FRANCUZSKO/KOMISIA

ROZSUDOK VSEOBECNEHO SUDU (tretia rozsirena komora)
z 9. septembra 2011 *

Vo veci T-257/07,

Francazska republika, v zastipeni: pévodne E. Belliard, G. de Bergues, R. Loosli-
-Surrans a A.-L. During, neskor E. Belliard, G. de Bergues, R. Loosli-Surrans
a B. Cabouat, splnomocneni zdstupcovia,

zalobkyna,

proti

Eurépskej komisii, v zastipeni: M. Nolin, splnomocneny zdstupca,

Zalovanej,

* Jazyk konania: franctzstina.
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ktort v konani podporuje:

Spojené kralovstvo Velkej Britanie a Severného Irska, v zastpeni: povodne I. Rao
a C. Gibbs, neskor I. Rao a L. Seeboruth a napokon L. Seeboruth a F. Penlington, spl-
nomocneni zastupcovia, za pravnej pomoci T. Ward, barrister,

vedlajsi Gcastnik konania,

ktorej predmetom je navrh na zruSenie nariadenia Komisie (ES) ¢. 746/2008
zo 17. jina 2008, ktorym sa meni a dopliia priloha VII k nariadeniu Eurépskeho par-
lamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, ktorym sa stanovuju pravidld prevencie, kontroly
a eradikacie niektorych prenosnych spongiformnych encefalopatii (U. v. EU L 202,
s. 11), v rozsahu, v akom pre stdda oviec a koz schvaluje menej prisne opatrenia na
dozor a eradikdciu nez opatrenia stanovené skor,

VSEOBECNY SUD (tretia rozéirena komora),

v zlozeni: predseda komory J. Azizi (spravodajca), sudcovia E. Cremona, 1. Labucka,
S. Frimodt Nielsen a K. O’Higgins,

tajomnik: C. Kristensen, referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojednévani zo 6. jala 2010,
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vyhlésil tento

Rozsudok

Pravny ramec

1. Nariadenie (ES) ¢. 178/2002

Clanok 7 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra
2002, ktorym sa ustanovuju vSeobecné zdsady a poziadavky potravinového prava,
zriaduje Eur6psky drad pre bezpeénost potravin a stanovuju postupy v zélezitostiach
bezpeénosti potravin (U. v. ES L 31, s. 1; Mim. vyd. 15/006, s. 463), stanovuje:

»1. Zaurcitych okolnosti, ak sa po vyhodnoteni dostupnych informécii zisti moznost
skodlivych ucinkov na zdravie, ale pretrvdva vedecka neistota, mozu sa prijat docas-
né opatrenia na riadenie rizika potrebné na zabezpecenie vysokej irovne ochrany
zdravia, pre ktoru sa rozhodlo spolocenstvo, az do dalsich vedeckych informécii pre
komplexnejsie vyhodnotenie rizika.
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2. Opatrenia prijaté na zdklade odseku 1 musia byt primerané a nesmu obmedzovat
obchod viac, nez to vyzaduje dosiahnutie vysokej irovne ochrany zdravia, pre ktort
sa rozhodlo spolocenstvo, so zretelom na technickd a ekonomickt uskutoé¢nitelnost
a ostatné faktory povazované za opravnené v posudzovanej zdlezitosti. Opatrenia sa
prehodnotia v primeranom ¢asovom obdobi v zavislosti od charakteru zisteného rizi-
ka pre Zivot alebo zdravie a od typu vedeckych informacii potrebnych na objasnenie
vedeckej neistoty a na uskuto¢nenie komplexnej$ieho vyhodnotenia rizika.

2. Nariadenie (ES) ¢. 999/2001

V ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001
z 22. mdja 2001, ktor[ym] sa stanovuju pravidld prevencie, kontroly a eradikécie
niektorych prenosnych spongiformnych encefalopatii (U. v. ES L 147, s. 1; Mim.
vyd. 03/032, s. 289), sa stanovuje:

»Pokial je vyskyt TSE dradne potvrdeny, uplatiuju sa ¢o najskor nasledujice opatre-
nia:

a) vSetky casti tela zvierata sa zlikviduja...;

b) vykondva sa $etrenie na urcenie vSetkych rizikovych zvierat v stlade s priloh[ou]
VII bod[om] 1;

c) vsetky rizikové zvieratd a ich produkty, ako je uvedené v prilohe VII bode 2 tohto
nariadenia, identifikované vysetrenim uvedenym v pismene b) tohto odseku, sa
musia utratit a zlikvidovat v stilade s nariadenim (ES) ¢ 1774/2002
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Pred nadobudnutim platnosti nariadenia Komisie (ES) ¢. 727/2007 z 26. jana
2007, ktorym sa menia a doplnaju prilohy I, III, VII a X k nariadeniu ¢. 999/2001
(U.v. EU L 165, s. 8), priloha VII nariadenia ¢. 999/2001 s nazvom ,Eradikicia pre-
nosnej Spongioformnej encefalopatie” stanovovala:

»1. Prieskum podla ¢ldnku 13(1) b) musi zistit:

b) v pripade oviec a kdz:

— vSetky ostatné prezavavce okrem oviec a koéz v hospodirstve, z ktorého
pochddza zviera, u ktorého bolo ochorenie potvrdené,

— pokial je zistitelné, rodicia a v pripade samic v§etky embry4, vajicka a posled-
né potomstvo samice, u ktorej bolo ochorenie potvrdené,

— vSetky ostatné ovce a kozy v hospodarstve, z ktorého pochadza zviera, u kto-
rého bolo ochorenie potvrdené, popri tych, ktoré st uvedené v druhej odrazke,

— mozny pdévod ochorenia a identifikicia ostatnych hospodérstiev, na kto-
rych su zvieratd, embrya alebo vajicka, ktoré sa mohli infikovat vyvolavate-
fom TSE alebo ktoré mohli byt exponované rovnakému krmivu alebo zdroju
kontamindcie,
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— pohyb potencidlne kontaminovanych krmiv, inych materidlov alebo akych-
kolvek inych prostriedkov prenosu, ktorymi sa mohol vyvolavatel BSE pre-
niest z daného hospodarstva alebo nar.

2. Opatrenia ustanovené v ¢lanku 13(1) ¢) musia zahrndat minimalne:

b) v pripade potvrdenia TSE u ovce alebo kozy po 1. okt6bri 2003 podla rozhodnutia
prislusného organu:

i) zabitie a kompletnu likviddciu vsetkych zvierat, embryi a vaji¢ok zistenych
prieskumom podla druhej a tretej odrazky bodu 1 [pism.] b); alebo

ii) zabitie a kompletnu likviddciu vSetkych zvierat, embryi a vajicok zistenych
prieskumom podla druhej a tretej odrazky bodu 1 [pism.] b), s vynimkou:

— plemennych baranov genotypu ARR/ARR,

— plemennych bahnic, nositeliek aspon jednej alely ARR a ziadnej alely
VRQ, a — pokial st v ¢ase prieskumu takéto plemenné bahnice gravid-
ne, nasledne vrhnutych jahniat, ak ich genotyp splna poziadavky tohto
odseku,
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— oviec nositeliek aspon jednej alely ARR, ktoré st urcené vylu¢ne na
porazku,

— ak takto rozhodne prislusny organ, oviec a koz mladsich ako dva mesiace,
ktoré st urcené vylu¢ne na porazku.

iii) Ak bolo nakazené zviera umiestnené z iného hospodarstva, méze ¢lensky stat
rozhodnut na zdklade anamnézy pripadu, zZe uplatni eradikacné opatrenia na
hospodarstve povodu popri hospodarstve alebo namiesto hospodarstva, na
ktorom bola ndkaza potvrdena; v pripade, Ze ide o p6du na spolo¢né pasenie
viac ako jednej ¢riedy, ¢lensky $tat moze rozhodnit, Ze sa uplatnenie tychto
opatreni obmedzi na jednu ¢riedu na zdklade zdovodneného zvéazenia vset-
kych epidemiologickych faktorov; ak sa na jednom hospodarstve chové viac
ako jedna crieda, ¢lensky $tat moze rozhodnit, Ze uplatnenie opatreni obme-
dzi na ¢riedu, v ktorej bola klusavka potvrdenad, ak sa overilo, Ze ¢riedy sa cho-
vali oddelene od seba a Ze $irenie sa ndkazy medzi ¢riedami, ¢i uz priamym,
alebo nepriamym kontaktom, je nepravdepodobné;

c) v pripade potvrdenia BSE u ovce alebo kozy, zabitie a uplna likvidaciu v§etkych
zvierat, embryi a vajicok zistenych prieskumom podla druhej az piatej odrazky
bodu 1 [pism.] b) [prilohy VII]

Clanok 23 nariadenia ¢. 999/2001 stanovuje:

»Po konzultacii s prislusnym vedeckym vyborom o akychkolvek otézkach, ktoré by
mohli mat vplyv na verejné zdravie, sa prilohy menia alebo doplnajui a prijimaja po-
trebné prechodné opatrenia v stilade s postupom uvedenym v ¢lanku 24 ods. 2..
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Clanok 24a nariadenia ¢. 999/2001 stanovuje:

»Rozhodnutia, ktoré sa prijmu v stlade s jednym z postupov uvedenych v ¢lanku 24,
st zaloZené na zodpovedajicom hodnoteni moznych rizik pre zdravie ludi a zvierat
a s ohladom na existujtice vedecké ddkazy zachovajui alebo, ak to bude vedecky podlo-
zené, zvysia trovein ochrany zdravia Iudi a zvierat, ktora Spoloéenstvo zabezpecuje

Napadnuté opatrenia

Na tcely zohladnenia najnovsich vedeckych poznatkov boli prilohy I, III, VII a X na-
riadenia ¢. 999/2001, ktoré upravuju niektoré opatrenia na boj proti prenosnym spon-
giformnym encefalopatidm (dalej len ,TSE“) v pripade oviec a koz, zmenené nariade-
nim ¢. 727/2007.

Priloha VII nariadenia ¢. 999/2001, ktord uvddza najmi eradikacné opatrenia, ktoré
sa maju uplatiovat po potvrdeni pripadu TSE v stdde oviec alebo koz, bola predme-
tom novej modifikdcie vykonanej nariadenim Komisie (ES) ¢. 746/2008 zo 17. jina
2008, ktorym sa meni a doplia priloha VII k nariadeniu ¢. 999/2001 (U. v. EU L 202,
s. 11, dalej len ,,napadnuté nariadenie®).

Napadnuté nariadenie zmenilo prilohu VII nariadenia ¢. 999/2001 tak, Ze do nej vlo-
zilo kapitolu A s ndzvom ,Opatrenia nasledujice po potvrdeni pritomnosti TSE®,
a bod 2 pism. b) prilohy VII nariadenia ¢. 999/2001 bol nahradeny takto:
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»2. Opatrenia stanovené v ¢lanku 13 ods. 1 pism. ) zahfnaju asporn:

2.3.V pripade potvrdenia TSE u ovce alebo kozy:

a) ak nemoze byt BSE vylicené na zéklade vysledkov kruhového testu vykonaného
v sulade s postupom ustanovenym v prilohe X kapitole C bode 3.2 pism. c), usmr-
tenie a uplna likviddciu zvierat, embryi a vajicok zistenych prieskumom podla
bodu 1 pism. b) druhej az piatej zarazky;

b) ak je BSE vylucené v stlade s postupom ustanovenym v prilohe X kapitole
C bode 3.2 pism. c), podla rozhodnutia prislu§ného orgdnu:

bud

i) usmrtenie a uplnu likvidaciu vsetkych zvierat, embryi a vajicok zistenych
na zdklade Setrenia uvedeného v bode 1 pism. b) druhej a tretej zardzke.
Podmienky ustanovené v bode 3 sa budu uplatiovat na hospodarstve,

alebo

ii) usmrtenie a uplnu likvidaciu vsetkych zvierat, embryi a vajicok zistenych
na zdklade Setrenia uvedeného v bode 1 pism. b) druhej a tretej zarazke,
s vynimkou:
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— plemennych baranov genotypu ARR/ARR,

— plemennych bahnic, nositeliek aspon jednej alely ARR a ziadnej ale-
ly VRQ, a — pokial st v ¢ase Setrenia takéto plemenné bahnice gravid-
né — nasledne vrhnutych jahniat, ak ich genotyp splna poziadavky tohto
odseku,

— oviec s najmenej jednou alelou ARR, ktoré st urcené vyhradne na zabitie,

— ak takto rozhodne prislusny orgén, oviec a kdz mladsich ako dva mesiace,
ktoré st urcené vylucne na zabitie.

Podmienky ustanovené v bode 3 sa budd uplatiiovat v hospodarstve;

alebo

iii) clensky $tat sa moze rozhodnut neusmrtit a nezlikvidovat zvierata zistené
$etrenim podla bodu 1 pism. b) druhej a tretej zardzky v pripade, Ze je néro¢-
né zabezpecit ndhradné ovce znameho genotypu alebo frekvencia alely ARR
v chove alebo na hospodaérstve je nizka, alebo ak sa povazuje za potrebné
zabranit pribuzenskej plemenitbe, alebo na zdklade zdévodneného zvézenia
vsetkych epidemiologickych faktorov. Podmienky ustanovené v bode 4 sa
budd uplatnovat v hospodarstve;
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Bod 4 kapitoly A v prilohe VII nariadenia ¢. 999/2001, ktory bol zavedeny napadnu-
tym nariadenim, uvadza:

»4. Po uplatneni opatreni ustanovenych v bode 2.3 pism. b) bode iii) v hospodérstve
a v priebehu dvoch plemennych rokov po zisteni posledného pripadu TSE:

a)

vSetky ovce a kozy v hospodérstve sa identifikuju;

b) vsetky ovce a kozy v hospodarstve mozno premiestiovat iba v rimci izemia pri-

slusného ¢lenského $tatu na zabitie na Iudsku spotrebu alebo s ciefom likvida-
cie, vSetky zvieratd starsie ako 18 mesiacov zabité na ludsku spotrebu sa testuju
na pritomnost TSE v stlade s laboratérnymi metédami ustanovenymi v prilo-
he X kapitole C bode 3.2 pism. b);

vSetky ovce a kozy starsie ako 18 mesiacov, ktoré uhynuli alebo boli usmrtené
v hospodarstve, budi podliehat testovaniu na TSE;

iba samce oviec genotypu ARR/ARR a samice oviec z hospoddrstiev, v ktorych
neboli zistené ziadne pripady TSE, alebo z ¢ried splnajicich podmienky stanove-
né v bode 3.4 mo6zu byt umiestnené v hospodarstve;
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g) iba kozy z hospodédrstiev, v ktorych neboli zistené ziadne pripady TSE, ale-

bo z ¢ried splhajicich podmienky stanovené v bode 3.4 mézu byt umiestnené
v hospodarstve;

10 Dalej priloha VII kapitola A bod 2.3 pism. d) nariadenia ¢. 999/2001, zmeneného
a doplneného napadnutym nariadenim, stanovuje:

»d) clenské staty modzu prijat rozhodnutie:

i) nahradif usmrtenie a tiplné znicenie v8etkych zvierat podla pismena b) bodu i)
zabitim na Iudsku spotrebu;

ii) nahradit usmrtenie a plné znicenie zvierat podla pismena b) bodu ii) zabitim
na fudsku spotrebu; za predpokladu, ze:

— zvieratd budu zabité v rdmci Gzemia prislusného clenského statu,

— vsetky zvieratd star$ie ako 18 mesiacov alebo s viac ako dvoma trvaly-
mi rezdkmi prerezanymi cez dasno sa budu testovat na pritomnost TSE
v stlade s laboratérnymi metdédami stanovenymi v prilohe X kapitole
C bode 3.2 pism. b)*,

II - 5848



11

FRANCUZSKO/KOMISIA

Napokon bod 3.1 kapitoly A v prilohe VII nariadenia ¢. 999/2001, zmeneného a do-
plneného napadnutym nariadenim, je zhodny s bodom 4 predchidzajiiceho znenia
prilohy VII nariadenia ¢. 999/2001 a stanovuje:

»3.1. 'V hospodarstve/hospodarstvach mozno umiestnovat len tieto zvierata:

a)  barany genotypu ARR/ARR;

b)  samice oviec aspon s jednou alelou ARR a Ziadnou alelou VRQ;

c¢)  kozy, za predpokladu, ze:

i) v hospoddrstve sa okrem zvierat s genotypom uvedenym v pismenach a) a b)
nenachddzaja ziadne iné ovce na chov;

ii) po odstraneni boli vSetky ustajiiovacie priestory hospodarstva riadne vyciste-
né a vydezinfikované.

I - 5849



12

13

14

15

ROZSUDOK Z 9. 9. 2011 — VEC T-257/07

Skutkové okolnosti

1. Prenosné spongiformné encefalopatie

TSE st neurodegenerativne choroby s pomalym vyvojom a smrtelnymi nésledkami.
Vyznacuju sa $pecifickymi poruchami centrdlneho nervového systému (mozog a mie-
cha) a postihujt zvieratd aj ludi.

Vsetky TSE sposobuje nekonvencny prenosny pdvodca, nazyvany ,prién® Tento vy-
raz odkazuje na infek¢nd proteinova casticu, a to na abnormdlnu formu proteinu
P (PrP), ktory je beznym proteinom hostitela.

V ramci TSE, ktoré postihuji ovce, kozy alebo hovidzi dobytok, je mozné rozlisovat
tieto choroby: bovinna spongiformna encefalopatia (BSE), klasicka klusavka a nety-
pickd klusavka.

2. Bovinnd spongiformnd encefalopatia

BSE je TSE, ktord bola prvykrat identifikovand v novembri 1986 v Spojenom krélov-
stve. Postihuje hoviddzi dobytok a je prenosnd na cloveka, u ktorého vyvoldva novy
variant Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby. Povazuje sa tiez za chorobu, ktord moze
postihovat ovce a kozy. Na zdklade molekuldrnych a histopatologickych kritérii moz-
no rozliSovat klasickda BSE, BSE typu L a BSE typu H.
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3. Klusavka

Klusavka je TSE postihujtica ovce a kozy. V Eurépe je znama od zaciatku 18. storocia.
Prenasa sa predovsetkym z matky na potomka okamzite po poérode alebo z matky na
iné novonarodené mlédatd, ktoré st vystavené plodovej vode alebo tkanivu infikova-
ného zvierata. Vyskyt prenosu klusavky na dospelt populdciu je omnoho zriedkavejsi.

Vyraz ,klasickd klusavka“ odkazuje na sibor variantov (kmenov) TSE, ktoré zatial nie
su klasifikované, ale predstavuju niekolko charakteristik povazovanych za reprezen-
tativne. Tieto choroby sa z molekuldrneho hladiska prejavuju rozsiahlym rozsirenim
priénu v organizme, nakazou v stade a medzi stddami, ako aj genetickou senzibilitou
alebo genetickou odolnostou, ktord sa lisi podla zvierat.

V pripade oviec sa klusavka rozvija odlisnym spdsobom v zdvislosti od struktary génu
kédujuceho PrP (dalej len ,,gén PrP“), konkrétne od povahy troch aminokyselin, ktoré
sa v sekvencii aminokyselin PrP nachidzaji na poziciach 136, 145 a 171 a stt oznacené
velkymi pismenami ,,A“ pre alanin, ,R“ pre arginin, ,Q“ pre glutamim a ,V* pre valin,
ktoré umoznuji navzdjom odliSovat rézne formy PrP. Si zname $tyri alely génu PrP,
a to alely VRQ, ARQ, AHQ a ARR. Ovce nestce alelu VRQ st na klusavku hypersen-
zitivne. Této choroba sa v ich pripade rychlo rozvija a vystopovatelné trasy priénu sa
nachddzaju v mnohych organoch zvierata po celé inkubac¢né obdobie choroby. Ovce
nestce alely ARQ alebo AHQ st na klusavku relativne citlivé. Napokon ovce nestce
alelu ARR st voci klusavke takmer absolitne odolné. Zvieratd s aspon jednou alelou
ARR st voci klusavke ¢iasto¢ne odolné. Pri tychto zvieratich je mnozenie priénu vel-
mi pomalé. Obmedzuje sa na nervovy systém a prién nemozno vystopovat, kym sa
neobjavia klinické priznaky choroby.
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Vyraz ,netypickd klusavka“ zjavne zodpovedd iba jednému variantu TSE. Tato choro-
ba v pripade malych preziavavcov vykazuje charakteristiky povazované za netypické,
a to koncentriciu priénu v centrdlnom nervovom systéme, obmedzend alebo ne-
existujacu ndkazu a absenciu preukazanej genetickej odolnosti. Touto chorobou teda
mozu byt infikované zvieratd genotypu ARR/ARR. Z ddvodu koncentricie priénu
v centralnom nervovom systéme st v$ak opatrenia smerujice k depistdzi a odstrano-
vaniu rizikového materialu na bitinkoch velmi G¢inné.

4. Vyivoj politiky Spolocenstva v boji proti TSE v pripade oviec a kéz

Vzhladom na to, Ze teoretickd moznost infekcie BSE existovala aj v pripade oviec
a koz v prirodzenych podmienkach, do pravnych predpisov Spolocenstva boli zave-
dené opatrenia na prevenciu a eradikdciu TSE v pripade oviec a koz [pozri najmé
odovodnenie ¢. 3 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1139/2003 z 27. jina 2003, ktorym sa
meni a doplna nariadenie ¢. 999/2001 Eurdpskeho parlamentu a Rady tykajice sa
programov monitorovania a $pecifikovaného rizikového materialu (U. v. EU L 160,
s. 22; Mim. vyd. 03/039, s. 161)].

Dna 22. mija 2001 prijali Parlament a Rada nariadenie ¢. 999/2001, ktoré v jednom
pravnom predpise zoskupuje sibor ustanoveni existujicich k tomuto datumu v ob-
lasti boja proti TSE. Toto nariadenie zakazuje kimenie prezdvavcov muckou na
béze zivocisnych bielkovin, nazyvanych aj ,MBM* (pozri ¢lanok 7 ods. 1 a prilohu
IV nariadenia ¢. 999/2001). Nariadenie ukladd znicenie ,$pecifikovaného rizikového
materidlu, nazyvaného tiez L,SRM*“ to znamend tkaniv, ktoré mozu byt najpravde-
podobnejsie nakazené TSE (pozri ¢lanok 8 a prilohu V nariadenia ¢. 999/2001). Sta-
novuje opatrenia tykajice sa zvierat, pri ktorych existuje podozrenie, Ze st infikované
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TSE, a opatrenia nasledujice po potvrdeni vyskytu TSE pri zvieratach. Tieto druhé
opatrenia zahfnajua likviddciu ohrozenych zvierat, ktoré sa definované v prilohe VII
nariadenia ¢. 999/2001 v pévodnom zneni (pozri ¢lanky 12 a 13 a prilohu VII naria-
denia ¢. 999/2001). Okrem toho kazdému ¢lenskému $titu nariaduje vykondvat ro¢ny
program dohladu nad TSE. V pripade oviec a koz sa tento dohlad vykondva najmé na
zaklade sledovania za pomoci ,rychlych testov” na vzorkach populicie oviec a koz
(pozri ¢ldnok 6 a prilohu IIT nariadenia ¢. 999/2001). Napokon na ucely zohladnenia
vyvoja vedeckych poznatkov clanok 23 uvedeného nariadenia stanovuje, Ze jeho pri-
lohy m6zu byt zmenené a doplnené prostrednictvom dodrzania postupu komitold-
gie, ktory zahfna konzulticiu s vedeckym koordina¢nym vyborom.

Na zéklade posledného ustanovenia bolo nariadenie ¢. 999/2001 opakovane zmenené
a doplnené v rokoch 2001 az 2007. Tieto zmeny a doplnenia sa tykajd najmi opatre-
ni na boj proti TSE v pripade oviec a koz s ohladom na vyvoj vedeckych poznatkov
v oblasti TSE.

Diia 14. februdra 2002 teda Komisia prijala nariadenie (ES) ¢. 270/2002, ktorym sa
meni a doplna nariadenie (ES) ¢. 999/2001, pokial ide o $pecifikovany rizikovy ma-
teridl a epidemiologicky dohlad nad prenosnymi hubovitymi encefalopatiami, a na-
riadenie (ES) ¢. 1326/2001, pokial ide o krmivo zvierat a uvedenie na trh oviec a koz
a produktov z nich (U.v. ES L 45, s. 4; Mim. vyd. 03/035, s. 168). Cielom tohto na-
riadenia je najmi revizia pravidiel dohladu nad TSE v pripade oviec a koz, aby sa
zohladnilo stanovisko riadiaceho vedeckého vyboru z 18. — 19. oktébra 2001, ktoré
odporuca urychlene vykonat prieskum vyskytu TSE prostrednictvom dostupnych
»rychlych testov® pouzitim navrhu a velkosti $tatisticky vyznamného vyberu (pozri
odovodnenie ¢. 2 nariadenia ¢. 270/2002). Toto nariadenie teda stanovuje dohlad nad
ovcami a kozami na zéklade ,rychlych testov* vykonavanych na minimalnom roz-
sahu vzorky na ¢lensky $tét ako zjavne dolezitejsi nez dohlad stanoveny v skor$om
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nariadeni ¢. 999/2001. Okrem toho nariaduje ur¢enie genotypu priénu pre kazdy po-
zitivny pripad TSE pri ovciach (pozri prilohu I nariadenia ¢. 270/2002).

»Rychle testy”, na ktoré odkazuje nariadenie ¢. 999/2001 a jeho zmenené znenia, st
testy umoznujice v obmedzenom ¢asovom tseku odhalit TSE na zaklade odberov
z tiel zvierat alebo jato¢ne spracovanych tiel zvierat. Toto zistenie prostrednictvom
»rychlych testov* umoznuje urcit iba existenciu TSE, nevyplyva vsak z neho jej typ,
teda BSE, klasicka klusavka alebo netypicka klusavka. Ak su vysledky tychto ,rych-
lych testov“ pozitivne, mozgové tkanivo sa zasle do referenéného laboratéria podla
prilohy X nariadenia ¢. 999/2001 (dalej len ,referen¢né laboratérium*) na tcely potvr-
dzujucich vySetreni. Potvrdzujice vySetrenia sa skladaji z vySetreni imunocytoché-
miou, imunoblottingom alebo ukdzkou charakteristickych fibril pomocou elektré-
novej mikroskopie (dalej len spolo¢ne ,potvrdzujtce vySetrenia“) [pozri nariadenie
Komisie (ES) ¢. 1248/2001 z 22. juna 2001, ktoré meni a doplna prilohy III, X a XI
nariadenia (ES) ¢. 999/2001 (U. v. ES L 173, s. 12; Mim. vyd. 03/032, s. 450)]. Ak po
tychto testoch nie je mozné vylacit BSE, si doplnené biologickymi testmi, ktoré sa
nazyvaju aj ,biotesty“ alebo ,strain typing®. Tieto testy spocivaji v naockovani tkaniva
kontaminovaného TSE do mozgu Zivej mysi, aby sa mohla urcit povaha predmetnej
TSE, teda BSE alebo klusavka. Ak my$ uhynie, vykona sa mikroskopické vySetrenie
jej mozgu a vysledky tohto vySetrenia umoznia urcit presnd povahu TSE. Na zéklade
tychto biologickych testov sa dd s presnostou urcit, ¢i TSE je alebo nie je BSE, az po
niekolkych rokoch. Testy na odli$enie BSE od ostatnych TSE sa zvycajne nazyvaja
srozliovacie testy®, ,rozliSovacie vySetrenia“ alebo , diskriminacné testy*.

V obdobi prijatia nariadenia ¢. 270/2002 boli jedinymi spolahlivymi rozlisovacimi
testmi biologické testy. Neexistovali spolahlivé molekuldrne rozli$ovacie testy, na z4-
klade ktorych by bolo mozné pri ovciach a kozdch odlisit infekciu BSE od infekcie
klusavkou (pozri odévodnenie ¢. 3 nariadenia ¢. 1139/2003).
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V juni 2003 Komisia poverila referen¢né laboratérium, aby zostavilo skupinu odbor-
nikov na typizdciu kmenov TSE (dalej len ,STEG*), ktorej dlohou bol vyvoj a schvé-
lenie pouzivania testov nahrddzajiacich biologické rozliSovacie testy na TSE. Praca
STEG viedla k schvileniu ,biochemickych” alebo ,molekuldrnych” testov, ktoré do-
kazu odlisit BSE od klusavky. Tieto molekuldrne rozlisovacie testy umoznuju vylucit
pritomnost BSE v tkanivach v rozmedzi niekolkych dni az tyzdiiov.

V nadviznosti na vyvoj molekuldrnych rozliSovacich testov Komisia prijala 12. janu-
ara 2005 nariadenie (ES) ¢. 36/2005, ktorym sa menia a dopliaju prilohy Il a X k na-
riadeniu ¢. 999/2001, pokial ide o epidemiologicky dozor prenosnej spongiformne;j
encefalopatie hovidzieho dobytka, oviec a kéz (U. v. EU L 10, s. 9), predovietkym aby
sa umoznilo pouzivanie tychto molekularnych rozlisovacich testov v systéme dohla-
du, ktory zaviedlo nariadenie ¢. 999/2001.

Nariadenie ¢. 36/2005 teda stanovuje, Ze ak sa v rdmci dohladu nad stddami k6z a oviec
vysledok ,rychleho testu” na odobratej vzorke ukize nejednoznacny alebo pozitivny
a ak je tento vysledok potvrdeny potvrdzujicimi vy$etreniami, zviera sa povazuje za
»pozitivny pripad klusavky®, nazyvany aj ,zaznamenany pripad“. Uvedeny pripad sa
podrobi zékladnému molekuldrnemu testovaniu s rozliSovacim testom imunoblot-
tingom. Ak zdkladny test neumozni vylacit pritomnost BSE, tento pripad sa dalej
podrobi trom dal$im molekuldrnym rozliSovacim testom: druhému testu imunob-
lottingom, testu imunocytochémiou a enzymoimunoanalyze, nazyvanej aj ,ELISA®
Predmetom biologickych testov na mysiach na tcely definitivneho potvrdenia st iba
vzorky naznacujice mozny vyskyt BSE a vzorky, ktoré st po tychto molekularnych
rozliSovacich testoch nejednoznacné (pozri prilohu X kapitolu C bod 3.2 nariade-
nia ¢. 999/2001, zmeneného a doplneného nariadenim ¢. 36/2005). Toto nariadenie
tiez nariaduje typizaciu TSE prostrednictvom rozliovacich testov vsetkych kmenov
prionov, ktoré sa po rychlom teste zistia pri malych prezivavcoch. Toto nariadenie
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napokon ukladd povinnost podrobit testovaniu vyznamnd vzorku vsetkych stdd,
v ktorych sa nachddza infikované zviera.

Podla vyssie uvedenej pravnej upravy mali ¢lenské $taty v pripade, Ze zviera v stade
oviec alebo koz ochorelo na TSE, ktord nebola BSE, na vyber vylu¢ne bud zlikvidovat
vsetky zvieratd v stade, ku ktorému choré zviera patrilo, alebo ak bola chorym zvie-
ratom ovca, po tom, ako bol na ely rozliSenia citlivych a odolnych zvierat uréeny
genotyp vSetkych zvierat v stdde, zlikvidovat v stide iba geneticky citlivé zvierata.
Okrem toho ¢lensky $tat nemohol usmrtit ovce a kozy mladsie ako dva mesiace, kto-
ré boli urcené vyhradne na pordzku (pozri bod 3 vyssie). Naproti tomu, ak zviera
ochorelo na BSE, ¢lenské $taty mali dohliadnut na jeho usmrtenie a Gplna likvidéaciu
vSetkych oviec a koz, embryi, vajicok a vsetkych zvierat, ako aj elimindciu materidlov
a inych prostriedkov prenosu.

V nadvéznosti na potvrdenie pritomnosti BSE 28. januara 2005 v pripade kozy naro-
denej v roku 2000 a porazenej vo Franctizsku v roku 2002 bol zavedeny program zvy-
$eného dohladu nad kozami. I$lo o prvy pripad infekcie malého prezavavca BSE v pri-
rodzenych podmienkach [pozri odovodnenia ¢. 2 az 4 prilohy nariadenia Komisie
(ES) ¢. 214/2005 z 9. februdra 2009, ktorym sa meni a doplia priloha III k nariadeniu
¢. 999/2001, pokial ide o monitorovanie prenosnych spongiformnych encefalopatii
ukoéz (U.v.EUL 37,s.9)].

Dna 15. jula 2005 Komisia prijala ozndmenie s nazvom ,plan prekonavania (PSE)
[TSE - neoficidlny preklad]“ [KOM(2005) 322 v kone¢nom zneni] (dalej len ,pldn
prekondvania TSE®), v ktorom ozndmila svoj zdmer navrhnut opatrenia na zmier-
nenie platnych eradikaénych opatreni pri malych prezivavcoch s ohladom na nové
dostupné diagnostické néstroje, pricom sa zachovd scasnd uroven ochrany spot-
rebitelov. Konkrétne uviedla, Zze molekuldrne rozliSovacie testy platné od janudra
2005 umoznovali vo viésine pripadov TSE vylacit pritomnost BSE pocas niekolkych
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tyzdnov. Komisia dalej zastdvala nazor, Ze ak je BSE vylG¢end, uz neexistuje riziko
pre verejné zdravie a utratenie celého stida z dovodu ohrozenia verejného zdravia sa
moze povazovat za neprimerané. Dalej uviedla tabulku uvadzajicu pocet ,pozitiv-
nych” oviec a koz v infikovanych stadach v percentach od 0,3 do 3,5% v obdobi rokov
2002 az 2004. Uviedla tiez, Ze by chcela navrhnut uvolnenie postupov utrdcania oviec
a koz v pripadoch, ked bola BSE vylu¢en4, so zvy$enym rezimom testovania infikova-
nych stdd a utratenim vs$etkych zvierat vSetkych vekovych skupin v infikovanych sta-
dach chovanych na ludsku spotrebu, pri ktorych bol ,rychly test“ negativny. Zaroven
uviedla, Ze by sa mali zvazit podmienky certifikdcie stada ako dal$i sposob eradikécie
TSE (pozri body 2.5.1 az 2.5.2 planu prekondvania TSE).

Dna 21. septembra 2005 sa francizske organy obrétili na Franctzsku agentdru pre
bezpecnost potravin (AFSSA), aby preskiimala jednak zdravotné rizika opatreni, kto-
ré Komisia navrhla v pldne prekondvania TSE oviec a koz, a jednak spolahlivost roz-
liSovacich testov.

Dna 26. oktébra 2005 Eurdpsky trad pre bezpec¢nost potravin (EFSA) prijal stano-
visko ku klasifikdcii netypickych pripadov TSE pri malych prezavavcoch. V tomto
stanovisku dospel k zaveru, Ze je mozné stanovit pracovnu definiciu netypickej klu-
savky. Okrem toho odporucil, aby programy dohladu pouzivali kombindciu testov
a vhodnych vzoriek, a tym zarudili, ze pripady netypickej klusavky sa budu aj nadalej
identifikovat.

V obdobi od decembra 2005 do februdra 2006 umoznili programy dohladu nad TSE
zavedené v Eurépskom spolocenstve odhalit dve ovce pochddzajice z Franctzska
ajednu ovcu pochéadzajicu z Cypru, ktoré boli podozrivé z infekcie BSE. V stanovisku
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z 8. marca 2006 sa skupina odbornikov na TSE, ktorej predsedalo referen¢né labora-
térium, domnievala, Ze hoci vzorky tychto troch oviec nezodpovedali idajom uve-
denym v databédze obsahujiicej udaje o ,pokusnej ovci infikovanej BSE®, neexistoval
dostato¢ny dokaz, aby sa pritomnost BSE kategoricky vylucila. V désledku toho sa
zacalo s biologickymi testmi a tri podozrivé vzorky boli naockované mysiam. Ko-
misia po odhaleni tychto troch podozrivych pripadov zaviedla rozsireny dohlad nad
TSE postihujicou ovce vo vsetkych ¢lenskych §tatoch [pozri najmé odévodnenia ¢. 2
a 5 a prilohu nariadenia Komisie (ES) ¢. 1041/2006 zo 7. juila 2006, ktorym sa meni
a doplna priloha III k nariadeniu ¢. 999/2001, pokial ide o monitorovanie prenosnych
spongiformnych encefalopatii u oviec (U.v. EU L 187, s. 10)].

Dna 15. maja 2006 AFSSA vydala stanovisko tykajuce sa vyvoja ndvrhu pravnej Gpra-
vy Spolocenstva uvedenej v plane prekondvania TSE. V tomto stanovisku nesihlasila
s ndvrhom Komisie zmiernit politiku porazok, aby bolo mozné pouzit méso zo stad
malych prezavavcov infikovanych klusavkou na Iudska spotrebu. Domnievala sa, Ze
»rychle testy” typizacie kmenov priénov, teda molekuldrne rozliovacie testy, neu-
moznujd vylacit pritomnost BSE v stade a neda sa dospiet k zaveru, ze s vynimkou
BSE kmene TSE potencidlne pritomné pri malych prezivavcoch, vratane netypickych
foriem, nepredstavuju ziadne zdravotné riziko pre ¢loveka.

Navrhy uvedené v plane prekondavania TSE boli predlozené Stilemu vyboru pre po-
travinovy retazec a zdravotny stav zvierat, ktory je prislusnym vyborom stanovenym
v ¢lanku 23 nariadenia ¢. 999/2001.

V dnioch 22. jina a 6. decembra 2006 sa franctizske organy opétovne obratili na AFS-
SA, aby podrobne zhodnotila opatrenia navrhované Komisiou, pokial ide o klasicka
a netypicku klusavku.
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Dna 15. janudra 2007 AFSSA po tom, ako sa na nu 22. jina a 6. decembra 2006 obratili
franctizske orgdny, vydala stanovisko tykajice sa vyvoja politiky hygieny v pripade
ov¢ich a kozich stdd, v ktorych bol zisteny pripad klasickej alebo netypickej klusavky.
V tomto stanovisku dospela k zaveru, Ze rozliSovacie testy neumoznuju vylucit vyskyt
BSE ani pri testovanom zvierati, ani a fortiori pri stide, do ktorého patri. Dodala,
ze prenos inych TSE nez BSE na ¢loveka nemozno vylucit. Okrem toho uviedla, Ze
vyrobky ziskané z oviec a koz zo stad nakazenych klasickou klusavkou, ktoré boli po-
razené za podmienok opisanych v plane prekonania TSE, predstavuji dodatocné rizi-
ko pre verejné zdravie v porovnani s vyrobkami pochddzajicimi vyluc¢ne z geneticky
odolnych oviec. Napokon zastévala néazor, ze nebolo mozné vykonat kvantitativne
hodnotenie tychto rizik z dovodu chybajicich tdajov tykajacich sa skutoc¢nej preva-
lencie klusavky vo vsetkych postihnutych stddach a z d6vodu nedostato¢nych tdajov
o skutocnej genetickej struktdre populdcie oviec vo véeobecnosti. V kazdom pripade
sa vSak na zéklade priblizného posudenia domnievala, Ze relativne riziko, ktoré pred-
stavuje jedno zviera pochadzajuice z postihnutého stada, je 20- az 600-krat vyssie nez
riziko, ktoré predstavuje zviera pochddzajtce zo véeobecnej populécie. Toto dodatoc¢-
né riziko sa dalej zvyS$uje, ak sa zoberu do tvahy len geneticky citlivé zvierata z po-
stihnutych stad. V dosledku toho AFSSA odporucila zachovat platnti pravnu tpravu
tykajicu sa klasickej klusavky.

V nadvidznosti na stanovisko AFSSA z 15. janudra 2007 sa Komisia obrdtila na EFSA,
aby vydal stanovisko k dvom vedeckym hypotézam, o ktoré sa opieraju jej navrhy, a to
k spolahlivosti rozli$ovacich testov a neprenosnosti pévodcov inych TSE nez BSE na
cloveka.

Dna 25. janudara 2007 vydal EFSA stanovisko tykajice sa ,kvantitativneho postde-
nia zvy$kového rizika BSE v ovéom mise a v misovych vyrobkoch z ovc¢ieho mésa“
V tomto stanovisku sa na zaklade vysledkov vyplyvajicich zo zvy$eného dohladu nad
TSE domnieval, Ze BSE sa v pripade oviec tykalo najviac niekolkych az niekolko sto
pripadov na milién oviec vedenych na pordzku. Okrem toho zastdval ndzor, ze pre-
valencia BSE pri ovciach je najpravdepodobnejsie nulova. Stanovisko Spongiform
Encephalopathy Advisory Committee (SEAC), ktord poskytuje nezavislé vedecké
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stanoviskd tykajtice sa TSE vlidde Spojeného kréalovstva Velkej Britdnie a Severného
Irska, z 21. decembra 2006 uz uvddzalo, Ze najpravdepodobnej$im scendrom je, Ze
v potravinovom retazci Spojeného krélovstva sa nenachddza ovéie méso infikované
povodcami BSE.

Dna 8. marca 2007 vydal EFSA stanovisko tykajuce sa niektorych aspektov rizika, kto-
ré vyvolala TSE oviec a koz. V tomto stanovisku zastaval nazor, Ze neexistuje dokaz
o epidemiologickej alebo molekuldrnej stavislosti medzi klasickou alebo netypickou
klusavkou a TSE u ¢loveka. Uviedol, Ze povodca BSE je jediny povodca TSE identifi-
kovany ako zoondzny. V stcasnosti sa véak prenosnost pévodcov inych TSE zvierat
nez BSE na ¢loveka nedd vylucit pre ich roznorodost. Okrem toho zastaval nazor, ze
sucasné rozliSovacie testy, aké opisuje pravna uprava Spolocenstva, ktoré sa musia
pouzivat na rozliSovanie medzi klusavkou a BSE, sa v st¢asnosti zdaju spolahlivé na
odlisenie BSE od klasickej alebo netypickej klusavky, hoci za sticasného stavu vedec-
kého poznania nemozno povazovat za dokonalt ani ich diagnosticku citlivost, ani ich
$pecifickost.

V nadvéznosti na stanovisko EFSA z 8. marca 2007 Komisia predlozila 24. aprila 2007
Stdlemu vyboru pre potravinovy retazec a bezpe¢nost potravin na hlasovanie navrh
nariadenia, ktorym sa menia prilohy I, III, VII a X nariadenia ¢. 999/2001. Navrh bol
prijaty kvalifikovanou vic¢sinou. Spanielske kralovstvo, Franctizska republika a Ta-
lianska republika hlasovali proti. Slovinska republika sa zdrzala hlasovania. Franciz-
ska republika svoj nestihlas odovodnila tym, Ze zastava ndzor, Ze predmetné nariade-
nie je v rozpore so zasadou obozretnosti.

Dra 26. juna 2007 Komisia prijala nariadenie ¢. 727/2007, proti ktorému Franctizska
republika podala zalobu na Sid prvého stupna, ako aj nadvrh na vydanie predbezného
opatrenia.
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Dna 24. janudra 2008 vydal EFSA na Ziadost Komisie stanovisko s ndzvom ,Vedecké
a technické objasnenie vykladu a ivah o niektorych zaveroch nachadzajucich sa v sta-
novisku z 8. marca 2007 tykajucich sa niektorych aspektov rizika TSE u oviec a kozi*.
V tomto stanovisku spresnil svoj postoj k otdzkam prenosu inych TSE zvierat nez BSE
na ¢loveka a k spolahlivosti rozlisovacich testov.

Dna 30. aprila 2008 referen¢né laboratérium uverejnilo aktualne stanovisko tykajtce
sa TSE malych preztavavcov v priebehu vysetrovania. V tomto stanovisku spresnilo, ze
dve ovce pochddzajice z Franctzska a jednu ovcu pochadzajtcu z Cypru, ktoré boli
podrobené dodato¢nym testom (pozri bod 34 vyssie), nie je mozné klasifikovat ako
pripady BSE.

Diia 17. jina 2008 Komisia prijala napadnuté nariadenie, ktoré meni a dopla prilohu
VII nariadenia ¢. 999/2001 tym, Ze ¢lenskym $tatom zveruje vacsi priestor pri volbe
opatreni, ktoré mozno prijat, ak je stado oviec alebo kdz postihnuté TSE, pri ktorej
bolo mozné rozliSovacim testom urcit, ze nie je BSE. Ak je totiz vnutri stdda malych
prezavavcov urcité zviera infikované klusavkou, ¢lenské staty v podstate mozu:

— zlikvidovat vsetky zvieratd v stide [priloha VII kapitola A bod 2.3 pism. b)
odsek i) napadnutého nariadenia]

— alebo, ak ide o ovce, urcit genotyp vsetkych zvierat v stide a znicit vSetky genetic-
ky citlivé zvieratd [priloha VII kapitola A bod 2.3 pism. b) odsek ii) napadnutého
nariadenia],
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— alebo okamzite porazit na udskt spotrebu vSetky zvieratd v stdde, pricom teld
zvierat star$ich nez 18 mesiacov mézu byt dodané na Iudskd spotrebu len vtedy,
ak boli predtym podrobené rychlemu testu na TSE, ktorého vysledok bol nega-
tivny [priloha VII kapitola A bod 2.3 pism. d) odsek i) napadnutého nariadenia
a priloha III bod 7.1 nariadenia ¢. 999/2001],

— alebo, ak ide o ovce, urcit genotyp vsetkych zvierat v stade a okamzite vykonat
pordzku vsetkych citlivych zvierat na ludsku spotrebu, pri¢om teld citlivych zvie-
rat star$ich nez 18 mesiacov mozu byt dodané na Tudskd spotrebu len vtedy, ak
boli predtym podrobené rychlemu testu na TSE, ktorého vysledok bol negativny
[priloha VII kapitola A bod 2.3 pism. d) odsek ii) napadnutého nariadenia],

— alebo v pripade klasickej klusavky ponechat zvieratd na hospodarstve a zakazat
ich presun do iného stdda na dva roky po potvrdeni posledného pripadu TSE
v stdde, avSak so zretelom na to, Ze pocas tohto obdobia mé6zu byt zvieratd za-
slané na bitanok a ich teld m6zu byt dodané na ludsku spotrebu, ak boli predtym
podrobené rychlemu testu na TSE, ktorého vysledok bol negativny [priloha VII
kapitola A bod 2.3 pism. b) odsek iii) a bod 4 napadnutého nariadenia],

— alebo v pripade netypickej klusavky ponechat zvieratd na hospodérstve a zakazat
ich vyvoz do iného ¢lenského §tatu alebo tretej krajiny na dva roky po potvrdeni
posledného pripadu TSE v stade, av$ak so zretelom na to, Ze pocas tohto obdobia
mozu byt zvieratd zaslané na bitinok a ich teld dodané na Iudskd spotrebu, ak
boli predtym podrobené rychlemu testu na TSE, ktorého vysledok bol negativny
[priloha VII kapitola A bod 2.3 pism. c) a bod 5 napadnutého nariadenia].
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Konanie

Franctzska republika ndvrhom podanym do kancelarie Stdu prvého stupna 17. jila
2007 podala zalobu, v ktorej sa domdhala zrusenia bodu 3 prilohy nariadenia
¢.727/2007 z dévodu porusenia zasady obozretnosti v rozsahu, v akom toto nariade-
nie vkladd do prilohy VII nariadenia ¢. 999/2001 bod 2.3 pism. b) odsek iii), bod 2.3
pism. d) a bod 4, ktoré zmiernuju rezim eradikdcie TSE. Okrem toho podala navrh na
vydanie predbezného opatrenia, aby sa odlozilo uplatiiovanie tohto rezimu.

Uznesenim z 28. septembra 2007, Francuzsko/Komisia (T-257/07 R, Zb. s. 1I-4153,
dalej len ,,prvé uznesenie Franctizsko/Komisia“), sudca Stidu prvého stupna rozhodu-
juci o predbeznom opatreni tomuto navrhu vyhovel a odlozil uplatiiovanie predmet-
nych ustanoveni az do vyhldsenia rozsudku vo veci same;j.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie Sidu prvého stupna 15. oktébra 2007 Spojené
kralovstvo Velkej Britdnie a Severného Irska poziadalo o povolenie na vstup do ko-
nania ako vedlajsi ac¢astnik na podporu ndvrhov Komisie. Uznesenim z 30. novembra
2007 predseda tretej komory vyhovel tomuto ndvrhu na vstup vedlajsieho ucastnika
do konania.

Dra 17. juna 2008 Komisia podala névrh na zastavenie konania vo veci samej a vzdala
sa prava podat dupliku. Tento navrh bol odévodneny budicim prijatim napadnutého
nariadenia.

Dra 28. jula 2008 Francuizska republika predlozila pripomienky k ndvrhu Komisie na
zastavenie konania. Podala ndvrh na rozsirenie prebiehajiuceho sidneho konania na
ustanovenia napadnutého nariadenia z dovodu, Ze doslovne nahradzaji napadnuté
ustanovenia nariadenia ¢. 727/2007, pricom ich len va¢$mi od6vodnuja.
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Dna 31. jula 2008 bolo napadnuté nariadenie uverejnené v Uradnom vestniku Eurdp-
skej unie. Toto rozhodnutie nadobudlo t¢innost 29. septembra 2008.

Dna 28. augusta 2008 podala Komisia do kancelarie Sidu prvého stupna pripomienky
k ndvrhu Franctizskej republiky na rozsirenie prebiehajiiceho konania na napadnuté
nariadenie. V tychto pripomienkach sa Komisia domnievala, Ze predmetny névrh je
dévodny.

Névrhom podanym do kanceldrie Sidu prvého stupna 19. septembra 2008 Franciz-
ska republika podala novy navrh na vydanie predbezného opatrenia, v ktorom v pod-
state navrhovala, aby predseda Sudu prvého stupna nariadil odklad vykonu napad-
nutého nariadenia v rozsahu, v akom vklada do kapitoly A prilohy VII nariadenia
¢. 999/2001 bod 2.3 pism. b) odsek iii), bod 2.3, pism. d) a bod 4.

Spojené krélovstvo nepredlozilo pripomienky k ndvrhu na rozsirenie prebiehajiceho
konania na napadnuté nariadenie pred uplynutim lehoty, ktord bola na tento ticel
stanovend do 25. septembra 2008.

Rozhodnutim zo 6. oktébra 2008 Sud prvého stupna (tretia komora) vyhovel ndvrhu
Francuzskej republiky na rozsirenie prebiehajiceho konania na predmetné ustanove-
nia a povolil predlozenie nidvrhov a dodato¢nych zalobnych dévodov.

Uznesenim z 30. oktébra 2008, Francuzsko/Komisia (T-257/07 R II, neuverejnené
v Zbierke, dalej len ,druhé uznesenie Francuzsko/Komisia“), sudca Sudu prvého
stupna rozhodujuci o predbeznom opatreni vyhovel druhému navrhu Franctzskej
republiky na odklad vykonu v tejto veci a odlozil uplatriovanie predmetného rezimu
az do vyhlasenia rozsudku vo veci same;j.

Dna 19. novembra 2008 Francutzska republika dorucila kancelérii Sidu prvého stup-
na dodato¢né pripomienky.
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V diioch 23. decembra 2008 a 16. janudra 2009 Komisia a Spojené kralovstvo pred-
lozili svoje pripomienky k tymto dodato¢nym navrhom. Dna 23. decembra 2008 Ko-
misia dalej Sidu prvého stupna navrhla rozhodnut o prejednavanej veci v skratenom
sudnom konani podla ¢lanku 76a Rokovacieho poriadku Sidu prvého stupnia.

Dna 21. januéra 2009 Francuizska republika predlozila pripomienky k ndvrhu Komisie
rozhodnut v skratenom konani. Spojené kralovstvo pripomienky k tomuto névrhu
Komisie nepredlozilo v stanovenej lehote.

Rozhodnutim z 30. janudra 2009 Sad prvého stupna (tretia komora) zamietol na-
vrh Komisie na prejednanie veci v skrdtenom konani, pri¢com vzhladom na osobitné
okolnosti predmetnej veci rozhodol o jej prednostnom prejednani podla ¢lanku 55
ods. 2 rokovacieho poriadku. Na zaklade ¢lanku 14 rokovacieho poriadku a na ndvrh
tretej komory Sud prvého stupna v stlade s ¢lankom 51 rokovacieho poriadku rozho-
dol o postupeni veci rozsirenému zloZeniu.

Navrhy ucastnikov konania

Francuzska republika navrhuje, aby VSeobecny sud:

— zrusil napadnuté nariadenie v rozsahu, v akom do kapitoly A prilohy VII nariade-
nia ¢. 999/2001 vkladéd bod 2.3 pism. b) odsek iii), bod 2.3 pism. d) a bod 4;

— zaviazal Komisiu na ndhradu trov konania.
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63 Komisia, ktord v konani podporuje Spojené kralovstvo, navrhuje, aby Vieobecny sud:

— zamietol zalobu ako neddvodnu,

— zaviazal Franctzsku republiku na nahradu trov konania.

O veci samej

1. Zdsadné vvahy

O ochrane ludského zdravia

o+ Clanok 152 ods. 1 ES uvéadza, e pri stanovovani a uskuto¢novani véetkych stratégii
a ¢innosti Eurépskeho spolocenstva sa zabezpedi vysoka troven ochrany ludského
zdravia. Tdto ochrana verejného zdravia ma vo vztahu k ekonomickym pohnidtkam
prednostny vyznam, v dosledku ¢oho moze odovodnovat negativne — dokonca aj za-
vazné — hospodarske dosledky pre niektoré ekonomické subjekty (pozriv tomto zmysle
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uznesenie Sidneho dvora z 12. jila 1996, Spojené kralovstvo/Komisia, C-180/96 R,
Zb. s. 1-3903, bod 93, a rozsudok Sadu prvého stupna z 28. jina 2005, Industrias
Quimicas del Vallés/Komisia, T-158/03, Zb. s. [1-2425, bod 134).

Clédnok 24a nariadenia ¢. 999/2001 prevzal povinnost uvedent v ¢lanku 152 ods. 1 ES,
kedZe vyZaduje, aby sa pri prijimani rozhodnuti v kontexte uvedeného nariadenia bud
zachovala, alebo ak to bude vedecky podlozené, zvysila troveri ochrany zdravia ludi,
ktort Spolocenstvo zabezpecuje.

O zdsade obozretnosti

Definicia

Zisada obozretnosti je vieobecnou zisadou prava Unie vyplyvajicou z ¢lanku 3
pism. p) ES, ¢lanku 6 ES, ¢lanku 152 ods. 1 ES, ¢lanku 153 ods. 1 a 2 ES a ¢lanku 174
ods. 1 a 2 ES, ktord dotknutym orgdnom uklada povinnost prijat v konkrétnom ram-
ci vykonu pravomoci, ktoré st im priznané relevantnou pravnou tpravou, vhodné
opatrenia, aby tak predisli niektorym potencidlnym rizikdm pre verejné zdravie, bez-
pecnost a Zivotné prostredie, a to uprednostnenim poziadaviek spojenych s ochra-
nou tychto zdujmov pred hospoddrskymi zdujmami (pozri rozsudky Sidu prvého
stupna z 26. novembra 2002, Artegodan a i./Komisia, T-74/00, T-76/00, T-83/00 az
T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, Zb. s. 11-4945, body 183 a 184, a z 21. ok-
tébra 2003, Solvay Pharmaceuticals/Rada, T-392/02, Zb. s. 11-4555, bod 121 a tam
citovanu judikatdru).
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Okrem toho z ¢ldnku 7 ods. 1 nariadenia ¢. 178/2002 vyslovne vyplyva, Ze v kontex-
te prdvnej Upravy v oblasti potravin umoziuje zdsada obozretnosti prijat predbezné
opatrenia v ramci riadenia rizika potrebné na zabezpecenie vysokej irovne ochrany
zdravia, ak je po zhodnoteni dostupnych informdcii zistend moznost $kodlivych u¢in-
kov na zdravie, ale pretrvdva vedecka neistota.

Ak teda pretrvava vedecka neistota tykajtca sa existencie alebo rozsahu rizik pre lud-
ské zdravie, zdsada obozretnosti umoznuje institicidm prijat ochranné opatrenia bez
toho, aby cakali, az sa existencia a zdvaznost tychto rizik potvrdia v plnom rozsahu
(pozri v tomto zmysle rozsudky Sudneho dvora z 5. maja 1998, Spojené krélovstvo/
Komisia, C-180/96, Zb. s. 1-2265, bod 99; z 9. septembra 2003, Monsanto Agricoltura
Italia a i., C-236/01, Zb. s. I-8105, bod 111; z 12. janudra 2006, Agrarproduktion Sta-
ebelow, C-504/04, Zb. s. I-679, bod 39, a rozsudok Stdu prvého stupna z 10. marca
2004, Malagutti-Vezinhet/Komisia, T-177/02, Zb. s. 11-827, bod 54) alebo az sa preja-
via negativne Gc¢inky na zdravie (pozri v tomto zmysle rozsudky Sidu prvého stupna
z 11. septembra 2002, Pfizer Animal Health/Rada, T-13/99, Zb. s. 11-3305, body 139
a 141, a z 11. septembra 2002, Alpharma/Rada, T-70/99, Zb. s. 11-3495, body 152
a 154).

V ramci postupu, ktory vedie k tomu, ze organ prijme v stlade so zdsadou oboz-
retnosti vhodné opatrenia s cielom predist niektorym potencidlnym rizikdm pre ve-
rejné zdravie, bezpec¢nost a Zivotné prostredie, mozno rozlisit tri po sebe nasledu-
juce etapy: po prvé identifikdciu potencidlnych negativnych tc¢inkov vyplyvajicich
z daného javu, po druhé zhodnotenie rizik pre verejné zdravie, bezpec¢nost a Zivotné
prostredie, ktoré s spojené s tymto javom, a po tretie riadenie rizika prijatim vhod-
nych ochrannych opatreni, ak tieto potencialne identifikované rizika presahuji mieru
toho, ¢o je pre spolo¢nost prijatelné. Hoci prvé z tychto etdp nevyzaduje podrobnejsie
vysvetlenie, nasledujtice dve etapy by si vysvetlenie zasluhovali.
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Hodnotenie rizik

— Uvod

Hodnotenie rizik pre verejné zdravie, bezpec¢nost a Zivotné prostredie instittciou,
ktord musi Celit potencidlne negativnym ti¢inkom vyplyvajucim z daného javu, spoci-
va v tom, Ze uvedené rizika sa vedecky zhodnotia a urdi sa, ¢i presahujd troven rizika
povazovanu za prijatelnd pre spolo¢nost. Aby teda institticie Unie mohli pristdpit
k hodnoteniu rizik, je pre ne dédlezité jednak mat k dispozicii vedecké hodnotenie
rizik a jednak ur¢it droven rizika, ktord sa povaZzuje za neprijatelnd pre spolo¢nost
(pozri v tomto zmysle rozsudky Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany v bode 68
vyssie, bod 149, a Alpharma/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 162).

— O vedeckom hodnoteni rizik

Vedecké hodnotenie rizik je vedeckym postupom spocivajicim v tom, Ze sa v najvys-
$ej moznej miere identifikuje nebezpecenstvo a urcia sa jeho charakteristické ¢rty,
zhodnoti sa miera vystavenia tomuto nebezpecenstvu a urcia sa charakteristické ¢rty
rizika (rozsudky Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 156,
a Alpharma/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 169).

Komisia vo svojom ozndmeni z 2. februdra 2000 o pouzivani zdsady obozretnosti [ne-
oficidlny preklad] [KOM(2000) 1] definovala tieto $tyri zdkladné prvky vedeckého
hodnotenia rizik nasledujacim spésobom (pozri prilohu III):

»1dentifikicia nebezpecenstva’ spociva v odhaleni biologickych, chemickych alebo
fyzikdlnych ¢initelov, ktoré mézu mat nepriaznivé Gcinky...
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“Urcenie charakteristickych ¢ft nebezpecenstva, spociva v tom, zZe sa z kvantitativ-
neho a/alebo kvalitativneho hladiska uréi povaha a zdvaznost nepriaznivych ucinkov,
ktoré suvisia s ¢initelmi alebo s predmetnou ¢innostou...

,Hodnotenie miery vystavenia‘ spociva v kvantitativnom a/alebo kvalitativnom odha-
de pravdepodobnosti vystavenia skiimanému cinitelu...

“Urcenie charakteristickych ¢it rizika, zodpoveda kvantitativnemu a/alebo kvalita-
tivnemu odhadu so zohladnenim neistét stvisiacich s touto ¢innostou, pravdepodob-
nosti, pocetnosti a zdvaznosti potencidlnych alebo zndmych nepriaznivych Gc¢inkov
na zivotné prostredie alebo zdravie. Urcuju sa na zdklade troch vyssie uvedenych
hladisk a st tuzko spojené s neistotou, so zmenami, s pracovnymi hypotézami a do-
mnienkami vznikajacimi pri kazdej faze postupu’ [neoficidlny preklad)]

Vzhladom na to, Ze ide o vedecky postup, institicia musi zverit vedecké hodnote-
nie rizika vedeckym odbornikom (rozsudky Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany
v bode 68 vyssie, bod 157, a Alpharma/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 170).

Okrem toho v suilade s ¢lankom 6 ods. 2 nariadenia ¢. 178/2002 bude vedecké hod-
notenie rizika vychadzat z dostupnych vedeckych dékazov a bude sa vykondvat neza-
visle, objektivne a transparentne. V tejto stuvislosti je potrebné uviest, Ze z povinnosti
institdcii zarucit vysokd uroven ochrany verejného zdravia, bezpec¢nosti a Zivotného
prostredia vyplyva, Ze ich rozhodnutia sa prijimajd pri dplnom zohladneni najlep-
sich dostupnych vedeckych tdajov a su zaloZené na najnovsich vysledkoch medzi-
ndrodného vyskumu (pozri v tomto zmysle rozsudky Pfizer Animal Health/Rada, uz
citovany v bode 68 vyssie, bod 158, a Alpharma/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie,
bod 171).
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Vedecké hodnotenie rizik nemusi nevyhnutne poskytnit institdcidm presvedcivé ve-
decké dokazy o skutocnej existencii rizika a zdvaznosti potencidlnych neziaducich
ucinkov v pripade, ze ddjde k uskuto¢neniu tohto rizika. Kontext uplatnenia zasady
obozretnosti totiz z povahy veci zodpoveda kontextu vedeckej neistoty. V kazdom
pripade preventivne opatrenie nemoéze byt platne odovodnené cisto hypotetickym
pristupom k riziku, zalozenym na jednoduchych predpokladoch, ktoré este nie st
overené vedecky (rozsudok Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie,
body 142 a 143; pozri tiez v tomto zmysle rozsudok Sudu prvého stupna z 11. jila
2007, Svédsko/Komisia, T-229/04, Zb. s. 11-2437, bod 161).

Dalej prijatie preventivneho opatrenia, alebo naopak jeho zrusenie ¢i zmiernenie, ne-
moze zdvisiet od dokazu o neexistencii akéhokolvek rizika, pretoZze vo vieobecnosti
sa takyto dokaz z vedeckého hladiska ned4 predlozit vzhladom na to, Ze nulovd dro-
ven rizika v skuto¢nosti neexistuje (pozri v tomto zmysle rozsudok Solvay Pharmace-
uticals/Rada, uz citovany v bode 66 vyssie, bod 130). Z toho vyplyva, Ze preventivne
opatrenie je mozné prijat len vtedy, ak sa riziko, hoci jeho existencia a rozsah neboli
preukdzané ,v plnom rozsahu“ relevantnymi vedeckymi tidajmi, javi dostato¢ne pod-
lozené vedeckymi iidajmi, ktoré st dostupné v okamihu prijatia uvedeného opatrenia
(rozsudok Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, body 144 a 146).
V takom kontexte teda pojem ,riziko“ zodpovedd miere pravdepodobnosti nepriaz-
nivych uc¢inkov na objekt chraneny pravnym poriadkom z dévodu prijatia urcitych
opatreni alebo urcitych postupov (pozri v tomto zmysle rozsudok Pfizer Animal
Health/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 147).

Napokon treba uviest, ze vedecké hodnotenie rizik sa moze ukéazat ako celkom ne-
uskutoénitelné z dovodu neexistencie dostupnych vedeckych tdajov. To v8ak prislus-
nému orgdnu verejnej moci nemdze zabranit v tom, aby prijal preventivne opatrenia
v rdmci uplatnenia zdsady obozretnosti. V takom pripade je potrebné, aby vedecki
odbornici vykonali vedecké hodnotenie rizik napriek pretrvavajucej vedeckej neistote
tak, aby mal prislu$ny organ verejnej moci k dispozicii dostato¢ne spolahlivi a vie-
rohodnt informéciu, ktord mu umozni celkom pochopit rozsah polozenej vedeckej
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otdzky a stanovit si politiku na zdklade obozndmenia sa s problematikou (pozri v tom-
to zmysle rozsudky Pfizer Animal Health/Rada, uZ citovany v bode 68 vyssie, body
160 az 163, a Alpharma/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, body 173 az 176).

— O urceni miery rizika

Urdenie miery rizika povazovaného za neprijatelné pre spolo¢nost prisltcha pri dodr-
zani uplatnitelnych noriem institicidm Spoloc¢enstva poverenym politickou volbou,
ktoré predstavuje urcenie vhodnej urovne ochrany pre spolo¢nost. Tymto institdci-
dm prindlezi urcenie kritického prahu pravdepodobnosti nepriaznivych dosledkov na
verejné zdravie, bezpecnost a Zivotné prostredie a zdvaznosti tychto dosledkov, ktoré
sa im pre tuto spolo¢nost uz nezdaju prijatelné a ktoré po ich prekroceni vyzaduja
v zdujme ochrany Iudského zdravia, bezpecnosti a zivotného prostredia uplatnenie
preventivnych opatreni napriek pretrvavajicej vedeckej neistote (pozri v tomto zmys-
le rozsudok Stidneho dvora z 11. jila 2000, Toolex, C-473/98, Zb. s. I-5681, bod 45,
arozsudok Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, body 150 a 151).

Pri urceni neprijatelnej miery rizika pre spolo¢nost st institicie viazané povinnostou
zabezpecit vysokd Groven ochrany verejného zdravia, bezpeénosti a Zivotného pro-
stredia. Na to, aby bola tito vysokd troven ochrany v stlade s tymto ustanovenim,
nemusi byt technicky najvy$$ou moznou uroviiou (pozri v tomto zmysle rozsudok
Sidneho dvora zo 14. jula 1998, Safety Hi-Tech, C-284/95, Zb. s. 1-4301, bod 49).
Tieto inStiticie navy$e nemdzu prijat ¢isto hypoteticky pristup k riziku a smerovat
svoje rozhodnutia k ,,nulovej miere rizika“ (rozsudok Pfizer Animal Health/Rada, uz
citovany v bode 68 vyssie, bod 152).
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Urcenie neprijatelnej miery rizika pre spolo¢nost zavisi od postdenia osobitnych
okolnosti kazdého pripadu prislusnym organom verejnej moci. V tejto suvislosti
moze tento orgdn zohladnit najmé zdvaznost dosahu tohto rizika na verejné zdravie,
bezpecnost a zivotné prostredie, vratane rozsahu moznych nepriaznivych acinkov,
trvania, opatovného vyskytu alebo moznych oneskorenych tc¢inkov tychto skod, ako
aj viac-menej konkrétne vnimanie rizika na zaklade stavu dostupnych vedeckych
poznatkov (pozri v tomto zmysle rozsudok Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany
v bode 68 vyssie, bod 153).

Riadenie rizika

Riadenie rizika zodpoveda siboru ¢innosti vykonavanych institiciou, ktora musi celit
riziky, s cielom znizit ho na troven prijatelntt pre spolo¢nost s ohladom na povin-
nost tejto institiicie zabezpecit vysoku troven ochrany verejného zdravia, bezpec-
nosti a zivotného prostredia. Ak totiz dané riziko prekro¢i neprijatelnd mieru rizika
pre spolo¢nost, intiticia je povinna na zaklade zdsady obozretnosti v ramci riadenia
rizika prijat predbezné opatrenia potrebné na zabezpecenie vysokej irovne ochrany.

Podla ¢lanku 7 ods. 2 nariadenia ¢. 178/2002 musia byt predmetné predbezné opatre-
nia primerané, nediskriminac¢né, transparentné a sidrzné s obdobnymi uz prijatymi
opatreniami (pozri v tomto zmysle rozsudok Sidneho dvora z 1. aprila 2004, Bellio
Elli, C-286/02, Zb. s. I-3465, bod 59).

Napokon je potrebné uviest, ze prislusnému organu prinédlezi opédtovne preskumat
predmetné predbezné opatrenia v primeranej lehote. Uz bolo totiZ rozhodnuté, ze ak
nové skutoCnosti zmenia vnimanie rizika, pripadne preukazu, ze toto riziko mozno
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eliminovat prostrednictvom miernej$ich opatreni nez tych, ktoré existuju, je Gtlohou
institdcii, a najméd Komisie, ktord ma pravo na iniciativu, zabezpecit prijatie pravnej
upravy vychddzajicej z novych poznatkov (rozsudok Agrarproduktion Staebelow, uz
citovany v bode 68 vyssie, bod 40).

O rozsahu sudneho preskiimania

Institdcie maji v oblasti spolo¢nej polnohospoddrskej politiky $iroktt mieru volnej
uvahy, pokial ide o definiciu sledovanych cielov a vyber vhodnych nédstrojov ¢innosti
(pozri rozsudok Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 166
a tam citovant judikataru). Okrem toho pri hodnoteni rizik musia institicie vykonat
komplexné hodnotenie s ohladom na technické a vedecké informdcie, ktoré im po-
skytuji odbornici v ramci vedeckého hodnotenia rizik, na ticely posidenia, ¢i rizikd
pre verejné zdravie, bezpec¢nost a Zivotné prostredie presahuju prijatelni mieru rizika
pre spolocnost.

Z tejto sirokej miery volnej uvahy a z predmetného komplexného hodnotenia vyply-
va, ze sid Eurépskej tinie moze vykonat iba obmedzené preskiimanie. Uvedend volna
uvaha a hodnotenia maju totiz za nasledok, ze preskiimanie veci samej sidom sa ob-
medzuje na preskiimanie toho, ¢i sa vykon pravomoci institicii nevyznacuje zjavnym
pochybenim a ¢i nedoslo k zneuzitiu pravomoci, alebo ¢i tieto intiticie navyse zjav-
ne neprekrodili hranice svojej volnej tvahy [pozri rozsudky Sidneho dvora Monsanto
Agricoltura Italia a i., uz citovany v bode 68 vyssie, bod 135; z 15. oktébra 2009, Enviro
Tech (Europe), C-425/08, Zb. s. I-10035, bod 47, a rozsudok Pfizer Animal Health/
Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 166 a tam citovanu judikatdru].
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Pokial ide o preskiimanie existencie zjavne nespravneho postdenia, ktorym sa vy-
znacuje akt instittcie, sidom Unie, je potrebné spresnit, Ze na preukézanie zjavné-
ho pochybenia tejto instittcie pri posudeni komplexného skutkového stavu, ktoré by
ododvodnilo zrusenie uvedeného aktu, musia byt dokazy, ktoré podal Zalobca, dosta-
Cujuice na to, aby sa posudenie skutkového stavu v tomto akte stalo neprijatelnym
(pozri v tomto zmysle rozsudky Sadu prvého stupna z 12. decembra 1996, AIUEF-
FASS a AKT/Komisia, T-380/94, Zb. s. 1I-2169, bod 59, a z 1. jula 2004, Salzgitter/
Komisia, T-308/00, Zb. s. I1-1933, bod 138). Okrem tohto preskiimania prijatelnosti
Vseobecnému sidu neprinélezi, aby svojim postidenim komplexného skutkového sta-
vu nahradil postidenie autora tohto rozhodnutia (rozsudok Enviro Tech, uz citovany
v bode 85 vyssie, bod 47, a rozsudok Stidu prvého stupna z 12. februdra 2008, BUPA
a i./Komisia, T-289/03, Zb. s. II-81, bod 221).

V kazdom pripade obmedzenie preskiimania sidom Unie nemd vplyv na jeho povin-
nost preverit vecnd spravnost predlozenych dékazov a ich hodnovernost a koheren-
ciu, ako aj preskimat, ¢i tieto dokazy predstavuju suhrn relevantnych didajov, ktoré
musia byt zohladnené pri postideni komplexnej situdcie, a ¢i st sposobilé oddvodnit
zavery, ktoré z nich boli vyvodené (rozsudky Sudneho dvora z 22. novembra 2007,
Spanielsko/Lenzing, C-525/04 P, Zb. s. 1-9947, bod 57, a zo 6. novembra 2008, Ho-
landsko/Komisia, C-405/07 P, Zb. s. I-8301, bod 55).

Navyse je potrebné pripomentt, Ze ak institucia disponuje $irokou mierou volnej tva-
hy, kontrola dodrziavania zaruk, ktoré pravny poriadok Unie stanovuje pre spravne
konania, mé zdsadny vyznam. Stidny dvor mal prilezitost spresnit, ze k tymto zdru-
kdm patri predovsetkym povinnost prislunej institicie starostlivo a nezaujato pre-
skimat vsetky relevantné aspekty konkrétneho pripadu a dostato¢ne oddévodnit svoje
rozhodnutie (rozsudky Stidneho dvora z 21. novembra 1991, Technische Universitit
Miinchen, C-269/90, Zb. s. I-5469, bod 14; zo 7. maja 1992, Pesquerias De Bermeo
a Naviera Laida/Komisia, C-258/90 a C-259/90, Zb. s. 1-2901, bod 26; Spanielsko/
Lenzing, uz citovany v bode 87 vyssie, bod 58, a Holandsko/Komisia, uz citovany
v bode 87 vyssie, bod 56).
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Uz totiz bolo rozhodnuté, Zze vykonanie takého vycerpavajuceho vedeckého posude-
nia rizik, ako je to mozné na zéklade vedeckych stanovisk zaloZzenych na zdsadach od-
bornosti, transparentnosti a nezavislosti, predstavuje ddlezitd procesnu zaruku s cie-
Tom zabezpecit vedeckd objektivnost opatreni a vylucit prijatie svojvolnych opatreni
(pozri rozsudok Pfizer Animal Health/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 172).

2. O jedinom zZalobnom dovode, zaloZenom na poruseni zdsady obozretnosti

Franctzska republika uvadza jediny zalobny d6vod, ktory je zalozeny na poruseni
zasady obozretnosti Komisiou tym, ze prijala bod 2.3 pism. b) odsek iii), bod 2.3
pism. d) a bodu 4 kapitoly A v prilohe VII nariadenia ¢. 999/2001, tak ako boli prevza-
té do napadnutého nariadenia (dalej len ,napadnuté opatrenia®).

Na podporu tohto zalobného dévodu Franciizska republika uvadza po prvé tvrdenia
s cielom spochybnit hodnotenie rizika vykonané Komisiou a po druhé tvrdenia s cie-
lom spochybnit riadenie rizika Komisiou.

3. O hodnoteni rizika

Uvod

Pokial ide o hodnotenie rizika vykonané Komisiou, Franctzska republika tvrdi po
prvé, ze Komisia nezohladnila vedecku neistotu v savislosti s rizikom prenosnosti
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inych TSE nez BSE na c¢loveka, po druhé, ze Komisia nenechala vedecky vyhodnotit
spolahlivost ,rychlych testov®, po tretie, Ze Komisia nezohladnila vedeckud neistotu
tykajicu sa spolahlivosti rozli$ovacich testov, a po $tvrté, ze Komisia v potrebnom
case nevyhodnotila rizikd vyplyvajtce z prijatia napadnutych opatreni.

Ovyhrade zaloZenej na nezohladneni a nespravnom vyklade vedeckej neistoty tykajticej
sa prenosnosti inych TSE nez BSE na cloveka

Franctzska republika sa domnieva, ze Komisia porusila zdsadu obozretnosti v $tadiu
hodnotenia rizika tym, Ze nezohladnila vedecku neistotu, ktora pretrvava v savislosti
s rizikom prenosnosti inych TSE nez BSE na ¢loveka, resp. tym, Ze tto neistotu vy-
lozila nejednoznacne.

Komisia potvrdzuje, Ze vo vedeckej obci a v medzindrodnych institiciach existuje
zhoda o neexistencii dokazu, ktory by mohol preukézat prenosnost klusavky na ¢lo-
veka. Neexistuje nijaky dokaz o epidemiologickom alebo molekuldrnom vztahu me-
dzi povodcom klusavky a TSE, ktoré postihuja ludi. Jedind TSE, ktord je zodnna, je
BSE.

Spojené kralovstvo v podstate tvrdi, Zze nesdihlas Francuzskej republiky s posudenim
Komisie tykajacim sa prenosnosti TSE postihujicich ovce a kozy na ¢loveka nestaci
na preukdzanie pochybenia v tejto suvislosti a Ze od Komisie nemozno ziadat, aby
vyckavala, ¢i budd predmetné vedecké modely reprezentativne a ¢i budu skor alebo
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neskor takmer dokonale kore$pondovat. Podla Spojeného kralovstva stanoviskd EFSA
poskytuju tplne postacujuci zédklad na konanie, aké zvolila Komisia.

V prejednavanom pripade Komisia uviedla svoje postdenie, pokial ide o riziko pre-
nosnosti inych TSE postihujicich kozy alebo ovce nez BSE na ¢loveka, v odévodne-
niach ¢. 10 az 12 a 18 napadnutého nariadenia. Komisia vychddzala konkrétne zo
stanoviska EFSA z 24. janudra 2008, pricom uviedla:

»Z vysvetleni EFSA vyplyva, Ze biodiverzita povodcov ochorenia u oviec a koz je do-
lezitou skutoc¢nostou, ktord neumoznuje vylucit prenosnost na ludi, a ze této biod-
iverzita zvysuje pravdepodobnost prenosnosti jedného z pévodcov TSE. Urad vsak
potvrdil, Ze okrem BSE nejestvuje Ziaden vedecky dokaz priamej stvislosti medzi TSE
u oviec a koz a TSE u [udi. Stanovisko EFSA, Ze prenosnost povodcov TSE z oviec
a koz na Tudi nie je mozné vylucit, sa zakladd na experimentélnych $tadidch bariéry
ludského druhu a zvieracich modelov (priméty a mysi). Pri tychto modeloch sa v$ak
neprihliada na genetické vlastnosti ludi, ktoré maja velky vplyv na relativnu nachyl-
nost na priénové ochorenia. Tieto modely sa zaroven vyznacujd istym obmedzenim
pri porovnani vysledkov s prirodzenymi podmienkami, najmé v savislosti s pochyb-
nostou, do akej miery zodpovedaju bariére fudského druhu, ale aj pochybnosti, do
akej miery pouzita experimentélna cesta ndkazy — o¢kovanie — zodpovedd vystaveniu
ndkaze v prirodzenych podmienkach. Na zdklade uvedeného mozno usudzovat, ze
hoci nie je mozné vylucit riziko prenosu pévodcov TSE z oviec a koz na [udi, toto rizi-
ko je velmi malé, ak vezmeme do tvahy skutoc¢nost, ze dokaz prenosnosti je zaloZzeny
na experimentalnych modeloch, ktoré nezodpovedajt prirodzenym podmienkam su-
visiacim so skuto¢nou bariérou Iudského druhu a skutoc¢nou cestou infekcie* (pozri
odovodnenie ¢. 12 napadnutého nariadenia).

Z odovodnenia ¢. 12 napadnutého nariadenia tiez vyplyva, ze Komisia vyslovne uzna-
la, Ze nebolo mozné vylucit akdkolvek prenosnost inych TSE postihujtcich ovce alebo
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kozy nez BSE na ¢loveka vzhladom na biologickd rozmanitost pdvodcov nékazy a vy-
sledky experimentdlnych modelov. Z toho vyplyva, ze Franctzska republika nesprav-
ne tvrdi, ze Komisia nezohladnila vedeckd neistotu, ktora pretrvava, pokial ide o ri-
ziko prenosnosti uvedenych TSE na ¢loveka, pri hodnoteni rizik, ktoré predchadzalo
prijatiu napadnutych opatreni.

Francuzska republika v kazdom pripade tiez tvrdi, Ze Komisia vykonala nejednoznac-
ny vyklad vedeckych stanovisk, ktoré mala k dispozicii, kedZe sa domnievala, Ze riziko
prenosu inych TSE postihujtcich zvierata nez BSE na ¢loveka bolo vyrazne malé.

V tejto stvislosti je potrebné pripomentt, Ze vzhladom na $irokt mieru volnej Gvahy
Komisie v oblasti spolo¢nej polnohospodarskej politiky a na komplexné hodnotenia,
ktoré musi Komisia vykonat v rdmci svojho hodnotenia rizik, je preskiimanie sitdom
Unie v prejednévanej veci obmedzené. Pozost4va z overenia, ¢i sa Komisia nedopusti-
la zjavne nespravneho posudenia vedeckych stanovisk, ktoré mala k dispozicii. Také-
to zjavne nespravne posudenie predpoklada, ze dokazy, ktoré ma predlozit Gcastnik
konania, ktory na zjavne nespravne posidenie poukazuje, st dostato¢né na to, aby sa
posudenia skutkovych okolnosti uvedené v napadnutom nariadeni stali neprijatelny-
mi (pozri bod 86 vyssie).

V prejednavanom pripade Komisia zo stanovisk EFSA z 8. marca 2007 a 24. janudra
2008 vyvodila, ze riziko prenosnosti inych TSE postihujticich ovce alebo kozy nez
BSE na cloveka je vyrazne malé.

V tejto suvislosti treba uviest, Ze zo stanoviska EFSA z 8. marca 2007 vyplyva, pricom
Ucastnici konania to nespochybnili, Ze neexituje dokaz o epidemiologickom ¢i mole-
kuldrnom vztahu medzi klasickou alebo netypickou klusavkou a TSE, ktoré postihuji
Tudi.
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102 EFSA okrem toho vo svojom stanovisku z 24. janudra 2008 spresnil, ze sa v kazdom
pripade neda vylacit, ze by ind TSE postihujtca ovce alebo kozy nez BSE mohla byt
prenesend na cloveka. V tejto suvislosti uviedol, Ze neexistencia dokazu o epidemio-
logickom vztahu nevyhnutne nepreukazuje neexistenciu vztahu medzi TSE posti-
hujticimi zvieratd a TSE postihujicimi [udi, pretoze tito neexistencia dokazu bola
Ciasto¢ne spdsobena neexistenciou idajov a nedostato¢nym porozumenim rozmani-
tosti zvieracich a fudskych TSE. EFSA teda zastdva nézor, ze predpoklad neexisten-
cie prepojenia medzi TSE postihujacimi ludi a TSE postihujucimi zvieratd je mozné
spochybnit po prvé chybajicimi iidajmi o skuto¢nej prevalencii v minulosti a o $ireni
TSE pri malych prezivavcoch, ak sa vykonava len pasivny dohlad, po druhé nedo-
stato¢nym porozumenim skutoc¢nej rozmanitosti TSE pri malych prezavavcoch tak
v pripade pévodcov klasickej klusavky, ako aj pédvodcov netypickej klusavky, po tretie
nedostatoénym porozumenim rozmanitosti TSE postihujucich ludi z dévodu chy-
bajiceho molekuldrneho vy$etrenia a biologického testu uvedenych TSE a pre pocet
a spektrum neurodegenerativnych choréb postihujacich Iudi a po $tvrté danym ge-
notypom choroby, ktory by sa mohol vyskytnut, ak by bola TSE postihujuca zvieratd
prenesend na ¢loveka (pozri stanovisko EFSA z 24. janudra 2008, s. 4).

103 Okrem toho zo stanovisk EFSA z 8. marca 2007 a 24. janudra 2008 vyplyva, Ze expe-
rimentalne $tidie neumoznili vyluc¢it moznost prenosu TSE postihujucich zvieratd
na ¢loveka.

14 Podla EFSA testy presnosti vykondvané in vitro preukazali, Ze schopnost povodcov
BSE a klusavky nakazit ¢loveka po rovnocennom vystaveni sa tymto chorobdm je
mala (pozri stanovisko EFSA z 24. janudra 2008, s. 5). Okrem toho laboratérne testy
so zvieratami ako modelmi preukdzali prenosnost inych TSE postihujicich ovce ale-
bo kozy nez klasickej BSE (pozri stanovisko EFSA z 8. marca 2007, s. 6, a z 24. janudra
2008, s. 4). EFSA poukazuje najmid na prenos povodcov klasickej klusavky zo skrecka
na kotdla veverovitého ordlnou cestou, na intracerebralny prenos klasickej klusav-
ky z dvoch réznych ov¢ich zdrojov na makaka a na kosmadca bieloftizeho a prenos
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povodcu inej TSE nez klasickej BSE na mys, ktord sldzila ako model pre Tudsky gén
M129 PRP.

V kazdom pripade Komisia sa mohla bez toho, aby sa dopustila zjavne nespravne-
ho postidenia, domnievat, Ze tieto experimentilne modely neboli dokonalé. EFSA
vo svojom stanovisku z 24. januara 2007 uviedol, Ze uvedené modely neumoziovali
zohladnit polymorfizmus ludského génu PRNP. Tento gén pritom zohréva vyznamnu
ulohu pri posudzovani citlivosti na TSE a nie je mozné vylacit, ze na urCenie vSeobec-
nej citlivosti na TSE maja vplyv aj iné gény. Okrem toho EFSA v stanovisku z 8. mar-
ca 2007 uviedol, ze spdsob vystavenia, davka a kumulované vystavenia ovplyviuja
schopnost povodcov TSE prejst druhovou bariérou ¢loveka. Vplyv tychto faktorov na
reprezentativnost experimentdlnych modelov pritom zo stanoviska EFSA vyslovne

nevyplyva.

Zo stanovisk EFSA teda vyplyva, ze vedecké poznatky v oblasti prenosnosti inych
TSE postihujucich zvierata nez BSE na ¢loveka boli obmedzené, kedze ku dnu prijatia
napadnutého opatrenia bolo mozné podporit tedriu o schopnosti pévodcov inych
TSE nez BSE infikovat Iudi len na zdklade experimentélnych modelov. V kazdom
pripade vsak tieto modely spolahlivym sposobom nereprezentovali druhovid bariéru
¢loveka a jeho vystavenie sa inym TSE postihujacim zvierata nez BSE v prirodzenych
podmienkach. Tato nereprezentativnost experimentilnych modelov zna¢ne ovplyv-
nila ich schopnost preukdzat mozné poskodenie ludského zdravia inymi TSE posti-
hujicimi zvieratd nez BSE. Interakcie medzi TSE postihujtacimi zvieratd a druhovou
bariérou ¢loveka a spdsoby vystavenia ¢loveka inym TSE postihujicim zvieratd nez
BSE predstavuja délezité prvky na posudenie rizika prenosu inych TSE postihujtcich
zvierata nez BSE na ¢loveka.
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Navyse, hoci SEAC vo svojom vyhldseni o potencidlnom riziku zmien tykajicich
sa kontroly klasickej klusavky pre Iudské zdravie z februdra 2008 potvrdil, ze vztah
medzi klasickou klusavkou a TSE postihujicimi ludi nie je mozné vylacit, v kazdom
pripade zastdval ndzor, Ze toto riziko musi byt velmi malé. Podla SEAC velmi maly
a relativne konstantny vyskyt pripadov TSE postihujtcich Iudi na celom svete preuka-
zuje, Ze tu existuje prinajmensom podstatnd, ak nie Gplnd prekdzka prenosu klasickej
klusavky na ludi.

Vzhladom na obmedzeny charakter a mala reprezentativnost vedeckych poznatkov
existujucich v okamihu prijatia napadnutého rozhodnutia, ktoré by umoznovali pod-
porit tedriu, Ze iné TSE postihujtce ovce alebo kozy nez BSE st prenosné na ¢loveka,
sa Komisia mohla bez toho, aby sa dopustila zjavne nespravneho postidenia, domnie-
vat, Ze miera pravdepodobnosti toho, ze iné TSE postihujtice ovce alebo kozy nez BSE
st prenosné na ¢loveka, je velmi mald. Rovnako kons$tatovanie uvedené v odévodneni
¢. 12 napadnutého nariadenia, podla ktorého bolo riziko prenosu takychto TSE na
cloveka vyrazne malé, sa nevyznacuje zjavne nespravnym postdenim.

Francuzska republika nepredkladd nijaké tvrdenie a neposkytuje nijaky dokaz, v do-
sledku ktorého by sa stalo neprijatelnym postidenie Komisie, Ze riziko prenosu inych
TSE postihujtcich zvieratd nez BSE na cloveka je vyrazne malé. Konkrétne v rozsa-
hu, v akom sa domnieva, Ze limity experimentalnych modelov pouzivanych v pripade
klusavky st rovnaké ako pri modeloch pouzivanych v pripade BSE, treba pozname-
nat, Ze na pojedndvani uviedla, zZe tieto modely samy osebe nestacia na odhalenie
prenosnosti BSE na cloveka. Bez molekularnych a epidemiologickych tidajov o BSE
teda uvedend prenosnost nebolo mozné dokdzat. Hoci teda experimentdlne modely
pouzivané na postdenie rizika prenosnosti inych TSE postihujicich zvierata nez BSE
na ¢loveka boli zhodné s tymi, ktoré sldzili na postidenie rizika prenosnosti BSE na
cloveka, tato okolnost nepostacuje na kvalifikiciu vyznamu rizika. Ako uviedla Fran-
ctuzska republika, tito zhodnost experimentélnych modelov nepreukazuje, Ze riziko
je malé. Naproti tomu skutocnost, ze v prejedndvanej veci len z experimentélnych
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modelov vyplyva, Ze prenosnost inych TSE postihujucich zvieratd nez BSE na ¢loveka
nie je mozné vylacit, poukazuje na to, ze na zédklade poznatkov existujicich v okami-
hu prijatia napadnutych opatreni je pravdepodobnost prenosnosti inych TSE posti-
hujtcich zvieratd nez BSE mala.

O vyhrade zaloZenej na tom, Ze spolahlivost ,rychlych testov* nebola konzultovand
s vedeckymi odbornikmi

Uvodné poznamky

Francutzska republika sa domnieva, ze Komisia porusila zdsadu obozretnosti tym, zZe
spolahlivost ,rychlych testov” nekonzultovala s EFSA. Komisia a Spojené kralovstvo
v podstate uvddzaju, ze Komisia bola o spolahlivosti ,rychlych testov* dostato¢ne
informovana vdaka stanoviskdm EFSA zo 17. méja a z 26. septembra 2005.

Najprv je potrebné pripomendt, ze cielom ,rychlych testov” je na zdklade tkaniva
odobratého z mftvych zvierat zistit pritomnost TSE, avsak nie jej typ, teda ¢i ide
o BSE, klasicku alebo netypicka klusavku.

Dalej je potrebné uviest, Ze nariadenie ¢. 999/2001 stanovuje, Ze prevencia, kontrola
a eradikécia TSE sa vykondvaji najmé v rdmci ro¢ného programu dohladu nad BSE
a klusavkou, ktory zahfna postupy na odhalenie choroby pri pouziti ,rychlych testov*.
Z tohto dohladu totiZ vyplyva, Ze uvedenym testom je podriadend reprezentativna
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vzorka z mftvych zvierat z kazdého regiénu a pre kazdé ro¢né obdobie (pozri prilohu
I nariadenia ¢. 270/2002). Tieto testy boli po schvéleni prevzaté do prilohy X nariade-
nia ¢. 999/2001 (pozri ¢lanok 6 nariadenia ¢. 999/2001).

13 Stanoviskd EFSA zo 17. méja a z 26. septembra 2005 maju za ciel posadit vykondvanie
novych ,rychlych testov” posmrtne na tkanivich oviec a kdz, pricom sa zohladni sta-
novisko AFSSA, a vydat odporucania tykajice sa schvélenia tychto testov.

14 EFSA vo svojich stanoviskdch zo 17. mdja a z 26. septembra 2005 najmé vyhodnotil
jednotlivé predmetné ,rychle testy” a ich ,,diagnosticku citlivost” (to znamené schop-
nost spravne urcit infikované tkaniva pozitivnych vzoriek), ,diagnosticka $pecific-
kost*, teda schopnost spravne identifikovat infikované tkaniva, a ,analytickd citli-
vost*, ¢ize schopnost identifikovat mald koncentriciu priénov v sérii roztokov. Osem
z deviatich predmetnych ,rychlych testov* ziskalo uspokojivy vysledok, pokial ide
o ich pouzitie na tkanivich z mozgového kmena, oznacovaného aj ,obex“. V pripade
»diagnostickej citlivosti“ a ,diagnostickej $pecifickosti” ziskali percentudlne 99,6 az
100 %. EFSA teda na posudenie prevalencie klasickej klusavky a BSE v pripade oviec
na zdklade vzoriek z mozgového kmena odporucil tychto osem testov. Napokon na
zéklade obmedzenych vedeckych poznatkov odporudil, aby sa, pokial ide o ,rychle
testy*, zaobchadzalo s kozami rovnako ako s ovcami.

us  V nadvdznosti na tieto stanoviskd bolo osem odporucenych ,rychlych testov® uvede-
nych v prilohe X kapitole C bode 4 nariadenia ¢. 999/2001.
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O pouzivani ,rychlych testov® na iné nez epidemiologické tcely

Francuzska republika Komisii v podstate vytyka jej ndzor, Ze hodnotenie spolahlivosti
»rychlych testov uvedenych v stanoviskach EFSA zo 17. méja a z 26. septembra 2005,
ktoré sa vykonalo v kontexte opatreni na epidemiologicky dohlad nad TSE pri malych
prezavavcoch, bolo platné aj v kontexte napadnutych opatreni, ktoré umoznuja do-
dat malé prezavavce na fudsku spotrebu v pripade negativneho vysledku uvedenych
testov. Na pojednévani Franctzska republika spresnila, Ze poZiadavka na spolahlivost
testu na tcely postidenia prevalencie choroby v stdde oviec a kdz nemoéze byt rovnakd
ako poziadavka na spolahlivost na ucely posidenia doddvania mésa z oviec a koz na
ludska spotrebu.

V tejto stvislosti je potrebné uviest, ze EFSA sa vo svojom stanovisku zo 7. jina 2007
domnieval, Ze hoci v relevantnom obdobi bol jedinym cielom programu ,rychlych
testov“ epidemiologicky dohlad, do buddcnosti bolo mozné zvazit dalSie pouZitie
uvedenych testov, akym je certifikdcia stdd neinfikovanych TSE. EFSA dalej vyslovne
uviedol, Ze ,rychle testy” bolo mozné pouzit v inych kontextoch nez v stvislosti s do-
hladom. Okrem toho, ako uviedol EFSA, ak by bolo mozné ,rychle testy“ pouZit na
ucely osvedcenia, ze stado malych prezivavcov nie je infikované TSE, Komisia z tejto
skutoc¢nosti mohla bez toho, aby sa dopustila zjavne nespravneho postudenia, vyvodit,
Ze této certifikdcia plati aj pre méso pochddzajice z tohto stdda urceného na Iudska
spotrebu.

Okrem toho je potrebné uviest, ze tc¢inny epidemiologicky dohlad nad TSE postihu-
jucimi zvieratd predpokladd, Zze pripady TSE je mozné spravne identifikovat. Ucin-
nost uvedeného dohladu zavisi najmé od spolahlivosti ,rychlych testov*.
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no EFSA vsak v stanoviskich zo 17. méja a z 26. septembra 2005 uviedol, ze kazdy ,rych-
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ly test, ktory odporudil, ziskal uspokojivy vysledok, pokial ide o ,,diagnosticku citli-
vost“ a ,diagnosticku $pecifickost” pri ich pouziti na tkanivach mozgového kmena
Klinickych pripadov, pri ktorych bola potvrdend infekcia klasickej klusavky. Tieto vy-
sledky sa nachadzaju v rozpiti 99,6 az 100 %. Navyse EFSA zastdval ndzor, Ze vsetky
odporucané ,rychle testy” umoznovali urcit pritomnost priénu v troch vzorkach BSE
postihujtcich ovce, ktoré boli pokusne naockované.

Vzhladom na povahu a vysledky hodnoteni ,rychlych testov* uvedenych v stanovis-
kidch EFSA zo 17. méja a z 26. septembra 2005 sa teda Komisia mohla bez toho, aby
sa dopustila zjavne nespravneho postdenia, domnievat, Ze ,rychle testy” vykondvané
na vzorkdch mozgového kmenia splnali poziadavky spolahlivosti pozadované na dce-
ly kontroly dodévania mésa malych prezivavcov na ludsku spotrebu. Okrem toho
Francuzska republika nepredlozila nijaky dokaz, na zéklade ktorého by bolo mozné
sa domnievat, ze uvedené hodnotenia EFSA neuspokojovali pozadovanu troven pre
testy pouzivané na ucely kontroly misa oviec a koz urcenych na fudsku potrebu.

V kazdom pripade uz hodnotenia spolahlivosti ,rychlych testov* uvedené v stanovis-
kach EFSA zo 17. méja a z 26. septembra 2005 odovodnovali doddvanie méisa oviec
a koz na [udsku spotrebu v pripade negativnych vysledkov. Negativny vysledok ,rych-
lych testov” vykonavanych na dcely epidemiologického dohladu totiz umoziioval do-
dévanie misa uvedenych zvierat na Iudskt spotrebu aj pred prijatim napadnutych
opatreni (pozri prilohu III kapitolu A bod II nariadenia ¢. 999/2001 v zneni uplat-
nitelnom pred prijatim nariadenia ¢. 727/2007). Franctzska republika spolahlivost
»rychlych testov” pri ich pouziti na epidemiologické ucely nespochybnuje napriek
skutoé¢nosti, Ze od miery ich spolahlivosti zavisi aj to, ¢i miso zo zvierat infikovanych
TSE bude alebo nebude dodané na Iudska spotrebu.
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Komisia sa teda mohla bez toho, aby sa dopustila zjavne nespravneho postudenia, do-
mnievat, Ze hodnotenie spolahlivosti ,,rychlych testov uvedené v stanoviskidch EFSA
zo 17. mija a z 26. septembra 2005 bolo platné aj v pripade pouzitia tychto testov
v kontexte kontroly doddvania médsa oviec a koz na Iudskt spotrebu. Vyhradu Fran-
ctzskej republiky, podla ktorej bolo v suvislosti so spolahlivostou ,rychlych testov*
v kontexte kontroly dodévania misa oviec a koz na [udsku spotrebu potrebné konzul-
tovat osobitne EFSA, je teda potrebné zamietnut.

O chybajucich informdacidch v stanoviskach EFSA zo 17. méja a z 26. septembra
2005 o spolahlivosti ,rychlych testov* v pripade, Ze malé prezavavce zatial nemaja
dostato¢né naakumulované mnozstvo priénov v mozgovom kmeni

Francuzska republika sa v podstate domnieva, ze Komisia neprijala napadnuté opat-
renia na zaklade Gplného obozndmenia sa s problematikou, pretoze nemala k dispo-
zicii vedecké hodnotenie G¢innosti ,,rychlych testov®, kedze v ranom $tadiu klasickej
klusavky sa priony predtym, nez sa naakumuluji v obexe, akumuluju v periférnych
tkanivach. Podla Franctzskej republiky stanoviskd EFSA zo 17. médja a z 26. septem-
bra 2005 neposkytuji nijakt informéciu o spolahlivosti ,rychlych testov na ucely
zistenia postihnutych malych prezivavcov, kedze malé prezuvavce zatial nemaju do-
stato¢ne naakumulované mnozstvo priénu v mozgovom kmeni. Zo stanoviska AFS-
SA z 13. juna 2007 teda vyplyva, ze v ddsledku tohto obmedzenia ,rychlych testov®
polovica zvierat postihnutych TSE nebola odhalena.

V tejto stvislosti je potrebné pripomenut, Ze v stanoviskdch zo 17. méja a z 26. sep-
tembra 2005 hodnotil EFSA jednotlivé ,rychle testy” najmi s ohladom na ich ,diag-
nosticka citlivost” a ,,diagnosticku $pecifickost” na zdklade pozitivnych vzoriek tkaniv
z mozgového kmena, miechovych uzlin nachadzajicich sa na irovni mezentéria, zo
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sleziny a z malého mozgu zvierat vo veku od 16 mesiacov do 6 rokov. V nadvéznosti
na toto hodnotenie EFSA odporucil osem z deviatich testov hodnotenych na tcely
postdenia prevalencie klasickej klusavky a BSE oviec na zéklade vzoriek z mozgového
kmena. Okrem toho odporucil test na zistenie TSE na zdklade vzoriek z uvedenych
miechovych uzlin a sleziny.

AFSSA sa okrem toho vo svojom stanovisku z 15. mija 2006 domnievala, ze ,také
rychle testy, aké boli vykonané..., [neboli] pocas velkej ¢asti inkuba¢ného obdobia
sposobilé urcit zvieratd infikované kmernom TSE, pretoze sa vykondavali vyhradne na
vzorkéch tkaniv centrdlnych nervov, zatial ¢o niektoré tkanivd (najma lymfoidné or-
gany) [mohli] obsahovat velké mnozstva infekénych povodcov skor”

AFSSA vo svojom stanovisku z 15. janudra 2007, ktoré bolo Komisii ozndmené 17. ja-
nuara 2007, zopakovala postidenie uvedené v bode 125 vyssie, ktory sa nachadza v jej
stanovisku z 15. maja 2006.

V stanovisku z 13. jina 2007 vyjadrila AFSSA svoj nazor na nasledky obmedzeni
»rychlych testov® vykonavanych na obexe malych prezivavcov. Domnievala sa, Ze ,na
zéklade ddajov ziskanych vo Franctuzsku [vyplyvajuicich z aktivneho dohladu nad ov-
cami v roku 2006] [bolo] preukazané, Ze testy na obexe odhalili len priblizne 50 % in-
fikovanych zvierat v postihnutych stadach, pricom zvysnych 50 percent zodpovedalo
zvieratdm v inkuba¢nom obdobi, ktoré st nositelmi ndkazy vo svojich lymfoidnych
organoch®

AFSSE v stanovisku z 5. decembra 2007 spresnila, Ze ,diagnosticka citlivost” testov na
obexe sa mdze lisit v zdvislosti od genetickych $truktdr postihnutych stdd, od kmena
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prionov a spdsobu vyvoja infekcie. V kazdom pripade zastévala nézor, Ze hoci pribliz-
nd hodnota vo vyske 50 % predstavuje len radovi hodnotu, je Gplne reprezentativna.

Okrem toho EFSA v stanovisku z 25. januara 2007 uviedol:

»V pripade oviec VRQ/VRQ, ktoré st v prirodzenych podmienkach nakazené kla-
sickou klusavkou, je mozné odhalit PrPsc v Peyerovych platoch (PP) z bedrovnika
od 21. dna po narodeni a v dal$ich PP trdviaceho tstrojenstva a v mandliach jahniat
od veku 60 dni. V obdobnych podmienkach je mozné PrPsc zistit v crevnej nervovej
sustave od veku 7 mesiacov, teda takmer tri mesiace predtym, nez sa prvykrat zistené
v obexe... V ddsledku toho je v priebehu dohladu depistaz PrPsc v obexe prostrednic-
tvom rychlych testov slabym ukazovatelom nepritomnosti infekcie TSE v tréviacom
trakte jahnata*

Napokon sa EFSA vo svojom stanovisku z 5. jina 2008 domnieval, Ze malé prezivavce
boli spravidla infikované TSE pri narodeni alebo kratko po nom. EFSA zastdva nazor,
ze za zdroj infekcie sa povazuje placenta, materské tkanivo a tkanivo plodu. Dalej
uvadza, ze v prirodzenych podmienkach sa prvé dokazy infekcie klusavkou objavu-
ju v potravinovom trakte a jeho spojenych lymfoidnych struktdrach pocas prvych
mesiacov Zivota, Ze priény mozno odhalit neskor vo vicsine sekundarnych lymfoid-
nych utvarov a v celej ¢revnej nervovej siistave a ze priony je mozné zistit v centralnej
nervovej ststave priblizne v polovici inkuba¢ného obdobia. Z toho EFSA vyvodil, zZe
depistdz priénov v obexe prostrednictvom ,rychlych testov* je slabym ukazovatelom
nepritomnosti infekcif sposobenych povodcami TSE v periférnych tkanivich malych
prezavavcov.
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Odpordcania ,rychlych testov” v stanoviskdch EFSA zo 17. mdja a z 26. septembra
2005 sa teda opieraju o ich spolahlivost len vtedy, ak sa vykondvaji na niektorych
tkanivdch, a to aj na tkanivich obexu. Tieto odporicania v kazdom pripade nezohlad-
nuju Sirenie TSE v jednotlivych tkanivach zvierata pocas inkuba¢ného obdobia, a pre-
dovsetkym skutocnost, ze TSE sa spravidla $iri najprv v lymfoidnych tkanivach a az
potom v obexe.

Francuzska republika vSak nemo6ze Komisii vytykat, Ze prijala predmetné opatrenia
bez toho, aby vedela o obmedzeniach, ktoré vyslovili vedecki odbornici v pripade
»rychlych testov® vykondvanych na obexe mladych jedincov. Tieto obmedzenia boli
totiz uvedené v stanoviskdch AFSSA z 15. januéra, 13. juna a 5. decembra 2007. Ako
vsak vyplyva z bodu 126 vyssie v stuvislosti so stanoviskom z 15. janudra 2007 a z od-
povede Franctzskej republiky na pisomnd otdazku Sidu prvého stupna, tieto stano-
viskd boli Komisii ozndmené pred prijatim napadnutych opatreni. Navyse stanoviska
EFSA z 25. janudra 2007 a 5. juna 2008, v ktorych EFSA uviedol, Ze depistaz priénov
v obexe prostrednictvom ,rychlych testov” je slabym ukazovatelom nepritomnosti
infekcii sposobenych povodcom TSE v periférnych tkanivach malych prezavavcov,
boli prijaté pred prijatim napadnutého nariadenia Komisiou.

Okolnost, ze Komisia o uvedenych obmedzeniach ,rychlych testov” vedela pred pri-
jatim napadnutého nariadenia, v kazdom pripade neprejudikuje odpoved na otdzku,
¢i Komisia z tychto obmedzeni riadne vyvodila dosledky v rdmci hodnotenia rizik,
ktoré vznikli prijatim napadnutych opatreni. Franctzska republika totiz Komisii vy-
tyka aj to, ze z tychto obmedzeni nevyvodila riadne dosledky. Tato vyhrada sa vsak
prekryva s vyhradou, ze nebolo vyhodnotené zvysenie rizika a riadenie rizika, ktora
bude postidend nizsie v bodoch 174 az 202 a v ¢asti 4 s ndzvom ,,O riadeni rizika“

Napokon, pokial ide o tvrdenie Francizskej republiky, Ze EFSA vo svojom stanovisku
zo 7. juna 2007 odporucil opdtovné posudenie ,rychlych testov®, je potrebné uviest,

II - 5890



135

136

FRANCUZSKO/KOMISIA

ze uvedené stanovisko bolo prijaté na ziadost Komisie, aby EFSA aktualizoval exis-
tujice hodnotiace protokoly ,rychlych testov* TSE na ucely vydania vyzvy v polovici
roka 2007 na Gcast na ,rychlych testoch” v kontexte dohladu nad TSE. V tomto stano-
visku sa spresnuje, ze vedecka komisia pre biologické nebezpecenstva (panel Biohaz)
odporucdila predlozit uz schvalené ,rychle testy“ na nové hodnotenie, aby bola potvr-
dend ich Gc¢innost a spdsobilost vyhoviet novym poziadavkdm na ti¢innost, napriklad
pokial ide o netypické pripady a ,analyticku citlivost“. Toto odportcanie je zaloZené
jednak na tom, Ze v priebehu hodnotenia predchddzajtcich testov boli medzi testmi
pozorované rozdiely v ,analytickej citlivosti®, ktorych vyznam z hladiska ,diagnos-
tickej citlivosti“ a biologickej relevancie nebolo mozné vedecky posudit v okamihu
hodnotenia, a jednak na tom, ze po programoch dohladu, ktoré pouzivali schvilené
testy, bol v pripade malych prezivavcov v Eurépe zisteny novy typ TSE, a to netypickd
klusavka/NOR 98 a ze schvdlené ,rychle testy” nemali v tychto netypickych pripa-
doch rovnaku ucinnost, ¢o mohlo viest k nerozpoznaniu jednotlivych typov klusavky.

Na rozdiel od tvrdenia Franctizskej republiky EFSA vo svojom stanovisku zo 7. jina
2007 neodporucil opiatovné hodnotenie ,rychlych testov” vzhladom na ich netéin-
nost odhalit klasickt klusavku pri mladych jedincoch. Okrem toho v tomto stano-
visku EFSA zastaval ndzor, Ze napriek roznemu sireniu priénov v organizme je vyko-
nanie testov na obexe najlep$im kompromisom na tcely zistenia v$etkych povodcov
TSE, ktoré postihuji ovce.

Vzhladom na v8etky vyssie uvedené skutocnosti je teda potrebné zamietnut vyhra-
du Francuzskej republiky, podla ktorej Komisia jednak pred prijatim napadnutych
opatreni nevedela o obmedzeniach ,rychlych testov® pri ich vykondvani na mladych
jedincoch a jednak sa dopustila zjavne nespravneho postdenia tym, Ze napadnuté
opatrenia prijala, hoci EFSA vzhladom na uvedené obmedzenia odporucil tieto testy
opdtovne vyhodnotit.
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O vyhraddch tykajicich sa rozlisovacich testov

Uvod

Francuzska republika tvrdi, Ze Komisia nezohladnila vedecku neistotu, ktord pretrvé-
va v pripade spolahlivosti rozli$ovacich testov. Komisia napadnuté opatrenia vypra-
covala predtym, nez sa poradila s EFSA, a po vydani stanoviska EFSA z 24. januara
2008 nepreskiimala opodstatnenost tychto opatreni. Okrem toho sa Francuzska re-
publika domnieva, Ze v odévodneni ¢. 15 napadnutého nariadenia Komisia pouzi-
la vy$8ie uvedené stanovisko skreslujicim spésobom. Komisia zlah¢ila pochybnosti
spOsobené nedostato¢nym porozumenim presnej biologickej rozmanitosti pdvodcov
TSE, kedze argumentovala neexistenciou vedeckych tdajov, ktoré by potvrdzovali
moznost koinfekcie v prirodzenych podmienkach, a malou prevalenciou BSE pri ma-
lych prezuvavcoch. Komisia teda neprihliadla na vedecku neistotu, na ktort EFSA
dorazne upozornil, a skreslila zavery jeho stanoviska.

Komisia a Spojené kralovstvo spochybnuji tvrdenie, podla ktorého Komisia tiplne
nezohladnila stanovisko EFSA z 24. janudra 2008.

Na tvod treba pripomenut, Ze rozliSovacie testy oznacuju testy umoznujuce identifi-
kovat typ predmetnej TSE, teda ¢i ide o BSE, klasickd alebo netypicka klusavku. Ich
uplatnenie teda predpokladd predbezné urcenie pripadov TSE, ¢o je mozné vykonat
najmd pomocou ,rychlych testov*
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Jedinymi schvélenymi rozliSovacimi testmi boli pred rokom 2005 rozlisovacie testy
nazyvané ,biologické” alebo ,in vivo“ Pozostdvali z naockovania tkaniva kontamino-
vaného TSE do mozgu Zivej mysi na Gcely urCenia presnej povahy predmetnej TSE,
teda ¢i ide o BSE, klasicku alebo netypicki klusavku. Ak my$ uhynula, vykonalo sa
mikroskopické vysetrenie jej mozgu a vysledky tohto vysetrenia umoznili po niekol-
kych rokoch ur¢it presni povahu TSE.

Od roku 2002 boli zavedené molekuldrne rozliSovacie testy, nazyvané aj ,bioche-
mické” rozlisovacie testy alebo rozliSovacie testy ,in vitro“. Pouzivanie tychto testov
v kontexte nariadenia ¢. 999/2001 bolo schvalené v nadvdznosti na prijatie nariadenia
¢. 36/2005.

Napokon je potrebné spresnit, ze pojem ,koinfekcia“ predstavuje v kontexte prejed-
navanej veci moznost, ze maly prezivavec bude infikovany sicasne BSE a inou TSE
nez BSE.

O vyhrade zalozenej na nezohladneni vedeckej neistoty, pokial ide o spolahlivost
rozlisovacich testov

Francuzska republika Komisii vytyka, Ze nezohladnila vedeckd neistotu, ktord pretr-
vévala v suvislosti so spolahlivostou rozlisovacich testov.

V tejto suvislosti je potrebné konstatovat, ze v odévodneni ¢. 6 napadnutého nariade-
nia Komisia poukazuje na stanovisko EFSA z 8. marca 2007, na zaklade ktorého sa za
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sucasného stavu vedeckych poznatkov nemozno opierat o predpoklad, ze ,diagnos-
ticka citlivost” a ,diagnostickd $pecifickost” rozliSovacich testov nie si bezchybné.
Okrem toho v odévodneni ¢. 13 napadnutého nariadenia Komisia uviedla, ze EFSA
vo svojom stanovisku z 24. janudra 2008 potvrdil, Ze rozliSovacie testy nemozno po-
vazovat za bezchybné z d6vodu sic¢asnych nedostatocnych poznatkov o skuto¢nej bi-
odiverzite povodcov TSE oviec a kdz, ale aj nedostato¢nych vedomosti o tom, ako sa
povodcovia ovplyvnuju v pripade koinfekcie. V od6vodneni ¢. 14 napadnutého naria-
denia Komisia zd6raznila nedostatok Statisticky postacujicich tdajov na tcely posu-
denia citlivosti alebo $pecifickosti rozliSovacich testov a uviedla, Ze tento nedostatok
udajov modze byt vyvdzeny zavedenym postupom, ku ktorému patri kruhovy test spo-
lu s doplnujucimi metédami molekuldrnych testov vo viacerych laboratériach a vy-
hodnotenie skupinou expertov. Napokon v odévodneni ¢. 15 uvedeného nariadenia
Komisia pripomenula, Ze hoci rozliovacie testy nemozno povazované za dokonalé, je
namieste povazovat ich za vhodné néstroje na tcely eradikacie TSE.

sV dosledku toho je potrebné zamietnut vyhradu Francizskej republiky, podla kto-
rej Komisia pri prijimani napadnutych opatreni nezohladnila vedecku neistotu, ktora
pretrvdva v pripade spolahlivosti rozlisovacich testov.

6 Francuzska republika Komisii dalej vytyka, Ze napadnuté opatrenia vypracovala pred
konzulticiou s EFSA. V tejto sdvislosti treba pripomentt, Ze ak sa intiticia Unie
rozhodne prijat opatrenia, pri ktorych je potrebné dodrzat zdsadu obozretnosti, tie-
to opatrenia musia tplne zohladiiovat najlepsie dostupné vedecké tidaje a musia byt
zalozené na najnovsich vysledkoch medzindrodného vyskumu (pozri bod 74 vyssie).
Dodrzanie tejto povinnosti sa vSak posudzuje nezavisle od otazky, ¢i boli predmetné
opatrenia vypracované predtym, nez prijal stanovisko urcity vedecky subjekt. Vypra-
covanie napadnutych opatreni je totiz pripravnou a internou etapou rozhodovacieho
procesu, ked Komisia e$te moze zmenit ndzor s ohladom na nové vedecké informa-
cie, zatial ¢o prijatie napadnutych opatreni ndzor Komisie ustéli. V dosledku toho je
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vyhrada zalozend na vypracovani napadnutych opatreni pred konzultdciou s EFSA
neucinna.

V rozsahu, v akom Franctizska republika Komisii vytyka, Ze opdtovne nepreskiimala
napadnuté opatrenia v nadvédznosti na stanovisko EFSA z 24. janudra 2008, je potreb-
né konstatovat, ze v oddévodneniach napadnutého nariadenia sa Komisia na uvedené
stanovisko vyslovne odvoldva a ze Francizska republika nepreukdzala, ze by takéto
opdtovné preskiimanie chybalo.

Napokon v rozsahu, v akom Franctzska republika tvrdi, Ze vedeckd neistota, pokial
ide o spolahlivost rozlisovacich testov, ktord potvrdzuji vedecké stanoviskd, vedie
k neprijatelnej miere rizika pre spolo¢nost v pripade, Ze sa tieto testy pouZzivaja v re-
zime, ktory napadnuté opatrenia zavddzajd, je potrebné uviest, Ze tito vyhrada sa
prekryva s vyhradou tykajicou sa skresleného pozitia vyssie uvedeného stanoviska
a nespravneho riadenia rizika, ktoré sa posudzuja nizsie v bodoch 157 az 171 a v Casti
4 s ndzvom ,,0 riadeni rizika®

O vyhrade zalozenej na skreslenom pouziti stanoviska EFSA z 24. januara 2008

— Uvod

Francuzska republika Komisii vytyka, Ze zlah¢ila pochybnosti vedeckych odbornikov
o spolahlivosti rozliSovacich testov z dévodu nedostato¢ného porozumenia skutoc-
nej biodiverzite povodcov TSE a ich vzidjomnému pdsobeniu v pripade koinfekcif,
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a pritom argumentuje neexistenciou vedeckych udajov, ktoré by potvrdzovali moz-
nost koinfekcie v prirodzenych podmienkach, a malou prevalenciou BSE.

V tejto suvislosti je potrebné pripomendtt, Ze Komisia v napadnutom nariadeni nespo-
chybnila nedokonalost rozliSovacich testov z ddvodu nedostato¢ného porozumenia
skuto¢nej biodiverzite pdévodcov TSE. Naproti tomu zastédvala ndzor, Ze pocet pripa-
dov BSE, ktoré rozliSovacie testy pre moznu koinfekciu neodhalili, je velmi maly z d6-
vodu neexistencie vedeckych udajov, ktoré by potvrdzovali moznost koinfekcie v pri-
rodzenych podmienkach, a velmi malej prevalencie BSE pri malych prezavavcoch.

V odo6vodneniach ¢. 15 az 16 napadnutého rozhodnutia Komisia uvadza:

»EFSA potvrdil, Ze diskriminacné testy zavedené nariadenim... ¢. 999/2001 st uzitoc-
nymi nastrojmi, kedze plnia ciel rychlej a reprodukovatelnej identifikdcie pripadov
TSE, ktoré maju charakteristiky zlucitelné s povodcom klasickej BSE. KedZe neexis-
tuju vedecké dokazy, ktoré by potvrdili koinfekciu BSE a inych pévodcov TSE v pri-
pade oviec a koz v prirodzenych podmienkach, a kedZe vyskyt BSE oviec — ak existu-
je — alebo koz je velmi nizky, a teda pravdepodobnost koinfekcie je este niZ$ia, pocet
nezistenych pripadov ochorenia oviec a kéz BSE by bol mimoriadne nizky. Preto, aj
ked diskriminaéné testy nemo6zeme pokladat za dokonalé, je namieste povazovat ich
za vhodné ndstroje na ti¢ely eradikdcie TSE v sulade s cielmi nariadenia... ¢. 999/2001.

... EFSA vo svojom stanovisku z 25. janudra 2007... uviedol odhad pravdepodobnosti
vyskytu BSE oviec. Urad dospel k zaveru, Ze vo vysoko rizikovych krajinich pred-
stavuje tato miera menej ako 0,3 az 0,5 pripadov BSE na 10000 zabitych zdravych
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zvierat. Urad dalej uviedol, Ze v Eurépskej tnii ,0zno s 95 % istotou predpokladat, ze
pocet pripadov predstavuje alebo je niz$i ako 4 pripady na milién oviec; na trovni
99 % istoty tento pocet predstavuje 6 a menej pripadov na milién oviec. Kedze v pri-
pade oviec sa doteraz nepotvrdil ziadny pripad BSE, najpravdepodobnejsia prevalen-
cia sa rovnd nule’. Od zavedenia postupu diskrimina¢nych testov v roku 2005 podla
ustanoveni kapitoly C bodu 3.2. pism. c) v prilohe X k nariadeniu... ¢. 999/2001 sa
vykonalo 2798 diskriminac¢nych testov oviec nakazenych TSE a 265 diskrimina¢nych
testov koz s ndkazou TSE, no v Ziadnom pripade sa nepotvrdila podobnost s ochore-
nim BSE*

— O riziku koinfekcie

V rozsahu, v akom Francizska republika Komisii vytyka, Ze znizila vyznam rizika, Ze
rozliSovacie testy neodhalia pripady koinfekcie z dévodu chybajicich vedeckych dda-
jov potvrdzujucich takito ndkazu v prirodzenych podmienkach, je potrebné uviest, ze
EFSA vo svojom stanovisku z 24. janudra 2008 na ziklade obmedzenych dostupnych
tdajov zastdval nazor, Ze rozliSovacie testy, ktoré stanovuje nariadenie ¢. 999/2001,
st praktickymi néstrojmi, ktoré spliaju ciel rychlej a reprodukovatelnej identifikécie
pripadov na ucely odhalenia TSE v teréne, ktoré maju priznaky zluditelné s priznak-
mi klasickej BSE. Okrem toho EFSA zastdval ndzor, Ze rozliSovacie testy nemozno
povazovat za bezchybné z dévodu sicasnych nedostato¢nych poznatkov o skuto¢nej
biodiverzite povodcov TSE oviec a koz a nedostatocnych vedomosti o tom, ako sa
povodcovia ovplyvnuju v pripade koinfekcie.

Konkrétne v stanovisku z 24. janudra 2008 EFSA uviedol, Ze v pripade koinfekcie toho
istého jedinca moéze pritomnost pévodcu TSE skryvat dalsieho povodcu a zastierat
tak prejavy choroby. Podla EFSA bol tento fenomén interferencie skimany v ramci
experimentdlnych modelov pri pouziti rozlicnych pévodcov TSE. EFSA sa tieZ do-
mnieva, Ze hoci vysledky tychto pozorovani nebolo mozné priamo rozsirit na malé
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prezavavce, svedcili o moznosti, ze pévodca BSE pri ovciach nebude odhaleny, ak BSE
pretrvd ako povodca koinfekcie vedla potvrdeného pripadu klusavky. Napokon EFSA
uviedol, Ze kedZe bola v danom obdobi pravdepodobnost takejto situdcie neistd, pre-
biehali prave pokusy s cielom odpovedat na tato otdzku.

Komisia tak v oddvodneni ¢. 15 napadnutého nariadenia mohla bez toho, aby sa do-
pustila zjavne nespravneho posudenia, zastavat nazor, Ze moznost koinfekcie malych
prezavavcov nebola preukdzand v prirodzenych podmienkach. Okrem toho je pravde-
podobné, zZe nepreukdzanie moznosti koinfekcie malych preziavavcov v prirodzenych
podmienkach znizuje stupen pravdepodobnosti existencie takychto koinfekcii, a teda
riziko, Ze rozliSovacie testy neodhalia BSE z dévodu koinfekcie malého preztvavca.
Riziko koinfekcie je totiz mensie vzhladom na neexistenciu nepriamych dokazov, na
zaklade ktorych by bolo mozné preukazat moznost koinfekcie malych prezivavcov
v prirodzenych podmienkach.

KedZe Komisia z nepreukdzania moznej koinfekcie malych prezivavcov v prirodze-
nych podmienkach a z velmi malej prevalencie BSE pri malych prezivavcoch vyvodila
extrémne maly pocet neodhalenych pripadov BSE z dévodu koinfekcie, je logické,
a teda pravdepodobné, Ze ak je prevalencia pripadov BSE velmi mal4, potom je riziko
vyplyvajtce z neodhalenia takychto pripadov tiez velmi malé. Okrem toho nie je zjav-
ne nespravne, ze Komisia z poslednej uvedenej okolnosti v spojeni s malym rizikom
koinfekcie malych prezavavcov z ddvodu neexistencie ddkazov potvrdzujicich taku-
to infekciu v prirodzenych podmienkach vyvodila, Ze pocet neodhalenych pripadov
BSE oviec a koz z ddvodu moznej koinfekcie je extrémne maly.

Toto posledné posudenie v kazdom pripade zavisi od hodnotenia prevalencie BSE
pri malych prezavavcoch Komisiou, ktoré Franctzska republika takisto spochybnuje.
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— O prevalencii BSE pri malych prezavavcoch

Pokial ide o prevalenciu BSE pri malych prezivavcoch, medzi téastnikmi konania
je nesporné, ze v okamihu prijatia napadnutych opatreni bol oficidlne identifikovany
jediny pripad BSE malych prezavavcov. Ide o kozu narodend v roku 2000 a porazend
vo Franctizsku v roku 2002. Této koza predstavuje prvy pripad malého prezavavca zi-
juceho v prirodzenych podmienkach, ktory bol infikovany BSE (pozri bod 30 vyssie).
Pokial ide o ovce, nebol zisteny ziadny pripad BSE.

Dalej ti¢astnici konania na pojednavani vyhlésili, ze v okamihu prijatia napadnutych
opatreni existovali len tri pripady, pri ktorych pretrvavali pochybnosti tykajice sa
infekcie BSE v prirodzenych podmienkach. V savislosti s tymito pripadmi zatial pre-
biehala analyza s cielom zistit, ¢i ich treba povazovat za pripady BSE. I§lo o dve ovce
pochadzajtice z Anglicka a jednu kozu pochddzajicu zo Skétska.

EFSA aj AFSSA zastévali nazor, Ze prevalencia BSE pri ovciach a kozdch je velmi mald
¢i dokonca nulova.

AFSSA vo svojom stanovisku z 20. jdla 2007 uviedla, Ze ,,epidemiologické tdaje do-
stupné od roku 2002 (tak vo Franctzsku, ako aj v Eurdpe) jasne ukazujq, ze prevalen-
cia BSE pri ovciach a kozach je velmi malé (dokonca nulovd)*.

EFSA v stanovisku z 25. janudra 2007 zastdval ndzor, ze kedze nebol potvrdeny nijaky
pripad BSE oviec, prevalencia BSE pri ovciach je s najvac¢sou pravdepodobnostou nu-
lova. V tabulke s ndzvom , Kumulativna distribicia neistoty tykajicej sa prevalencie
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BSE v populacii oviec v EU“ uviedol EFSA toto: ,,... ukazovatel dovery, Ze pocet pripa-
dov predstavuje alebo je niz$i nez 4 pripady BSE na milién oviec, je 95%, [a] Ze pred-
stavuje alebo je nizsi nez 6 pripadov na milion, je 99%. Ak by sa uz nemal potvrdit
nijaky pripad BSE oviec, prevalencia sa najpravdepodobnejsie rovnd nule:*

12 EFSA vo svojom stanovisku z 25. janudra 2007 v kazdom pripade spresnil, Ze okol-
nost, Ze podla idajov dostupnych do roku 2006 nebol v danom obdobi pomocou de-
pistaze prostrednictvom rozlisovacich testov v 25 ¢lenskych $tatoch Unie a v Nérsku
identifikovany Ziadny pripad BSE, nie je mozné vykladat tak, Ze by z nej vyplyva-
lo, Ze v stddach v Eurdépe neboli ovce infikované BSE, kedZe jednak neboli testované
v8etky zvieratd vratane zvierat porazenych na ludskd spotrebu a jednak pri uréovani
infikovaného zvierata v preklinickej fize bola citlivost testov rézna a zna¢ne neurci-
td. V zavislosti od pouzitého $tatistického modelu a tidajov vyplyvajtcich z dohladu
sa vypocitalo, ze v Spojenom kralovstve pravdepodobnost, Ze sa na 10000 zdravych
porazenych zvierat vyskytuja najmenej dva az $tyri pripady BSE postihujucej ovce,
dosahuje 95% a ze v kombindcii s idajmi z inych krajin, ktoré maji vyznamné pri-
pady BSE, konkrétne Irsko, Franctizsko a Portugalsko, pravdepodobnost, Ze v tejto
podskupine vysoko rizikovych krajin sa vyskytuje menej nez 0,3 az 0,5 pripadov BSE
postihujticej ovce na 10000 zdravych porazenych zvierat, dosahuje 95%. Napokon
ESFA v predmetnom stanovisku uviedol, ze zohladnenie mensej citlivosti depistéze
TSE a rozlisovacich testov malo za nasledok vys$si odhad prevalencie a ze bolo potreb-
né zvazit podrobnejsie experimentdlne hodnotenia tychto parametrov.

163 Vzhladom na vSetky vyssie uvedené skutoénosti sa Komisia mohla bez toho, aby sa
dopustila zjavne nespravneho postdenia, domnievat, Ze prevalencia BSE pri ovciach
a pripadne kozéch bola velmi mald. Pocet potvrdenych pripadov BSE a nejasnych pri-
padov TSE, ktoré sa k ddtumu prijatia napadnutého nariadenia potenciilne mohli
ukdzat ako pripad BSE, okrem toho neodporuje odhadu prevalencie BSE pri malych
prezavavcoch.
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164 Postdenie vykonané v predchdadzajicom bode nespochybnuju jednotlivé tvrdenia,

165

167

ktoré Francizska republika predlozila vo svojich pisomnych podaniach.

Pokial totiz ide o tvrdenie Francuzskej republiky, podla ktorého neodhalenie pripa-
dov pri aktivnom dohlade vzhladom na obmedzenia vykondvanych ,rychlych testov*
a rozliSovacich testov nevyhnutne neznamena skuto¢nu neexistenciu BSE, je potreb-
né uviest, ze Komisia vdbec netvrdila, ze by AFSSA alebo EFSA vo svojich stano-
viskdch uvadzali opak. Prevalencia BSE pri malych prezavavcoch bola iba odhadom
vykonanym na zéklade modelu pravdepodobnosti, ako uviedol EFSA v stanovisku
z 25. janudra 2007, na ktoré Komisia poukazuje v odévodneni ¢. 16 napadnutého na-
riadenia. Okrem toho tato prevalencia BSE pri malych prezdavavcoch bola stanovena
na zdklade jednak nesystematického dohladu, ako aj ,rychlych testov” a rozlisovacich
testov, ktoré neboli bezchybné.

V kazdom pripade okolnost, ze prevalencia BSE pri malych prezavavcoch bola len
odhadom, nepostacuje na spochybnenie prijatelnosti postdenia Komisie, podla kto-
rého je potrebné prevalenciu BSE pri malych prezavavcoch povazovat za velmi mala.

Pokial ide o tvrdenie Franctzskej republiky, podla ktorého bolo na postidenie preva-
lencie BSE pri ovciach potrebné vztahovat odhad menej nez 0,3 az 0,5 pripadov BSE
postihujtcich ovce na 10000 zdravych porazenych zvierat vo vysoko rizikovych kraji-
néch na celt populdciu oviec Spoloc¢enstva vo velkosti priblizne 67 miliénov jedincov,
je potrebné uviest, ze Franctizska republika nepredlozila nijaky vedecky zdroj, podla
ktorého by bolo potrebné rozsirit odhad platny pre véetky vysoko rizikové krajiny na
zvy$ok Eurdpy, takze prevalencia BSE pri ovciach by viedla k odhadu poctu pripadov
oviec infikovanych BSE v Eurépe na menej nez 2010 az 3350 pripadov. Naopak, ve-
decké stanoviskd, ktoré Komisie mala k dispozicii v okamihu prijatia napadnutych
opatreni, teda stanovisko AFSSA z 20. jila 2007 a stanovisko EFSA z 25. januéra 2007,

II - 5901



168

169

170

171

ROZSUDOK Z 9. 9. 2011 — VEC T-257/07

uvdadzali, Ze najpravdepodobnejsia prevalencia BSE pri malych prezavavcoch v Euré-
pe je velmi mald az nulovd.

Pokial ide o tvrdenie Franctzskej republiky, podla ktorého Komisia v otdzke preva-
lencie BSE vykazuje vzdy najvacsiu opatrnost, je potrebné konstatovat, ze tato Gvaha
nema vplyv na prijatelnost zaverov, ktoré moéze Komisia vyvodit z vedeckych odha-
dov tykajdcich sa prevalencie BSE pri malych preziivavcoch.

Napokon je v kazdom pripade potrebné uviest, ze zdstupca Francuzskej republiky
na pojedndvani vyhlasil, Ze Komisia sa nedopustila zjavne nespravneho posudenia
tym, Ze sa domnievala, Ze prevalencia klasickej BSE pri malych prezdavavcoch je vel-
mi mald. Vzhladom na to, Ze odhady prevalencie BSE sa tykaja len klasickej BSE,
uvedené vyhldsenie zastupcu Franctzskej republiky potvrdzuje dovodnost posudenia
uvedeného v bode 163 vyssie.

Komisia teda mohla bez toho, aby sa dopustila zjavne nespravneho postidenia, zasta-
vat ndzor, Ze odhadovand prevalencia BSE pri malych prezuvavcoch je velmi mald.

Preto je vzhladom na od6vodnenia uvedené v bode 155 vyssie pravdepodobné, ze
riziko, Ze rozliSovacie testy neodhalia pripad BSE pri malych prezavavcoch z dovodu
moznej koinfekcie, je velmi malé. Komisia sa preto nedopustila zjavne nespravneho
posudenia rizika koinfekcie malych prezdavavcov.
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O zohladneni stanoviska AFSSA z 8. oktébra 2008 a stanoviska EFSA z 22. ok-
tébra 2008

Pokial ide o stanovisko AFSSA z 8. oktébra 2008 a stanovisko EFSA z 22. okt6bra
2008 tykajtice sa rizika prenosu TSE mliekom, je potrebné pripomentt, Ze zdkon-
nost aktu Unie sa posudzuje na zaklade skutkovych a pravnych okolnosti existujicich
v Case prijatia aktu (rozsudok Sudneho dvora zo 7. februdra 1979, Franctizsko/Ko-
misia, 15/76 a 16/76, Zb. s. 321, body 7 a 8, a rozsudok Sidu prvého stupna z 12. de-
cembra 1996, Altmann a i./Komisia, T-177/94 a T-377/94, Zb. s. 11-2041, bod 119).
Z toho vyplyva, Ze pri posudzovani zdkonnosti tohto aktu je vylicené zohladnenie
skuto¢nosti, ku ktorym doslo po dni prijatia aktu Unie (rozsudok Stdu prvého stupiia
z 27. septembra 2006, Roquette Freres/Komisia, T-322/01, Zb. s. [I-3137, bod 325).

KedZe stanovisko AFSSA z 8. oktébra 2008 a stanovisko EFSA z 22. oktébra 2008 boli
prijaté po prijati napadnutého nariadenia, Véeobecny sud ich neméze zohladnit na
ucely posudenia jeho zdkonnosti. Z toho vyplyva, Ze tvrdenia Franctizskej republiky
zalozené na uvedenych stanoviskdch st nedcinné.

O vyhrade zaloZenej na neposideni zvySenia rizika vyplyvajiiceho z prijatia
napadnutych opatreni

Ako sa uvddza v bode 84 a nasl. vyssie, institticie disponuju v oblasti spolo¢nej pol-
nohospoddrskej politiky $irokou mierou volnej Gvahy, pokial ide o volbu vhodnych
ndstrojov ¢innosti. Okrem toho, ak maju uvedené institicie povinnost zarucit vyso-
kud uroven ochrany ludského zdravia, majd $irokd mieru volnej avahy, aj pokial ide
o volbu vhodnych néstrojov ¢innosti na ti¢ely dodrzania tejto povinnosti. Z tejto $i-
rokej miery volnej Gvahy institdcii vyplyva, ze kontrola dodrziavania zéruk zverenych
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préavnym poriadkom Unie md v spravnych konaniach zdsadny vyznam (rozsudok
Holandsko/Komisia, uz citovany v bode 87 vyssie, bod 56).

Jedna z tychto zéruk spociva v poziadavke, aby orginy v pripade, Ze na zabezpecenie
vysokej drovne ochrany ludského zdravia prijmu predbezné opatrenia v zmysle zédsa-
dy obozretnosti, mali na tento acel k dispozicii vSetky relevantné informacie. Je pre
ne preto dolezité, aby disponovali vedeckym hodnotenim rizik, ktoré je zalozené na
zasadach $pickovej kvality, transparentnosti a nezavislosti. Tato poziadavka predsta-
vuje vyznamnu zaruku, ktorej cielom je zabezpedit vedecku objektivitu opatreni a vy-
hndt sa prijatiu svojvolnych opatreni (pozri v tomto zmysle rozsudok Pfizer Animal
Health/Rada, uz citovany v bode 68 vyssie, bod 172).

Jednou z dalsich tychto zdruk je poziadavka, aby orgdny v pripade, Ze prijma ustano-
venia na zmiernenie predbeznych opatreni prijatych v zmysle zdsady obozretnosti na
Ucely zabezpecenia vysokej drovne ochrany ludského zdravia, mali k dispozicii ve-
decké hodnotenie rizik pre fudské zdravie, ktoré vyvola prijatie takychto ustanoveni.

Takéto vedecké hodnotenie rizik pre ludské zdravie pozostdva v zésade z tGplného
hodnotenia pravdepodobnosti vystavenia cloveka Skodlivym d¢inkom uvedenych
opatreni na jeho zdravie, ktoré vykondvaju vedecki odbornici. Preto v zdsade obsahu-
je kvantitativne hodnotenie predmetnych rizik (pozri bod 72 vyssie).

Vedecké hodnotenie rizik sa véak moze ukdzat ako celkom neuskutoc¢nitelné z dévo-
du neexistencie dostupnych vedeckych ddajov. To vsak prislusnému organu verejnej
moci nemoze zabrdnit, aby prijal preventivne opatrenia v ramci uplatnenia zasady
obozretnosti. V takom pripade je potrebné, aby vedecki odbornici vykonali vedecké
hodnotenie rizik napriek pretrvavajicej vedeckej neistote tak, aby prislusny organ
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verejnej moci mal k dispozicii dostato¢ne spolahlivii a vierohodnu informdciu, ktora
mu umozni celkom pochopit rozsah polozenej vedeckej otdzky a stanovit si politiku
na zdklade obozndmenia sa s problematikou (pozri bod 77 vyssie).

Z toho vyplyva, Ze otidzka nevyhnutnosti niektorych hodnoteni vykonanych vedcami,
ktori sa zacastnili na vedeckom hodnoteni rizik pre ludské zdravie, ktoré vyplyvaju
z prijatia ustanoveni na zmiernenie predbeznych opatreni prijatych na zaklade zasady
obozretnosti, sa posudzuje najmé na zéklade dostupnych ddajov.

V prejednavanej veci Franctuzska republika Komisii v podstate vytyka, Ze pri priji-
mani napadnutych opatreni nemala k dispozicii vedecké hodnotenie rizik pre [udské
zdravie, ktoré by viedlo k ich prijatiu.

V tejto stvislosti je potrebné uviest, ze EFSA vo svojom stanovisku z 5. juna 2008
uviedol, Ze sa nail obrdtila Komisia, aby vyhodnotil dodato¢né riziko pre fudské zdra-
vie, ktoré predstavuje doddvanie mésa malych prezavavcov mladsich ako 6 mesiacov
v porovnani s mdsom malych prezivavcov mladsich ako 3 mesiace, ktoré pochadzaju
zo stdda infikovaného TSE, ktord nie je BSE, na ludsku spotrebu, pricom neboli pod-
robené ,rychlym testom” a nezavisle od ich genotypu, ale pri odobrati SRM.

V nadvéznosti na tato Ziadost sa véak EFSA a Komisia zhodli, Ze pozadované doda-
to¢né hodnotenie rizika sa bude tykat len dodato¢ného rizika pre ¢loveka, ktory bol
vystaveny TSE, a nie dodato¢ného rizika pre Iudské zdravie. Uvedené obmedzenie
pozadovaného hodnotenia bolo odévodnené tym, Ze EFSA otazku rizika prenosnosti
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TSE postihujucich ovce a kozy na ¢loveka posudil uz vo svojich stanoviskach z 8. mar-
ca 2007 a 24. janudra 2008 a tym, Ze nijaky novy vedecky dbkaz reviziu uvedenych
stanovisk neod6vodnoval.

V prejedndvanej veci sa vsak nespochybnuje, ze EFSA v stanoviskach z 8. marca 2007
a 24. januara 2008 vykonal zodpovedajice vedecké hodnotenie rizika prenosnosti
TSE postihujtcich ovce a kozy na ¢loveka, ktoré mala Komisia k dispozicii pred pri-
jatim napadnutych opatreni. Franctzska republika okrem toho zakladd svoju Zalobu
sCasti na uvedenych stanoviskach, pricom Komisii vytyka, Ze vykonala skresleny vy-
klad ich obsahu. Této vyhrada Franctzskej republiky sa teda moze tykat len neexis-
tencie vedeckého hodnotenia rizik, pokial ide o zvy$enie rizika pre ¢loveka, ktory sa
vystavil TSE po prijati napadnutych opatreni.

Pokial ide o toto posledné vedecké hodnotenie, treba uviest, Ze generdlne riaditelstvo
pre francizske potraviny poziadalo AFSSA, aby dodato¢né riziko, ktoré pre verejné
zdravie predstavovali vyrobky ziskané z oviec a koz zo stdd nakazenych klasickou
klusavkou porazenych za podmienok, ktoré zodpovedaju podmienkam uvedenym
v napadnutych opatreniach, porovnala s rizikom zodpovedajiicim zvieratu poraze-
nému ,akokolvek” za podmienok platnych pred prijatim nariadenia ¢. 727/2007,
kedZe stc¢asné néstroje dohladu pri malych prezavavcoch umoznovali odhalit nanaj-
vy$ zlomok stad infikovanych TSE a populécia oviec pozostévala Ciastocne z genetic-
ky citlivych zvierat.

V odpovedi na tato ziadost AFSSA v stanovisku z 15. janudra 2007 uviedla, Ze ,[teda
nebolo] mozné vykonat kvantitativne hodnotenie tychto rizik z dévodu chybajicich
udajov tykajicich sa [i)] skuto¢nej prevalencie klusavky vo vsetkych postihnutych
stadach [a] [ii)] z dovodu nedostato¢nych didajov o skutocnej genetickej $trukture
populicie oviec vo vSeobecnosti,
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Vo svojom stanovisku z 13. jiina 2007 AFSSA tato odpoved potvrdila, pri¢om uviedla,
ze ,udaje umoznujuce presné kvantitativne postdenie stéle [nie si] k dispozicii“ a Ze
»=udaje vyplyvajuce z aktivneho dohladu nad TSE pri malych prezavavcoch nazhro-
mazdené od roku 2002 neboli dostato¢ne kvalitné na to, aby bola tato stidia dspesne
ukoncena v blizkej budiicnosti®.

Navyse AFSSA v odpovedi na ziadost franctizskych organov o vykonanie komparativ-
nej analyzy miery mozného rizika ,sanacnej stratégie®, ktora v podstate predstavuje
opatrenia predchddzajice opatreniam uvedenym v napadnutom nariadeni, a ,alter-
nativnej stratégie®, ktord v podstate predstavuje opatrenia stanovené v uvedenom na-
riadeni, zastdvala ndzor, ze stratégie navrhované namiesto sanacnej stratégie su pod-
statne rizikovejsie, pokial ide o verejné zdravie aj zdravie zvierat. V kazdom pripade
sa vzhladom na stanovené lehoty. ako aj dostupné tdaje domnievala, zZe relevantna
kvalifikovantt komparativnu analyzu nebolo mozné vykonat.

AFSSA vsak v stanoviskach z 15. janudra 2007 a 13. juna 2007 uviedla aj to, Ze bolo
mozné vykonat ,priblizné postidenie” uvedeného rizika.

Vo svojom stanovisku z 15. janudra 2007 totiz AFSSA najprv uviedla:

»... Stddie vykonané na stddach oviec a koz postihnutych klusavkou ukazali vplyv,
ktory mohol zasiahnut 10 az 45% kohorty... Tieto ¢iselné tidaje umoziuji posudit
rozsah zvy$eného rizika infekcie pri malych prezivavcoch narodenych v stade, ktoré
je postihnuté klusavkou!
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Dalej AFSSA zast4vala nazor, ze idaje o prevalencidch pozorovanych v niektorych
stadach postihnutych klasickou klusavkou ,,umoznovali priblizne odhadnut toto zvy-
$ené riziko, ak prihliadneme na to, Ze [i)] prevalencia klasickej klusavky v celkovej
populdcii porazenych zvierat star$ich ako 18 mesiacov bola rddovo 0,05% a [ii)] Ze
prevalencia v stddach postihnutych klasickou klusavkou sa [mohla] réznit v rozmedzi
1 a7 30% (bez zohladnenia genotypov jedincov)“. AFSSA z toho vyvodila nasledujuce:

»Relativne riziko, ktoré predstavuje jedno zviera z postihnutého stdda v porovnani
so zvieratom pochddzajicim zo véeobecnej populécie, sa pohybuje v rozmedzi 20 az
600. Toto zvys$ené riziko sa zvysuje dalej, ak sa v postihnutych stadach zohladnujd len
zvieratd s citlivym genotypom.

S postideniami AFSSA, ktoré sa tykali odhadovanej prevalencie TSE v stade malych
prezavavcov infikovanom TSE, sthlasil aj EFSA, ktory vo svojom stanovisku z 5. jina
2008 uviedol, ze hoci nemozno odhadnit prevalenciu v ur¢itom stdde malych pre-
Zavavcov, na zdklade $tadif vykonanych v stddach prirodzene infikovanych prionom
klasickej klusavky sa d4 domnievat, Ze prevalencia sa moéze roéznit v rozmedzi od 3%
do viac nez 40 %.

AFSSA sa na doplnenie svojej analyzy rizika, ktoré predstavuje prijatie napadnutych
opatreni, v stanovisku z 13. jina 2007 pokusala na zéklade tdajov vyplyvajuicich z ak-
tivneho dohladu vykonaného v roku 2006 vo Franctuzsku urdit pocet zvierat — s vy-
nimkou ,zaznamenanych pripadov” — s citlivym genotypom, ktoré boli infikované
klasickou klusavkou a ktoré neodhalili ,rychle testy” vykonané na zvieratich starsich
ako 18 mesiacov, a nositelov infikovaného materidlu v periférnych lymfoidnych orgé-
noch, ktoré bolo mozné po prijati napadnutych opatreni dodévat na [udsku spotrebu.
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Pokial ide o ovce, AFSSA zastavala ndzor, ze pri 182 ,,zaznamenanych pripadoch” in-
fikovanych klasickou klusavkou, ktoré boli spozorované v roku 2006 vo Franctuzsku,
sa priemerny pocet sekundarnych pripadov na jeden ,zaznamenany pripad®, ktory
odhalili ,,rychle testy”, odhadoval na 5,34, ¢o zodpoveda priemernej hodnote odhado-
vanej za obdobie rokov 2002 az 2006. V postihnutych stadach tak bolo mozné odhalit
972 sekundarnych pripadov. AFSSA sa okrem toho domnievala, Ze ,rychle testy” na
obexe odhalili len priblizne 50 % infikovanych zvierat, kedze neodhalili zvieratd v in-
kuba¢nom obdobi, ktoré st nositelmi nédkazy v lymfoidnych orgénoch.

Pokial ide o kozy, AFSSA sa domnievala, Ze vo Franctizsku sa nachadza 8 ohnisk né-
kazy a 2,58 sekundarnych pripadov na jeden ,zaznamenany pripad“ a Ze ,rychle testy”
uz nie su citlivé.

AFSSA spresnila, Ze kedZze aktivne programy dohladu neodhalili vetky stidda postih-
nuté TSE, niektoré zvieratd z tychto postihnutych stdd boli doddvané aj na ludskd
spotrebu. V kazdom pripade sa AFSSA domnievala, ze v danom obdobi v pripade
oviec, ako ani v pripade koéz nebolo mozné relevantnym spdésobom odhadnut po-
et infikovanych zvierat, ktoré pochadzali zo stdd nesprdvne povazovanych za zdravé
a ktoré boli kazdoro¢ne dodavané na ludsku spotrebu.

AFSSA tieZz zdoraznila, Ze tento odhad umoznil urcit len rozmedzie a zdvisel od
intenzity aktivneho programu dohladu.

AFSSA svoje stanovisko z 13. juna 2007 uzavrela tak, ze v dosledku novych navrhov
politiky hygieny bolo v roku 2006 vo Franctuzsku dodanych na ludskd spotrebu naj-
menej 1000 jato¢ne upravenych tiel malych prezivavcov s vyznamnym mnozstvom
infekcie v lymfoidnych tkanivach. Podla AFSSA moéze dodanie tychto jato¢ne uprave-
nych tiel na ludska spotrebu zvysit riziko vystavenia spotrebitelov infekcii.
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Vzhladom na vedecké stanoviskd uvedené v bode 181 a nasl. vy$sie Komisii nemozno
vytykat, Ze pri prijimani napadnutych opatreni nemala k dispozicii kvantitativne ve-
decké hodnotenie dodato¢ného rizika pre ¢loveka, ktory bol vystaveny TSE po prijati
napadnutych opatreni.

Pred prijatim napadnutych opatreni totiz AFSSA uviedla, ze z dovodu chybajtcich
udajov o skutoc¢nej prevalencii klusavky vo vsetkych postihnutych stadach a o skutoc¢-
nej genetickej struktiire populdcie oviec vo vSeobecnosti bolo nemozné vykonat pres-
né kvantitativne hodnotenie zvysenia rizika sposobeného vyrobkami z oviec a koz zo
stad infikovanych klasickou klusavkou, ktoré boli porazené a testované za podmienok
zodpovedajucich podmienkam uvedenym v napadnutych opatreniach, a ze uvedené
chybajtice ddaje nie je mozné ziskat v blizkej budicnosti. Vzhladom na tieto okolnosti
Komisii nemozno vytykat, ze takémuto hodnoteniu EFSA, resp. akejkolvek inej ve-
deckej institicie nedoverovala.

Okrem toho absencia tidajov o skuto¢nej prevalencii klusavky vo vsetkych postihnu-
tych stadach a o skutocnej genetickej struktire populécie oviec vo vSeobecnosti tiez
brani tvahe, Ze bolo nevyhnutné, aby Komisia mala k dispozicii odhad alebo vedec-
kou institaciou stanoveny ,rozsah“ zvy$enia rizika pre ludské zdravie, ktoré je sposo-
bené prijatim napadnutych opatreni. Absencia predmetnych tdajov je totiz v rozpore
s poziadavkou, aby Komisia od vedeckej instittcie takéto hodnotenie rizik v tejto sa-
vislosti pozadovala. Naproti tomu této absencia idajov nijako nevplyva na povinnost
Komisie zohladnit vSetky dostupné vedecké posudenia, teda aj postidenie AFSSA,
podla ktorého je prevalencia klusavky v stdde infikovanom klasickou klusavkou jasne
vyssia nez prevalencia pri ,akomkolvek” zvierati a ,rychle testy” maju obmedzent
ucinnost.
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Rovnako okolnost, ze Komisia nemala pri prijati napadnutych opatreni k dispozicii
priblizny kvantitativny odhad dodato¢ného rizika vystavenia sa ¢loveka TSE, ktoré
sposobilo prijatie predmetnych opatreni, EFSA alebo akejkolvek inej vedeckej instita-
cie, nepredstavuje porusenie zaruk priznanych pravnym poriadkom Unie.

Navyse je potrebné spresnit, Ze kvantitativny odhad uvedeného rizika vyjadreny
v pocte dalsich pripadov, ktory po podani tejto Zaloby o neplatnost urobila samotna
Komisia, nemd na vyhradu Franctzskej republiky nijaky vplyv. Aj za predpokladu,
Ze Udaje, z ktorych vychadza tento odhad Komisie, boli v okamihu prijatia napadnu-
tého nariadenia k dispozicii, tento odhad zjavne nepochiddza od vedeckej instittcie
a v kazdom pripade ho nemozno povazovat za nevyhnutny, kedZe ide len o odhad,
a nie o kvantitativne hodnotenie, pricom AFSSA zastdvala nazor, ze kvantitativne
hodnotenie rizik bolo nevykonatelné vzhladom na chybajtce relevantné tidaje (pozri
bod 185 vyssie).

4. O riadeni rizika

Zhrnutie tvrdeni ticastnikov konania

Francuzska republika tvrdi, Ze napriek $irokej miere volnej ivahy zdkonodarcu Unie
v takej oblasti, o akt ide v prejedndvanej veci, a v ddsledku toho napriek obmedzenej
kontrole napadnutych opatreni Vseobecnym sidom zdkonodarca tym, Ze takéto opat-
renia prijal, porusil svoju povinnost zarucit vysokd droven ochrany ludského zdravia,
ako aj zdsadu obozretnosti. Franctzska republika sa domnieva, Ze pri prijati napad-
nutych opatreni Komisia vychddzala z dvojakého predpokladu, a to po prvé z ne-
prenosnosti inych TSE postihujtcich zvieratd nez BSE na c¢loveka a zo spolahlivosti
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rozlisovacich testov na tcely istého odlisenia klusavky od BSE. Najnovsie vedecké
udaje, a to zdvery EFSA v stanoviskdch z 8. marca 2007 a 24. januédra 2008, pritom
v suvislosti s tymito predpokladmi zdéraziiovali vizne pochybnosti. Podla Francaz-
skej republiky najnovsie vedecké idaje nemo6zu zmenit vnimanie rizika, ktoré pred-
stavuju TSE postihujice malé prezuvavce, pre [udské zdravie a odévodnit prijatie me-
nej prisnych opatreni.

Komisia sa domnieva, ze zohladnenim vsetkych dostupnych vedeckych stanovisk
mohla ako subjekt, ktory riadi riziko, dospiet k zaveru, Ze zmiernenie pradvnej Gpravy
uplatnitelnej na ovce a kozy by spdsobilo mieru rizika, ktord je prijatelnd pre spo-
loénost. Podla nej je zachovanie povinnosti porazky a zniCenia celého stdda oviec
alebo koz, ked v nom bol odhaleny pripad TSE, neodévodnené, lebo je to neprime-
rané s ohladom na vedecky pokrok povolujtci zaviest biochemické diskrimina¢né
testy, ktoré umoznuju rychlo odlisit BSE od klusavky. Komisia sa tiez domnieva, zZe sa
ju Franctzska republika v rdmci riadenia rizika snaz{ nahradit a Ze od VSeobecného
sudu pozaduje, aby v otdzke miery prijatelného rizika pre spolo¢nost nahradil posa-
denie rizika Komisiou vlastnym postdenim. Vieobecny sud v$ak takito pravomoc
nema.

Spojené krélovstvo sa domnieva, ze vyhrada Francuzskej republiky tykajica sa ria-
denia rizika nie je ni¢ iné ako vyraz jej preferencie opatrnejsieho pristupu bez toho,
aby sa preukazalo zjavne nespravne posidenie Komisie. Franctizska republika svoju
vyhradu nespravne zalozila na predpoklade, ze Komisia je povinnd odstranit vset-
ky rizikd pre ludské zdravie. Komisia pritom dotknuté riziko riadila spréavne, ked na
zdklade aktudlnych vedeckych poznatkov zalozenych na vyvoji nastolila rovnovihu
medzi vyhodnotenym rizikom a opatreniami, ktoré s na znizenie daného rizika
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primerané. Komisia spravne dospela k zdveru, Ze preventivne opatrenia uz neboli pri-
merané a kontrolné opatrenia bolo potrebné zmiernit, ale nie zrusit.

Uvodné pozndmky

Podla ¢ldnku 13 ods. 1 pism. b) nariadenia ¢. 999/2001 sa ,vykondva... Setrenie na
urcenie v$etkych rizikovych zvierat v sulade s priloh[ou] VII bod[om] 1 Okrem toho
podla ¢lanku 13 ods. 1 pism. c) nariadenia ¢. 999/2001 ,vSetky rizikové zvieratd a ich
produkty, ako je uvedené v prilohe VII bode 2 [uvedeného] nariadenia, identifikované
vy$etrenim uvedenym v pismene b)... [¢lanku 13 ods. 1], sa musia utratit a zlikvidovat
v stilade s nariadenim (ES) ¢ 1774/2002“ Podla tohto ustanovenia teda zvierata, ktoré
musia ist na pordzku a byt znicené, st tie, ktoré sa identifikuji v rdmci vySetrovania
uskuto¢neného v stlade s bodom 1 prilohy VII nariadenia ¢. 999/2001 a ktoré okrem
toho spliaja kritéria bodu 2 uvedenej prilohy.

Podla ¢ldnku 23 nariadenia ¢. 999/2001 moze Komisia zmenit prilohy nariadenia
¢. 999/2001 v ramci postupu komitolégie uvedeného v clanku 24 ods. 2 uvedeného
nariadenia po konzultacii s prislusnym vedeckym koordinaénym vyborom, pokial ide
o aktkolvek otazku, ktora by mohla mat dosah na verejné zdravie. Zakonodarca teda
na Komisiu delegoval pravomoc menit a doplnat prilohy nariadenia ¢. 999/2001.

Vzhladom na pdésobnost ¢lanku 13 ods. 1 pism. c) a ¢ldnku 23 nariadenia ¢. 999/2001
treba uznat, ze Komisia md pravomoc nariadenim prijatym v rdmci postupu ko-
mitolégie uvedeného v ¢lanku 24 ods. 2 nariadenia ¢. 999/2001 obmedzit zvieratd
identifikované pri vySetrovani na tie, ktoré maja byt porazené a znicené. Kedze totiz
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¢lanok 13 ods. 1 pism. ¢) nariadenia ¢. 999/2001 definuje zvieratd, ktoré maji byt
porazené a znicené, odkazom na kritérid bodu 2 prilohy VII, Komisia mala na za-
klade ¢lanku 23 nariadenia ¢. 999/2001 prdvomoc prijimat také ustanovenia, aké st
predmetom tohto sporu, obmedzujice zvieratd, ktoré maji byt porazené a znicené,
identifikované pri vysetrovanim uvedenom vyssie.

Pravomoc Komisie prijimat napadnuté opatrenia okrem toho nespochybnila Francuz-
ska republika, ktord sa, ked jej v tejto suvislosti bola polozend otdzka na pojedndvani,
takisto ako Komisia domnievala, Ze ¢ldnok 13 ods. 1 pism. c) nariadenia ¢. 999/2001
by sa mal vykladat tak, ze umoznuje prijatie opatreni, ktoré menia a doplnajui prilohu
VII uvedeného nariadenia a zavadzaji povinnost pordzky a znicenia urcitych zvierat,
a nie vSetkych zvierat stdda, v ktorom bol zisteny pripad TSE.

Z toho vyplyva, Ze v odovodneni ¢. 2 napadnutého nariadenia Komisia spravne uvied-
la, Ze bolo prijaté na zaklade ¢lanku 23 nariadenia ¢. 999/2001.

Okrem toho je potrebné pripomentt, ze prislusné organy verejnej moci s povinné
udrziavat zvy$ent uroven ochrany ludského zdravia, pricom to nemusi byt najvacsia
mozna ochrana (pozri body 64 a 79 vyssie). Clanok 24a nariadenia ¢. 999/2001 tito
povinnost pripomina v kontexte pravomoci zverenych Komisii na ti¢ely zmien a do-
plneni priloh nariadenia ¢. 999/2001 tak, ze podriaduje prijatie rozhodnuti v kontexte
uvedeného nariadenia podmienke zachovania alebo, ak je od6vodnené z vedeckého
hladiska, zvy$enia drovne ochrany ludského zdravia zabezpelenej v Spolocenstve.
Zdasada obozretnosti je jednym z ndstrojov umoznujicich uvedenym orgdnom tato
povinnost splnit (pozri bod 67 vyssie). Uvedend zdsada totiz orgédnu verejnej moci
ukladd riadit riziko, ktoré presahuje mieru povazovanu pre spolo¢nost za prijatelnd,
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tak, ze ho obmedzi na uvedenu mieru (pozri body 67 a 81 vyssie). Riadenie rizika pri-
jatim vhodnych opatreni smerujacich k zabezpecéeniu zvysenej Grovne ochrany verej-
ného zdravia, bezpecnosti a zivotného prostredia teda zodpovedd stboru ¢innosti vy-
kondavanych institiciou s cielom celit riziku tak, Ze ho obmedzi na prijatelnt Groven.

Okrem toho prislu$nému organu prinélezi, aby v primeranej lehote opétovne presku-
mal, ¢i boli predbezné opatrenia prijaté v stlade so zadsadou obozretnosti. Uz totiz
bolo rozhodnuté, Ze ak nové skutoc¢nosti zmenia vnimanie rizika alebo preukazu, ze
toto riziko mozno obmedzit menej obmedzujicimi opatreniami, ako sa existujuce,
je ulohou institucii, a najmd Komisie, dbat na prisposobenie pravnej pravy novym
udajom (pozri bod 83 vyssie). Zmiernenie skor prijatych preventivnych opatreni musi
byt teda odévodnené novymi skuto¢nostami, ktoré menia postidenie predmetného
rizika.

Ak také nové skutoc¢nosti, akymi si poznatky alebo nové vedecké objavy, odovodnu-
ju zmiernenie preventivneho opatrenia, menia konkrétny obsah povinnosti organov
verejnej moci nadalej udrziavat vysoki uroven ochrany fudského zdravia. Tieto nové
skuto¢nosti totizZ m6zu zmenit vnimanie rizika, ako aj Groven rizika, ktora spolo¢nost
povazuje za prijatelni. Zakonnost prijatia menej prisneho preventivneho opatrenia sa
neposudzuje na zdklade miery rizika povazovanej za prijatelny, ktord bola zohladne-
nd pri prijati pévodnych preventivnych opatreni. Prijatie pé6vodnych preventivnych
opatreni na Gcely zniZenia rizika na Groven povazovanu za prijateln sa totiz vyko-
nava na zéklade hodnotenia rizik, a najmé urcenia miery rizika povazovanej za prija-
telnt pre spolo¢nost. Ak nové skuto¢nosti zmenia toto hodnotenie rizik, zédkonnost
prijatia menej prisnych preventivnych opatreni je potrebné posudzovat vzhladom na
tieto nové skutocnosti, a nie na skutoc¢nosti, ktoré boli rozhodujice pri hodnoteni
rizik v ramci prijatia povodnych preventivnych opatreni. Sid teda musi konstatovat
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porusenie zdsady obozretnosti len vtedy, ak tdto nova miera rizika presahuje mieru
rizika povazovand za prijatelnu pre spolo¢nost.

a2 Napokon je potrebné pripomendt, Ze miera rizika povazovand za prijatelnt pre spo-
lo¢nost v prejednavanej veci vyplyva z politického rozhodnutia, ktoré prinalezi pris-
lusnému orgéanu, a nie sidu (pozri bod 78 vyssie). Prislusny organ mad v tejto savislosti
$irokd mieru volnej tvahy a sidu neprinélezi, aby ju nahradzal. Preskimanie veci
samej sidom sa obmedzuje na preskimanie toho, ¢i sa vykon pravomoci organov ne-
vyznacuje zjavne nespravnym postidenim, ¢i nedoslo k zneuzitiu pravomoci alebo ¢i
tento orgén zjavne neprekrocil hranice svojej volnej Gvahy (pozri bod 85 vyssie). Na-
pokon, pokial ide o preskiimanie existencie zjavne nespravneho posudenia, ktorym sa
vyznacuje akt institticie, sidom Unie, je potrebné spresnit, Ze na tcely preukazania,
Ze sa tato institdcia dopustila zjavne nespravneho posudenia skutkového stavu, ktoré
moze odovodnit zrusenie uvedeného aktu, musia byt dokazy, ktoré podal zalobca, do-
staCujuice na to, aby sa posidenie skutkového stavu v tomto akte stalo neprijatelnym
(pozri bod 86 vyssie).

O novych skutocnostiach

25V kontexte krizy BSE Komisia v roku 2000 zaviedla obsiahly stibor opatreni zamera-
nych na monitorovanie, prevenciu, kontrolu a eradikaciu nakazy oviec a k6z TSE na
zaklade vedeckych poznatkov, ktoré boli v tom ¢ase dostupné, a so zdmerom zabez-
pecit, aby vyuzivanie materidlov pochddzajtcich z oviec a koz ako zdroja bolo ¢o naj-
bezpecnejsie (pozri odévodnenia ¢. 3, 4 a 6 napadnutého nariadenia). Tieto opatrenia
boli prijaté na zéklade spolahlivych vedeckych poznatkov, pokial ide o prevalenciu
a prenosnost TSE postihujucich ovce a kozy na ¢loveka. Okrem prevencie bolo cie-
Tom tychto opatreni zhromazdit tidaje o prevalencii inych TSE nez BSE pri ovciach
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a kozach, ako aj o pripadnych vdzbach medzi tymito TSE a BSE a ich prenosnostou
na cloveka.

V porovnani so situdciou existujicou v okamihu prijatia pdvodnych preventivnych
opatreni Komisia uviedla v podstate tri nové skutocnosti, ktoré odévodnuju prijatie
napadnutych opatreni.

Po prvé Komisia uviedla, ze od zaciatku vykondvania pévodnych preventivnych opat-
reni zahfnajucich aktivny dohlad nad malymi prezavavcami neexistovala epidemio-
logicka vdzba medzi klasickou alebo netypickou klusavkou postihujicou malé pre-
Zavavce na jednej strane a TSE postihujicimi ludi na druhej strane. V tejto stuvislosti
Komisia odkazuje na stanoviskda EFSA z 8. marca 2007 a 24. januara 2008 (pozri 0od6-
vodnenia ¢. 4 a 6 napadnutého nariadenia).

Po druhé Komisia poukdzala na to, Ze boli zavedené a vyhldsené za platné moleku-
larne rozliovacie testy, ktoré v kratkom ¢ase umoznuja spolahlivo odlisit klusavku
od BSE. Zastdvala nazor, Ze spolahlivost uvedenych testov potvrdil EFSA vo svojich
stanoviskdch z 8. marca 2007 a 24. janudra 2008.

Po tretie Komisia uvédza epidemiologické udaje, podla ktorych bola pravdepodobné
prevalencia BSE pri ovciach a kozéch velmi mald (pozri odévodnenia ¢. 15 a 16 na-
padnutého nariadenia).

Francuzska republika nespochybiiuje novost tychto skuto¢nosti, ale postidenie, podla
ktorého tieto skuto¢nosti m6zu odovodnit prijatie napadnutych opatreni.
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21 Je preto potrebné posudit, ¢i vzhladom na tieto nové skuto¢nosti Komisia napadnu-
té opatrenia prijat musela, kedZze umoznovali pri zachovani zvy$enej tirovne ochra-
ny ludského zdravia znizit ndklady pre spolo¢nost na preventivne opatrenia tykaja-
ce sa TSE malych preztavavcov vo vieobecnosti, alebo naopak, ¢i Komisia tym, ze
napadnuté opatrenia prijala, porusila zasadu obozretnosti a ¢lanok 24a nariadenia
¢.999/2001, a teda povinnost, ktord je v tejto zdsade a v tomto ustanoveni obsiahnut4,
a to zachovat zvy$end uroven ochrany fudského zdravia, kedze Iudi vystavila rizikam,
ktoré presahuji mieru rizika povaZzovand za prijatelnt pre spolo¢nost.

O vyhrade zaloZenej na zjavne nesprdavnom postideni v rdmci riadenia rizika

Uvod

222V porovnani s rezimom, ktory predchddzal nariadeniu ¢. 727/2007, ktoré bolo nahra-
dené napadnutym nariadenim, napadnuté opatrenia v podstate umoznuju dodavat
na [udsku spotrebu na jednej strane miso z malych prezdvavcov starsich ako 18 me-
siacov zo stada, kde bol zisteny pripad TSE, ktora nie je BSE, v ktorom boli zvierata
porazené ihned alebo v dvoch nasledujtcich rokoch po zisteni posledného pripadu
TSE podrobené ,rychlemu testu“ s negativnym vysledkom, a na druhej strane méso
z malych prezuvavcov vo veku 3 az 18 mesiacov zo stdda, kde bol zisteny pripad TSE,
ktora nie je BSE, ktoré ,rychlym testom” neboli podrobené.
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Francuzska republika tvrdi, zZe riziko pre fudské zdravie, ktoré napadnuté opatrenia
vyvolali, zjavne presahuje mieru rizika, ktord je prijatelna pre spolo¢nost, takze Ko-
misia sa dopustila zjavne nespravneho postdenia, ked prijala napadnuté opatrenia.
Podla Franctzskej republiky tak Komisia porusila zdsadu obozretnosti a svoju povin-
nost zachovat zvy$end uroven ochrany ludského zdravia uvedend v ¢lanku 24a naria-
denia ¢. 999/2001. Komisia zastdva opac¢ny ndzor, a to ze vzhladom na nové skutoc-
nosti bola napadnuté opatrenia povinna prijat.

V tejto suvislosti je potrebné spresnit, Ze zistenie pripadov TSE v stdde, ktoré umoz-
nuje uplatnenie napadnutych opatreni, sa vykonava najmi na zdklade odberov vzo-
riek zo véeobecnej populdcie malych prezivavcov a prostrednictvom ,rychlych tes-
tov®, z ¢oho vyplyva riziko neodhalenia pripadov TSE v celkovej populdcii malych
prezdvavcov. Uvedené riziko v$ak podla Francuizskej republiky predstavuje riziko pri-
jatelné pre spolo¢nost. Vyhrada Francuzskej republiky sa totiz tyka vyhradne rizika
doddvania mésa z malych prezavavcov, ktoré patria do stada, v ktorom bol zisteny
pripad TSE, na [udskd spotrebu, a nie rizika neodhalenia takéhoto pripadu.

Okrem toho zo stanovisk EFSA a AFSSA uvedenych v bodoch 190 a 191 vyssie vy-
plyva, zZe prevalenciu v stade, v ktorom sa nachddza zviera infikované klasickou klu-
savkou, bolo mozné odhadnut v pomere od 1% do viac ako 40 %, zatial ¢o prevalencia
klasickej klusavky v celkovej populacii zvierat star§ich ako 18 mesiacov bola rado-
vo 0,05% (pozri stanovisko AFSSA z 15. janudra 2007, s. 4 a 7, a stanovisko EFSA
z 5. jina 2008, s. 8). Komisia sa mohla domnievat, ze pri malych prezivavcoch pocha-
dzajtcich zo stada obsahujtaceho pripad infikovany TSE vo forme klasickej klusavky
existuje vicsia pravdepodobnost infikovania nez pri zvieratich z celkovej populacie
malych prezivavcov.

Okrem toho EFSA vo svojom stanovisku z 5. jina 2008 uviedol, Ze k infekciam malych
prezavavcov klusavkou v prirodzenych podmienkach dochddza spravidla pri narode-
ni alebo kratko po nom a ze klinické priznaky sa pri citlivych malych prezavavcoch
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objavuju v obdobi dvoch az troch rokov od infekcie. V tomto stanovisku dalej na
zdklade vedeckej $tadie spresiuje, ze v pripade jahniat s citlivym genotypom, ktoré
su vystavené infekcii prostrednictvom povodcu klasickej klusavky, sd prvé prizna-
ky infekcie odhalené od prvého mesiaca zZivota v potravinovom trakte a v spojenych
lymfoidnych Struktirach. Naproti tomu priony sa daju odhalit v centrdlnom nervo-
vom systéme az od polovice inkuba¢ného obdobia (pozri stanovisko EFSA z 5. jana
2008, s. 8 a 9). AFSSA v prilohe svojho stanoviska z 5. decembra 2007 uviedla schému
$irenia pdvodcu TSE v organizme, ktora ma tri fazy. Prva faza, nazyvand ,lymfoinva-
zia“ sa vyznacuje rychlym nakazenim lymfoidnych $truktir traviacej sdstavy, potom
pripojenych miechovych uzlin a postupne vedie k nahromadeniu PrPres vo vSetkych
sekundarnych lymfoidnych utvaroch. Druhd fiza, nazyvand ,neuroinvazia“, sa vyzna-
¢uje najprv hromadenim PrPres v neurénoch autonémneho periférneho nervového
systému, ktory je spojeny s trdviacou sustavou, a potom v neurénoch centralneho ner-
vového systému. Napokon tretia fiza, nazyvand ,odstredivé Sirenie”, je fazou, v ktorej
sa choroba $iri z centrdlneho nervového systému do takych periférnych struktur, akou
je svalové tkanivo.

O zvyseni rizika vystavenia ¢loveka TSE postihujacim malé prezivavce

— O dodévani masa z malych prezuvavcov star$ich ako 18 mesiacov na [udsku
spotrebu

Prvé zmiernenie platnych pravidiel, ktoré priniesli napadnuté opatrenia, spociva
v povoleni dodévania méisa z malych prezdvavcov starsich ako 18 mesiacov, ktoré su
sucastou stada, kde bol zisteny pripad TSE, ktord nie je BSE, na [udskt spotrebu pod
podmienkou, Ze malé preztivavce porazené ihned alebo do dvoch rokov po zisteni
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posledného pripadu TSE v tomto stdde pdjdu na rychly test a ze vysledok tohto tes-
tu bude negativny [pozri prilohu VII bod 2.3 pism. b) odsek iii) a bod 4 nariadenia
¢. 999/2001, zmenenu a doplnend napadnutym nariadenim].

V tejto stvislosti je potrebné uviest, ze infekcia malych preziavavcov klusavkou pre-
bieha v podmienkach prirodzenej expozicie spravidla pri narodeni (pozri bod 226
vyssie), ze v pripade geneticky citlivych oviec je centralny nervovy systém infikova-
ny priénmi od okamihu, ked dosiahnu vek 18 mesiacov (pozri bod 226 vyssie), a Ze
»rychle testy” majd ac¢innost takmer 100 %, ak sa vykondvajd na obexe (pozri bod 119
vyssie). Vzhladom na tieto okolnosti a s vyhradou preskimania posidenia spolah-
livosti rozlisovacich testov umoznujicich domnievat sa, ze ,zaznamenané pripady”
boli zasiahnuté TSE, ktora nebola BSE, mohla Komisia bez toho, aby sa dopustila
zjavne nespravneho posudenia, zastavat nézor, ze v pripade geneticky citlivych oviec
nevedie prvé zmiernenie stanovené v napadnutych opatreniach k citelnému zvyseniu
rizika pre ¢loveka, ktory sa dostal do kontaktu s mdsom zvierata infikovaného TSE, ak
jatoCne upravené telo malého prezavavca, z ktorého pochadza méso, bolo podrobené
»rychlym testom” a vysledok tychto testov je negativny. Naproti tomu v pripade oviec
s nizSou citlivostou alebo koz ten isty zaver nevyhnutne neplati. Z toho vyplyva, ze
uvedené zmiernujice opatrenie md za nésledok urcité zvysenie vystavenie cloveka
TSE postihujicim malé prezavavce.

Francuzska republika tiez tvrdi, Ze uvedené zmiernujice opatrenie vedie k zvyseniu
rizika tym, Ze povinnost podrobit porazené malé prezuvavce starsie ako 18 mesiacov
»rychlym testom” obmedzuje na obdobie dvoch rokov od posledného zistenia TSE.
V odpovedi na toto tvrdenie Komisia poukazuje na mald pravdepodobnost, Ze infi-
kované zvieratd pocas tohto obdobia nebudd odhalené. Podla Komisie z predmetné-
ho opatrenia vyplyva, Ze pocas tychto dvoch rokov by nemalo byt infikované nijaké
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porazené zviera starsie ako 18 mesiacov. Okrem toho v odpovedi na pisomné otazky
Vseobecného stidu tykajice sa uvedeného zmiernujiceho opatrenia Komisia uviedla,
ze informdcie ¢lenskych $tatov poskytnuté na zaklade ¢lanku 6 ods. 2 a 4 nariadenia
¢. 999/2001 neuvadzaji opakovany vyskyt pripadov klusavky na hospodarskych za-
riadeniach po dvoch rokoch od zistenia infikovaného pripadu.

V tejto stvislosti teda existuje velmi mald pravdepodobnost, Ze zvieratd infikované
TSE starsie ako 18 mesiacov dodané na spotrebu nebudu odhalené pocas obdobia
dvoch rokov po zisteni posledného pripadu TSE. Ako sa totiz uvadza v bode 226 vys-
Sie, kedze k infekcii v prirodzenych podmienkach dochédza spravidla pri narodeni
a v takom pripade je od veku 18 mesiacov mozné vystopovat priény na drovni obexu,
»rychle testy” na tychto zvieratdch star$ich ako 18 mesiacov mozno povazovat za vel-
mi spolahlivé.

Toto posledné posidenie v kazdom pripade neposkytuje presnd informadciu o riziku
vystavenia ¢loveka TSE postihujiicim malé preztavavce, ktoré vyvolava Iudskd spot-
reba mésa z malych prezuvavcov starsich ako 18 mesiacov porazenych pocas dvoch
rokov nasledujucich po poslednom zistenom pripade TSE v stade. Toto posudenie
potencidlne zdvisi od rozsahu pordzky malych prezavavcov star$ich ako 18 mesiacov
v ramci uvedeného stada. Komisia vSak nepredlozila nijaky dokaz, na zéklade ktorého
by bolo mozné tento faktor posuidit.

Okrem toho v rozsahu, v akom sa Komisia domnieva, ze informdcie, ktoré predlozili
¢lenské staty na zaklade ¢lanku 6 ods. 2 a 4 nariadenia ¢. 999/2001, neuvadzaji opa-
kovany vyskyt klusavky pocas dvoch rokoch po odhaleni pripadu TSE, je potrebné
konstatovat, ze Komisia takéto udaje nepredlozila. Navy$e argumentdcia Francuzskej
republiky uvedend na pojedndvani, podla ktorej tieto tdaje o uvedenom opakova-
nom vyskyte neinformuju, kedze toto zmiernujtce opatrenie e$te nebolo ucinné, je
pravdepodobna.
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Vzhladom na vsetky vyssie uvedené skutoénosti sa treba domnievat, ze prvé zmier-
nujuce opatrenie uvedené v napadnutych opatreniach méze viest k zvy$eniu rizika
vystavenia ¢loveka TSE postihujicim malé prezavavce.

— O dodévani misa z malych prezavavcov vo veku od 3 do 18 mesiacov na ludskd
spotrebu

Druhé zmiernenie platnych pravidiel uvedené v napadnutych opatreniach spociva
v povoleni dodévat na udskt spotrebu méso z malych preziavavcov vo veku od 3 do
18 mesiacov pochddzajticich zo stada, v ktorom bol zisteny pripad TSE, ktora nie je
BSE, pricom tela tychto malych preziivavcov neboli podrobené ,rychlym testom®.

Absencia ,rychlych testov” na porazenych malych prezavavcoch vo veku od 3 do 18
mesiacov nie je spochybniovand. Vysvetluje sa to okolnostou, Ze predtym, nez malé
prezuvavce dosiahnu vek 18 mesiacov, pridény nezasiahnu obex chorych malych pre-
ztvavcov v dostato¢nom mnozstve na to, aby mohli byt vysledky ,rychlych testov*
vykondvanych na obexe tychto zvierat spolahlivé (pozri stanovisko EFSA z 5. jana
2008, s.9).

Komisia dalej priptsta, Ze uvedené opatrenia majud za nasledok ,,matematické zvyse-
nie” rizika vystavenia cloveka TSE postihujicim malé prezavavce.

Predtym, nez sa pristupi k postdeniu zdvaznosti zvysenia rizika vystavenia clove-
ka TSE postihujucim malé prezivavce, je potrebné uviest, Ze toto posudenie mozu

II - 5923



238

239

240

ROZSUDOK Z 9. 9. 2011 — VEC T-257/07

ovplyvnit tri faktory, a to G¢innost odstranenia SRM, vek malych prezivavcov doda-
vanych na Iudsku spotrebu a genotyp oviec doddvanych na fudsku spotrebu.

Pokial ide o SRM, je potrebné poznamenat, ze zahina lebku vratane mozgu a o¢f, kr¢-
nych mandli a miechy malych preziivavcov starsich ako 12 mesiacov alebo tych, ktoré
majui v dasnach prerezany trvaly rezik, a dalej slezinu a bedrovnik malych prezdvav-
cov akéhokolvek veku (pozri bod 1 prilohy V nariadenia ¢. 999/2001). Ich odobratie
vedie k obmedzeniu infikovanych tkaniv, ktoré mé6zu byt po prijati napadnutych opat-
reni potencidlne dodané na ludsku spotrebu.

Pokial ide o vek porazenych malych prezuvavcov, kedze k ich nakazeniu TSE doché-
dza v prirodzenych podmienkach spravidla pri narodeni, pricom infekcia sa siri v or-
ganizme len postupne, riziko je tym nizsie, ¢im mladsie je zviera pri porazke. Fran-
ctizska republika na pojedndvani tato skuto¢nost nepriamo uznala, kedZe tvrdila, ze
do veku troch mesiacov je potrebné domnievat sa, ze maly prezivavec infikovany
priénom nerozvinul TSE do takej miery, aby bolo ohrozené fudské zdravie. V kazdom
pripade v$ak ucastnici konania nepredlozili nijaky presny uidaj o pocte porazenych
malych prezuvavcoch podla vekovej triedy v Eurépe.

Napokon, pokial ide o genotyp porazenych oviec, je potrebné uviest, Ze v pripade
zvierat s odolnym genotypom, teda s genotypom ARR/ARR, pochadzajuicich zo sta-
da, v ktorom bol zisteny pripad TSE, ktord nie je BSE, sa nespochybnuje, Ze riziko
infekcie klasickou klusavkou je velmi malé, hoci ho nie je mozné tGplne vylaéit (pozri
bod 18 vyssie). Naproti tomu v pripade zvierat s citlivym genotypom, teda s genoty-
pom VRQ/VRQ, pochddzajucich zo stada, v ktorom bol zisteny pripad TSE, ktora nie
je BSE, je riziko infekcie klasickou klusavkou malého prezuvavca z tohto stidda zvy-
$ené. Dodadvanie misa z malych preztuvavcov s citlivym genotypom pochddzajtucich
zo stada, v ktorom bol zisteny pripad TSE, na ludskd spotrebu m4 teda za ndsledok
zvysenie rizika vystavenia ¢loveka TSE postihujicim malé prezivavce.
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— O zavaznosti zvy$enia rizika vystavenia ¢loveka TSE postihujicim malé prezivavce

Ako sa uvddza v bode 184 a nasl. vy$sie, AFSSA uz dvakrét uviedla, ze vzhladom na
chybajuce Gdaje o skutoc¢nej prevalencii klusavky vo vSetkych postihnutych stadach
a skutocnej genetickej struktire populécie oviec vo véeobecnosti nebolo mozné vy-
konat kvantitativne hodnotenie zvysenia rizika vystavenia cloveka TSE postihujacim
malé prezuvavce, ktoré vytvara prijatie napadnutych opatreni.

V kazdom pripade AFSSA vo svojom stanovisku z 13. jina 2007 poskytla ,rozme-
dzie“ zvy$enia predmetného rizika. Na zdklade udajov ziskanych vo Franctuzsku to-
tiz zastavala ndzor, Ze testy na obexe odhalia len priblizne 50 % nakazenych zvierat
v postihnutych stddach, pricom zvy$nych priblizne 50 % zvierat zodpoved4 zvieratim
v inkuba¢nom obdobi, ktoré st nositelmi nékazy v lymfoidnych orgédnoch. Vo svojom
stanovisku z 5. decembra 2007 AFSSA potvrdila reprezentativnost hodnoty 50 %, kto-
rd uviedla v stanovisku z 13. juna 2007.

Napriek nedokonalosti odhadov AFSSA ma prijatie napadnutych opatreni za nasle-
dok nezanedbatelné zvysenie rizika vystavenia ¢loveka TSE postihujicim malé pre-
ztvavce z dovodu dodévania misa zo zvierat postihnutych TSE na Iudsku spotrebu.

Tvrdenia Komisie toto nezanedbatelné zvysenie rizika vystavenia ¢loveka TSE posti-
hujicim malé preztvavce neumozinuju spochybnit.
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V rozsahu, v akom sa Komisia domnieva, ze ,rychle testy” by odhalili vd¢sinu zvie-
rat s citlivym genotypom, pretoze tieto zvieratd predstavuja asi 50 % populdcie oviec
a ,rychle testy” odhalia citlivé zvieratd rychlejsie, treba uviest, Ze hoci zo stanoviska
EFSA z 5. jina 2008 sa da vyvodit, Ze citlivé zvierata nakazené TSE mozu byt icinne
odhalené prostrednictvom ,rychlych testov” vykondvanych na obexe vo veku 12 az
18 mesiacov, AFSSA uviedla, Ze 50 % neodhalenych zvierat predstavuje zvieratd v in-
kuba¢nom obdobi, ktoré s nositelmi nékazy v lymfoidnych organoch. Rychlejsie zis-
tenie zvierat s citlivym genotypom nemd vplyv na posidenie AFSSA, podla ktorého
testy na obexe odhalia len priblizne 50 % infikovanych zvierat (pozri bod 242 vyssie).

V rozsahu, v akom Komisia poukazuje na odstrdnenie SRM, je potrebné uviest, ze
AFSSA vo svojom stanovisku z 15. janudra 2007 uviedla, ze ,,v pripade jedincov s cit-
livym genotypom (ktoré st nositelmi alely ARR) odstranenie SRM, i ked rozsirené na
hlavu a ¢revd, neumoznuje eliminovat vSetky tkanivd obsahujtice zna¢nti Groven in-
fekcie“. Hoci teda odstranenie SRM prispieva k obmedzeniu rizika vystavenia ¢loveka
TSE postihujacim malé prezavavce, toto opatrenie neumoznuje spochybnit postide-
nie, podla ktorého je zvysenie uvedeného rizika nezanedbatelné.

Okrem toho je potrebné uviest, ze odhad, ktory urobila Komisia v priebehu konania,
nezavisle od otdzky jeho vedeckej presnosti nevyvracia priblizné hodnotenie AFSSA,
z ktorého je mozné vyvodit, ze prijatie napadnutych opatreni vedie k zvy$eniu rizika
vystavenia ¢loveka TSE postihujucim ovce a kozy, ktoré je nezanedbatelné.

Bez ohladu na vSetky vyssie uvedené skutoénosti je vsak potrebné uviest, ze Fran-
cuzska republika nepredlozila nijaky dékaz, na zéklade ktorého by bolo mozné spo-
chybnit posudenie Komisie, podla ktorého je zvysenie rizika vystavenia ¢loveka TSE
postihujicim malé prezivavce sposobené prijatim napadnutych opatreni zretelne
nizsie nez riziko sposobené zmiernenim programu dohladu stanovenym v nariadeni
¢.727/2007.
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O zvyseni rizika pre fudské zdravie

— Uvod

Okolnost, Ze napadnuté opatrenia spdsobujul zvysenie rizika vystavenia ¢loveka TSE
postihujicim malé prezavavce, nepostacuje na preukdzanie porusenia zdsady oboz-
retnosti alebo povinnosti Komisie udrziavat zvy$enud droven ochrany ludského zdra-
via, ktord zakotvuje ¢lanok 152 ods. 1 ES a ¢ldnok 24a nariadenia ¢. 999/2001. Také-
to porusenie totiz mozno konstatovat, len ak prijatie napadnutych opatreni, a teda
aj zvy$enie rizika vystavenia ¢loveka TSE postihujucim malé prezavavce, sposobuji
vznik rizik pre fudské zdravie, ktoré prekracuja troveii povazovand za prijatelnu pre
spoloc¢nost.

S cielom posudit, ¢i sa Komisia dopustila zjavne nespravneho posudenia pri riadeni
rizika, treba posudit, ¢i sa Komisia mohla bez toho, aby sa dopustila k zjavne nesprav-
nemu posudeniu, domnievat, Ze napadnuté opatrenia boli vhodné na zabezpecenie
zvy$enej trovne ochrany ludského zdravia. V tejto stvislosti je potrebné rozliSovat
jednak otdzku vzniku rizika pre ludské zdravie vyplyvajticeho z toho, ze dojde k vy-
staveniu Cloveka mésu malych prezavavcov kontaminovanych BSE po prijati napad-
nutych opatreni, a jednak otdzku rizika pre ludské zdravie vyplyvajiceho z toho, ze
dojde k vystaveniu ¢loveka mésu malych prezivavcov kontaminovanych klusavkou
po prijati napadnutych opatreni.
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— O riziku pre ludské zdravie v ramci ludskej spotreby mésa oviec a koz nakazenych
inymi TSE nez BSE

Z dovodov uvedenych v bode 93 a nasl. vyssie je potrebné sa domnievat, Ze Komisia
sa nedopustila zjavne nespravneho posidenia tym, ze sa na zdklade dostupnych ve-
deckych stanovisk domnievala, Ze riziko prenosnosti povodcov inych TSE nez BSE
pritomnych v ovciach a kozach na ¢loveka bolo velmi malé.

Velmi malé riziko prenosnosti na ¢loveka v pripade inych TSE postihujucich malé
prezdvavce nez BSE pritom znac¢ne znizuje dosah na Iudské zdravie vyplyvajici zo
zvysenia rizika vystavenia ¢loveka inym TSE postihujicim malé preztvavce nez BSE,
ktoré st pri¢inou prijatia napadnutych opatreni.

Preto sa Komisia, pokial ide o iné TSE postihujice malé prezivavce nez BSE, mohla
bez toho, aby sa dopustila zjavne nespravneho posidenia, domnievat, Ze napadnuté
opatrenia nespdsobuju zvysenie rizika pre ludské zdravie, ktoré by prekracovalo mie-
ru rizika povazovant za prijatelnd pre spolo¢nost.

— O riziku pre ludské zdravie v rdmci Iudskej spotreby misa oviec alebo koz
nakazenych BSE

S cielom preskamat postidenie Komisie, pokial ide o riziko pre ludské zdravie, ktoré
vyplyva z napadnutych opatreni vzhladom na prenosnost BSE na ¢loveka, je potrebné
v prvom rade pripomenut dolezitost molekularnych rozlisovacich testov dokumentov.
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Napadnuté opatrenia stanovuju, Ze ked sa zisti pripad TSE v rdmci celkovej populédcie
malych prezuvavcov, nakazené zviera sa porazi, vzorky z jeho mftveho tela st podro-
bené molekuldrnemu rozliSovaciemu testu a nésledne je toto telo znic¢ené. Ak je vy-
sledok uvedeného testu pozitivny, stddo, ku ktorému tento jedinec patri, sa spravidla
uplne znici. Ak je vysledok testu naopak negativny, stado, ku ktorému tento jedinec
patri, mdze byt dodané na Iudska spotrebu pod podmienkou, Ze sa v obdobi dvoch ro-
kov od posledného zisteného pripadu TSE porazené zvieratd starsie ako 18 mesiacov
podrobia rychlemu testu a vysledky tohto testu st negativne.

Molekulédrne rozliSovacie testy stanovené v napadnutych opatreniach tak prispievaji
k znizeniu rizika vystavenia ¢loveka BSE postihujicim malé prezuvavce, kedZe umoz-
nuju vylacit dodavanie mésa pochadzajiiceho zo stada, v ktorom bol zisteny pripad
BSE, na ludskd spotrebu. Zlyhanie tohto testu ma za ndsledok najmai to, Ze stddo,
v ktorom bol zisteny pripad BSE, méze byt dodané na [udsku spotrebu bez toho, aby
boli zvieratd mladsie ako 18 mesiacov podrobené akémukolvek testu.

Molekulédrne rozlisovacie testy v$ak prostrednictvom napadnutych opatreni neboli za-
vedené do nariadenia ¢. 999/2001. Uvedené testy sd sucastou nariadenia ¢. 999/2001
od roku 2005 na Gcely urcenia pripadov BSE medzi uz identifikovanymi pripadmi
TSE v nadviznosti na aktivny dohlad, resp. urCenie podozrivych pripadov (pozri
bod 27 vyssie). Franctuzska republika v§ak v tomto kontexte nespochybnila spolahli-
vost uvedenych testov.

EFSA vo svojich stanoviskdch z 8. marca 2007 a 24. janudra 2008 uviedol, Ze na za-
klade dostupnych udajov je potrebné molekuldrne rozlisovacie testy povazovat za na-
stroje, ktoré sa daju pouzit v pripade depistaze pripadov TSE v teréne v stlade s pri-
lohou X kapitolou C bodom 3.2 pism. c) nariadenia ¢. 999/2001, a ze uvedené testy
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umoznuju dosiahnut ciele rychleho a reprodukovatelného uréenia pripadov TSE, kto-
ré maja priznaky zluditelné s klasickou BSE.

AFSSA a EFSA sa vsak okrem toho domnievali, ze molekuldrne rozliSovacie testy nie
je mozné povazovat za bezchybné. Tato nedokonalost vyplyva z nedostato¢ného po-
rozumenia skutocnej biorozmanitosti pévodcov TSE pri ovciach a kozach a spésobu,
ako tito povodcovia vzdjomne reaguja v pripade koinfekcie (pozri stanoviskd EFSA
z 8. marca 2007, s. 7, a z 24. januara 2008, s. 7). Hoci ziadny vedecky tidaj takdto koin-
fekciu v prirodzenych podmienkach nepotvrdzuje (pozri bod 154 vyssie), nemozno ju
vylucit. Nedokonalost molekuldrnych rozlisovacich testov vyplyva aj z netplného vy-
hodnotenia ich citlivosti a $pecifickosti. AFSSA vo svojom stanovisku z 20. jula 2006
uviedla, Ze hoci sa citlivost rozlisovacich testov odhaduje na 100%, dolnd hranica
miery spolahlivosti tejto citlivosti je 82,35%, pretoze odhad citlivosti bol stanoveny
az od poctu 19 malych prezivavcov pokusne infikovanych BSE. EFSA v stanovisku
z 25. janudra 2007 spresnil, Ze limity tohto hodnotenia molekularnych rozliSovacich
testov vychadzaju scasti z toho, Ze pri ovciach a kozach nebol zisteny pripad priro-
dzenych BSE. Uviedol tiez, ze molekularne rozlisovacie testy boli urcené na odlisenie
klasickej BSE od inych TSE. Ich schopnost odlisit BSE typu L alebo H od inych TSE
teda posudzovana nebola.

Napadnuté opatrenia teda neumoznuju vylacit, ze miso pochadzajice zo stida,
v ktorom bolo zviera infikované BSE, bude dodané na ludskd spotrebu.

Pokial v8ak ide o klasicki BSE, je potrebné pripomendt, ze z dévodov uvedenych
v bode 157 a nasl. vyssie sa Komisia mohla bez toho, aby sa dopustila zjavne nesprav-
neho postdenia, domnievat, Ze prevalencia klasickej BSE pri malych prezavavcoch
je velmi mald. Okrem toho treba pripomentt, Ze v okamihu prijatia napadnutych
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opatreni bol potvrdeny iba jeden pripad klasickej BSE malych prezavavcov tykajuci
sa kozy, ktord bola kfmena zivoc¢isnymi muckami, ktoré st do buducnosti zakdzané.

Vzhladom na to, Ze EFSA molekuldrne rozliovacie testy uznal za spdsobilé na do-
siahnutie ciela rychleho a reprodukovatelného uréenia pripadov TSE, ktoré maja pri-
znaky zlucitelné s klasickou BSE, Ze odhadovand prevalencia klasickej BSE pri ma-
lych preziavavcoch je velmi mald, Ze bol identifikovany len jeden pripad BSE malych
prezuvavcov a ze len velmi obmedzeny pocet pripadov TSE je doposial skiimany na
ucely definitivneho urcenia, ¢i ide o TSE alebo BSE, sa Komisia mohla bez toho, aby
sa dopustila zjavne nespravneho postidenia, domnievat, Ze dodatoc¢né riziko vystave-
nia ¢loveka klasickej BSE postihujtcej malé prezivavce, ktoré sposobuje prijatie na-
padnutych opatreni, nevytvéra pre ludské zdravie rizikd, ktoré by presahovali mieru
rizika povazovanu za prijatelnu pre spolo¢nost.

Pokial ide o riziko vystavenia ¢loveka inym kmenom BSE, nez je klasickd BSE, je po-
trebné uviest, Ze EFSA vo svojom stanovisku z 25. janudra 2007 zastaval ndzor, Ze
vyznam, pévod a prenosnost BSE typu L alebo H boli k tomuto datumu $pekulativne.
Autori vedeckého ¢lanku, na ktory Francizska republika poukézala, tento zaver ne-
vyvratili, hoci pripomenuli moznost prenosu BSE typu L na ¢loveka.

Vzhladom na nedostatok dal$ich dokazov sa teda Komisia mohla bez toho, aby sa
dopustila zjavne nesprdavneho posidenia, domnievat, Ze dodato¢né riziko vystavenia
¢loveka inym typom BSE postihujucim malé prezavavce, nez je klasickd BSE, ktoré
sposobuje prijatie napadnutych opatreni, nevytvara pre ludské zdravie rizika, ktoré by
presahovali mieru rizika povaZovanu za prijatelnt pre spolo¢nost.
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Zaver

Vzhladom na vsetky vyssie uvedené Gvahy sa Komisia bez toho, aby sa dopustila zjav-
ne nespravneho postdenia, mohla na zaklade vedeckych tidajov, ktoré mala k dispo-
zicii, domnievat, ze zvy$enie rizika vystavenia cloveka TSE postihujicim malé prezu-
vavce, ktoré sposobuje prijatie napadnutych opatreni, nevytvara pre fudské zdravie
rizika, ktoré by presahovali mieru rizika povazovanu za prijatelnu pre spolo¢nost.

V dosledku toho Komisia prijatim napadnutych opatreni neporusila zésadu oboz-
retnosti a povinnost zachovat zvy$enu uroven ochrany ludského zdravia uvedenu
v ¢lanku 152 ods. 1 ES a v ¢lanku 24a nariadenia ¢. 999/2001. Zalobu je teda potrebné
zamietnut.

O trovach

Podla ¢lanku 87 ods. 2 rokovacieho poriadku dcastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Ked-
ze Franctzska republika vo veci nemala tispech, je opodstatnené rozhodnit, Ze zndsa
vlastné trovy konania a je povinnd nahradit trovy konania Komisie vynalozené v ko-
naniach o predbeznych opatreniach a v hlavnom konani v silade s ndvrhmi Komisie.

Okrem toho je na zdklade ¢lanku 87 ods. 4 rokovacieho poriadku, v ktorom sa stano-
vuje, ze Clenské $taty, ktoré vstupili do konania ako vedlajsi Gcastnici, znd$aju vlast-
né trovy konania, namieste rozhodnut, Ze Spojené krdlovstvo zndsa vlastné trovy
konania.
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Z tychto dovodov

VSEOBECNY SUD (tretia rozsirena komora)

rozhodol a vyhlasil:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Francuzska republika zndsa vlastné trovy konania a je povinna nahradit tro-
vy konania Eurdpskej komisie vynalozené v hlavhom konani a v konaniach
o predbeznych opatreniach.

3. Spojené kralovstvo Velkej Britinie a Severného Irska znasa vlastné trovy
konania.

Azizi remona Labucka

Frimodt Nielsen O’Higgins

Rozsudok bol vyhlaseny na verejnom pojednavani v Luxemburgu 9. septembra 2011.

Podpisy
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