklassikalise skreipi puhul sdilitada pollumajandusettevottes loomade seisund koos
keeluga viia loomi vélja teise pollumajandusettevottesse kahe aasta jooksul parast
viimase TSE juhtumi kinnitamist karjas, kusjuures sellel perioodil vaib loomi siis-
ki saata tapamajja ja nende riimpasid voib suunata inimtoiduks tarbimisele, kui
nende peal on eelnevalt tehtud TSE s6elumise kiirtest, mille tulemus on negatiiv-
ne (vaidlustatud maéruse VII lisa peatiiki A punkt 2.3 alapunkti b alapunkt iii); voi

— ebatiitipilise skreipi puhul sdilitada pollumajandusettevottes loomade seisund
koos keeluga eksportida loomi teise liikmesriiki voi kolmandasse riiki kahe aasta
jooksul pérast viimase TSE juhtumi kinnitamist karjas, kusjuures sellel perioodil
voib loomi siiski saata tapamajja ja nende riimpasid voib suunata inimtoiduks tar-
bimisele, kui nende peal on eelnevalt tehtud TSE sdelumise kiirtest, mille tulemus
on negatiivne (vaidlustatud médruse VII lisa A peatiiki punkti 2.3 alapunkt c ja
punkt 5).
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Menetlus

Prantsuse Vabariik esitas Uldkohtu kantseleisse 17. juulil 2007 saabunud hagiaval-
dusega hagi, milles taotles mééruse nr 727/2007 lisa punkti 3 tithistamist, kuna on
rikutud ettevaatuspohimaotet, sest sellega lisatakse méaédruse nr 999/2001 VII lisasse
punkti 2.3 alapunkti b alapunkt iii, punkti 2.3 alapunkt d ja punkt 4, mis leevendavad
TSE likvideerimise korda. Lisaks esitas hageja taotluse nimetatud korra kohaldamise
peatamiseks.

Uldkohtu ajutiste meetmete kohaldamise iile otsustav kohtunik rahuldas 28. septemb-
ri 2007. aasta méadruses kohtuasjas T-257/07 R: Prantsusmaa vs. komisjon (EKL 2007,
1k I1-4153, edaspidi ,,esimene miéirus Prantsusmaa vs. komisjon”) selle taotluse ja pea-
tas nende sétete kohaldamise kuni pohikohtuasjas otsuse tegemiseni.

Suurbritannia ja Péhja-Iiri Uhendkuningriik esitas 15. oktoobril 2007 Uldkohtu kant-
seleisse avalduse menetlusse astumiseks komisjoni nouete toetuseks. Kolmanda koja
esimees andis 30. novembri 2007. aasta madrusega loa menetlusse astumiseks.

Komisjon esitas 17. juunil 2008 taotluse otsuse tegemise vajaduse dralangemise kohta
pohikohtuasjas ning loobus vasturepliigi esitamisest. Seda taotlust pohjendas vaid-
lustatud midruse peatne vastuvotmine.

Prantsuse Vabariik esitas 28. juulil 2008 oma mirkused seoses komisjoni taotlusega
otsuse tegemise vajaduse dralangemise kohta. Ta palus laiendada kdimasolevat koh-
tumenetlust vaidlustatud médruse sitetele, kuna need asendasid identselt mééruse
nr 727/2007 vaidlustatud sitteid, kuid péhjendasid neid rohkem.
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Vaidlustatud méadrus avaldati 31. juulil 2008 Euroopa Liidu Teatajas. See joustus
29. septembril 2008.

Komisjon esitas 28. augustil 2008 Uldkohtu kantseleile oma mirkused Prantsuse Va-
bariigi taotluse kohta laiendada kdimasolevat kohtumenetlust vaidlustatud mééruse
satetele. Oma maérkustes leidis komisjon, et see taotlus oli pohjendatud.

Prantsuse Vabariik esitas 19. septembril 2008 Uldkohtu kantseleile uue taotluse aju-
tiste meetmete kohaldamiseks, milles palus sisuliselt, et Uldkohus peataks vaidlus-
tatud maédruse kohaldamise osas, kus sellega lisatakse médruse nr 999/2001 VII lisa
A peatiikki punkti 2.3 alapunkti b alapunkt iii, punkti 2.3 alapunkt d ja punkt 4.

Uhendkuningriik ei esitanud mirkusi taotluse kohta laiendada kiimasolevat menet-
lust enne selliste mirkuste esitamiseks madratud tiahtaega 25. septembrit 2008.

Uldkohus (kolmas koda) rahuldas 6. oktoobri 2008. aasta otsusega Prantsuse Vabarii-
gi taotluse laiendada kidimasolevat menetlust vaidlustatud sitetele ning lubas esitada
tdiendavaid noudeid ja véiteid.

Uldkohtu ajutiste meetmete kohaldamise iile otsustav kohtunik rahuldas 30. oktoobri
2008. aasta médruses kohtuasjas T-257/07 R II: Prantsusmaa vs. komisjon (kohtula-
hendite kogumikus ei avaldata, edaspidi ,teine méérus Prantsusmaa vs. komisjon”)
Prantsuse Vabariigi teise taotluse selles asjas kohaldamise peatamiseks ja peatas selle
korra kohaldamise kuni pohikohtuasjas otsuse tegemiseni.

Prantsuse Vabariik esitas 19. novembril 2008 Uldkohtu kantseleisse oma tiiendavad
nouded.
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Komisjon ja Uhendkuningriik esitasid vastavalt 23. detsembril 2008 ja 16. jaanuaril
2009 oma mirkused nende tdiendavate nouete kohta. Komisjon palus 23. detsembril
2008 Uldkohtul lahendada kiesolev kohtuasi kiirendatud menetluses vastavalt Uld-
kohtu kodukorra artiklile 76a.

Prantsuse Vabariik esitas 21. jaanuaril 2009 oma mirkused komisjoni kiirendatud
menetluse taotluse kohta. Uhendkuningriik ei esitanud mérkusi komisjoni selle taot-
luse kohta ettenédhtud tdhtajal.

Uldkohus (kolmas koda) jittis 30. jaanuari 2009. aasta otsusega kiirendatud menetlu-
se taotluse rahuldamata, kuid otsustas juhtumi eripéraseid asjaolusid arvestades me-
netleda kohtuasja kodukorra artikli 55 lsike 2 alusel eelisjirjekorras. Uldkohus otsus-
tas kodukorra artikli 14 alusel ja kolmanda koja ettepanekul anda kohtuasi vastavalt
nimetatud kodukorra artiklile 51 lahendamiseks laiendatud koosseisule.

Poolte nouded

Prantsuse Vabariik palub Uldkohtul:

— tithistada vaidlustatud maérus, kuna sellega lisatakse méédruse nr 999/2001 VII lisa
A peatiikki punkti 2.3 alapunkti b alapunkt iii, punkti 2.3 alapunkt d ja punkt 4;

— moista kohtukulud vilja komisjonilt.
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Komisjon, keda toetab Uhendkuningriik, palub Uldkohtul:

— jétta hagi pohjendamatuse tottu rahuldamata;

— moista kohtukulud vilja Prantsuse Vabariigilt.

Pohikiisimus

1. Péhimottelised kaalutlused

Inimeste tervise kaitse

EU artikli 152 16ike 1 kohaselt tagatakse kogu ithenduse poliitika ja meetmete mia-
ratlemisel ja rakendamisel inimeste tervise korgetasemeline kaitse. See rahvatervise
kaitse on majanduslikest kaalutlustest tunduvalt olulisem, nii et see voib digustada
teatud ettevotjatele kaasnevaid negatiivseid majanduslikke tagajérgi, isegi kui need on
mérkimisvéirsed (vt selle kohta Euroopa Kohtu 12. juuli 1996. aasta otsus kohtuasjas
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C-180/96 R: Uhendkuningriik vs. komisjon, EKL 1996, 1k I-3903, punkt 93, ja Uldkoh-
tu 28. juuni 2005. aasta otsus kohtuasjas T-158/03: Industrias Quimicas del Vallés vs.
komisjon, EKL 2005, 1k 1I-2425, punkt 134).

Maiéruse nr 999/2001 artikkel 24a kordab EU artikli 152 loikes 1 esitatud kohustust,
noudes, et selle méédruse kontekstis tehtud otsused siilitavad voi teaduslikult 6igusta-
tud juhtudel tostavad ithenduses tagatud inimeste tervise kaitse taset.

Ettevaatuspohimate

Maaratlus

Ettevaatuspohiméte on liidu diguse {ildpshiméte, mis tuleneb EU artikli 3 punktist p,
artiklist 6, artikli 152 ldikest 1, artikli 153 ldigetest 1 ja 2 ning artikli 174 16igetest 1
ja 2, pannes puudutatud asutustele kohustuse votta neile asjaomaste digusnormidega
antud péadevuse kasutamise konkreetsetes raamides sobivaid meetmeid, et ennetada
teatud voimalikke riske rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale, tostes nende hu-
vide kaitsega seotud néuded tihtsamale kohale majanduslikest huvidest (vt Uldkoh-
tu 26. novembri 2002. aasta otsus liidetud kohtuasjades T-74/00, T-76/00, T-83/00-
T-85/00, T-132/00, T-137/00 ja T-141/00: Artegodan jt vs. komisjon, EKL 2002,
1k I1-4945, punktid 183 ja 184, ning 21. oktoobri 2003. aasta otsus kohtuasjas T-392/02:
Solvay Pharmaceuticals vs. ndukogu, EKL 2003, 1k II-4555, punkt 121 ning seal viida-
tud kohtupraktika).
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Nagu on ka mérgitud mééruse nr 178/2002 artikli 7 16ikes 1, vdimaldab ettevaatus-
pohimote toiduaineid reguleerivate digusnormide valdkonnas votta ajutisi riskijuh-
timismeetmeid, mis on vajalikud tervisekaitse korge taseme tagamiseks, kui olemas-
olevat teavet hinnates tehakse kindlaks tervistkahjustava méju voimalus, kuid see ei
ole teaduslikult toestatud.

Seega voimaldab ettevaatuspohimote institutsioonidel olukorras, kui ei ole teadus-
likult toestatud inimeste tervisele kujutatavate ohtude olemasolu voi ulatus, votta
kaitsemeetmeid, ilma et nad ootaksid ara, et tiielikult oleks avaldunud nende oh-
tude tegelikkus ja tosidus (vt selle kohta Euroopa Kohtu 5. mai 1998. aasta otsus
kohtuasjas C-180/96: Uhendkuningriik vs. komisjon, EKL 1998, 1k I-2265, punkt 99;
9. septembri 2003. aasta otsus kohtuasjas C-236/01: Monsanto Agricoltura Italia jt,
EKL 2003, 1k I-8105, punkt 111, ja 12. jaanuari 2006. aasta otsus kohtuasjas C-504/04:
Agrarproduktion Staebelow, EKL 2006, lk 1-679, punkt 39; ja Uldkohtu 10. mairtsi
2004. aasta otsus kohtuasjas T-177/02: Malagutti-Vezinhet vs. komisjon, EKL 2004,
1k 11-827, punkt 54) véi et kahjulik mé&ju tervisele avalduks (vt selle kohta Uldkohtu
11. septembri 2002. aasta otsused kohtuasjas T-13/99: Pfizer Animal Health vs. néu-
kogu, EKL 2002, 1k I1-3305, punktid 139 ja 141, ning kohtuasjas T-70/99: Alpharma
vs. ndoukogu, EKL 2002, 1k 11-3495, punktid 152 ja 154).

Selles menetluses, mille 16ppedes institutsioon votab ettevaatuspohimétte alusel
vastu sobivad meetmed ennetamaks vdimalikke riske rahvatervisele, julgeoleku-
le ja keskkonnale, voib eristada kolme jérjestikust etappi: esiteks ndhtusest tulenev
potentsiaalselt negatiivne moju; teiseks rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale
avalduvate ja selle ndhtusega seotud riskide hindamine; kolmandaks, kui voimalikud
riskid tiletavad ithiskonna jaoks vastuvoetava taseme, riskide juhtimine, vottes vastu
sobivad kaitsemeetmed. Ehkki esimene etapp ei noua tipsemaid selgitusi, tuleb kahte
jargmist etappi selgitada.
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Riskide hindamine

— Sissejuhatus

Rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale avalduvate riskide hindamine institut-
siooni poolt, kes on silmitsi teatud néhtusest tuleneva potentsiaalselt negatiivse mo-
juga, seisneb selles, et neid riske hinnatakse teaduslikult ja méaératakse kindlaks, kas
need iiletavad ithiskonnas vastuvdetava riskitaseme. Liidu institutsioonidel peab see-
ga riskide hindamise ldbiviimiseks olema esiteks riskide teaduslik hinnang ja teiseks
peavad nad kindlaks médrama, mis on ithiskonna jaoks vastuvoetav riskitase (vt selle
kohta eespool punktis 68 viidatud kohtuotsused Pfizer Animal Health vs. néukogu,
punkt 149, ja Alpharma vs. ndukogu, punkt 162).

— Riskide teaduslik hinnang

Riskide teaduslik hinnang on teaduslik protsess, kus tuvastatakse nii palju kui voi-
malik oht ja kirjeldatakse seda ohtu, hinnatakse selle ohu avaldumist ja kirjeldatakse
riski (eespool punktis 68 viidatud kohtuotsused Pfizer Animal Health vs. néukogu,
punkt 156, ja Alpharma vs. ndukogu, punkt 169).

Komisjon maératles oma 2. veebruari 2000. aasta teatises ettevaatuspohimotte kasu-
tamise kohta (KOM(2001) 1) need riskide teadusliku hinnangu neli osa jargmiselt (vt
111 lisa):

»»Ohu tuvastamine” seisneb bioloogiliste, keemiliste vai fuitisikaliste tekitajate tuvas-
tamises, mis vdivad omada kahjulikke méjusid [...]
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»Ohu kirjeldamine” seisneb konealuste tekitajate voi tegevuse kahjulike mojude laadi
ja raskuse kvantitatiivses ja/voi kvalitatiivses kindlaksméaéramises [...]

»Kokkupuute hindamine” seisneb tekitajaga kokkupuute tdendosuse kvantitatiivses
voi kvalitatiivses hindamises [...]

»Riski kirjeldamine” vastab keskkonnale voi tervisele tekkida voivate potentsiaalsete
voi teada olevate kahjulike mojude tdoendosuse, sageduse ja raskuse kvalitatiivsele
ja/voi kvantitatiivsele hindamisele, mis votab arvesse selle tegevusega tingimata kaas-
nevat ebakindlust. See méairatakse kindlaks kolme eelneva osa pohjal ja on tihedalt
seotud ebakindluse, variatsioonide, toohiipoteeside ja protsessi igas faasis tehtud
oletustega”

Kuna tegu on teadusliku protsessiga, siis peab institutsioon usaldama riskide teadus-
liku hindamise teadusekspertidele (eespool punktis 68 viidatud kohtuotsused Pfizer
Animal Health vs. ndukogu, punkt 157, ja Alpharma vs. ndukogu, punkt 170).

Lisaks peab vastavalt maaruse nr 178/2002 artikli 6 16ikele 2 riski hindamine pohi-
nema kittesaadavatel teaduslikel toenditel ning see tehakse séltumatul, erapooletul
ja labipaistval viisil. Sellega seoses tuleb mérkida, et institutsioonide kohustus tagada
rahvatervise, julgeoleku ja keskkonnakaitse korge tase tdhendab, et nende otsused
tehakse parimaid kéttesaadavaid teaduslikke andmeid arvestades ja need tuginevad
rahvusvaheliste uuringute koige virskematele tulemustele (vt selle kohta eespool
punktis 68 viidatud kohtuotsused Pfizer Animal Health vs. ndukogu, punkt 158, ja
Alpharma vs. néukogu, punkt 171).
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Riskide teaduslik hinnang ei pea tingimata andma ithenduse institutsioonidele veen-
vaid teaduslikke tdendeid tegeliku riski kohta ja riski realiseerumise korral selle po-
tentsiaalse kahjuliku moju kohta. Nimelt vastab ettevaatuspohimétte kohaldamise
kontekst oletuslikult teadusliku ebakindluse olukorrale. Siiski ei saa ennetavat mee-
det nouetekohaselt pohjendada puhtalt hiipoteetilisest riskist ldhtudes, tuginedes
vaid oletustele, mida ei ole veel teaduslikult kontrollitud (eespool punktis 68 viida-
tud kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. néukogu, punktid 142 ja 143; vt samuti selle
kohta Uldkohtu 11. juuli 2007. aasta otsus kohtuasjas T-229/04: Rootsi vs. komisjon,
EKL 2007, 1k I1-2437, punkt 161).

Lisaks ei saa ennetava meetme vastuvotmist voi hoopis selle tithistamist voi leevenda-
mist seada soltuvusse sellest, et on tdendatud igasuguse riski puudumine, kuna sellist
toendit on iildiselt voimatu teaduslikust vaatepunktist esitada, kuna null-tasemega
riski praktikas ei esine (vt selle kohta eespool punktis 66 viidatud kohtuotsus Solvay
Pharmaceuticals vs. ndukogu, punkt 130). Sellest tuleneb, et ennetavat meedet saab
votta tiksnes siis, kui risk on meetme vastuvotmise hetkel kittesaadavate teaduslike
andmete pohjal siiski piisavalt dokumenteeritud, ilma et selle olemasolu ja ulatust
oleks siiski ,tdielikult” veenvate teaduslike toenditega toendatud (eespool punktis 68
viidatud kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, punktid 144 ja 146). Sellises
kontekstis vastab maiste ,risk” voimalikkuse astmele, et diguskorraga kaitstud hiive
voidakse kahjustada, kui ndustutakse teatud meetmete voi tegevusega (vt selle kohta
eespool punktis 68 viidatud kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, punkt 147).

Lopuks tuleb mirkida, et voib osutuda voimatuks viia riskide teaduslikku hinnangut
taielikult 1abi, kuna puuduvad kittesaadavad teaduslikud andmed. See ei saaks aga
padevat ametiasutust takistada votmast ennetavaid meetmeid ettevaatuspohimatte
alusel. Sellises olukorras on tihtis, et teaduseksperdid viivad libi riskide teadusliku
hindamise vaatamata piisivale teaduslikule ebakindlusele, nii et padeval ametiasutu-
sel oleks piisavalt usaldusvéérne ja kindel teave, et ta saaks madista esitatud teadusliku
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kiisimuse tervet ulatust ja méaérata kindlaks oma tegevusviis asjaolusid teades (vt selle
kohta eespool punktis 68 viidatud kohtuotsused Pfizer Animal Health vs. ndukogu,
punktid 160-163, ja Alpharma vs. néukogu, punktid 173-176).

— Riski taseme kindlaksmairamine

Uhiskonna jaoks vastuvéetamatu riski taseme peavad kehtivaid norme jirgides kind-
laks médrama institutsioonid, kelle iilesanne on teha poliitiline valik selle {ihiskonna
jaoks sobiva kaitsetaseme kindlaksméédramises. Need institutsioonid peavad kindlaks
méidrama nende rahvatervisele, julgeolekule ja keskkonnale tekkivate kahjulike mo-
jude tdendosuse kriitilise piiri ja nende vdimalike mojude raskuse piiri, mis nende
arvates ei ole nimetatud tihiskonna jaoks enam vastuvoetavad ja mille iiletamise kor-
ral peab rahvatervise, julgeoleku ja keskkonna kaitse huvides kasutama ennetavaid
meetmeid, vaatamata piisivale teaduslikule ebakindlusele (vt selle kohta Euroopa
Kohtu 11. juuli 2000. aasta otsus kohtuasjas C-473/98: Toolex, EKL 2000, lk I-5681,
punkt 45, ja eespool punktis 68 viidatud kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. néuko-
gu, punktid 150 ja 151).

Uhiskonna jaoks vastuvéetamatu riski taseme kindlaksmiiramisel on institutsioo-
nidel kohustus tagada rahvatervise, julgeoleku ja keskkonna kaitse korge tase. See
kaitse korge tase ei pea nimetatud sétte jargimiseks tingimata olema tehniliselt koige
korgem voimalik tase (vt selle kohta Euroopa Kohtu 14. juuli 1998. aasta otsus kohtu-
asjas C-284/95: Safety Hi-Tech, EKL 1998, 1k I-4301, punkt 49). Lisaks ei voi need ins-
titutsioonid kasutada pelgalt hiipoteetilist ldhenemist riskile ja suunata oma otsused
ynull-riski” tasemele (eespool punktis 68 viidatud kohtuotsus Pfizer Animal Health
vs. ndoukogu, punkt 152).
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Uhiskonna jaoks vastuvoetamatuks loetava riski taseme kindlaksmairamine séltub
padeva ametiasutuse hinnangust igale juhtumile omastele asjaoludele. Sellega seoses
voib see ametiasutus votta arvesse eelkoige selle riski esinemise moju raskust rah-
vatervisele, julgeolekule ja keskkonnale, sh voimalike kahjulike tagajargede ulatust,
piisivust, imberpdoratavust voi nende kahjude voimalikke hilinenud méjusid ning
riski rohkem v6i vihem konkreetset taju olemasolevate teaduslike andmete péhjal (vt
selle kohta eespool punktis 68 viidatud kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu,
punkt 153).

Riski juhtimine

Riski juhtimine kujutab endast koiki toiminguid, mida riskiga silmitsi olev institut-
sioon teeb, et viia see iihiskonna jaoks vastuvoetavale tasemele, arvestades tema ko-
hustust tagada rahvatervise, julgeoleku ja keskkonna kaitse korge tase. Kui see risk
tiletab tihiskonna jaoks vastuvoetava riski taseme, peab institutsioon ettevaatuspo-
himotte alusel votma ajutisi riskijuhtimismeetmeid, mis on vajalikud tervisekaitse
korge taseme tagamiseks.

Vastavalt mééruse nr 178/2002 artikli 7 1dikele 2 peavad konealused ajutised meetmed
olema proportsionaalsed, mittediskrimineerivad, ldbipaistvad ja ithtsed, vorreldes
sarnaste meetmetega, mis on juba vastu voetud (vt selle kohta Euroopa Kohtu 1. ap-
rilli 2004. aasta otsus kohtuasjas C-286/02: Bellio Flli, EKL 2004, lk I-3465, punkt 59).

Lopuks peab péddev asutus ajutised meetmed moistliku aja jooksul iile vaatama. Kohus
on nimelt leidnud, et kui uued asjaolud muudavad riski tajumist voi néditavad, et riski
voib viltida olemasolevatest vihem piiravate meetmetega, peavad institutsioonid ja
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eelkoige algatusdigust omav komisjon hoolitsema digusnormide uutele teaduslikele
andmetele kohandamise eest (eespool punktis 68 viidatud kohtuotsus Agrarproduk-
tion Staebelow, punkt 40).

Kohtuliku kontrolli ulatus

Institutsioonidel on ihise péllumajanduspoliitika valdkonnas eesmérkide méadrat-
lemise ja sobivate tegevusmudelite valiku osas ulatuslik kaalutluséigus (vt eespool
punktis 68 viidatud kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, punkt 166 ja seal
viidatud kohtupraktika). Lisaks peavad nad riskide hindamise raames labi viima kee-
rulisi hinnanguid, et kaaluda ekspertide poolt riskide teadusliku hindamise raames
neile edastatud tehnilise ja teadusliku teabe alusel seda, kas risk rahvatervisele, julge-
olekule ja keskkonnale iiletab iihiskonna jaoks vastuvdetavat taset.

See ulatuslik kaalutlusdigus ja need keerulised hinnangud tdhendavad, et liidu kohtu
kontroll on piiratud. Selle kaalutlusdiguse ja nende hinnangute tottu peab kohtu sisu-
line kontroll piirduma hinnanguga sellele, kas institutsioonide poolt nende padevuste
kasutamisel esinevad ilmsed kaalutlusvead voi voimu kuritarvitamine voi kas nad on
oma kaalutlusbigust ilmselgelt iiletanud (vt Euroopa Kohtu eespool punktis 68 viida-
tud kohtuotsus Monsanto Agricoltura Italia jt, punkt 135, ja 15. oktoobri 2009. aasta
otsus kohtuasjas C-425/08: Enviro Tech (Europe), EKL 2009, lk I-10035, punkt 47, ja
eespool punktis 68 viidatud kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. ndukogu, punkt 166
ja seal viidatud kohtupraktika).
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Mis puudutab liidu kohtu kontrolli ilmse kaalutlusvea olemasolu kohta institutsiooni
aktis, siis tuleb tdpsustada, et tuvastamaks selle institutsiooni ilmset viga keerulis-
te asjaolude hindamisel, mis digustaks sellise akti tithistamist, peavad hageja esita-
tud toendid olema piisavad, et konealuses aktis asjaoludele antud hinnang muutuks
ebausutavaks (vt selle kohta Uldkohtu 12. detsembri 1996. aasta otsus kohtuasjas
T-380/94: AIUFFASS ja AKT vs. komisjon, EKL 1996, 1k II-2169, punkt 59, ja 1. juuli
2004. aasta otsus kohtuasjas T-308/00: Salzgitter vs. komisjon, EKL 2004, 1k II-1933,
punkt 138). Peale selle usutavuse kontrolli ei saa Uldkohus asendada otsuse autori
poolt keerulistele asjaoludele antud hinnangut enda hinnanguga (eespool punktis 85
viidatud kohtuotsus Enviro Tech, punkt 47, ja Uldkohtu 12. veebruari 2008. aasta ot-
sus kohtuasjas T-289/03: BUPA jt vs. komisjon, EKL 2008, lk II-81, punkt 221).

Siiski ei mdjuta liidu kohtu kontrolli piiramine selle kohtu kohustust kontrollida esita-
tud toendite sisulist digsust, usaldusvédrsust ja sidusust, ning ka kontrollida, kas ko-
gutud toendid sisaldavad kogu asjakohast teavet, mida keerulise olukorra hindamisel
tuleb arvesse votta, ja kas kdnealused téendid voivad toetada jareldusi, mis nende pin-
nalt on tehtud (Euroopa Kohtu 22. novembri 2007. aasta otsus kohtuasjas C-525/04 P:
Hispaania vs. Lenzing, EKL 2007, 1k I-9947, punkt 57, ja 6. novembri 2008. aasta otsus
kohtuasjas C-405/07 P: Madalmaad vs. komisjon, EKL 2008, 1k I-8301, punkt 55).

Lisaks tuleb meenutada, et juhul kui institutsioonil on ulatuslik kaalutlusoigus, on
teatavate liidu diguskorras haldusmenetluses ettendhtud tagatiste jéargimise kontrol-
limine pohjapaneva tédhtsusega. Euroopa Kohtul on olnud voimalus selgitada, et nen-
de tagatiste hulka kuuluvad eelkodige padeva institutsiooni kohustus uurida hoolikalt
ja erapooletult koiki antud asjas tdhtsust omavaid asjaolusid ja kohustus pohistada
oma otsust piisavalt (vt Euroopa Kohtu 21. novembri 1991. aasta otsus kohtuas-
jas C-269/90: Technische Universitidt Miinchen, EKL 1991, 1k I-5469, punkt 14; 7. mai
1992. aasta otsus liidetud kohtuasjades C-258/90 ja C-259/90: Pesquerias De Bermeo
ja Naviera Laida vs. komisjon, EKL 1992, Ik I-2901, punkt 26; eespool punktis 87 vii-
datud kohtuotsus Hispaania vs. Lenzing, punkt 58, ja eespool punktis 87 viidatud
kohtuotsus Madalmaad vs. komisjon, punkt 56).
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Kohus on juba leidnud, et kui riskide osas viiakse labi teaduslik uurimine, mis on
voimalikult ulatuslik ja tugineb teaduslikele arvamustele, mis pdhinevad korge kvali-
teedi, libipaistvuse ja sdltumatuse pohimotetel, siis on see oluline menetluslik garan-
tii tagamaks meetmete teaduslikku objektiivsust ja véltimaks omavoliliste meetmete
votmist (vt eespool punktis 68 viidatud kohtuotsus Pfizer Animal Health vs. néukogu,
punkt 172).

2. Ainus vdide, mis pohineb ettevaatuspohimotte rikkumisel

Prantsuse Vabariik esitab iihe viite, mille kohaselt komisjon rikkus ettevaatuspdhi-
motet, vottes vastu maédruse nr 999/2001 VII lisa A peatiiki punkti 2.3 alapunkti b ala-
punkti iii, punkti 2.3 alapunkti d ja punkti 4, mis on iile voetud vaidlustatud maaruses
(edaspidi ,vaidlustatud meetmed”).

Selle viite toetuseks esitab Prantsuse Vabariik esiteks argumendid, et vaidlustada
komisjoni poolset riski hindamist, ja teiseks argumendid, et vaidlustada komisjoni
poolset riski juhtimist.

3. Riski hindamine

Sissejuhatus

Mis puudutab riski hindamist komisjoni poolt, siis vdidab Prantsuse Vabariik esiteks,
et komisjon ei votnud arvesse teaduslikku ebakindlust seoses TSE-de (vélja arvatud
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BSE) inimesele iilekandumise riskiga; teiseks ei hinnanud teaduslikult ,kiirtestide”
usaldusviadrsust; kolmandaks jittis arvestamata teadusliku ebakindluse seoses eris-
tustestide usaldusvéirsusega; ja neljandaks ei hinnanud ettenéhtud aja jooksul vaid-
lustatud meetmete vastuvotmisest tulenevaid riske.

Argumendid, mis puudutavad TSE-de (vilja arvatud BSE) inimesele iilekandumise
voimalikkusega seotud teadusliku ebakindluse arvestamata jétmist ja ekslikku
tolgendamist

Prantsuse Vabariik leiab, et komisjon eiras ettevaatuspohimétet riskide hindamise
staadiumis, jittes arvestamata voi tolgendades erapoolikult teaduslikku ebakindlust,
mis endiselt piisib seoses TSE-de (vilja arvatud BSE) inimesele tilekandumise riskiga.

Komisjon kinnitab, et teadlaste hulgas ja rahvusvahelistes institutsioonides valitseb
iiksmeel selles, et puudub asjaolu, mis voiks toendada skreipi tilekandumist inimese-
le. Ei ole iihtegi epidemioloogilist voi molekulaarset seost skreipi tekitaja ja inimeste
TSE-de vahel. Ainuke zoonoosne TSE on BSE.

Uhendkuningriik viidab sisuliselt, et Prantsuse Vabariigi lahkarvamusest seoses ko-
misjoni hinnanguga lammaste ja kitsede TSE-de iilekandumisest inimesele ei piisa
toendamaks, et sellega seoses on tehtud viga, ja et komisjoni ei saa sundida ootama, et
saada teada, kas konealustel teaduslikel mudelitel on ldhemas voi kaugemas tulevikus
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peaaegu tdiuslik representatiivsus ja vastavus. Tema arvates andsid EFSA arvamused
tédiesti piisava aluse, et tegutseda nii nagu komisjon tegi.

Kéesolevas asjas esitas komisjon vaidlustatud madruse pohjendustes 10—12 ja 18 oma
hinnangu lammaste ja kitsede TSE-de (vélja arvatud BSE) tilekandumise riski kohta
inimesele. Tuginedes eelkoige EFSA 24. jaanuari 2008. aasta arvamusele, leidis komis-
jon jargmist:

»Toiduohutusamet selgitas, et lammaste ja kitsede haigustekitajate liigirikkus on tah-
tis asjaolu, mistottu ei ole vdimalik vilistada tilekandumist inimesele, ning liigirik-
kus suurendab voimalust, et TSE tekitajate seas voib olla ka selline, mis kandub iile
inimesele. Samal ajal kinnitab toiduohutusamet, et teaduslikult ei ole toestatud, et
lammaste ja kitsede TSE (vélja arvatud BSE) ja inimese TSE vahel oleks otsene seos.
Toiduohutusameti seisukoht, et ei saa vilistada lammaste ja kitsede TSE tekitajate ini-
mestele iilekandumise voimalust, pohineb inimeste ja loomade vahel esineva barjaari
kohta ja loomsete mudelorganismidega (primaadid ja hiired) tehtud katsetel. Sellised
mudelid ei vota aga arvesse inimeste geneetilisi omadusi, mis avaldavad suurt méju
vastuvotlikkusele prioonhaiguste suhtes. Kitsendustega tuleb arvestada ka tulemuste
tilekandmisel tegelikesse looduslikesse tingimustesse, kuna ei ole teada, kuivord hésti
need modelleerivad inimese puhul esinevat barjdari, ega ole teada, kas katses valitud
inokuleerimise tee vastab looduslikele tingimustele. Sellest lahtudes voib arvata, et
kuigi TSE tekitajate iilekandumist lammastelt ja kitsedelt ei saa vilistada, voib oht olla
véga viike, arvestades seda asjaolu, et iilekandumise toendamine pohineb modellee-
ritud katsetel, mis ei kajasta looduslikes tingimustes inimese puhul esinevat barjaari
ja tegelikke inokulatsiooniteid”” (vt vaidlustatud méairuse pohjendus 12.)

Niisiis ilmneb vaidlustatud mééruse pohjendusest 12, et komisjon tunnistas otsesonu,
et oli vdimatu vélistada lammaste ja kitsede TSE-de (vélja arvatud BSE) iilekandumist
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inimesele, vottes arvesse haigustekitajate liigirikkust ja modelleeritud katsete tule-
musi. Sellest tuleneb, et Prantsuse Vabariik vdidab ekslikult, et komisjon jéttis vaid-
lustatud meetmete vastuvotmisele eelnenud riskide hindamisel arvestamata teadus-
liku ebakindlusega, mis endiselt piisib seoses nende TSE-de inimesele tilekandumise
riskiga.

Prantsuse Vabariik vdidab siiski tihtlasi, et komisjon tolgendas erapoolikult tema ka-
sutuses olevaid teaduslikke arvamusi, kui ta leidis, et loomade TSE-de (vélja arvatud
BSE) inimestele tilekandumise risk oli tilivéike.

Sellega seoses tuleb meenutada, et komisjonile tthise pdllumajanduspoliitika vald-
konnas antud ulatuslikku kaalutlusdigust ja komisjoni poolt riskide hindamise raa-
mes tehtavaid keerulisi hinnanguid arvestades on liidu kohtu kontroll kiesolevas
asjas piiratud. Selle raames peab kontrollima, kas komisjon on teinud ilmse vea, hin-
nates temale esitatud teaduslikke arvamusi. Selline viga eeldab, et sellele viitava poole
esitatud toendid on piisavad, et votta vaidlustatud médruses esitatud hinnangutelt
usutavust (vt eespool punkt 86).

Kéesolevas asjas jareldas komisjon EFSA 8. mértsi 2007. aasta ja 24. jaanuari 2008. aas-
ta arvamustest, et lammaste ja kitsede TSE-de (vélja arvatud BSE) inimesele iilekan-
dumise risk oli iilivaike.

Sellega seoses tuleb mérkida, et EFSA 8. mértsi 2007. aasta arvamusest, mida pooled
ei ole vaidlustanud, ilmneb, et puudus téend epidemioloogilisest voi molekulaarsest
seosest esiteks klassikalise voi ebatiiiipilise skreipi ja inimeste TSE-de vahel.
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102 Lisaks tdpsustas EFSA oma 24. jaanuari 2008. aasta arvamuses, et sellegipoolest ei ole
voimalik vlistada, et moni lammaste voi kitsede TSE (vélja arvatud BSE) voiks inime-
sele tile kanduda. Sellega seoses mérkis ta, et tdendi puudumine epidemioloogilisest
seosest ei tdenda tingimata korrelatsiooni puudumist loomade TSE-de ja inimeste
TSE-de vahel, kuna see on osaliselt tingitud andmete puudumisest ja puudulikust
arusaamast loomade ja inimeste TSE-de liigirikkuse kohta. Niisiis vois tema sonul
viidetava seose puudumist inimeste TSE-de ja loomade oma vahel mojutada esiteks
asjaolu, et puudusid andmed tegeliku ajaloolise esinemise ja TSE-de leviku kohta
viikemailetsejaliste hulgas ajal, kui toimus vaid passiivne seire; teiseks asjaolu, et ei
moistetud TSE-de toelist liigirikkust vdikemadletsejalistel nii klassikalise skreipi kui
ka ebatiiiipilise skreipi puhul; kolmandaks asjaolu, et ei moistetud inimeste TSE-sid,
sest nende TSE-de kohta puudusid molekulaarsed analiiiisid ja biotestid ning esines
suur arv ja lai spektrum inimeste neurodegeneratiivseid haigusi; ja neljandaks haiguse
oodatav fenotiiiip, mis vois esineda, kui loomade TSE kandus iile inimesele (vt EFSA
24. jaanuari 2008. aasta arvamus, lk 4).

103 Lisaks ilmneb EFSA 8. mértsi 2007. ja 24. jaanuari 2008. aasta arvamustest, et katsed
ei lubanud vilistada loomade TSE iilekandumise voimalust inimesele.

14 EFSA sonul néitasid tilekandumist puudutavad in vitro testid, et TSE ja skreipi teki-
tajatele omane suutlikkus mdjutada inimesi parast vordvéarset kokkupuudet on nork
(vt EFSA 24. jaanuari 2008. aasta arvamus, lk 5). Lisaks nditasid laboritestid looma-
dega seotud mudelitel lammaste ja kitsede TSE-de (vélja arvatud klassikaline BSE)
tilekandumist (vt EFSA 8. mértsi 2007. aasta arvamus, lk 6, ja 24. jaanuari 2008. aasta
arvamus, lk 4). EFSA viitas eelkoige klassikalise skreipi iihe tekitaja suulisel teel levi-
kule hamstrilt saimirile, klassikalise skreipi intraserebraalsele iilekandumisele kahelt

II - 5880



105

106

PRANTSUSMAA VS. KOMISJON

erinevalt lambalt makaagile ja valgetups marmosetile, ning TSE tekitaja (vélja arvatud
klassikaline BSE) tilekandumist hiirele, kes mudelina kandis inimgeeni M129 PRP.

Siiski vois komisjon ilma ilmset kaalutlusviga tegemata jireldada, et need model-
leeritud katsed olid ebatéiuslikud. Nimelt mérkis EFSA oma 24. jaanuari 2007. aasta
arvamuses, et need mudelid ei vdimaldanud votta arvesse inimese PrP geeni polii-
morfsust. Sellel geenil on oluline roll TSE tundlikkuse hindamisel ja ei ole voima-
lik valistada, et teised geenid mdjutavad TSE iildise tundlikkuse kindlaksméédramist.
Lisaks leidis EFSA oma 8. martsi 2007. aasta arvamuses, et doos ja kumuleerunud
kokkupuuted mojutasid TSE tekitajate suutlikkust iiletada inimeste puhul esinevat
barjadri. Nende tegurite moju modelleeritud katsete representatiivusele ei ilmnenud
otsesonu EFSA arvamustest.

Niisiis ilmneb EFSA arvamusest, et loomade TSE-de (vilja arvatud BSE) inimese-
le tilekandumist puudutav teaduslik teave oli piiratud, kuna vaidlustatud meetmete
vastuvotmise hetkeks kinnitasid iiksnes modelleeritud katsed TSE-de (vélja arvatud
BSE) tekitajate suutlikkust nakatada inimesi. Siiski ei véljendanud need modelleeritud
katsed usaldusvéirselt inimeste puhul esinevat barjéiéri ja inimese kokkupuudet loo-
mulikes tingimustes loomade TSE-dega (vilja arvatud BSE). Modelleeritud katsete
representatiivsuse puudused mojutasid margatavalt nende suutlikkust tdendada loo-
made TSE (vélja arvatud BSE) voimalikku mdju inimeste tervisele. Nimelt on esiteks
loomade TSE ja inimeste puhul esineva barjairi omavaheline moju ja teiseks inimese
kokkupuuteviisid loomade TSE-ga (vilja arvatud BSE) olulised asjaolud, et hinnata
loomade TSE-de (vélja arvatud BSE) tilekandumise riski inimesele.
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Lisaks, ehkki SEAC kinnitas veebruaris 2008. aastal oma avalduses klassikalise skreipi
kontrolli puudutavate muudatustega kaasneva voimaliku riski kohta inimeste tervi-
sele, et klassikalise skreipi ja inimeste TSE-de vahelist seost ei ole voimalik véltida,
leidis ta siiski, et see risk on véga viike. SEAC-i arvates néitas inimeste TSE juhtumite
madal ja suhteliselt piisiv esinemine iilemaailmselt, et pidi esinema vihemalt oluline
(kui mitte téielik) barjdér klassikalise skreipi tilekandumisele inimestele.

Arvestades vaidlustatud meetmete vastuvotmise hetkel piiratud ja vdherepresenta-
tiivseid teaduslikke toendeid, mis voimaldavad kinnitada lammaste ja kitsede TSE
(vdlja arvatud BSE) tilekandumist inimesele, siis vois komisjon ilmset hindamisviga
tegemata jireldada, et on iilimalt vihetdendoline, et lammaste voi kitsede TSE (vilja
arvatud BSE) kandub iile inimesele. Seetottu ei ole vaidlustatud mééruse pdhjendu-
ses 12 tehtud ilmset hindamisviga, kui seal jareldatakse, et sellise TSE inimesele iile-
kandumise risk on iilimalt véike.

Prantsuse Vabariik ei esita iihtegi argumenti ega iihtegi tdendit, mis votaks usaldus-
védrsuse komisjoni hinnangult loomade TSE-de (vélja arvatud BSE) inimesele iile-
kandumise iilimalt vdikse riski kohta. Mis puudutab eelkoige seda, kus Prantsuse Va-
bariik leiab, et skreipi puhul kasutatud modelleeritud katsete kitsendused on samad
mis BSE puhul kasutatud katsete puhul, siis tuleb mérkida, et see riik méarkis kohtuis-
tungil, et need katsed iiksi ei olnud piisavad, et avastada BSE iilekandumist inimesele.
Ilma BSE molekulaarsete ja epidemioloogiliste andmeteta ei oleks seda tilekandumist
olnud voéimalik toendada. Seega, isegi kui modelleeritud katsed, et hinnata loomade
TSE-de (vilja arvatud BSE) inimesele ilekandumise riski, olid identsed nendega, mil-
lega hinnati BSE inimesele tilekandumise riski, ei piisaks sellest asjaolust, et kvalifit-
seerida riski tdhtsust. Nagu mérkis Prantsuse Vabariik, ei toenda modelleeritud kat-
sete identsus, et risk oli viike. Seevastu asjaolu, et kiesolevas asjas toendavad tiksnes

II - 5882



110

111

112

PRANTSUSMAA VS. KOMISJON

modelleeritud katsed, et loomade TSE-de (vélja arvatud BSE) iilekandumist inimesele
ei ole voimalik vilistada, voib vaidlustatud meetmete vastuvotmise hetkel olemasole-
vate teadmiste alusel lugeda néitajaks, et on véga viike tdendosus, et loomade TSE-d
(vdlja arvatud BSE) kanduvad iile inimesele.

Argument, et teadusekspertidega ei ole kiirtestide” usaldusvddrsuse osas
konsulteeritud

Sissejuhatavad kaalutlused

Prantsuse Vabariik leiab, et komisjon rikkus ettevaatuspohimatet, jittes EFSA-ga
konsulteerimata ,kiirtestide” usaldusvairsuse osas. Komisjon ning Uhendkuningriik
leiavad sisuliselt, et komisjon oli piisavalt informeeritud , kiirtestide” usaldusvéarsuse
kohta tdnu EFSA 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamustele.

Esmalt tuleb meenutada, et ,kiirtestide” eesmérk on teha séeluuringut TSE olemas-
olu, mitte aga selle liigi (st BSE, klassikaline voi ebatiiiipiline skreipi) kohta vdikema-
letsejalistel surnud loomadelt voetud kudede pohjal.

Seejirel tuleb markida, et méédrus nr 999/2001 nieb ette, et TSE viltimine, kontroll
ja likvideerimine toimub eelkoige BSE ja skreipi iga-aastase seireprogrammi raames,
mis sisaldab ,kiirteste” kasutavaid avastamismenetlusi. Nimelt tihendab see seire, et
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need testid tehakse igas piirkonnas ja igal aastaajal surnud loomade esindusliku vali-
mi pohjal (vt madruse nr 270/2002 I lisa). Pdrast kinnitamist korrati neid teste maa-
ruse nr 999/2001 X lisas (vt méddruse nr 999/2001 artikkel 6).

us EFSA 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamustes hinnatakse iiheksa lammaste ja
kitsede kudedel tehtava post mortem ,kiirtesti” sooritusi, vottes arvesse AFFSA arva-
must, ja tehakse soovitusi nende testide kinnitamiseks.

14 EFSA hindas oma 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamustes erinevaid konealu-
seid , kiirteste” seoses nende ,,diagnostilise tundlikkusega” (st suutlikkus digesti tuvas-
tada nakatunud kudesid positiivsetelt proovidelt), ,diagnostilise spetsiifilisusega’, st
suutlikkus Gigesti tuvastada mittenakatunud kudesid, ja ,analiiiitilise tundlikkusega’,
st suutlikkus tuvastada priooni norka kontsentratsiooni reas lahustes. Konealusest
itheksast ,kiirtestist” kaheksa said rahuldava tulemuse seoses nende rakendamisega
ajutiivekudedele (nn aju leste ehk riiv). Need said ,diagnostilise tundlikkuse” ja , diag-
nostilise spetsiifilisuse” osas tulemuseks 99,6 %—100%. Seetottu soovitas EFSA neid
kaheksat testi, et hinnata klassikalise skreipi ja BSE esinemist lammastel, tuginedes
ajutiive proovidele. Lopuks soovitas EFSA piiratud teaduslikele teadmistele tugine-
des, et kitsesid koheldaks ,kiirtestide” osas sama moodi kui lambaid.

us Nende arvamuste jirel esitati kaheksa soovitatud ,kiirtesti” madruse nr 999/2001
X lisa C peatiiki punktis 4.
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»Kiirtestide” kasutamine muudel kui epidemioloogilistel eesmérkidel

Prantsuse Vabariik heidab komisjonile sisuliselt ette, et viimane leidis, et EFSA
17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamustes esitatud ,kiirtestide” usaldusvéirsuse
hindamine, mis tehti viikemaletsejaliste TSE-de epidemioloogilise seire meetmete
kontekstis, kehtis ka seoses vaidlustatud meetmetega, mis voimaldavad nende testide
negatiivsete tulemuste puhul vdikemaletsejaliste liha suunamist inimtoiduks tarbi-
misele. Kohtuistungil tdpsustas ta, et lammaste ja kitsede karjas haiguse esinemise
hindamise testi usaldusviirsuse noue ei saa olla sama, mis lammaste voi kitsede liha
inimtoiduks tarbimisele suunamise hindamisel.

Sellega seoses tuleb mirkida, et EFSA leidis oma 7. juuni 2007. aasta arvamuses, et
ehkki ,kiirtestide” programmi ainuke eesmairk oli tol ajal olnud epidemioloogiline
seire, oli siiski voimalik leida neile testidele tulevikus muud kasutust, naiteks kinnitus,
et karjad ei ole nakatunud TSE-sse. Nii leidis EFSA otsesonu, et ,kiirteste” voib kasu-
tada ka muus kontekstis kui seire. Lisaks, kui vastavalt EFSA mairgitule voib ,kiirtes-
te” kasutada kinnituse andmiseks, et viikemailetsejaliste kari ei ole nakatunud
TSE-sse, siis vois komisjon ilmset hindamisviga tegemata jéreldada, et see kinnitus
kehtis ka sellisest karjast tuleneva inimtoiduks suunatud liha kohta.

Lisaks tuleb mérkida, et loomade TSE-de tohus epidemioloogiline seire eeldab, et
TSE juhtumeid on voimalik digesti tuvastada. Selle seire tdhusus soltub eelkoige ,kiir-
testide” usaldusvaarsusest.
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EFSA leidis 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamustes iga tema soovitatud ,kiir-
testi” kohta, et need said rahuldava tulemuse , diagnostilise tundlikkuse” ja ,diagnos-
tilise spetsiifilisuse” osas nende kohaldamisel kliiniliselt kinnitatud klassikalise skrei-
pi juhtumite ajutiive kudedele. Need tulemused olid vahemikus 99,6 %—100 %. Lisaks
leidis EFSA, et koik soovitatud ,kiirtestid” voimaldasid kindlaks méérata priooni ole-
masolu kolmes lammaste BSE proovis, mis olid eksperimendi korras nakatatud.

Arvestades EFSA 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamustes esitatud ,kiirtesti-
de” hinnangute laadi ja tulemusi, vois komisjon seega ilmset hindamisviga tegemata
jareldada, et ajutiive proovidel tehtud ,kiirtestid” tiidavad usaldusvairsuse nouded,
mis on vajalikud kontrollimaks viikemaéletsejaliste liha inimtoiduks suunamist. Li-
saks ei esita Prantsuse Vabariik tihtegi asjaolu, mis voimaldab jéireldada, et need EFSA
hinnangud ei voimalda tédita nouete taset, mis on vajalik lammaste voi kitsede liha
inimtoiduks suunamise kontrollimiseks.

Igal juhul digustavad EFSA 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamustes esita-
tud hinnangud , kiirtestide” usaldusvdarsuse kohta juba negatiivse tulemuse saamise
korral lammaste ja kitsede liha inimtoiduks suunamise lubamist. Nimelt, isegi enne
vaidlustatud meetmete vastuvotmist voimaldas epidemioloogilise seire eesmérgil labi
viidud ,kiirtestide” negatiivne tulemus konealuse looma liha inimtoiduks suunamist
(vt madruse nr 999/2001 III lisa A peatiiki punkt II, redaktsioonis, mis kehtis enne
madruse nr 727/2007 vastuvotmist). Prantsuse Vabariik ei vaidlusta ,kiirtestide” usal-
dusvéirsust nende kasutamisel epidemioloogilistel eesmirkidel, ehkki nende usal-
dusvéirsuse astmest soltub ka TSE-ga nakatunud loomade liha inimtoiduks suuna-
mise lubamine voi keelamine.
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Seetottu vois komisjon ilmset hindamisviga tegemata jareldada, et EFSA 17. mai
ja 26. septembri 2006. aasta arvamustes esitatud hinnang ,kiirtestide” kohta kehtis
ka nende testide kasutamise kohta lammaste ja kitsede liha inimtoiduks suunamise
kontrolli kontekstis. Seetottu tuleb tagasi litkata Prantsuse Vabariigi argument, et EF-
SA-ga oleks tulnud konkreetselt konsulteerida seoses ,kiirtestide” usaldusvéaérsusega
lammaste voi kitsede liha inimtoiduks suunamise kontrolli kontekstis.

EFSA 17.maija 26. septembri 2005. aasta arvamustes mirgete puudumine , kiirtestide”
usaldusvédrsuse kohta, kui viaikemaletsejalistel ei ole veel ajutiives piisavat prioonide
kumulatsiooni

Prantsuse Vabariik leiab sisuliselt, et komisjon ei votnud vaidlustatud meetmeid vastu
juhtumi koiki asjaolusid teades, sest komisjoni kdsutuses ei olnud , kiirtestide” soori-
tusele antud teaduslikku hinnangut, mis votab arvesse asjaolu, et klassikalise skreipi
varases faasis kumuleeruvad prioonid perifeersetes kudedes enne kui aju lestel. Tema
sonul ei anna EFSA 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamused mingit teavet
skiirtestide” usaldusvéirsusest, et tuvastada haigestunud véikemaletsejalisi ajal, kui
ajutiives ei ole veel piisavalt priooni kumuleerunud. AFSSA 13. juuni 2007. aasta arva-
musest ilmneb, et see ,kiirtestide” piirang tahendab, et pooled TSE-sse haigestunud
loomad jadvad tuvastamata.

Sellega seoses tuleb mirkida, et EFSA hindas oma 17. mai ja 26. septembri 2005. aas-
ta arvamustes erinevaid ,kiirteste” eelkdige seoses nende ,diagnostilise tundlikku-
se” ja ,diagnostilise spetsiifilisusega’; tuginedes 16 kuu kuni 6 aasta vanuste loomade
ajutiive, soolekinnistis asuvate lumfisdlmede, pdrna ja viikeaju kudede positiivsetele
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proovidele. Selle hinnangu jérel soovitas EFSA iitheksast hinnatud testist kaheksat, et
kontrollida klassikalise skreipi ja BSE esinemist lammastel, tuginedes ajutiivest voe-
tud proovidele. Lisaks soovitas ta testi TSE tuvastamiseks, mis tugines nende liim-
fisdlmede ja porna proovidele.

Lisaks leidis AFSSA oma 15. mai 2006. aasta arvamuses, et ,,sdelumise kiirtestid, mida
[oli] tehtud [...], ei [suutnud] tuvastada loomi, kes on nakatunud TSE tihe tiivega, suu-
re osa inkubatsiooniperioodi jooksul, sest need testid [tehti] iksnes kesknérvisiistee-
mi kudedest voetud proovide pohjal, samas kui teatud koed (eelkdige liimfiorganid)
[voisid] sisaldada suurt kogust haigustekitajat varem”.

Oma 15. jaanuari 2007. aasta arvamuses, mis edastati komisjonile 17. jaanuaril 2007,
kordas AFSSA eespool punktis 125 esitatud hinnangut oma 15. mai 2006. aasta
arvamusest.

13. juuni 2007. aasta arvamuses vottis AFSSA seisukoha vidikemiletsejaliste aju
lestel tehtud ,kiirtestide” piirangute tagajargede kohta. Ta leidis, et ,Prantsusmaal
[2006. aastal lammaste aktiivse seire kdigus] kogutud andmete pdhjal toendal[ti], et
aju lestel tehtud testid tuvasta[sid] tiksnes 50 % loomi nakatunud karjades, kusjuures
ilejadanud 50% vastas loomadele inkubatsiooniperioodil, kes kandsid nakkust oma
limfiorganites”.

Oma 5. detsembri 2007. aasta arvamuses tdpsustas AFSSA, et aju lestel toimuvate
testide ,diagnostiline tundlikkus” vaib erineda ldhtuvalt nakatunud karjade genee-
tilisest struktuurist, prioonide tiivest ja nakkuse arengu viisist. Siiski leidis ta, et
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ehkki hinnanguline véirtus 50% viljendas iiksnes suurusjarku, on see siiski téiesti
representatiivne.

Lisaks mérkis EFSA oma 25. jaanuari 2007. aasta arvamuses jargmist:

»Looduslikes tingimustes klassikalisse skreipi nakatunud VRQ/VRQ lammastel voib
PrPsc-sid tuvastada niudesoole Peyeri laikudel (PP) alates 21. pdevast pérast siindi ja
lamba seedekulgla teistes PP-des ja mandlites alates 60. pdevast. Sarnastes tingimus-
tes voib PrPsc-sid tuvastada enteraalses nérvisiisteemis 7 kuu vanuselt, st ligi kolm
kuud enne selle esimest tuvastamist aju lestel [...]. Jarelikult on seire kidigus PrPsc
kiirtestidega sdelumine aju lestel nork niitaja sellest, et lamba seedeelundkonnas TSE
nakkused puuduvad”

Lopuks leidis EFSA oma 5. juuni 2008. aasta arvamuses, et viikemailetsejaliste naka-
tumine TSE-desse toimus iildiselt nende siinni hetkel voi pisut aega pérast seda. Selle
kohaselt loetakse platsentat ning ema- ja lootekudesid itheks nakkuse allikaks. Lisaks
mairgiti arvamuses, et looduslikes tingimustes ilmnevad esimesed skreipi nakkuse
toendid seedekulglas ja seotud lumfistruktuurides esimestel elukuudel; et prioone
voib tuvastada hiljem enamikes sekundaarsetes liimfistruktuurides ja terves enteraal-
ses nérvislisteemis; ja et prioone tuvastati kesknirvisiisteemis umbkaudu inkubat-
siooniaja keskelt alates. EFSA tuletas sellest, et ,kiirtestidega” prioonide sdeluuring
aju lestel oli nork nditaja TSE tekitaja pohjustatud nakkuste puudumisest vdikemalet-
sejaliste perifeersetes kudedes.
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Niisiis puudutavad EFSA 17. mai ja 26. septembri 2005. aasta arvamuste soovitused
skiirtestide” kohta nende testide usaldusvaérsust tiksnes siis, kui neid teste kasuta-
takse teatud kudedel, sh aju leste kudedel. Need soovitused ei vota aga arvesse TSE
levikut teistes loomsetes kudedes inkubatsiooniperioodil ja eelkdige asjaolu, et TSE-d
levivad iildiselt limfikudedes enne aju leste kudedes levimist.

Siiski ei saa Prantsuse Vabariik komisjonile ette heita, et ta vottis konealused meet-
med, teadmata teadusekspertide poolt vilja toodud ,kiirtestide” kitsendusi, kui neid
teste tehakse noorte loomade aju lestel. Nimelt toodi need piirangud vélja AFSSA
15. jaanuari, 13. juuni ja 5. detsembri 2007. aasta arvamustes. Nagu ilmneb 15. jaa-
nuari 2007. aasta arvamuse kohta eespool punktist 126 ja Prantsuse Vabariigi vas-
tusest iihele Uldkohtu kirjalikule kiisimusele, edastati need arvamused komisjonile
enne vaidlustatud meetmete votmist. Lisaks voeti EFSA 25. jaanuari 2007. ja 5. juuni
2008. aasta arvamused — milles EFSA t6i vilja, et ,kiirtestidega” prioonide sdeluuring
aju lestel oli nork néitaja TSE tekitaja pohjustatud nakkuse puudumisest vdikemalet-
sejaliste perifeersetes kudedes — vastu enne, kui komisjon vottis vastu vaidlustatud
maaruse.

Asjaolu, et komisjon olid teadlik ,kiirtestide” sellistest kitsendustest enne vaidlusta-
tud méadruse vastuvotmist, ei méadra siiski dra vastust kiisimusele, kas komisjon tegi
nouetekohased jareldused nendest kitsendustest seoses nende riskide hindamisega,
mida vaidlustatud meetmed tekitaksid. Prantsuse Vabariik heidab nimelt komisjonile
ette, et viimane ei teinud nouetekohaselt jareldusi nendest kitsendustest. See argu-
ment kattub siiski argumendiga, et ei hinnatud riski suurenemist ja puudus riski juh-
timine, mida analiitisitakse allpool punktides 174—202 ja jaotises 4 ,Riski juhtimine”

Mis puudutab 16puks seda, et Prantsuse Vabariik védidab, et EFSA soovitas oma 7. juu-
ni 2007. aasta arvamuses vaadata tile ,kiirtestid’, siis tuleb mérkida, et see arvamus
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anti pérast seda, kui komisjon oli EFSA-] palunud kaasajastada TSE-de ,kiirtestide”
olemasolevad hindamisprotokollid, et algatada 2007. aasta keskel TSE-de seire raa-
mes uute ,kiirtestide” pakkumine. Selles arvamuses tépsustati, et bioloogiliste ohtu-
dega tegelev teadusgrupp (Biohaz'’i to6rithm) soovitas juba heaks kiidetud , kiirteste”
uuesti hinnata, et kinnitada nende robustsust ja suutlikkust vastata uutele sooritus-
nouetele, nditeks seoses ebatiitipiliste juhtude ning ,analiiiitilise tundlikkusega” See
soovitus tugines esiteks asjaolule, et varasemate testide hindamismenetluses taheldati
testide vahel erinevusi ,analiiiitilise tundlikkuse” osas, mille tdhtsust ,diagnostilise
tundlikkuse” ja bioloogilise asjassepuutuvuse osas ei olnud voimalik hindamise hetkel
teaduslikult hinnata; ja teiseks asjaolule, et kinnitatud teste kasutavate seireprogram-
mide raames oli Euroopas viikemaletsejalistel tuvastatud uus TSE tiiiip (ebatiiiipiline
skreipi/NOR 98) ja et kinnitatud ,kiirtestid” ei toiminud nende ebatiiiipiliste juhtu-
mite korral vordselt, mis vois viia erinevate skreipi tiiiipide tuvastamata jatmiseni.

Seega, vastupidi Prantsuse Vabariigi vdidetele ei soovitanud EFSA oma 7. juuni
2007. aasta arvamuses vaadata {ile kiirtestid, arvestades nende ebatéhusust tuvastada
klassikalist skreipi noortel loomadel. Lisaks leidis EFSA selles arvamuses, et vaata-
mata prioonide erinevale levikule organismis on aju lestel testide lébiviimine parim
kompromiss, et tuvastada koiki lammaste TSE tekitajaid.

Koike eelnevat silmas pidades tuleb seega tagasi litkkata Prantsuse Vabariigi argumen-
did, mille kohaselt esiteks ei olnud komisjonil enne vaidlustatud meetmete vastuvot-
mist teavet kiirtestide kitsenduste kohta, kui neid viiakse ldbi noorte loomade peal,
ja teiseks tegi komisjon ilmse hindamisvea, vottes vastu vaidlustatud meetmed, ehkki
EFSA oli soovitanud need testid viidatud kitsendusi arvestades uuesti labi vaadata.
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Eristusteste puudutavad argumendid

Sissejuhatus

Prantsuse Vabariik vdidab, et komisjon ei votnud arvesse piisivat teaduslikku eba-
kindlust seoses eristustestide usaldusvéarsusega. Komisjon oli vaidlustatud meetmed
vilja tootanud enne EFSA-ga konsulteerimist ega olnud nende meetmete pohjenda-
tust tile vaadanud pérast EFSA 24. jaanuari 2008. aasta arvamust. Lisaks leiab see liik-
mesriik, et vaidlustatud méaruse pohjenduses 15 kasutas komisjon EFSA 24. jaanuari
2008. aasta arvamust erapoolikult. Komisjon vihendas kahtlusi, mis olid tingitud TSE
tekitajate tegeliku liigirikkuse moistmise puudumisest, viites et teaduslike andmete
puudumine tdendab looduslikes tingimustes mitme nakkuse samaaegse tekkimise
voimalust ja et BSE-d esineb viikemaletsejaliste seas vihe. Nii toimides usaldas ko-
misjon EFSA viljendatud viga tugevat teaduslikku ebakindlust ja moonutas EFSA
arvamuse jéreldusi.

Komisjon ning Uhendkuningriik vaidlevad vastu argumendile, et komisjon ei vétnud
téielikult arvesse EFSA 24. jaanuari 2008. aasta arvamust.

Sissejuhatavalt tuleb meenutada, et eristustestidega peetakse silmas teste, mis voi-
maldavad tuvastada konealuse TSE tiiiipi, st BSE, klassikaline voi ebatiiiipiline skrei-
pi. Nende kohaldamine eeldab seega, et eelnevalt on tuvastatud TSE juhtum, mida
voib eelkoige tuvastada ,kiirtestidega”
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Enne 2005. aastat olid kinnitatud eristustestid tiksnes nn ,bioloogilised” v6i ,in vivo”
testid. Nende kéigus suistiti TSE-ga nakatunud kude elava hiire ajju, et kindlaks méaa-
rata konealuse TSE tipset laadi, st kas on tegu BSE, klassikalise voi ebatiiiipilise skrei-
piga. Kui hiir suri, viidi labi tema aju mikroskoopiline uuring ja selle uuringu tulemu-
sed voimaldasid mitme aasta pérast kindlaks méérata TSE tapse laadi.

Alates 2002. aastast tootati vélja molekulaarsed eristustestid, mida nimetatakse ka
,biokeemilisteks” voi ,in vitro” eristustestideks. Nende testide kasutamine mairuse
nr 999/2001 kontekstis kiideti heaks parast méadruse nr 36/2005 vastuvotmist.

Lopuks tuleb tapsustada, et moiste ,mitme nakkuse samaaegne esinemine” tihendab
kédesolevas asjas voimalust, et viikemaéletsejaline voib samaaegselt nakatuda nii BSE-
sse kui ka muusse TSE-sse kui BSE.

Argument, mille kohaselt ei ole arvesse voetud teaduslikku ebakindlust eristustestide
usaldusviirsuse osas

Prantsuse Vabariik heidab komisjonile ette, et viimane jdttis arvestamata piisiva eba-
kindluse seoses eristustestide usaldusviérsusega.

Sellega seoses tuleb markida, et vaidlustatud mééruse pohjenduses 6 viitas komisjon
EFSA 8. mirtsi 2007. aasta arvamusele, mille kohaselt ei saa praegu olemasolevate
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teaduslike andmete puhul tugineda eeldusele, et eristustestide ,,diagnostiline tundlik-
kus” ja ,diagnostiline spetsiifilisus” olid tdiuslikud. Uhtlasi mirkis komisjon vaidlus-
tatud méadruse pohjenduses 13, et EFSA kinnitas oma 24. jaanuari 2008. aasta arva-
muses, et eristusteste ei saa pidada tédiuslikeks, kuna ei ole selge lammastel ja kitsedel
esinevate TSE tekitajate tegelik liigirikkus ega see, milline on haigustekitajate vastas-
moju mitme nakkuse samaaegsel esinemisel. Lisaks rohutas komisjon vaidlustatud
mairuse pohjenduses 14 statistiliselt piisavate andmete puudumist, hindamaks eris-
tustestide tundlikkust voi spetsiifilisust ja mirkis, et seda andmete puudumist ei saa
korvata menetlusega, mis hdlmab laboritevahelist tulemuste vordlust koos tdienda-
vate molekulaarsete analiiisimeetoditega eri laboratooriumides ja eksperdikogu hin-
damisega. Lopuks meenutas komisjon selle mddruse pohjenduses 15, et eristusteste
ei saa pidada tdiuslikeks, kuid siiski voib neid pidada sobivaks vahendiks TSE torjeks.

us  Jérelikult tuleb tagasi lukata Prantsuse Vabariigi argument, mille kohaselt jattis ko-
misjon vaidlustatud meetmete votmise ajal arvestamata piisiva teadusliku ebakindlu-
sega seoses eristustestide usaldusvadrsusega.

s Prantsuse Vabariik heidab komisjonile ette ka seda, et viimane to6tas vaidlustatud
meetmed vélja enne EFSA-ga konsulteerimist. Sellega seoses tuleb meenutada, et kui
liidu institutsioon otsustab votta ettevaatuspohimotte jargimisega seonduvalt meet-
meid, peavad need meetmed tdielikult arvesse votta parimaid kéttesaadavaid teadus-
likke andmeid ja tuginema rahvusvaheliste uuringute koige varskematele tulemustele
(vt eespool punkt 74). Selle kohustuse tditmist hinnatakse siiski s6ltumatult kiisimu-
sest, kas meetmed tootati vilja enne konkreetse teadusorgani arvamuse esitamist.
Nimelt on vaidlustatud meetmete véljato6tamine otsustusmenetluse ettevalmistav ja
sisemine etapp, mille kdigus komisjon vdib veel muuta oma seisukohta seoses uute
teaduslike andmetega, samas kui vaidlustatud meetmete vastuvotmine kinnitab
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komisjoni seisukoha. Seetdttu on ainetu argument, mis puudutab vaidlustatud meet-
mete viljatootamist enne EFSA-ga konsulteerimist.

Mis puudutab Prantsuse Vabariigi etteheidet komisjonile, et viimane ei vaadanud
ile vaidlustatud meetmeid parast EFSA 24. veebruari 2008. aasta arvamust, siis tu-
leb mirkida, et vaidlustatud mairuse pdhjenduses viitas komisjon otsesonu selle-
le arvamusele ja et Prantsuse Vabariik ei ole tdendanud, et selline tilevaatamine jai
teostamata.

Mis puudutab lopuks Prantsuse Vabariigi viidet, et eristustestide usaldusvééirsuse-
ga seotud teaduslik ebakindlus, mis viljendub teaduslikes arvamustes, toob kaasa
ithiskonna jaoks vastuvdetamatu riski taseme, kui neid teste kasutatakse vaidlustatud
meetmetega kehtestatud siisteemis, siis tuleb mérkida, et see argument on seotud vii-
datud arvamuse erapooliku kasutamisega ja riski halva juhtimisega, mida hinnatakse
allpool vastavalt punktides 157-171 ja jaotises 4 ,Riski juhtimine”

Argument, mille kohaselt EFSA 24. jaanuari 2008. aasta arvamust on erapoolikult
kasutatud

— Sissejuhatus

Prantsuse Vabariik heidab komisjonile ette, et see vihendas teadusekspertide kaht-
lusi eristustestide usaldusvaérsuse kohta, mis olid tingitud sellest, et ei ole selge TSE
tekitajate tegelik liigirikkus ja see, milline on haigustekitajate vastasmdju mitme nak-
kuse samaaegse esinemise korral, viites et teaduslike andmete puudumine téendab
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looduslikes tingimustes mitme nakkuse samaaegse esinemise voimalust ja et BSE-d
levib vdikemailetsejaliste seas vihe.

Sellega seoses tuleb mérkida, et komisjon ei seadnud vaidlustatud mééruses kahtluse
alla eristustestide mittetdiuslikku laadi, kuna ei ole selge TSE tekitajate tegelik liigirik-
kus. Seevastu leidis ta, et BSE juhtumite arv, mida eristustestid mitme nakkuse voi-
maliku samaaegse esinemise tottu ei tuvasta, on iilivdike, kuna puuduvad teaduslikud
andmed, mis kinnitaks looduslikes tingimustes mitme nakkuse samaaegse esinemise
voimalust, ja kuna BSE-d levib viikemaletsejaliste seas vihe.

Komisjon mérkis nimelt vaidlustatud méadruse pohjendustes 15 ja 16 jargmist:

»Toiduohutusamet kinnitas, et madrusega [...] nr 999/2001 sitestatud eristustestid
on praktiline vahend méérata kiiresti TSE juhtusid, mille , kéekiri” langeb kokku klas-
sikalise BSE tekitaja omaga, ja nad on korratavad. Kuna puuduvad teaduslikud and-
med BSE ja teiste TSE tekitajate pohjustatud nakkuse korraga esinemisest lammastel
voi kitsedel looduslikes tingimustes ja kui arvestada seda, et lammastel ja kitsedel
ilmneb BSE juhtusid harva (kui iildse esineb), ning jérelikult nende esinemine kor-
raga on veelgi harukordsem, siis peaks lammastel ja kitsedel avastamata jaénud BSE
juhtude arv olema eriti vdike. Seega, ehkki eristusteste ei saa pidada tédiuslikeks, on
siiski asjakohane pidada neid sobivaks vahendiks TSE torjeks vastavalt médrusele [...]
nr 999/2001.

[...] 25. jaanuari 2007. aasta arvamuses [...] esitas toiduohutusamet hinnangu BSE
toendolise esinemise kohta lammastel. Toiduohutusameti jdreldus oli, et suure ris-
kiga riikides on see vidhem kui 0,3—0,5 BSE juhtu 10000 tapetud terve looma kohta.
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Amet viitis, et Euroopa Liidus on ,,95 % usaldusnivoo korral juhtude arv vdiksem kui
neli juhtu miljoni lamba kohta; 99 % usaldusnivoo korral on see kuni kuus juhtu mil-
joni kohta. Kuna lammastel ei ole BSEd veel leitud, siis tdendoliselt on esinemissa-
gedus null” Pérast seda kui 2005. aastal voeti kasutusele madruse [...] nr 999/2001
X lisa C peatiiki punkti 3.2 alapunktis c sédtestatud eristustestide menetlus, on tehtud
2798 eritustesti TSE nakkusega lammastele ja 265 eritustesti TSE nakkusega kitsede-
le ja mitte tikski juhtum ei ole osutunud BSE-sarnase nakkuse juhtumiks.

— Mitme nakkuse samaaegne esinemine

Kuna Prantsuse Vabariik heidab komisjonile ette, et see vihendas riski, et eristustes-
tid ei tuvasta mitme nakkuse samaaegset esinemist, kuna puuduvad teaduslikud and-
med sellise nakkuse kohta looduslikes tingimustes, siis tuleb mérkida, et 24. jaanuari
2008. aasta arvamuses leidis EFSA kittesaadavate piiratud andmete pohjal, et maaru-
ses nr 999/2001 osutatud eristustestid olid praktilised vahendid vélitingimustes TSE
juhtude tuvastamiseks, mis téitsid oma eesmirki tuvastada kiirelt ja korduvalt TSE
juhtumeid, millel oli klassikalise BSE-ga vorreldav kéekiri. Lisaks leidis EFSA, et eris-
tustestid ei olnud tdiuslikud, kuna puudus arusaam lammaste ja kitsede TSE tekitajate
tegelikust liigirikkusest ja sellest, milline oli nende haigustekitajate koosmoju mitme
nakkuse samaaegsel esinemisel.

EFSA leidis eelkdige oma 24. jaanuari 2008. aasta arvamuses, et samal isendil mitme
nakkuse samaaegse esinemise korral vaib TSE tekitaja olemasolu varjata teise haiguse
tekitajat ja seega varjata selle haiguse viljendumist. Tema sonul uuriti seda sekkumis-
mudelit modelleeritud katsetes, kasutades erinevaid TSE tekitajaid. Ta leidis samuti,
et vaatamata asjaolule, et nende tdhelepanekute tulemusi ei saa vahetult laiendada
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viikemaéletsejalistele, nditavad need siiski, et oli voimalik, et lammastel ei tuvastata
BSE tekitajat, kui BSE esineb kaasnakkuse tekitajana tuvastatud skreipi korral. Lopuks
markis ta, et kuna sellise olukorra téendosus oli hetkel ebakindel, siis tehti katseid
vastamaks otseselt sellele kiisimusele.

Niisiis vois komisjon ilmset hindamisviga tegemata jdreldada vaidlustatud méaru-
se pohjenduses 15, et looduslikes tingimustes ei ole tdendatud vdikemailetsejalistel
mitme nakkuse korraga esinemist. Lisaks on usutav, et kuna puudub tdend, et loo-
duslikes tingimustes voib viikemaéletsejalistel tekkida mitu nakkust korraga, siis see
vihendab sellist mitme nakkuse korraga esinemise tdendosust ja seega ohtu, et eris-
tustestid ei tuvasta BSE-d viikemaéletsejalisel mitme nakkuse korraga esinemise tottu.
Mitme nakkuse samaaegse esinemise risk on nimelt vdiksem, kui puuduvad téendid,
mis nditaks looduslikes tingimustes vidikemaéletsejaliste] mitme nakkuse samaaegse
esinemise voimalust.

Lisaks, kuivord asjaolust, et puuduvad tdendid, mis néitaks looduslikes tingimustes
viikemaéletsejalistel mitme nakkuse samaaegse esinemise vdimalust, koos asjaoluga,
et viikemaletsejalistel esineb BSE-d viga vihe, tegi komisjon jérelduse, et BSE juh-
tumite arv, mis jadb mitme nakkuse samaaegse esinemise tottu avastamata, on viga
viiike, siis on nende juhtumite tuvastamata jatmisega kaasnev risk samuti viga viike.
Lisaks ei teinud komisjon ilmset viga, kui ta jareldas viimati mainitud asjaolust koos-
toimes viikese riskiga, et vidikemailetsejalistel tekib mitu nakkust korraga, sest puudu-
vad toendid sellise nakatumise kohta looduslikes tingimustes, seda, et BSE juhtumite
arv, mis jadb lammastel ja kitsedel tuvastamata voimaliku mitme nakkuse samaaegse
esinemise tottu, on viga viike.

See viimane hinnang soltub siiski sellest, kuidas komisjon analiiiisis BSE esinemissa-
gedust viikemaletsejalistel; Prantsuse Vabariik vaidlustab ka selle analiiiisi.
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— BSE esinemissagedus viikemaletsejalistel

Mis puudutab BSE esinemissagedust vdikemaéletsejalistel, siis on pooled noéus, et
vaidlustatud meetmete votmise hetkel oli viikemaéletsejalistel ametlikult tuvastatud
vaid tiks BSE juhtum. Tegu oli 2000. aastal siindinud kitsega, kes tapeti Prantsusmaal
2002. aastal. See kits oli esimene juhtum, kus vdikemaletsejaline nakatus looduslikes
tingimustes BSE-sse (vt eespool punkt 30). Lammastel ei ole tihtegi BSE juhtumit
tuvastatud.

Lisaks teatasid pooled kohtuistungil, et vaidlustatud meetmete votmise hetkel esines
vaid kolm juhtumit, mille puhul piisis kahtlus selles, kas tegu oli looduslikes tingi-
mustes BSE-sse nakatumisega. Neid juhtumeid veel analiiiisiti, et méérata kindlaks,
kas neid tuleks lugeda BSE-ks voi mitte. Tegu oli kahe Inglismaalt périt lamba ja tihe
Sotimaalt pirit kitsega.

Lisaks leidsid nii EFSA kui ka AFSSA, et BSE-d esines lammaste ja kitsede hulgas vaga
vihe, voi seda ei esinenud tildse.

AFSSA mirkis oma 20. juuli 2007. aasta arvamuses, et ,,alates 2002. aastast (nii Prant-
susmaal kui ka Euroopas) kittesaadavad epidemioloogilised andmed niitavad selgelt,
et BSE-d esines lammaste ja kitsede hulgas véga vihe (voi seda ei esinenud iildse)”.

EFSA leidis oma 25. jaanuari 2007. aasta arvamuses, et kuna lammaste puhul ei olnud
kinnitatud tthtegi BSE juhtumit, oli BSE koige tdendolisem esinemissagedus lammas-
te hulgas null. Ta leidis nimelt tabelis ,EL lammaste populatsioonis BSE esinemise
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ebakindluse kumulatiivne jaotus” jargmist: ,Usaldusmaédr, et BSE juhtumeid on mil-
joni lamba kohta 4 v6i vihem, on 95 % [ja] et neid juhtumeid on 6 voi vihem, on 99 %.
Kuna iihtegi BSE juhtumit lammaste hulgas ei tule enam kinnitada, siis on kdige toe-
nédolisem esinemissagedus null”

EFSA tipsustas siiski oma 25. jaanuari 2007. aasta arvamuses, et asjaolu, et 2006. aas-
taks kittesaadavate andmete alusel ei olnud liidu 25 liikmesriigis ja Norras labi vii-
dud eristustestide abil tehtud soeluuringu kéigus tuvastatud iithtegi BSE juhtumit, ei
saanud tdlgendada nii, et Euroopa karjades ei olnud BSE-sse nakatunud lambaid, sest
esiteks ei olnud testitud koiki loomi, k.a inimtoiduks tapetud loomi, ja teiseks olid
soelumistestidel erinevad ja suures osas médramata tundlikkuse astmed, kui tuvasta-
ti nakatunud looma eelkliinilises faasis. Vastavalt kasutatud statistilisele mudelile ja
seireandmetele arvutati, et oli 95 % vdimalus, et Suurbritannia ja Pohja-Iiri Uhendku-
ningriigis esines vahemalt kaks kuni neli lammaste BSE juhtumit 10000 tapetud terve
looma kohta, ja et koostoimes teiste riikide andmetega, kus varem oli esinenud BSE
valdkonna olulisi juhtumeid (eelkoige lirimaal, Prantsusmaal ja Portugalis), oli 95%
voimalus, et selles korge riskiga riikide alamgrupis oli vihem kui 0,3-0,5 lammaste
BSE juhtumit 10000 tapetud terve looma kohta. Lopuks mérkis EFSA selles arvamu-
ses, et TSE sdeluuringu ja eristustestide vdiksema tundlikkusega arvestamine tooks
kaasa suurema esinemissageduse hinnangu ja et tuli arvestada nende parameetrite
koige eksperimetnaalsemaid hinnanguid.

Koiki eelnevaid asjaolusid silmas pidades vois komisjon ilmset hindamisviga tegemata
jareldada, et BSE-d esines lammastel ja vajaduse korral kitsedel viaga vihe. Kinnitatud
BSE-de arv ja kinnitamata TSE-de arv, mis vdivad vaidlustatud otsuse vastuvotmise
paevaks osutuda BSE-ks, ei lilkka pealegi iimber hinnangut BSE esinemissageduse
kohta viikemaéletsejalistel.
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Eelmises punktis tehtud hinnangut ei sea kahtluse alla Prantsuse Vabariigi poolt oma
kirjalikes dokumentides esitatud argumendid.

Mis puudutab nimelt Prantsuse Vabariigi argumenti, et aktiivse seire kdigus tuvasta-
mata jatmine ei tdhenda tingimata, et tegelikult BSE-d ei esine, arvestades kasutatud
skiirtestide” ja eristustestide kitsendusi, siis tuleb mérkida, et komisjon ei ole kordagi
véitnud, et AFSSA voi EFSA arvamustes mérgitakse vastupidist. BSE esinemissage-
dus viikemaletsejaliste hulgas oli vaid hinnang, mis koostati tdendosusmudeli pohjal,
nagu EFSA mirkis oma 25. jaanuari 2007. aasta arvamuses, millele komisjon vaidlus-
tatud méiruse pdhjenduses 16 viitas. Lisaks médrati see BSE esinemissagedus viike-
maéletsejaliste seas kindlaks tihest kiiljest nii seire pohjal, mis ei olnud siistemaatiline,
kui ka teisest kiiljest ,kiirtestide” ja eristustestide pohjal, mis ei olnud tdiuslikud.

Siiski ei piisa asjaolust, mille kohaselt BSE esinemissagedus vidikemaletsejaliste hul-
gas on iiksnes hinnang, et seada kahtluse alla komisjoni hinnangu usutavust, mille
kohaselt BSE esinemissagedust viikemaéletsejaliste hulgas tuleb lugeda viga viikseks.

Mis puudutab Prantsuse Vabariigi argumenti, et BSE esinemissageduse hindamiseks
lammaste seas tuleb laiendada hinnang vihem kui 0,3-0,5 lammaste BSE juhtumilt
10000 tapetud terve looma kohta korge riskiga riikides tervele lammaste populat-
sioonile ithenduses, mis on hinnanguliselt 67 miljonit isendit, siis tuleb mérkida, et
Prantsuse Vabariik ei esita iihtegi teaduslikku allikat, mille kohaselt tuleb korge ris-
kiga riikide kohta antud hinnangut laiendada iilejaédnud Euroopale, nii et BSE esine-
missagedus lammaste seas viiks lammastel BSE nakkuse juhtumite hinnangulise arvu
Euroopas vihema kui 2010-3350 juhtumini. Vaidlustatud meetmete vastuvotmise
ajal komisjonile kittesaadavad teaduslikud arvamused (AFSSA 20. juuli 2007. aasta
arvamus ja EFSA 25. jaanuari 2007. aasta arvamus) néitasid vastupidi, et BSE koige
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toendolisem esinemissagedus viikemaéletsejaliste seas oli viga viike, voi seda ei esi-
nenud tildse.

Mis puudutab Prantsuse Vabariigi vdidet, et komisjon on BSE esinemissageduse osas
alati iiles ndidanud suurimat ettevaatlikkust, siis tuleb markida, et see kaalutlus ei
oma moju komisjoni jarelduste usutavusele, mida see institutsioon voib teha ldhtuvalt
teaduslikest hinnangutest BSE esinemissageduse kohta viikemadletsejaliste hulgas.

Lopuks tuleb igal juhul méarkida, et Prantsuse Vabariigi esindaja teatas kohtuistungil,
et komisjon ei teinud ilmset hindamisviga, kui ta leidis, et klassikalise BSE esinemis-
sagedus viikemaletsejaliste hulgas oli véiga viike. Kuna BSE esinemissageduse hin-
nangud puudutavad vaid klassikalist BSE-d, siis kinnitab Prantsuse Vabariik eespool
punktis 163 esitatud hinnangu péhjendatust.

Niisiis vois komisjon ilmset hindamisviga tegemata jareldada, et BSE esinemissage-
dus viikemaletsejaliste seas oli viga viike.

Arvestades seega eespool punktis 155 esitatud kaalutlusi, oli seega usutav, et risk, et
viikemaéletsejaliste BSE juhtumid jddvad eristustestidega tuvastamata mitme nakkuse
samaaegse esinemise tottu, on iillimalt véike. Seetottu ei ole komisjon vdikemaletseja-
liste mitme nakkuse samaaegse esinemise riski hindamisel teinud ilmset viga.
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AFSSA 8. oktoobri 2008. ja EFSA 22. oktoobri 2008. aasta arvamuste arvestamine

Mis puudutab AFSSA 8. oktoobri 2008. ja EFSA 22. oktoobri 2008. aasta arvamu-
si, mis kasitlesid piima teel TSE tilekandumise riski, siis tuleb meenutada, et liidu
digusakti seaduslikkust hinnatakse akti vastuvotmise ajal olemas olevate faktiliste
ja oiguslike asjaolude alusel (Euroopa Kohtu 7. veebruari 1979. aasta otsus liidetud
kohtuasjades 15/76 ja 16/76: Prantsusmaa vs. komisjon, EKL 1979, lk 321, punktid 7
ja 8, ning Uldkohtu 12. detsembri 1996. aasta otsus liidetud kohtuasjades T-177/94 ja
T-377/94: Altmann jt vs. komisjon, EKL 1996, 1k 1I-2041, punkt 119). Sellest tulene-
valt on liidu 6igusakti seaduslikkuse hindamisel vilistatud selle digusakti vastuvotmi-
se kuupidevast hiljem ilmnenud asjaolude arvesse votmine (Uldkohtu 27. septembri
2006. aasta otsus kohtuasjas T-322/01: Roquette Fréres vs. komisjon, EKL 2006, 1k
[1-3137, punkt 325).

Kuna AFSSA 8. oktoobri 2008. ja EFSA 22. oktoobri 2008. aasta arvamused anti pé-
rast vaidlustatud midruse vastuvotmist, siis ei saa Uldkohus neid viidatud méaruse
seaduslikkuse hindamisel arvesse votta. Sellest tuleneb, et Prantsuse Vabariigi argu-
mendid, mis tuginevad neile arvamustele, on ainetud.

Argument, mis puudutab vaidlustatud meetmete vastuvotmisest tingitud riski
suurenemise hindamata jétmist

Nagu margiti eespool punktis 84 jj, on institutsioonidel tihise péllumajanduspoliiti-
ka valdkonnas sobivate tegevusmudelite valiku osas ulatuslik kaalutluséigus. Lisaks,
ehkki neil institutsioonidel on kohustus tagada inimeste tervise kaitse korge tase, on
neil ka ulatuslik kaalutlusbigus sobivate tegevusmudelite valiku osas, et seda kohus-
tust tdita. See institutsioonide ulatuslik kaalutlusoigus tdhendab, et liidu diguskorras
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antud tagatiste jargimise kontroll on keskse tahtsusega (eespool punktis 87 viidatud
kohtuotsus Madalmaad vs. komisjon, punkt 56).

Uks nendest tagatistest seisneb selles, et ametiasutustelt néutakse siis, kui nad véta-
vad inimeste tervise kaitse korge taseme tagamiseks ettevaatuspohimétte alusel vastu
ajutisi meetmeid, et neile oleks kéttesaadavad koik selleks asjassepuutuvad tegurid.
Seega peab neile olema kittesaadav riskide teaduslik hinnang, mis pohineb koérge
kvaliteedi, lébipaistvuse ja soltumatuse pohimotetel. See ndue on oluline tagatis, mis
peaks kinnitama meetmete teaduslikku objektiivsust ja véltima meelevaldsete meet-
mete votmist (vt selle kohta eespool punktis 68 viidatud kohtuotsus Pfizer Animal
Health vs. ndukogu, punkt 172).

Teine tagatis seisneb selles, et ametiasutustelt néutakse siis, kui nad votavad inimeste
tervise kaitse korge taseme tagamiseks ettevaatuspohimotte alusel vastu ajutisi meet-
meid, et neile oleks kittesaadav teaduslik hinnang nende meetmete vastuvotmisest
tingitud riskide kohta, mis esinevad inimeste tervisele.

Selline inimeste tervisele esinevate riskide teaduslik hinnang tdhendab pohimotteli-
selt seda, et teaduseksperdid hindavad igakiilgselt toendosust, et tervisekaitsemeet-
med avaldavad tervistkahjustavat moju inimesele. Seetottu holmab see pohimotteli-
selt konealuste riskide kvantitatiivset hinnangut (vt eespool punkt 72).

Siiski voib osutuda voimatuks viia riskide teaduslikku hinnangut tielikult ldbi, kuna
puuduvad kittesaadavad teaduslikud andmed. See ei saaks aga padevat ametiasutust
takistada votmast ennetavaid meetmeid ettevaatuspohimétte alusel. Sellises olukor-
ras on téhtis, et eksperdid viivad lébi riskide koige pohjalikuma teadusliku hindami-
se vaatamata pusivale teaduslikule ebakindlusele, nii et pddeval ametiasutusel oleks
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piisavalt usaldusvéérne ja kindel teave, et ta saaks moista esitatud teadusliku kiisi-
muse tervet ulatust ja méadrata kindlaks oma tegevusviis asjaolusid teades (vt eespool
punkt 77).

Sellest tuleneb, et kiisimust, kas teadlaste — kes annavad teadusliku hinnangu riski-
dele, mis tekivad ettevaatuspohimétte alusel voetud ajutisi meetmeid leevendavate
sdtete vastuvotmisest inimeste tervisele —, teatud hinnangud on laadilt hdadavajalikud
voi mitte, hinnatakse eelkoige kéttesaadavate andmete pohjal.

Kéesolevas asjas heidab Prantsuse Vabariik sisuliselt komisjonile ette, et viimasel ei
olnud vaidlustatud meetmete vastuvotmise ajal teaduslikku hinnangut riskidest ini-
meste tervisele, mida nende meetmete vastuvotmine kaasa tooks.

Sellega seoses tuleb nentida, et EFSA mérkis oma 5. juuni 2008. aasta arvamuses,
et komisjon poordus tema poole, et hinnata tdiendavat riski inimeste tervisele, mis
tekiks nooremate kui 6 kuu vanuste viikemaéletsejaliste liha inimtoiduks suunamisel,
vorreldes selle riskiga, mis tekiks nooremate kui 3 kuu vanuste viikemaéletsejaliste
lihast, mis parineb TSE-ga (vélja arvatud BSE) nakatunud karjast, ilma, et neile oleks
korraldatud ,kiirteste” ja soltumata nende genotiiiibist, kuid tingimusel, et MRM
korvaldatakse.

Selle taotluse jédrel noustusid EFSA ja komisjon siiski selles, et taotletud tdiendava
riski hindamine puudutab tiksnes tdiendavat riski, et inimene voib kokku puutuda
TSE-dega, mitte aga tdiendavat riski inimeste tervisele. Hinnangu sellist piiramist 6i-
gustas asjaolu, et EFSA oli juba oma 8. mértsi 2007. ja 24. jaanuari 2008. aasta arva-
mustes hinnanud riski, et lammaste ja kitsede TSE-d vdivad inimesele iile kanduda,
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ning asjaolu, et nende arvamuste tilevaatamist ei digustanud ithedki uued teaduslikud
andmed.

Kéesolevas asjas ei ole vaidlust selles, et EFSA andis 8. mértsi 2007. ja 24. jaanuari
2008. aasta arvamustes piisava teadusliku hinnangu riskist, et lammaste ja kitsede
TSE-d kanduvad iile inimesele, ja et see hinnang oli komisjonile enne vaidlustatud
meetmete vastuvotmist kittesaadav. Prantsuse Vabariik tugineb osaliselt oma hagis
lisaks neile arvamustele, kui ta heidab komisjonile ette, et viimane hindas nende ar-
vamuste sisu erapoolikult. Seetottu puudutab Prantsuse Vabariigi kdesolev argument
tiksnes seda, et puudus riskide teaduslik hinnang seoses suurenenud riskiga inimese-
le, et ta voib TSE-ga pérast vaidlustatud meetmete vastuvotmist kokku puutuda.

Mis puudutab viimati nimetatud teaduslikku hinnangut, siis tuleb mérkida, et Prant-
susmaal toiduainete eest vastutav peadirektoraat palus AFSSA-] vorrelda tdiendavat
riski rahvatervisele, mis tuleneb klassikalisse skreipi nakatunud lamba- ja kitsekarja-
dest, kus loomad olid tapetud vaidlustatud meetmetes sitestatud tingimustele vas-
tavalt, ja seda riski, mis vastab ,tavalisele” loomale, kes on tapetud enne méiruse
nr 727/2007 vastuvotmist kehtinud tingimuste kohaselt, arvestades, et praegused
viikemaéletsejaliste seirevahendid voimaldavad tuvastada maksimaalselt vaid {iht osa
TSE-ga nakatunud karjadest ja et lammaste populatsioon koosneb osaliselt geneetili-
selt tundlikest loomadest.

Vastuseks sellele palvele mérkis AFSSA oma 15. jaanuari 2007. aasta arvamuses, et
»ende riskide asjassepuutuv kvantitatiivne hindamine [oli tol hetkel] voimatu, kuna
ei ole piisavalt andmeid [i)] skreipi tegeliku esinemissageduse kohta koigis nakatunud
karjades [ja] [ii)] lammaste tildise populatsiooni tegeliku geneetilise struktuuri kohta

[...]"
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AFSSA kinnitas 13. juuni 2007. aasta arvamuses seda vastust, mérkides, et ,tdpset
kvantitatiivset hindamist voimaldavad andmed ei ole endiselt kittesaadavad” ja et
»alates 2002. aastast viikemaéletsejaliste TSE-de aktiivse seire kdigus saadud andmed
ei ole piisavad, et ldhitulevikus saaks selle kvantitatiivse uuringu lopule viia”

Vastusena Prantsuse ametiasutuste palvele analiiiisida vordlevalt voimaliku riski ta-
set, mida kujutab ,tervendamisstrateegia” (mis sisuliselt vastab vaidlustatud méaru-
sele eelnevatele meetmetele), vorreldes ,,alternatiivse strateegiaga” (mis sisuliselt vas-
tab selle mddrusega sitestatud meetmetele), leidis AFSSA, et tervendamisstrateegia
asendamiseks pakutud strateegia kujutab endast mérgatavalt suuremat riski nii rah-
vatervise kui ka loomatervishoiu valdkonnas. Vottes aga arvesse kehtestatud tihtaegu
ning kéttesaadavaid andmeid, leidis AFSSA, et ei olnud voimalik lébi viia vordlevat,
kvantifitseeritud ja asjassepuutuvat analiiiisi.

Siiski mérkis AFSSA oma 15. jaanuari 2007. ja 13. juuni 2007. aasta arvamustes, et
sellele riskile oli voimalik anda hinnang v6i ,umbkaudne hinnang”.

Nimelt méarkis AFSSA oma 15. jaanuari 2007. aasta arvamuses esmalt jargmist:

»[...] skreipist mdjutatud lammaste ja kitsede karjades ldbi viidud uuringud néita-
sid nakatumist 10%-45% ulatuses karjadest [...]. Need arvud vdimaldavad hinnata
skreipi nakatunud karjas siindinud védikemaletsejalise nakatumise suurenenud riski
suurusjarku”
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Seejirel mirkis AFSSA, et klassikalisse skreipi nakatunud teatud karjades tdheldatud
esinemissagedust puudutavad andmed ,v6imalda[sid] hinnata tildiselt seda suurene-
nud riski, kui arvestada, et [i)] klassikalise skreipi esinemissagedus iile 18 kuu vanuste
loomade tldises populatsioonis, mis on tapetud, [oli] umbes 0,05 %; [ii)] et klassika-
lisse skreipi nakatunud karjades [esines] skreipi 1-30 % loomadest (arvestamata isen-
dite genotiitipi)” Ta tuletas sellest jargmist:

»[S]uhteline risk, mida kujutab endast nakatunud karjast parit loom, vorreldes tildisest
populatsioonist parit loomaga, [oli] 20-600. See suurenenud risk on veelgi suurem,
kui votta arvesse iiksnes nakatunud karjadest parit tundliku genotiitibiga loomad”

EFSA noustus AFSSA hinnangutega TSE-sse nakatunud viikemaletsejaliste karjas
TSE-de esinemissageduse kohta ning mérkis oma 5. juuni 2008. aasta arvamuses, et
ehkki ei ole voimalik hinnata esinemissagedust konkreetses viikemaletsejaliste kar-
jas, vois klassikalise skreipi priooniga loomulikult nakatunud karjades tehtud uurin-
gute pohjal jareldada, et see oli vahemikus 3 % kuni 40 %.

Tdiendamaks analiilisi suurenenud riski kohta, mida kujutab endast vaidlustatud
meetmete vdtmine, liritas AFSSA oma 13. juuni 2007. aasta arvamuses 2006. aasta
Prantsusmaal lébi viidud aktiivsest seirest saadud andmete pohjal kindlaks méérata
tundliku genotiiiibiga loomade arvu (vélja arvatud ,indeksjuhtumid”), kes on haiges-
tunud klassikalisse skreipi, mida ei tuvastatud ,kiirtestidega’, mis viidi labi iile 18 kuu
vanustel loomadel, kellel olid nakatunud koed oma perifeersetes liumfiorganites ja
kelle liha voidi suunata inimtoiduks pérast vaidlustatud meetmete votmist.
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Lammaste osas leidis AFSSA, et klassikalise skreipi 182 ,indeksjuhtumi” puhul, mis
Prantsusmaal 2006. aastal registreeriti, oli ,kiirtestidega” tuvastatud sekundaarsete
juhtumite arv iga ,indeksjuhtumi” kohta ligikaudu 5,34, mis vastas aastate 2002—2006
hinnangulisele keskmisele. Niisiis tuvastati nakatunud karjades 972 sekundaarset
juhtumit. Lisaks leidis AFSSA, et aju lestel ldbi viidud ,kiirtestid” tuvastasid iiksnes
50 % nakatunud loomadest, sest need ei tuvastanud inkubatsiooniperioodil loomi, kes
kannavad nakkust oma liimfiorganites.

Kitsede osas leidis AFSSA, et Prantsusmaal oli iga ,indeksjuhtumi” kohta 8 majapida-
mist ja 2,58 sekundaarset juhtumit ja et ,kiirtestid” ei olnud tundlikumad.

AFSSA tipsustab, et kuna aktiivse seire programmid ei tuvastanud koiki TSE-sse
nakatunud karjasid, siis tarniti teatud nende tuvastamata jadnud nakatunud karjade
loomad ka inimtoiduks tarbimiseks. Siiski leidis AFSSA, et tol ajal oli vdimatu asjas-
sepuutuvalt hinnata nii lammaste kui kitsede puhul nakatunud loomade arvu, kes
olid parit karjadest, mida ekslikult loeti terveks, ja kelle liha oli igal aastal tarnitud
inimtoiduks.

AFSSA rohutas samuti, et see hinnang voimaldas tiksnes kindlaks méérata suurusjér-
gud ja soltus aktiivse seire programmi intensiivsusest.

AFSSA tegi oma 13. juuni 2007. aasta arvamuses jarelduse, et uued loomatervishoiu-
nouded viiksid selleni, et 2006. aastal suunataks inimtoiduks tarbimisele vihemalt
1000 viaikemaletsejaliste karkassi, mis lumfikudedes kandsid olulist kogust nakkust.
Nende karkasside inimtoiduks suunamine voib AFSSA sonul tarbijale kaasa tuua kor-
gendatud kokkupuuteriski.
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Arvestades eespool punktis 181 ja jairgmised mainitud teaduslikke arvamusi, ei saa
komisjonile ette heita, et talle ei olnud vaidlustatud meetmete votmise ajal kittesaa-
dav kvantitatiivne teaduslik hinnang tdiendava riski kohta inimesele, et ta puutub
vaidlustatud meetmete votmise jérel kokku TSE-dega.

Nimelt mérkis AFSSA enne vaidlustatud meetmete votmist, et kuna ei ole piisavalt
andmeid skreipi tegeliku esinemissageduse kohta koigis nakatunud karjades ja lam-
maste iildise populatsiooni tegeliku geneetilise struktuuri kohta, siis ei ole voimalik
anda tépset kvantitatiivset hinnangut riski suurenemisest, mis on tingitud toodetest,
mis saadi klassikalisse skreipi nakatunud karjade lammastelt ja kitsedelt, kes tapeti ja
keda testiti vaidlustatud meetmetele vastavates tingimustes, ja et seda andmete puu-
dumist ei saa ldhitulevikus korvata. Selles olukorras ei saa komisjonile ette heita, et ta
ei usaldanud sellist hindamist EFSA-le voi mis tahes muule teadusorganile.

Lisaks, kuna ei ole piisavalt andmeid skreipi tegeliku esinemissageduse kohta kdigis
nakatunud karjades ja lammaste iildise populatsiooni tegeliku geneetilise struktuuri
kohta, siis ei ole voimalik jiareldada, et komisjonile pidi tingimata olema kattesaa-
dav teadusorgani poolt kindlaks méératud hinnang voi ,,suurusjirk” suurenenud riski
kohta, mida vaidlustatud meetmete votmine inimeste tervisele kaasa tdi. Nimelt on
konealuste andmete puudumisega vastuolus, kui komisjonilt ndutaks seda, et ta peab
teadusorganilt taotlema sellekohaste riskide hinnangut. Seevastu ei mdjuta andmete
puudumine sugugi komisjoni kohustust votta arvesse koiki kéttesaadavaid teaduslik-
ke hinnanguid, sh AFSSA omasid, mille kohaselt skreipi esinemissagedus klassikalisse
skreipi nakatunud karjas oli oluliselt suurem kui ,,tavalise” looma puhul; ja mille koha-
selt , kiiretestidel” on piiratud tdhusus.
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Jarelikult asjaolu, et komisjonile ei olnud vaidlustatud meetmete votmise ajal ktte-
saadav EFSA vodi mis tahes muu teadusorgani koostatud ligikaudne kvantitatiivne
hinnang tdiendavast riskist, et inimene puutub TSE-dega kokku, kui need meetmed
vastu voetakse, ei kujuta endast liidu diguskorras antud tagatiste rikkumist.

Lisaks tuleb tépsustada, et selle riski kvantitatiivne hinnang (mis on esitatud kui
tdiendavate juhtumite arv), mille komisjon pérast kiesoleva tiithistamishagi esitamist
ise tegi, ei mojuta Prantsuse Vabariigi argumenti. Nimelt, isegi kui komisjoni selle
hinnangu aluseks olnud andmed oleksid olnud vaidlustatud mééruse vastuvotmise
ajal kéttesaadavad, ei nii see hinnang périnevat monelt teadusorganilt ning igal juhul
ei saa seda lugeda hddavajalikuks, sest tegu on vaid hinnangu, mitte aga kvantitatiivse
hinnanguga, ja kuna AFSSA leidis, et riskide kvantitatiivne hinnang oli asjassepuutu-
vate andmete puudumise tottu voimatu (vt eespool punkt 185).

4. Riski juhtimine

Poolte argumentide iilevaade

Prantsuse Vabariik vdidab, et vaatamata liidu seadusandja ulatuslikule kaalutluso6i-
gusele siin kisitletud valdkonnas ja seega Uldkohtu piiratud kontrollile vaidlustatud
meetmete ile, on liidu seadusandja neid meetmeid vastu vottes rikkunud oma ko-
hustust tagada inimeste tervise kaitse korge tase, ja ettevaatuspohimotet. Ta leiab,
et vaidlustatud meetmete vastuvotmisel tugines komisjon kahekordsele postulaadile,
mis puudutab esiteks loomade TSE-de (vélja arvatud BSE) inimesele tilekandumise
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puudumist, ja teiseks eristustestide usaldusvairsusele, et kindlusega eristada skreipi
ja BSE-d. Koige varskemad teaduslikud andmed, st EFSA 8. mirtsi 2007. ja 24. jaa-
nuari 2008. aasta arvamuste jareldused toid vélja olulised ebakindlused seoses nende
kahe postulaadiga. Tema sonul ei suuda kdige varskemad teaduslikud andmed muuta
selle riski tajumist, mida kujutavad endast inimeste tervisele vdikemaletsejaliste
TSE-d, ja digustada vihempiiravate meetmete votmist.

Komisjon leiab, et koiki kittesaadavaid teaduslikke arvamusi silmas pidades vdis ta
riski juhtijana jareldada, et lammastele ja kitsedele kehtivate 6igusnormide leevenda-
mine t6i kaasa tihiskonna jaoks vastuvoetava riski taseme. Tema sonul on digustama-
tu siilitada kohustust tappa ja hédvitada terve lamba- voi kitsekari, kui seal avastatakse
tiks TSE juhtum, sest see on ebaproportsionaalne, arvestades teaduslikke arenguid,
mis on véimaldanud vélja to6tada biokeemilised eristustestid, millega on kiirelt voi-
malik BSE-d skreipist eristada. Komisjon leiab samuti, et Prantsuse Vabariik iiritab
riski juhtimise kiisimuses komisjoni iilesandeid iile votta ja palub Uldkohtul asendada
komisjoni hinnang riskile enda omaga seoses {ihiskonna jaoks vastuvoetava riski tase-
mega. Uldkohtul ei ole aga sellist piadevust.

Uhendkuningriik leiab, et Prantsuse Vabariigi argument riski juhtimise kohta vil-
jendab iiksnes selle riigi eelistust ettevaatlikuma lihenemise suhtes, ilma et oleks
toendatud, et komisjon on teinud ilmse hindamisvea. Prantsuse Vabariik tugineb
oma argumendis ekslikult postulaadile, et komisjon peab vilistama koik riskid ini-
meste tervisele. Komisjon juhtis aga riski nduetekohaselt, tasakaalustades praeguste,
kuid arengule méaédratud teaduslike andmete pohjal hinnatud riski ja sobilikke meet-
meid selle riski vahendamiseks. Komisjon jareldas nouetekohaselt, et olemasolevad
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ettevaatusmeetmed ei olnud enam proportsionaalsed ja et olemasolevaid kontrolli-
meetmeid tuli leevendada, aga mitte kaotada.

Sissejuhatavad kaalutlused

Vastavalt méidruse nr 999/2001 artikli 13 16ike 1 punktile b ,viiakse ldbi uurimine
riskirithma kuuluvate loomade tuvastamiseks vastavalt VII lisa punktile 1" Lisaks
madruse nr 999/2001 artikli 13 1ike 1 punktile c artikli 13 16ike 1 ,,[...] punktis b osu-
tatud uurimise kiigus kindlaksmédratud ja vastavalt [selle] méaédruse VII lisa punkti-
le 2 ohustatud loomad ja nende saadused tapetakse ja hévitatakse vastavalt maarusele
(EU) nr 1774/2002” Niisiis on selle sitte kohaselt tapmisele ja hivitamisele kuuluvad
loomad need, kes on kindlaks méératud uurimise kédigus, mis viiakse ldbi vastavalt
madruse nr 999/2001 VII lisa punktile 1, ja kes tdidavad ka selle lisa punkti 2 nouded.

Madruse nr 999/2001 artikli 23 kohaselt voib komisjon muuta maéruse nr 999/2001 li-
sasid vastavalt selle madruse artikli 24 16ikes 2 sétestatud komitoloogiamenetlusele,
olles konsulteerinud sobiva teaduskomiteega koigis kiisimustes, mis vdivad mojuta-
da rahvatervist. Seadusandja delegeeris seega komisjonile pddevuse muuta mairuse
nr 999/2001 lisasid.

Arvestades madruse nr 999/2001 artikli 13 16ike 1 punkti c ja artikli 23 ulatust, tuleb
tunnistada, et komisjonil on padevus piiritleda mééruse nr 999/2001 artikli 24 16i-
kes 2 sdtestatud komitoloogiamenetluse alusel vastu voetud maarusega need loomad,
kes uurimise tagajarjel médratletakse kui tapmisele ja hdvitamisele kuuluvad loomad.
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Nimelt kuna mééruse nr 999/2001 artikli 13 ldike 1 punkt ¢ méaidratleb tapmisele ja
hévitamisele kuuluvad loomad viitega VII lisa punkti 2 nouetele, siis oli komisjonil
mééruse nr 999/2001 artikli 23 alusel pddevus votta vastu sitteid — nagu kdesoleva
menetluse esemeks olevad sitted —, mis piiritlevad tapmisele ja hévitamisele kuulu-
vad loomad, kes olid tuvastatud viidatud uurimise tulemusel.

Prantsuse Vabariik ei ole siiski vaidlustanud komisjoni padevust votta vastu vaidlus-
tatud meetmeid, vaid see liikmesriik leidis kohtuistungil kiisimusele vastates sarna-
selt komisjonile, et madruse nr 999/2001 artikli 13 loike 1 punkti c tuleb télgendada
nii, et see vdimaldab vastu votta nimetatud maaruse VII lisa muutvaid meetmeid, mis
kehtestavad kohustuse tappa ja hévitada teatud loomad, mitte aga terve karja, kus
tuvastati TSE juhtum.

Sellest tuleneb, et vaidlustatud méédruse pohjenduses 2 markis komisjon digustatult,
et see médrus voeti vastu madruse nr 999/2001 artikli 23 alusel.

Lisaks tuleb meenutada, et padevatel ametiasutustel on kohustus siilitada inimeste
tervise kaitse korge tase, ilma et see peaks siiski olema koige korgem voimalik tase
(vt eespool punktid 64 ja 79). Midédruse nr 999/2001 artikkel 24a meenutab seda ko-
hustust seoses padevusega, mis on komisjonile antud méiruse nr 999/2001 lisade
muutmisega, kehtestades selle méaédruse kontekstis vastu voetud otsustele tingimuse,
et kui see on teaduslikust vaatepunktist pohjendatud, siis séilitatakse ithenduses ta-
gatud inimeste tervise kaitse taseme tous. Ettevaatuspohimote on iiks meetmetest,
mis voimaldab neil ametiasutustel seda kohustust tdita (vt eespool punkt 67). Ni-
melt kohustab see pohimoéte ametiasutust juhtima riski, mis {iletab tthiskonna jaoks
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vastuvdetava riski taseme, nii et see viiakse tagasi sellele tasemele (vt eespool punk-
tid 67 ja 81). Riski juhtimine sobivate meetmete votmisega, mis tagavad rahvatervise,
julgeoleku ja keskkonna kaitse korge taseme, kujutab seega endast koiki toiminguid,
mida iiks institutsioon teeb, et hallata riski ning viia see vastuvoetavale tasemele.

Lisaks peab padev asutus ettevaatuspohimotte alusel voetud ajutised meetmed moist-
liku aja jooksul iile vaatama. Kohus on nimelt leidnud, et kui uued asjaolud muudavad
riski tajumist voi nditavad, et riski voib viltida olemasolevatest vihem piiravate meet-
metega, peavad institutsioonid ja eelkdige komisjon hoolitsema digusnormide uutele
andmetele kohandamise eest (vt punkt 83). Seega peavad eelnevalt vastu voetud en-
netavate meetmete leevendamist 6igustama uued asjaolud, mis muudavad konealuse
riski hindamist.

Need uued asjaolud, nagu uued teaduslikud teadmised voi avastused, kui need digus-
tavad ennetava meetme leevendamist, muudavad ametiasutuste kohustuse — sailitada
pidevalt inimeste tervise kaitse korget taset — konkreetset sisu. Nimelt vdivad need
uued asjaolud muuta riski tajumist ning riski taset, mida tihiskonna jaoks vastuvoeta-
vaks loetakse. Viahempiirava ennetava meetme vastuvotmise diguspérasust ei hinnata
lahtuvalt vastuvoetavast riskist, mida esialgsete ennetavate meetmete vastuvotmiseks
arvesse voeti. Nimelt toimub esialgsete ennetavate meetmete votmine — et viia risk
vastuvoetavale tasemele — ldhtuvalt riskide hindamisest ja eelkdige iihiskonna jaoks
vastuvoetava riski taseme kindlaksméadramisest. Kui uued asjaolud muudavad seda
riskide hinnangut, siis vihempiiravate ennetavate meetmete vastuvotmise diguspé-
rasust tuleb hinnata nende uute asjaolude alusel, mitte aga nende asjaolude alusel,
mis médrasid dra riskide hindamise esialgsete ennetavate meetmete votmise raames.
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Alles siis, kui see uus riski tase tiletab ithiskonna jaoks vastuvdetava taseme, peab
kohus tuvastama ettevaatuspohimaétte rikkumise.

Lopuks tuleb meenutada, et konkreetses juhtumis tithiskonna jaoks vastuvoetamatu
riski tase tuleneb poliitilisest valikust, mille teeb pddev ametiasutus, mitte aga kohus
(vt eespool punkt 78). Pddeval ametiasutusel on selles kontekstis ulatuslik kaalutlus-
6igus ning kohus ei saa seda asendada enda omaga. Kohtu sisuline kontroll piirdub
hinnanguga sellele, kas ametiasutuse poolt tema pédevuste kasutamisel esinevad
ilmsed kaalutlusvead voi voimu kuritarvitamine voi kas see on oma kaalutluséigust
ilmselgelt iiletanud (vt eespool punkt 85). Lopuks, mis puudutab liidu kohtu kontrolli
ilmse kaalutlusvea olemasolu kohta institutsiooni aktis, siis tuleb tdpsustada, et tu-
vastamaks selle institutsiooni ilmset viga asjaolude hindamisel, mis 6igustaks sellise
akti tithistamist, peavad hageja esitatud téendid olema piisavad, et konealuses aktis
asjaoludele antud hinnang muutuks ebausutavaks (vt eespool punkt 86).

Uued asjaolud

BSE kriisi kontekstis vottis komisjon 2000. aastal kasutusele laiaulatusliku tolleaeg-
setel piiratud teaduslikel andmetel pohinevate meetmete kogumi lammastel ja kitse-
del esinevate TSE-de jalgimiseks, drahoidmiseks, kontrollimiseks ja likvideerimiseks
ning selleks, et muuta lammastelt ja kitsedelt materjali votmine nii ohutuks kui vo6i-
malik (vt vaidlustatud médruse pdhjendused 3, 4 ja 6). Need meetmed voeti viheste
teaduslike teadmiste pohjal, mis puudutasid lammaste ja kitsede TSE-de esinemissa-
gedust ja iilekandumist inimesele. Kui jitta korvale ennetamine, siis nende meetmete
eesmirk oli koguda andmeid TSE-de (vélja arvatud BSE) esinemise kohta lammastel
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ja kitsedel; voimalike seoste kohta nende TSE-de ja BSE vahel; ning nende tilekandu-
mise kohta inimesele.

Esialgsete ennetavate meetmete votmise ajal esinenud olukorraga vorreldes viitas
komisjon sisuliselt kolmele uuele asjaolule, mis digustasid vaidlustatud meetmete
vOtmist.

Esiteks viitas komisjon epidemioloogilise seose puudumisele esiteks viaikemailetseja-
liste klassikalise voi ebatiitipilise skreipi ja teiseks inimeste TSE-de vahel alates esialg-
sete ennetusmeetmete kehtestamisest, mis holmasid viikemaletsejaliste aktiivset sei-
ret. Ta viitas sellega seoses EFSA 8. mértsi 2007. ja 24. aprilli 2008. aasta arvamustele
(vt vaidlustatud maaruse pohjendused 4 ja 6).

Teiseks viitas komisjon molekulaarsete eristustestide koostamisele ja kinnitamisele,
mis voimaldavad usaldusvéérselt ja lithikese aja jooksul eristada skreipi ja BSE-d. Ta
leidis, et EFSA kinnitas nende testide usaldusvéérsust oma 8. mértsi 2007. ja 24. jaa-
nuari 2008. aasta arvamustes.

Kolmandaks viitas komisjon epidemioloogilistele andmetele, mille kohaselt BSE toe-
ndoline esinemissagedus lammaste ja kitsede hulgas oli viga viike (vt vaidlustatud
madruse pohjendused 15 ja 16).

Prantsuse Vabariik ei vaidle vastu nende asjaolude uudsusele, vaid hinnangule, et
need voivad digustada vaidlustatud meetmete votmist.
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21 Seetdttu tuleb hinnata, kas nende uute asjaolude alusel pidi komisjon vaidlustatud
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meetmed vastu votma, sest need voimaldavad inimeste tervise kaitse korget taset
sdilitades vihendada viikemaletsejaliste TSE valdkonna ennetavate meetmete mak-
sumust ithiskonna jaoks tervikuna; v6i vastupidi, kas komisjon on vaidlustatud meet-
meid vastu vottes rikkunud ettevaatuspohimotet ja maaruse nr 999/2001 artiklit 24a
ning seega selles pohimottes ja selles sittes esitatud kohustust tagada inimeste tervise
kaitse korge tase, kuna ta tekitab inimestele kokkupuute riskidega, mis iiletavad iihis-
konna jaoks vastuvoetavaks loetud riski taset.

Argument, mis puudutab ilmset hindamisviga riski juhtimisel

Sissejuhatus

Vorreldes médrusele nr 727/2007 eelnenud korraga, mis asendati vaidlustatud maa-
rusega, voimaldavad vaidlustatud meetmed sisuliselt suunata inimtoiduks esiteks liha
vanematelt kui 18 kuu vanustelt viikemaletsejalistelt, kes kuuluvad karja, milles tu-
vastati TSE juhtum (vélja arvatud BSE) ja kelle puhul, kui need on tapetud vahetult
voi kahe aasta jooksul parast viimase TSE juhtumi tuvastamist, on ldbi viidud ,kiir-
test’, mille tulemus on negatiivne; ja teiseks liha 3—18 kuu vanustelt viikemaéletseja-
listelt, kes kuuluvad karja, milles tuvastati TSE juhtum (vélja arvatud BSE), ilma et
nende puhul oleks labi viidud , kiirteste”
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Prantsuse Vabariik védidab, et vaidlustatud meetmetega kaasnevad riskid inimeste ter-
visele tiletavad ilmselgelt ithiskonna jaoks vastuvdetava riski taseme, mistottu komis-
jon on vaidlustatud meetmeid vastu vottes teinud ilmse hindamisvea. Selle riigi sonul
rikkus komisjon seega ettevaatuspdhimaétet ja méadruse nr 999/2001 artiklis 24a esita-
tud kohustust sdilitada inimeste tervise kaitse korge tase. Komisjon leiab seevastu, et
uute asjaolude valguses oli ta kohustatud vaidlustatud meetmed votma.

Sellega seoses tuleb tdpsustada, et TSE juhtumi tuvastamine karjas, mis voimaldab
vaidlustatud meetmeid kohaldada, toimub eelkdige vdikemdletsejaliste iildise po-
pulatsiooni sdeluuringu ja ,kiirtestide” pohjal, mis tdhendab riski, et TSE juhtumid
jadvad vdikemdletsejaliste iildises populatsioonis tuvastamata. Siiski kujutab see risk
endast Prantsuse Vabariigi arvates tihiskonna jaoks vastuvoetavat riski. Selle riigi ar-
gument kasitleb nimelt vaid riski, et inimtoiduks suunatakse selliste vaikemaletseja-
liste liha, kes kuulusid karja, milles on tuvastatud TSE juhtum, mitte aga riski, et moni
selline juhtum jaab tuvastamata.

Lisaks ilmneb eespool punktides 190 ja 191 viidatud EFSA ja AFSSA arvamustest, et
klassikalisse skreipi nakatunud loomakarjas vaib esinemissageduseks lugeda 1 % kuni
40 %, samas kui klassikalise skreipi esinemissagedus vanemate kui 18 kuu vanuste loo-
made iildises populatsioonis on ligi 0,05% (vt AFSSA 15. jaanuari 2007. aasta arva-
mus, lk 4 ja 7, ning EFSA 5. juuni 2008. aasta arvamus, lk 8). Komisjon véis jireldada,
et klassikalise skreipi vormis TSE juhtumit sisaldavast karjast périt vaikemaletsejalis-
tel on suurem téendosus olla nakatunud kui loomadel, kes on périt viikemailetsejaliste
iilldisest populatsioonist.

Lisaks leidis EFSA oma 5. juuni 2008. aasta arvamuses, et looduslikes tingimustes toi-
mub viikemiiletsejaliste nakatumine skreipi iildiselt stinni hetkel voi pisut aega pérast
seda ja et kliinilised tunnused ilmnevad kahe kuni kolme aasta jooksul alates tundlike
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viikemaéletsejaliste nakatumisest. Lisaks tdpsustas EFSA selles arvamuses teadusliku
uuringu pohjal, et tundliku genotiiiibiga talledel, kellel on kokkupuude klassikalise
skreipi tekitajaga, tuvastatakse alates esimesest elukuust esimesed nakkuse tunnused
seedekulglas ja seotud liimfistruktuurides. Seevastu tuvastatakse prioonid kesknérvi-
siisteemis alles inkubatsiooniperioodi keskel (vt EFSA 5. juuni 2008. aasta arvamus,
lk 8 ja 9). AFSSA esitas oma 5. detsembri 2007. aasta arvamuse lisas skeemi, kuidas
TSE tekitaja organismis levib, ja see toimub kolmes faasis. Esimene faas, mida nime-
tatakse ,limfoinvasiooniks’, kujutab seedekulgla liimfistruktuuride ja seejérel seotud
limfis6lmede varast nakatumist ja viib progressiivselt PrPres-ide kumulatsioonini
sekundaarsetes lumfiformatsioonides. Teine faas, mida nimetatakse , neuroinvasioo-
niks’, kujutab PrPres-ide kumulatsiooni esmalt seedekulglaga seotud perifeerse auto-
noomse nérvisiisteemi neuronites ja seejirel kesknérvisiisteemi neuronites. Lopuks
kolmas faas, mida nimetatakse ,tsentrifugaallevikuks’, on faas, mille kdigus haigus
levib kesknérvisiisteemist perifeersetesse kudedesse, nagu lihaskude.

Suurenenud risk, et inimene puutub kokku védikemaletsejaliste TSE-dega

— Ule 18 kuu vanuste viikemaletsejaliste liha inimtoiduks suunamine

Kehtivate eeskirjade esimene leevendamine vaidlustatud meetmete abil seisneb sel-
les, et inimtoiduks lubatakse suunata liha iile 18 kuu vanustelt viikemaéletsejalistelt,
kes kuuluvad karja, milles tuvastati TSE juhtum (vélja arvatud BSE), tingimusel, et
vahetult voi kahe aasta jooksul parast viimase TSE juhtumi tuvastamist selles karjas
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tapetud viikemaéletsejalisele tehakse kiirtest ja et selle testi tulemus on negatiivne (vt
mééruse nr 999/2001 VII lisa punkti 2.3 alapunkti b alapunkt iii ja punkt 4, muudetud
vaidlustatud méérusega).

Sellega seoses tuleb meenutada, et loodusliku kokkupuute tingimustes toimub véike-
miletsejate nakatumine skreipi tildiselt siinni hetkel (vt eespool punkt 226); et genee-
tiliselt tundlikel lammastel nakatavad prioonid kesknirvisiisteemi alates hetkest, kui
need on 18 kuu vanused (vt eespool punkt 226); ja et ,kiirtestid” on peaaegu 100 %
tohusad, kui need viiakse 14bi aju lestel (vt eespool punkt 119). Arvestades neid as-
jaolusid ja tingimusel, et analiiiisitakse, kui usaldusvdirsed on eristustestid, mis voi-
maldavad jareldada, et ,indeksjuhtumid” olid nakatunud TSE-sse (vilja arvatud BSE),
siis vois komisjon ilmset hindamisviga tegemata mérkida, et geneetiliselt tundlike
lammaste puhul ei too vaidlustatud meetmetega ette ndhtud esimene leevendami-
ne kaasa mérgatavat tousu riskis, et inimene voib kokku puutuda TSE-ga nakatunud
looma lihaga, kui vdikemaletsejalise karkassile, millelt liha périneb, tehti ,kiirtestid”
ja kui nende testide tulemus on negatiivne. Seevastu ei saa sama jareldust tingimata
teha védiksema tundlikkusega lammaste voi kitsede puhul. Sellest tuleneb, et nimeta-
tud leevendusmeede toob kaasa teatud kasvu voimaluses, et inimene puutub kokku
viikemaletsejaliste TSE-ga.

Prantsuse Vabariik leiab iihtlasi, et see leevendusmeede toob kaasa suurenenud riski,
sest sellega madratakse ajaliseks piiriks kaks aastat alates viimasest tuvastatud TSE
juhtumist, mille jooksul kehtib kohustus viia tile 18 kuu vanuste tapetud viikema-
letsejate peal ldbi ,kiirtestid” Vastuseks sellele argumendile viitab komisjon tilimalt
viiksele toendosusele, et nakatunud loomi selle perioodi viltel ei tuvastata. Komisjoni
sonul tdhendab see meede, et nende kahe aasta jooksul ei tohi iikski tapetud loom,
kes on iile 18 kuu vanune, olla nakatunud. Vastusena Uldkohtu kirjalikele kiisimustele
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seoses selle leevendusmeetmega viitis komisjon lisaks, et liikmesriikide poolt maa-
ruse nr 999/2001 artikli 6 16igete 2 ja 4 alusel esitatud andmed ei niita skreipi juhtu-
de uut puhangut poéllumajandusettevotetes kaks aastat pérast nakatunud juhtumite
avastamist.

Sellega seoses on usutav, et on iilimalt viike tdenédosus, et iile 18 kuu vanused loomad,
kes on TSE-sse nakatunud ja inimtoiduks suunatud, jadvad kahe aasta jooksul pérast
viimast tuvastatud TSE juhtumit avastamata. Nagu eespool punktis 226 mérgiti, siis
kuna looduslikes tingimustes toimub nakatumine iildiselt siinni hetkel ja et sellises
olukorras on aju lestel alates 18. elukuust voimalik tuvastada prioone, siis voib iile
18 kuu vanuste loomade puhul , kiirteste” lugeda véiga usaldusvéirseks.

See viimane hinnang ei anna siiski tdpset teavet riskist, et inimene puutub kokku
viikemailetsejaliste TSE-dega, tarbides toiduks liha vanematelt kui 18-kuulistelt vii-
kemaletsejalistelt, kes tapeti kahe aasta jooksul péarast viimast tuvastatud TSE juhtu
karjas. See viimane hinnang soltub potentsiaalselt sellest, kui sageli tapetakse selles
karjas tile 18 kuu vanuseid viikemaletsejalisi. Komisjon ei esita selle teguri hindami-
seks tihtegi toendit.

Lisaks, kuna komisjoni arvates ei ndidanud liikmesriikide poolt mééruse nr 999/2001
artikli 6 loigete 2 ja 4 alusel esitatud andmed skreipi juhtude uut puhangut kaks aastat
parast TSE juhtumite avastamist, siis tuleb jareldada, et komisjon ei esitanud neid
andmeid. Lisaks on usutav Prantsuse Vabariigi poolt kohtuistungil esitatud argu-
ment, et need andmed ei anna mingit teavet sellise uue puhangu kohta, kuna see
leevendusmeede ei olnud veel joustunud.
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Seega tuleb eelnevat arvestades mirkida, et vaidlustatud meetmetega kehtestatud esi-
mene leevendusmeede voib kaasa tuua suurenenud riski, et inimene puutub kokku
viikemaéletsejaliste TSE-ga.

— 3-18 kuu vanuste viikemaéletsejaliste liha tarbimiseks suunamine

Kehtivate eeskirjade teine leevendamine vaidlustatud meetmete abil seisneb selles, et
inimtoiduks lubatakse suunata liha 3—18 kuu vanustelt viikemaletsejalistelt, kes kuu-
luvad karja, milles tuvastati TSE (vélja arvatud BSE), ilma et nende viikemaletsejaliste
karkasside peal tuleks ldbi viia ,kiirteste”.

3-18 kuu vanuselt tapetud viikemailetsejaliste peal ,kiirtestide” tegemata jatmist ei
ole vaidlustatud. Seda selgitab asjaolu, et enne 18. elukuud ei ole haigete vdikemalet-
sejaliste aju lestel piisavat kogust prioone, nii et nende loomade aju lestel 1dbi viidud
ykiirtestid” ei ole usaldusvéirsed (vt EFSA 5. juuni 2008. aasta arvamus, 1k 9).

Lisaks moonab komisjon, et need meetmed toovad kaasa ,matemaatilise kasvu” selles
riskis, et inimene puutub kokku vdikemaletsejaliste TSE-dega.

Enne kui hinnata, kui palju kasvas risk, et inimene puutub kokku viikemaéletsejaliste
TSE-dega, tuleb mirkida, et seda hinnangut voivad mojutada kolm tegurit, nimelt
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MRM-i turult kdrvaldamise tdhusus, inimtoiduks suunatud vdikemaletsejaliste vanus
ja inimtoiduks suunatud lammaste genotiiiip.

Mis puudutab MRM-j, siis tuleb mérkida, et nende alla kuuluvad esiteks iile 12 kuu
vanuste voi igemest véiljunud jadvldoikehambaga viikemaletsejaliste kolju, sh aju ja sil-
mad, mandlid ja seljaaju, ning teiseks igas vanuses vdikemailetsejaliste porn ja niude-
sool (vt madruse nr 999/2001 V lisa punkt 1). Nende kérvaldamine tdhendab selliste
nakatunud kudede piiramist, mida voib potentsiaalselt suunata inimtoiduks parast
vaidlustatud meetmete votmist.

Mis puudutab tapetud vidikemaletsejaliste vanust, siis arvestades, et looduslikes tin-
gimustes nakatub viikemaletsejaline TSE-sse iildiselt stinni hetkel ning haigus levib
organismis vaid progressiivselt, siis mida nooremalt loom tapetakse, seda vdiksem on
risk. Prantsuse Vabariik tunnistas seda kohtuistungil kaudselt, kui ta viitis, et kuni
vanuseni 3 kuud ei ole priooniga nakatunud viikemaletsejalisel TSE piisavalt arene-
nud, et seada ohtu inimese tervist. Siiski ei esitanud pooled mingeid tipseid andmeid
vanusegruppide alusel tapetud viikemdiletsejaliste arvust Euroopas.

Mis puudutab l6puks tapetud lammaste genotiiiipi, siis tuleb mérkida, et resistentse,
st ARR/ARR genotiiiibiga loomade puhul, kes kuuluvad karja, milles tuvastati TSE
juhtum (vélja arvatud BSE), ei ole vaidlust selles, et klassikalisse skreipi nakatumise
risk on iliviike, ehkki seda ei saa tdielikult vilistada (vt eespool punkt 18). Seevastu
tundliku, st VRQ/VRQ genotiiiibiga loomade puhul, kes kuuluvad karja, milles tu-
vastati TSE juhtum (vélja arvatud BSE), on sellesse karja kuuluva viikemaletsejalise
skreipi nakatumise risk suur. Niisiis toob tundliku genotiitibiga viaikemailetsejalistelt,
kes kuuluvad karja, milles tuvastati TSE juhtum, périt liha inimtoiduks suunamine
kaasa suurenenud riski, et inimene puutub vdikemailetsejaliste TSE-ga kokku.
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— Kui oluline on suurenenud risk, et inimene puutub kokku viikemaéletsejaliste TSE-
ga

Nagu margiti eespool punktis 184 ja jargmised, mainis AFSSA kaks korda, et ei olnud
voimalik kvantitatiivselt hinnata vaidlustatud meetmete votmisest tingitud suurene-
nud riski, et inimene puutub kokku viikemaletsejaliste TSE-ga, sest ei ole piisavalt
andmeid skreipi tegeliku esinemissageduse kohta koigis nakatunud karjades ja lam-
maste iildise populatsiooni tegeliku geneetilise struktuuri kohta.

Siiski andis AFSSA oma 13. juuni 2007. aasta arvamuses ,suurusjirgu” selle riski suu-
renemise kohta. Ta leidis nimelt Prantsusmaal kogutud andmete pohjal, et aju lestel
tehtud testid tuvastasid nakkusega karjades iiksnes 50 % nakatunud loomadest, ning
tilejadnud umbes 50 % vastas inkubatsiooniperioodil olevatele loomadele, kes kandsid
nakkust oma liimfiorganites. AFSSA kinnitas oma 5. detsembri 2007. aasta arvamu-
ses seda, et 13. juuni 2007. aasta arvamuses esitatud vaartus 50 % oli representatiivne.

Vaatamata AFSSA hinnangute ebatéiuslikule laadile, toob seega vaidlustatud meet-
mete votmine kaasa mérgatavalt suurema riski, et inimene puutub kokku véikema-
letsejaliste TSE-ga, kuna TSE-sse nakatunud loomade liha suunatakse inimtoiduks.

Komisjoni argumendid ei voimalda kahtluse alla seada seda margatavalt suuremat
riski, et inimene puutub kokku viikemaletsejaliste TSE-ga.
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Kuivord komisjon leiab, et ,kiirtestid” tuvastavad suurema osa tundliku genotiiiibi-
ga loomadest, sest need vastavad umbkaudu 50 %-le lammaste populatsioonist, ja et
sKiirtestid” tuvastavad palju kiiremini tundlikud loomad, siis tuleb mérkida, et ehkki
EFSA 5. juuni 2008. aasta arvamusest voib jareldada, et TSE-sse nakatunud tundlik-
ke loomi on voimalik tuvastada aju lestel ldbi viidud ,kiirtestidega” tdhusalt alates
12.-18. elukuust, markis AFSSA, et 50 % tuvastamata loomadest vastas inkubatsioo-
niperioodil olevatele loomadele, kes kandsid nakkust oma liimfiorganites. Seetottu
ei mojuta tundliku genotiiiibiga loomade kiirem tuvastamine AFSSA hinnangut, et
aju lestel labi viidud testid tuvastavad vaid ligi 50 % nakatunud loomadest (vt eespool
punkt 242).

Kuna komisjon viitab MRM-i eemaldamisele, siis tuleb méarkida, et AFSSA leidis oma
15. jaanuari 2007. aasta arvamuses, et ,tundliku genotiiiibiga (kes ei kanna ARR allee-
li) isendite puhul ei voimalda[nud] MRM eemaldamine (mis holmab isegi pea ja soo-
lestiku), eemaldada koiki kudesid, mis kannavad mérgatavat hulka nakkust” Seega,
isegi kui MRM eemaldamine aitab kaasa riski vaihendamisele, et inimene puutub kok-
ku vaikemaletsejaliste TSE-dega, ei voimalda see meede kahtluse alla seada hinnan-
gut, et selle riski suurenemine on margatav.

Lisaks tuleb mirkida, et komisjoni poolt menetluse kdigus tehtud hinnang, vaatamata
selle teadusliku tépsuse kiisimusele, ei koiguta AFSSA iildjoontes tehtud hinnangut,
millest voib jéreldada inimese mérgatavalt suuremat kokkupuudet lammaste ja kitse-
de TSE-ga parast vaidlustatud meetmete votmist.

Eelnevale vaatamata tuleb siiski méarkida, et Prantsuse Vabariik ei esita {ihtegi toendit,
mis voimaldaks kahtluse alla seada komisjoni hinnangu, et vaidlustatud meetmetest
tingitud suurenenud risk, et inimene puutub kokku viikemailetsejaliste TSE-dega, on
oluliselt vaiksem kui risk, mille toob kaasa seireprogrammi leevendamine vastavalt
méérusele nr 727/2007.
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Suurenenud risk inimese tervisele

— Sissejuhatus

29 Asjaoluy, et vaidlustatud meetmed toovad kaasa suurenenud riski, et inimene puutub

250

kokku viikemaéletsejaliste TSE-dega, ei ole piisav, et tdendada seda, et komisjon on
rikkunud ettevaatuspohimotet voi kohustust sdilitada inimeste tervise kaitse korge
tase, mis on esitatud EU artikli 152 16ikes 1 ja mairuse nr 999/2001 artiklis 24a. Ni-
melt on sellist rikkumist voimalik kindlaks teha vaid siis, kui vaidlustatud meetmete
vastuvotmine ja seega suurenenud risk, et inimene puutub kokku viikemaéletsejaliste
TSE-dega, toob kaasa riski inimeste tervisele, mis iiletab {ihiskonna jaoks vastuvoe-
tavat taset.

Et hinnata, kas komisjon on teinud ilmse hindamisvea riski juhtimisel, tuleb hinnata,
kas komisjon vois ilmset hindamisviga tegemata jireldada, et vaidlustatud meetmed
olid sobivad, et tagada inimeste tervise kaitse korget taset. Sellega seoses tuleb erista-
da iihelt poolt kiisimust riskist inimeste tervisele, mis tuleneb kokkupuutest BSE-ga
nakatunud viikemaéletsejaliste lihaga pérast vaidlustatud meetmete votmist, ja teiselt
poolt kiisimust riskist inimeste tervisele, mis tuleneb kokkupuutest skreipi nakatu-
nud viikemaletsejaliste lihaga pérast vaidlustatud meetmete votmist.
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— Risk inimeste tervisele seoses TSE-desse (vilja arvatud BSE) nakatunud lammaste
voi kitsede liha inimtoiduks tarbimisega

Eespool punktis 93 ja jairgmised esitatud pohjustel tuleb mirkida, et komisjon ei tei-
nud ilmset hindamisviga, kui ta leidis kittesaadavate teaduslike arvamuste alusel, et
lammaste ja kitsede TSE-de (viélja arvatud BSE) tekitajate inimesele tilekandumise
risk oli vdga viike.

Lammaste ja kitsede TSE-de (vélja arvatud BSE) inimesele tilekandumise viga vaike
risk vihendab oluliselt moju, mida avaldab inimeste tervisele vaidlustatud meetme-
te votmisest tingitud suurenenud risk, et inimene puutub kokku viikemailetsejaliste
TSE-dega (vélja arvatud BSE).

Seega, mis puudutab vdikemaéletsejate TSE-sid (vélja arvatud BSE), siis vois komisjon
ilmset hindamisviga tegemata jareldada, et vaidlustatud meetmed ei too kaasa suure-
nenud riski inimeste tervisele, mis iiletaks ithiskonna jaoks vastuvoetava riski taseme.

— Risk inimeste tervisele seoses BSE-sse nakatunud lammaste voi kitsede liha
inimtoiduks tarbimisega

Et analiiiisida seda, kuidas komisjon hindas vaidlustatud meetmetega kaasnevat ris-
ki inimeste tervisele seoses BSE iillekandumisega inimesele, tuleb esmalt meenuta-
da seda, kui olulised on vaidlustatud meetmetega kehtestatud korras molekulaarsed
eristustestid.
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Vaidlustatud meetmed néevad ette, et kui TSE juhtum tuvastatakse viikemaéletseja-
liste tildises populatsioonis, siis tapetakse see loom, tema korjuselt voetud proovidel
tehakse molekulaarne eristustest ja see korjus havitatakse. Kui selle testi tulemus on
positiivne, siis havitatakse terve kari, kuhu see loom kuulus. Seevastu, kui testi tule-
mus on negatiivne, vaib karja, kuhu see loom kuulus, suunata inimtoiduks tarbimi-
sele tingimusel, et kahe aasta jooksul pérast viimast tuvastatud TSE juhtumit tapetud
loomadele, kes on iile 18 kuu vanused, tehakse kiirtest ja et selle testi tulemus on
negatiivne.

Vaidlustatud meetmetega sétestatud molekulaarsed eristustestid aitavad niisiis vé-
hendada riski, et inimene puutub kokku viikemaéletsejaliste BSE-ga, voimaldades
vilistada sellise liha inimtoiduks tarbimiseks suunamist, mis tuleneb karjast, milles
esines tiks BSE juhtum. Selle testi the puuduse tagajirg on aga see, et ithe BSE juh-
tumiga kari voidakse suunata inimtoiduks, ilma et alla 18 kuu vanustele loomadele
thtegi testi tehakse.

Sellegipoolest ei lisanud vaidlustatud meetmed molekulaarseid eristusteste maaru-
sesse nr 999/2001. Need testid on méidruse nr 999/2001 osa alates 2005. aastast, et
tuvastada aktiivse seire kdigus kindlaks tehtud TSE juhtumite voi kahtlaste juhtumite
hulgast BSE juhtumid (vt eespool punkt 27). Prantsuse Vabariik ei ole aga nende tes-
tide usaldusvairsust selles kontekstis vaidlustanud.

EFSA leidis oma 8. mértsi 2007. ja 24. jaanuari 2008. aasta arvamustes, et kittesaada-
vate andmete pohjal tuli molekulaarseid eristusteste lugeda vahendiks, mida véis ka-
sutada TSE juhtumite sdeluuringuks vilitingimustes vastavalt mddruse nr 999/2001
X lisa C peatiiki punkti 3.2 alapunktile c, ja et need voimaldasid saavutada eesmarki
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tuvastada kiirelt ja korduvalt TSE juhtumeid, millel oli klassikalise BSE-ga vorreldav
kaekiri.

Siiski leidsid AFSSA ja EFSA samuti, et molekulaarseid eristusteste ei saa pidada
tdiuslikeks. Seda seetottu, et puudus arusaam lammaste ja kitsede TSE tekitajate te-
gelikust liigirikkusest ja sellest, milline oli nende haigustekitajate koosméju mitme
nakkuse samaaegsel esinemisel (vt EFSA 8. mirtsi 2007. aasta arvamus, lk 7, ja 24. jaa-
nuari 2008. aasta arvamus, lk 7). Ja ehkki puuduvad teaduslikud andmed sellisest mit-
me nakkuse samaaegsest esinemisest looduslikes tingimustes (vt eespool punkt 154),
ei saa seda vilistada. Molekulaarsete eristustestide ebatdiuslikkus ilmneb ka nende
tundlikkuse ja spetsiifilisuse ebatéiuslikust hinnangust. AFSSA mirkis oma 20. juuli
2006. aasta arvamuses seega, et kuigi eristustestide tundlikkust loeti 100 %-protsen-
diliseks, siis selle tundlikkusega seotud usaldusvédrsuse astmestiku alumine méér oli
82,35%, sest tundlikkuse hinnang tehti iiksnes eksperimendi korras BSE-sse nakata-
tud 19 vdikemaletsejalise pohjal. EFSA tdpsustas 25. jaanuari 2007. aasta arvamuses,
et molekulaarsete eristustestide selle hinnangu kitsendused tulenevad osaliselt sel-
lest, et lammastel ja kitsedel ei ole looduslikes tingimustes BSE juhtumit tuvastatud.
Ta markis samuti, et molekulaarsed eristustestid koostati selleks, et eristada klassika-
list BSE-d teistest TSE-dest. Seetottu ei hinnatud neid seoses suutlikkusega eristada
L- voi D-tiitipi BSE-d teistest TSE-dest.

Seega ei voimalda vaidlustatud meetmed vilistada seda, et inimtoiduks suunatakse
selline liha, mis on périt karjast, kus tiks loom oli nakatunud BSE-sse.

Mis puudutab siiski klassikalist BSE-d, siis tuleb meenutada, et eespool punktis 157 ja
jargmised esitatud pohjendustel vois komisjon ilmset hindamisviga tegemata jérelda-
da, et klassikalise BSE esinemissagedus viikemaletsejaliste hulgas oli vaga viike. Li-
saks tuleb meenutada, et vaidlustatud meetmete votmise ajal oli viikemaletsejalistel
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kinnitatud vaid iiks klassikalise BSE juhtum ning see puudutas kitse, keda oli toidetud
loomsete jahudega, mis on niitidseks keelatud.

Kuna EFSA tunnistas, et molekulaarsed eristustestid voimaldasid saavutada eesmarki
tuvastada kiirelt ja korduvalt TSE juhtumeid, millel oli klassikalise BSE-ga vorreldav
kéekiri; et klassikalise BSE esinemissagedus vdikemailetsejaliste hulgas oli viga viike;
et viikemaletsejalistel oli tuvastatud vaid tiks klassikalise BSE juhtum; ja et véiga vai-
kese hulga TSE juhtumite kohta toimub veel analiiiis, et teha méaéravalt kindlaks, kas
tegu on TSE-ga voi BSE-ga, siis vois komisjon ilmset hindamisviga tegemata jérel-
dada, et vaidlustatud meetmete votmisega kaasnev tdiendav risk, et inimene puutub
kokku viaikemdiletsejaliste klassikalise BSE-ga, ei tekita inimese tervisele riske, mis
tilletaks tihiskonna jaoks vastuvdetava riski taseme.

Mis puudutab riski, et inimene puutub kokku muude BSE tiivedega kui klassikalise
BSE-ga, siis tuleb mérkida, et EFSA leidis oma 25. jaanuari 2007. aasta arvamuses, et
L- voi H-tutipi BSE tahendus, péritolu ja tilekandumine olid tolleks hetkeks spekula-
tiivsed. Prantsuse Vabariigi viidatud teadusartikli autorid ei lilkanud seda hinnangut
timber, ehkki nad viitasid voimalusele, et L-tiitipi BSE vo6ib inimesele tile kanduda.

Tédiendavate toendite puudumise tottu vois komisjon ilmset hindamisviga tegema-
ta jireldada, et vaidlustatud meetmete votmisega kaasnev tdiendav risk, et inimene
puutub kokku muud tiiiipi viikemaéletsejaliste BSE-dega kui klassikaline BSE, ei tekita
inimese tervisele riske, mis tiletaks tithiskonna jaoks vastuvdetava riski taseme.
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Kokkuvote

Koiki eelnevaid kaalutlusi silmas pidades vdis komisjon ilmset kaalutlusviga tegemata
jareldada talle kéttesaadavate teaduslike andmete alusel, et vaidlustatud meetmete
votmisega kaasnev suurenenud risk, et inimene puutub kokku viikemaéletsejaliste
TSE-dega, ei tekita inimese tervisele riske, mis iiletaks {ihiskonna jaoks vastuvoetava
riski taseme.

Komisjon ei ole seetottu vaidlustatud meetmeid vastu vottes rikkunud ettevaatus-
pohimotet ja kohustust siilitada EU artikli 152 1oikes 1 ja médruse nr 999/2001 ar-
tiklis 24a toodud kohustust tagada tervisekaitse korge tase. Jarelikult tuleb hagi jatta
rahuldamata.

Kohtukulud

Kodukorra artikli 87 16ike 2 alusel on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hii-
vitama kohtukulud, kui vastaspool on seda ndudnud. Kuna kohtuotsus on tehtud
Prantsuse Vabariigi kahjuks, tuleb tema kohtukulud jatta tema enda kanda ja moista
temalt vilja komisjoni kohtukulud ajutiste meetmete kohaldamise menetluses ja po-
himenetluses vastavalt viimase noudele.

Lisaks tuleb vastavalt kodukorra artikli 87 laikele 4, mi}le kohaselt kannavad menet-
lusse astuvad liikmesriigid ise oma kohtukulud, jdtta Uhendkuningriigi kohtukulud
tema enda kanda.
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Esitatud pdhjendustest ldhtudes

ULDKOHUS (kolmas laiendatud koda)

otsustab:

1. Jidtta hagi rahuldamata.

2. Jatta Prantsuse Vabariigi kohtukulud tema enda kanda ja mdista temalt
vilja komisjoni kohtukulud ajutiste meetmete kohaldamise menetluses ja
pohimenetluses.

3. Jitta Suurbritannia ja Péhja-liri Uhendkuningriigi kohtukulud tema enda
kanda.

Azizi Cremona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Kuulutatud avalikul kohtuistungil 9. septembril 2011 Luxembourgis.

Allkirjad
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