FRANCJA PRZECIWKO KOMISJI

POSTANOWIENIE SEDZIEGO ROZPATRUJACEGO WNIOSEK
O ZASTOSOWANIE SRODKOW TYMCZASOWYCH

z dnia 28 wrzeénia 2007 r.”

W sprawie T-257/07 R

Republika Francuska, reprezentowana przez E. Belliard, G. de Bergues’a, R. Loosli
oraz A. During, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona skarzaca,

przeciwko

Komisji Wspdlnot Europejskich, reprezentowanej przez M. Nolina, dzialajacego
w charakterze pelnomocnika,

strona pozwana,

majacej za przedmiot wniosek o zawieszenie wykonania pkt 3 zatacznika do rozpo-
rzadzenia Komisji (WE) nr 727/2007 z dnia 26 czerwca 2007 r. zmieniajacego
zatgczniki I, III, VII i X do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 999/2001 ustanawiajacego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania

* Jezyk postepowania: francuski.
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niektérych przenosnych gabczastych encefalopatii (Dz.U. L 165, str. 8), w zakresie,
w jakim wprowadza on pkt 2.3 lit. b) ppkt iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4 do rozdzialu A

zatacznika VII do rozporzadzenia (WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r. (Dz.U.
L 147, str. 1),

SEDZIA ROZPATRUJACY WNIOSEK O ZASTOSOWANIE SRODKOW
TYMCZASOWYCH,

zastepujacy prezesa Sadu zgodnie z art. 106 Regulaminu i z decyzjami posiedzenia
plenarnego Sadu z dnia 5 lipca 2006 r., 6 czerwca 2007 r. i 19 wrzeénia 2007 r.,

wydaje nastepujace

Postanowienie

Ramy prawne

W dniu 22 maja 2001 r. Parlament Europejski i Rada przyjely rozporzadzenie (WE)
nr 999/2001 ustanawiajace zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania
niektérych przenos$nych gabczastych encefalopatii (Dz.U. L 147, str. 1).
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Artykut 23 rozporzadzenia nr 999/2001 stanowi, ze po zasiegnieciu rady odpowied-
niego komitetu naukowego w sprawie dowolnego problemu, ktéry mégtby miec
wplyw na zdrowie publiczne, mozna wprowadzi¢ zmiany badZ uzupelnienia do
zalacznikéw do tego rozporzadzenia, ktore wyszczegdlniaja srodki zwalczania prze-
nosnych gabczastych encefalopatii (zwanych dalej ,TSE”).

Dnia 12 lutego 2003 r. Komisja przyjela rozporzadzenie (WE) nr 260/2003 zmie-
niajace rozporzadzenie nr 999/2001 w odniesieniu do zwalczania TSE u owiec i kéz
oraz zasad handlu zywymi owcami, kozami i zarodkami bydlecymi (Dz.U. L 37,
str. 7). Rozporzadzenie nr 260/2003 ustanawialo, w wyniku rekomendacji Nauko-
wego Komitetu Sterujacego, srodki ochrony zdrowia zwierzat w stadach owiec i kéz
zarazonych TSE, a zwlaszcza $rodek polegajacy na catkowitym uboju, z wylaczeniem
zwierzat odpornych genetycznie.

W dniu 12 stycznia 2005 r. Komisja przyjeta rozporzadzenie (WE) nr 36/2005 zmie-
niajace zafaczniki III i X do rozporzadzenia nr 999/2001 w odniesieniu do nadzoru
epidemiologicznego dotyczacego TSE u bydla, owiec i kéz (Dz.U. L 10, str. 9). Na
mocy tego rozporzadzenia nr 36/2005 Komisja wprowadzila wymég zastosowania
testu roznicujacego w kazdym przypadku TSE wykrytym na skutek przeprowadzenia
pierwszego szybkiego testu, w stadzie owiec lub koz, w celu okreslenia, czy zwierze
jest dotkniete trzesawka, czy tez gabczastym zwyrodnieniem mézgu u kréw (zwanym
dalej ,BSE”)

W dniu 26 czerwca 2007 r. Komisja przyjeta rozporzadzenie (WE) nr 727/2007 zmie-
niajace zalaczniki I, III, VII i X do rozporzadzenia nr 999/2001 (Dz.U. L 165, str. 8).
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Punkt 3 zatacznika do rozporzadzenia nr 727/2007 stanowi, co nastepuje:

»[Z]alacznik VII otrzymuje brzmienie:

»ZALACZNIK VII
WYELIMINOWANIE [TSE]
ROZDZIAL A

Srodki stosowane w nastepstwie stwierdzenia obecnosci TSE

1. Badanie odnoszace sie do art. 13 ust. 1 lit. b) musi identyfikowac¢:

b) w przypadku owiec i koz:

— wszystkie zwierzeta przezuwajace inne niz owce i kozy w gospodarstwie,
w ktérym u jednego ze zwierzat potwierdzono chorobe,

— rodzicédw, jezeli istnieje mozliwos¢ rozpoznania i, w przypadku samic
wszystkie embriony, komdrki jajowe i ostatnie potomstwo [samicy], u ktor[ej]
potwierdzono chorobe,
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— wszystkie inne zwierzeta z grupy owiec i kéz w gospodarstwie hodowlanym,
w ktorym potwierdzono chorobe, procz tych, o ktérych mowa w tiret drugim,

— mozliwe przyczyny choroby i identyfikacje innych gospodarstw, w ktérych
hodowane sa zwierzeta, embriony lub komérki jajowe, ktére mogly by¢ zara-
zone przez czynnik TSE lub mogly mie¢ kontakt z tym samym pokarmem lub
zrédlem zakazenia,

— przemieszczanie potencjalnie zakazonej paszy i innych materiatéw lub
srodkéw przenoszacych chorobe, ktére mogly przeniesé¢ czynnik TSE do, lub
z gospodarstwa, o ktérym mowa.

2. Srodki ustanowione w art. 13 ust. 1 lit. ¢) powinny sktada¢ sie co najmniej z:

2.2 Jezeli podejrzewa si¢ TSE u owiec lub kéz w gospodarstwie panstwa cztonkow-
skiego, wszystkie owce i kozy z tego gospodarstwa poddaje sie oficjalnemu ograni-
czeniu przemieszczania do czasu uzyskania wynikéw badan. Jeéli istnieje dowdd, ze
gospodarstwo, w ktérym obecne bylo zwierze w czasie, gdy wykryto TSE, nie moze
by¢ gospodarstwem, w ktérym zwierze mogtoby zarazi¢ sie¢ TSE, wlasciwe wladze
moga zadecydowad, ze inne gospodarstwa lub wylacznie narazone gospodarstwo
powinno podlegac oficjalnej kontroli, w zaleznosci od dostepnych informacji epide-
miologicznych.
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2.3 W przypadku potwierdzenia TSE u owiec lub koz:

a) jezeli BSE nie mozna wykluczy¢ po uzyskaniu wynikéw proby pierscieniowej
zgodnie z procedura okreslong w zalaczniku X, rozdziat C, pkt 3.2 lit. c), wybicie
i calkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, zarodkéw i komorek jajowych,
[zidentyfikowanych] na podstawie badania okre§lonego w pkt 1 lit. b) tiret drugie
do piatego;

b) jezeli wyklucza sie BSE zgodnie z procedura okreslong w zataczniku X, rozdziat
C, pkt 3.2 lit. ¢), zgodnie z decyzja wlasciwych wladz:

albo

i) wybicie i calkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, embrionéw oraz
komorek jajowych [zidentyfikowanych] na podstawie badania, o ktérym
mowa w pkt 1 lit. b) tiret drugie i trzecie. Warunki okre$lone w pkt 3 stosuja
sie do gospodarstwa;

lub:

ii) wybicie i catkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, embrionéw i komérek
jajowych, [zidentyfikowanych] na podstawie badania, o ktérym mowa w pkt 1
lit. b) tiret drugie i trzecie, z wyjatkiem:

— hodowlanych trykéw posiadajacych genotyp ARR/ARR,
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— hodowlanych owiec noszacych co najmniej jeden allel ARR i zadnego
allela VRQ i, jezeli takie owce hodowlane sa ciezarne w czasie badania,
pdzniej urodzonych jagniat, jesli ich genotyp spelnia wymagania niniej-
szego paragrafu,

— owiec noszacych co najmniej jeden allel ARR, ktére przeznaczone sa
wylacznie do uboju,

— jezeli wlasciwe wladze tak zadecyduja, owiec i k6z w wieku ponizej trzech
miesiecy, ktére przeznaczone sg wylacznie do uboju.

Warunki okres$lone w pkt 3 stosuja sie do gospodarstwa;

lub

iii) panstwo czlonkowskie moze podja¢ decyzje o niezabijaniu i nieniszczeniu
zwierzat [zidentyfikowanych] na podstawie badania, o ktérym mowa w pkt 1
lit. b) tiret drugie i trzecie, w przypadku gdy trudno uzyskac¢ zastepcze owce
znanego genotypu lub gdy czestotliwos¢ wystepowania allela ARR w obrebie
jednej rasy lub gospodarstwa jest niska lub gdy uznaje si¢ to za konieczne
celem unikniecia chowu wsobnego lub na podstawie umotywowanej analizy
wszystkich czynnikéw epidemiologicznych. Warunki okreslone w pkt 4
stosuja sie do gospodarstwa;
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c¢) w drodze odstepstwa od srodkéw okreslonych w lit. b) i jedynie w przypadku
gdy potwierdzony przypadek TSE w gospodarstwie jest przypadkiem trzesawki
nietypowej, paiistwo czlonkowskie moze podja¢ decyzje o zastosowaniu $rodkéw
okreslonych w pkt 5;

d) panstwo cztonkowskie moze podjac decyzje:

i) o zastgpieniu zabicia i catkowitego zniszczenia wszystkich zwierzat, o ktérych
mowa w lit. b) ppkt i), poprzez ubdj w celu spozycia przez ludzi;

ii) zastapieniu zabicia i calkowitego zniszczenia wszystkich zwierzat, o ktérych
mowa w lit. b) ppkt ii), poprzez ubdj w celu spozycia przez ludzi;

pod warunkiem ze:

— zwierzeta poddane sa ubojowi na terytorium tego panstwa czlonkowskiego;

— wszystkie zwierzeta w wieku powyzej 18 miesiecy, lub ktére posiadaja wiecej
niz dwa wyrzniete stale zeby-siekacze i sa przeznaczone na ubdj w celu
spozycia przez ludzi, zostaja poddane testowi na obecno$¢ TSE zgodnie
z metodami laboratoryjnymi okreslonymi w zalaczniku X rozdziat C pkt 3.2
lit. b);
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e) nalezy okresli¢ genotyp bialka prionowego owiec, do 50 sztuk, poddanych zabiciu
i zniszczeniu lub poddanych ubojowi w celu spozycia przez ludzi zgodnie z lit. b)
ppkt i) oraz iii).

4. Po zastosowaniu w danym gospodarstwie $srodkéw okreslonych w pkt 2.3 lit. b)
ppkt iii) oraz przez dwa lata hodowlane nastepujace po wykryciu ostatniego przy-
padku TSE:

a) identyfikuje sie wszystkie owce i kozy w danym gospodarstwie;

b) wszystkie owce i kozy w danym gospodarstwie mozna przemieszcza¢ wylacznie
w ramach terytorium danego panstwa cztonkowskiego z przeznaczeniem na uboj
w celu spozycia przez ludzi lub w celach zniszczenia; wszystkie zwierzeta powyzej
18 miesiaca zycia poddawane ubojowi w celu spozycia przez ludzi poddaje sie
testowi na obecno$¢ TSE zgodnie z metodami laboratoryjnymi okreslonymi
w zalaczniku X rozdzial C pkt 3.2 lit. b);

c) wlasciwe wladze gwarantuja, ze zarodki i komérki jajowe nie zostana wystane
poza dane gospodarstwo;

II - 4167



10

POSTANOWIENIE Z DNIA 28.9.2007 r. — SPRAWA T-257/07 R

Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia nr 727/2007, rozporzadzenie to weszlo w zycie
w dniu 17 lipca 2007 r.

Okolicznosci faktyczne u podstaw sporu

TSE sa chorobami neurodegeneracyjnymi dotykajacymi zwierzat i ludzi, do ktérych
zaliczaja sie BSE, a takze trzesawka u owiec.

Zasady ustanowione przez rozporzadzenie nr 999/2001, ktére stosuja sie do bydla
i do matlych przezuwaczy (owce i kozy), zostaly stworzone wychodzac z zalozenia,
ze istnieje zwiazek pomiedzy BSE a nowa odmiana choroby Creutzfelda-Jakoba.
Z motywu pierwszego tego rozporzadzenia wynika w istocie, ze ,[p]ojawia sie coraz
wiecej dowodéw na istnienie podobienstwa miedzy zarazkiem wywolujacym BSE
a zarazkiem wywolujacym [...] nowa odmiane choroby Creutzfelda-Jakoba”.

Pomiedzy 2003 r. a 2005 r. rozwdj stanu wiedzy naukowej i obawy wyrazone przez
panstwa czlonkowskie doprowadzily Komisje do zmiany uregulowan w zakresie
zwalczania TSE. Komisja zmienita zatem kilkakrotnie rozporzadzenie nr 999/2001
i przyjela w dniu 15 lipca 2005 r. ,Mape drogowa dla TSE” [COM (2005) 322 —
koncowy], w ktérej zapowiadata zaproponowanie srodkéw zmierzajacych do zrewi-
dowania i ztagodzenia obowiazujacych $rodkéw zwalczania TSE, przy uwzglednieniu
nowych dostepnych narzedzi diagnostycznych i przy zachowaniu obecnego poziomu
ochrony konsumentéw.

W dokumencie tym Komisja utrzymywala, Ze testy réznicujace stosowane od stycznia
2005 r. pozwalaja na wykluczenie wystepowania BSE w ciagu kilku tygodni w wiek-
szo$ci przypadkéw TSE, wykrytych na skutek przeprowadzenia pierwszego szybkiego
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testu. Komisja wskazywala, ze w przypadku wykluczenia BSE nie istnieje juz zagro-
zenie dla zdrowia publicznego i w konsekwencji ubdj catego inwentarza moze by¢
uznany za niewspolmierny do wzgledéw zdrowia publicznego. W zwiazku z tym
Komisja rozwazala zaproponowanie zaprzestania wymogu niszczenia tusz zwierzat
poddanych ubojowi w zarazonych stadach i ich udostepnienie w celu spozycia przez
ludzi w przypadku negatywnego wyniku szybkiego badania przesiewowego.

Na wniosek wtadz francuskich z dnia 21 wrzes$nia 2005 r dotyczacy zmian uregu-
lowart wspélnotowych zaproponowanych w mapie drogowej dla TSE, Francuska
Agencja Bezpieczenistwa Sanitarnego Zywnosci (Agence francaise de sécurité sani-
taire des aliments — AFSSA) wydata swa opinie w dniu 15 maja 2006 r. Opinia ta
stwierdzata, ze propozycje Komisji zmierzaja do znaczacego zlagodzenia obowiazu-
jacych uregulowan. W zwiazku z watpliwosciami dotyczacymi miarodajnosci testow
roznicujacych i przenoszenia sie na cztowieka szczepéw TSE innych niz BSE, AFSSA
sprzeciwiala sie propozycjom Komisji.

Wtadze francuskie ponownie zwrécity sie do AFSSA w dniach 22 czerwca 2006 r.
i 6 grudnia 2006 r. o szczegdélowa ocene srodkéw zaproponowanych przez Komisje.
W odpowiedzi na te wnioski w dniu 15 stycznia 2007 r. AFSSA wydata nowa opinie
w sprawie zmian $rodkéw dotyczacych zdrowia zwierzat w stadach owiec i kdz,
w ktérych wykryto przypadek trzesawki klasycznej lub nietypowe;j.

W opinii tej AFSSA twierdzila, ze testy réznicujace nie pozwalaja na wykluczenie
obecnosci BSE u badanego zwierzecia, a tym bardziej w stadzie, do ktérego zwierze
nalezalo. Dodawata réwniez, ze przenoszenie si¢ szczepéw TSE innych niz szczepy
BSE nie moze by¢ wykluczone. AFSSA wskazywala wreszcie, ze produkty otrzymane
z owiec i kéz pochodzacych ze stad zarazonych trzesawka klasyczna, poddanych
ubojowi w warunkach opisanych przez Komisje w mapie drogowej, przedstawialyby
dodatkowe zagrozenie dla zdrowia publicznego w poréwnaniu z produktami otrzy-
manymi wylacznie z owiec odpornych genetycznie. W konsekwencji AFSSA zalecata
utrzymanie uregulowan obowiazujacych w odniesieniu do trzesawki klasycznej.
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Na skutek opinii AFSSA, Komisja zwrdcita sie do Europejskiego Urzedu ds. Bezpie-
czeristwa Zywnosci (EFSA) z wnioskiem o dostarczenie opinii po pierwsze na temat
istnienia nowych dostepnych danych, ktére moglyby udowodni¢ wystepowanie jakie-
gokolwiek zwigzku epidemiologicznego lub molekularnego pomiedzy trzesawka
klasyczna lub nietypowa a TSE u czlowieka, i po drugie na temat skutecznosci obec-
nych analitycznych metod rozrézniania wykorzystywanych do bardziej dokladnego
badania przypadkéw, w ktérych wykryto TSE u malych przezuwaczy i ich zdolnosci
do rozréznienia BSE od znanych szczepéw trzesawki klasycznej lub nietypowe;j.

W dniu 8 marca 2007 r. EFSA i jego grupa naukowa ds. zagrozen biologicznych
wydaly opinie zawierajaca dwa nastepujace wnioski:

— nie ma dowodu na wystepowanie zwigzku epidemiologicznego lub molekularnego
pomiedzy trzesawka klasyczng lub nietypowa a TSE u cztowieka; czynnik BSE jest
jedynym czynnikiem TSE okre$lonym jako odzwierzecy czynnik chorobotwérczy;
jednakze z powodu ich réznorodnosci nie jest dzis mozliwe wykluczenie jakiego-
kolwiek przenoszenia innych czynnikéw zwierzecych TSE na czlowieka;

— obecnie stosowane testy réznicujace, okreslone w prawodawstwie unijnym jako
majace zastosowanie do rozrdézniania miedzy trzesawka a BSE zdaja sie by¢
miarodajne w odréznianiu BSE, od trzesawki klasycznej i nietypowej; niemniej
jednak przy obecnym stanie wiedzy naukowej ani czulo$¢ diagnostyczna, ani ich
szczegdlowo$é nie moga by¢ uznane za doskonale.

W pi$mie z dnia 20 kwietnia 2007 r. skierowanym do dyrektora EFSA Komisja wska-
zala, Ze uwazna analiza opinii AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r. i opinii EFSA z dnia
8 marca 2007 r. ujawnifa pewna rozbieznos¢ pomiedzy ocenami zagrozenn dokona-
nymi przez obie te instytucje, dotyczace tego, czy trzesawka moze stanowi¢ odzwie-
rzecy czynnik chorobotwdrczy. Komisja uznata, ze sytuacja ta wymaga uruchomienia
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procedury ustalonej w art. 30 ust. 4 rozporzadzenia nr 178/2002 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajacego ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnos$ciowego, powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa
Zywno$ci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczeristwa Zywnosci
(Dz.U. L 31, str. 1), w celu wyeliminowania rozbieznosci albo przygotowania doku-
mentu wspdlnego dla obu instytucji wyjasniajacego stwierdzenia zawarte we wnio-
skach. W zwigzku z waga omawianego problemu dla przyjecia decyzji o zarzadzaniu
ryzykiem w zakresie §rodkéw zwalczania u malych przezuwaczy, Komisja zwrécita
sie do dyrektora EFSA o udzielenie odpowiedzi w terminie dziesigeciu dni roboczych
od daty dostarczenia pisma.

W tych okoliczno$ciach i opierajac sie na opinii EFSA z dnia 8 marca 2007 r., w dniu
24 kwietnia 2007 r. Komisja poddata projekt rozporzadzenia zmieniajacego zalacz-
niki I, III, VII i X do rozporzadzenia nr 99/2001 pod glosowanie Statego Komitetu
ds. Laricucha Zywnosciowego i Bezpieczeristwa Zywnoséci (CPCASA). Komitet ten
popart projekt wiekszoscia kwalifikowana.

W pismie z dnia 22 czerwca 2007 r. dyrektor EFSA oswiadczyl Komisji, po konsul-
tacji AFSSA, Ze nie bylo zadnej rozbieznos$ci opinii pomiedzy tymi dwoma insty-
tucjami.

W dniu 26 czerwca 2007 r. Komisja przyjeta rozporzadzenie nr 727/2007, zawiera-
jace zalacznik, ktérego pkt 3 wprowadza zmiany w zataczniku VII do rozporzadzenia
nr 999/2001 (zwanym dalej ,zalacznikiem VII”), dotyczacym $rodkéw zwalczania
TSE.

Przebieg postepowania i zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 17 lipca 2007 r. skarzaca wniosta
skarge na podstawie art. 230 WE o stwierdzenie niewaznosci pkt 3 zalacznika do
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rozporzadzenia Komisji nr 727/2007, w zakresie, w jakim wprowadza on pkt 2.3
lit. b) ppkt iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4 do rozdzialu A zalacznika VII i tytutem pomocni-
czym o stwierdzenie calkowitej niewazno$ci rozporzadzenia nr 727/2007.

Odrebnym pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 17 lipca 2007 r. na
podstawie art. 104 Regulaminu Sadu i art. 242 WE, skarzaca wniosla niniejszy
wniosek o zastosowanie §rodkéw tymczasowych celem zawieszenia wykonania pkt 3
zaltacznika do rozporzadzenia Komisji nr 727/2007, w zakresie, w jakim wprowadza
on pkt 2.3 lit. b) ppkt iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4 do rozdzialu A zalacznika VII (zwane
dalej ,zaskarzonymi przepisami”).

W dniu 8 sierpnia 2007 r. Komisja przedstawila swoje uwagi na pi$mie dotyczace
wniosku o zastosowanie srodkéw tymczasowych i zazadata jego oddalenia.

Strony przedstawily swe ustne wyjasnienia podczas wysluchania, ktére odbylo sie
w dniu 5 wrzesnia 2007 r.

Co do prawa

Na mocy postanowien art. 242 WE i 243 WE w zwiazku z art. 225 ust. 1 WE Sad
moze, jesli uzna, ze okolicznos$ci tego wymagaja, zarzadzi¢ zawieszenie wykonania
zaskarzonego aktu lub zarzadzi¢ niezbedne s$rodki tymczasowe. Uwzglednia on
w tym celu przeslanki przewidziane w art. 104 ust. 2 Regulaminu, sprecyzowane
w orzecznictwie.
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Zatem aby zawiesi¢ wykonanie aktu i przyzna¢ srodki tymczasowe, nalezy upraw-
dopodobni¢ z faktycznego i prawnego punktu widzenia konieczno$¢ zastosowania
$rodkéw (fumus boni iuris) i wykaza¢ ich pilny charakter, a mianowicie, ze ich usta-
nowienie i obowiazywanie przed wydaniem orzeczenia konczacego postepowanie
w sprawie jest niezbedne w celu unikniecia powaznej i nieodwracalnej szkody dla
interes6w skarzacego. Sedzia rozpatrujacy wniosek o zastosowanie §rodkéw tymcza-
sowych dokonuje takze, w danym przypadku, wywazenia wchodzacych w gre inte-
reséw (postanowienia prezesa Trybunatu z dnia 25 lipca 2000 r. w sprawie C-377/98 R
Niderlandy przeciwko Parlamentowi i Radzie, Rec. str. 1-6229, pkt 41 i z dnia
23 lutego 2001 r. w sprawie C-445/00 R Austria przeciwko Radzie, Rec. str. 1-1461,
pkt 73; postanowienie prezesa Sadu z dnia 16 lutego 2007 r. w sprawie T-310/06 R
Wegry przeciwko Komisji, dotychczas niepublikowane w Zbiorze, pkt 19).

W przedmiocie fumus boni iuris

Argumenty stron

Skarzaca wskazuje, ze w ramach swej gtéwnej skargi wnosi ona o stwierdzenie
niewaznosci zaskarzonych przepiséw z powodu naruszenia przez Komisje zasady
ostroznosci w zakresie zaréwno oceny ryzyka, jak i zarzadzania ryzykiem.

— W przedmiocie oceny ryzyka

Skarzaca wskazuje, ze pkt 3 zalacznika do rozporzadzenia nr 727/2007 zmienia
zalacznik VII, ktéry dotyczy $rodkéw zwalczania TSE i ktory w wersji obowiazujacej
do dnia 17 lipca 2007 r. przewidywal zlikwidowanie ognisk trzesawki poprzez catko-
wity ubdj kéz oraz ubdj owiec ograniczony ewentualnie do owiec genetycznie nieod-
pornych w stadach owiec, jako ze owce genetycznie odporne mogly by¢ zachowane.
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Zalacznik VII obowiazujacy obecnie réznicuje wedlug skarzacej $rodki, jakie nalezy
przedsiewziaé w zaleznosci od wyniku testu rdéznicujacego przeprowadzonego po
potwierdzeniu obecnosci TSE u danej owcy czy kozy.

W przypadku potwierdzenia obecnosci TSE u owcy lub kozy i gdy BSE nie moze
by¢ wykluczone, wybicie i catkowite zniszczenie wszystkich zwierzat, ktére zostaly
zidentyfikowane jako zagrozone, nadal jest wymagane. Jednakze w przypadku gdy
BSE jest wykluczone na podstawie wynikow testu réznicujacego, pkt 2 rozdzialu A
zalacznika VII do rozporzadzenia nr 999/2001 rozszerza w znaczacy sposob okolicz-
nosci, w ktérych panstwa cztonkowskie mogtyby zdecydowaé o zaniechaniu wybicia
i catkowitego zniszczenia wszystkich zwierzat w gospodarstwie, do ktérego nalezata
owca lub koza dotknieta trzesawka.

Obowiazywanie zaskarzonych przepiséw skutkuje w opinii skarzacej tym, ze owce
genetycznie nieodporne i kozy nalezace do gospodarstwa, w ktérym potwierdzono
by wystepowanie trzesawki klasycznej, moglyby by¢ zachowane w tym gospodarstwie
lub tez poddane ubojowi w celu ich spozycia przez czlowieka.

Wedlug skarzacej z motywu 7 rozporzadzenia nr 727/2007 wynika, Ze zmiana ta
opiera si¢ na dwoch zalozeniach, a mianowicie po pierwsze, ze testy réznicujace
pozwalaja na wykluczenie z cala pewnoscia obecnosci BSE w stadach zarazonych
trzesawka klasyczna i po drugie, Ze nie przenosi si¢ ona na czlowieka i nie przed-
stawia zadnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego.

Opierajac sie na opinii AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r. oraz na opinii EFSA z dnia
8 marca 2007 r., ktéra jest jedynie cze$ciowo odzwierciedlona w motywie 9 rozporza-
dzenia nr 727/20007, skarzaca uwaza, ze pomimo postepu wiedzy naukowej pozo-
staja watpliwo$ci po pierwsze co do tego, czy posrdd czynnikéw TSE pochodzenia
zwierzecego czynniki inne niz BSE moga przenosi¢ sie na czlowieka, a po drugie co
do miarodajnosci testow rdéznicujacych.
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W tych okoliczno$ciach skarzaca uwaza, ze postep wiedzy naukowej na temat TSE
nie jest w stanie zmieni¢ postrzegania zagrozenia, ktére przedstawia trzesawka
klasyczna i uzasadni¢ przyjecia tagodniejszych srodkéw nadzoru i zwalczania tej
choroby, w zwigzku z czym Komisja naruszyla zasade ostroznosci, popetniajac btad
w ocenie ryzyka.

Komisja utrzymuje, ze w odrdznieniu od BSE, ktdra jest dzisiaj uznawana za jedyna
forma TSE przenoszaca si¢ na czlowieka, nie ma zadnego dowodu — jak wynika to
z wielu niedawnych opinii naukowych i opracowan specjalistycznych organizacji
miedzynarodowych — na wystepowanie zwigzku (epidemiologicznego lub moleku-
larnego) pomiedzy czynnikiem trzesawki a TSE u czlowieka. Trzesawka nie moze
zatem zosta¢ uznana lub okreslona jako choroba odzwierzeca.

Z tresci opinii AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r., jak i z opinii EFSA z dnia 8 marca
2007 r., na ktére powoluje sie skarzaca w swym wniosku o zastosowanie $rodkéw
tymczasowych, wynika, ze ryzyko przenoszenia sie czynnikéw TSE pochodzenia
zwierzecego, innych niz BSE na czlowieka, jest ryzykiem czysto hipotetycznym,
wobec ktdérego zasada ostroznosci nie znajduje zastosowania.

W tym wzgledzie Komisja przypomina, ze zgodnie z brzmieniem art. 7 rozporza-
dzenia nr 178/2002, zasada ostroznosci powinna znajdowac zastosowanie wtedy, gdy
brak jest pewnosci naukowej, a $rodki przyjete w oparciu o te zasade powinny by¢
proporcjonalne.

Wedlug Komisji, w wyroku z dnia 11 wrze$nia 2002 r. w sprawie T-13/99 Pfizer
Animal Health przeciwko Radzie, Rec. str. 1I-3305 Sad sprecyzowal przestanki
zastosowania zasady ostroznosci w prawie wspolnotowym, uznajac, ze $rodek
zapobiegawczy nie moze by¢ motywowany podejsciem czysto hipotetycznym do
ryzyka i moze by¢ podjety jedynie wtedy, gdy zagrozenie okazuje si¢ wystarczajaco
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udokumentowane na podstawie dostepnych danych naukowych. Zdaniem Komisji
z wyroku tego wynika, Ze powinien zaistnie¢ pewien stopienn prawdopodobienstwa
wystapienia negatywnych skutkéw, ktérych unikniecie ma na celu ustanowienie
danego $rodka, przy czym poziom ryzyka nie moze by¢ ustalony ma poziomie ,zero-
wego ryzyka”.

Co sie tyczy zakwestionowania przez skarzaca miarodajnosci testoéw réznicujacych,
Komisja wskazuje, ze testy te sa wynikiem prac wspélnotowego laboratorium refe-
rencyjnego dla TSE i jego grupy naukowcéw i ekspertéw w typowaniu szczepdw,
ktére to prace pozwolily na potwierdzenie szybkiej metody analitycznej opartej na
testach biochemicznych w celu odréznienia BSE od trzesawki.

Pozwana przypomina, ze w styczniu 2005 r. zmienita ona rozporzadzenie nr 999/2001,
wprowadzajac wymaog zastosowania tych testéw réznicujacych w kazdym przy-
padku TSE wykrytym w stadzie owiec lub kéz, w celu ustalenia przypadku BSE.
Podkresla, ze srodki lagodzace przewidziane rozporzadzeniem nr 727/2007 zostaly
podjete dopiero dwa lata po wprowadzeniu tych testéw, po dwuletniej obserwacji ich
skuteczno$ci oraz po analizie ich wynikow.

W tych okolicznos$ciach uwazajac, ze opinia AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r. kopiuje
jedynie opini¢ wyrazong dnia 15 maja 2006 r., Komisja utrzymuje, ze okolicznos¢, ze
AFSSA uznata w 2006 r., Ze testy te nie pozwalaja na wykluczenie wystepowania BSE,
nie jest sprzeczna z tym, ze w 2007 r. EFSA mogta stwierdzi¢, na podstawie wynikéw
tych testéw, Ze sa one wiarygodne.

Co sie tyczy ostatniego zdania z wnioskéw EFSA dotyczacych tych badan, zdanie to
mozna wedlug Komisji wyttlumaczy¢ w ten sposdb, ze z natury rzeczy zadne badanie
biologiczne nie moze by¢ uznane za ,,doskonate”. Komisja uscisla w tym wzgledzie, ze
kazdy wynik, ktéry trudno jest zinterpretowad, stanowi przedmiot oceny kolegialnej
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przez grupe ekspertéw naukowych, o ktérej mowa powyzej w pkt 39, i ze o ile to
konieczne, przeprowadzone sa dodatkowe badania. W przypadku gdy wyniki tych
dodatkowych badan wcigz nie sa rozstrzygajace, probka budzaca watpliwosci jest
wedlug Komisji poddana testowi przy wykorzystaniu zywych myszy, pozwalajacemu
na ustalenie z cala pewnoscia charakteru danego szczepu TSE.

Zatem przeprowadzenie calego tego rygorystycznego procesu pozwala na bardzo
znaczace zmniejszenie czy tez nawet na calkowite wyeliminowanie poczatkowego
braku pewnos$ci wynikajacego z samej natury testéw biologicznych, przy czym
nalezy przypomnie¢, ze testy te nie stanowia same w sobie $rodka ochrony zdrowia
publicznego, lecz narzedzie techniczne pozwalajace na szybkie odréznienie BSE od
trzesawki.

W tych okolicznosciach stanowisko wladz francuskich, ktére zdaniem Komisji
zmierza do narzucenia ,zerowego poziomu ryzyka” w ramach zastosowania zasady
ostroznosci, jest bezzasadne.

— W przedmiocie zarzadzania ryzykiem

Skarzaca podnosi, ze tagodniejsze srodki zwalczania TSE ustanowione na mocy
zaskarzonych przepiséw nie pozwalaja na ograniczenie zagrozenia, ktére TSE
stanowia dla zdrowia ludzkiego, a moga nawet prowadzi¢ do jego powiekszenia.

Wedlug skarzacej, zastapienie obowiazujacych wczesniej wymogdw uboju i znisz-
czenia mozliwo$cia zachowania stad lub uboju zwierzat przy pdzniejszym wykorzy-
staniu ich miesa do spozycia przez ludzi nie jest proporcjonalne. Zgodnie z opinig

II - 4177



47

48

49

POSTANOWIENIE Z DNIA 28.9.2007 r. — SPRAWA T-257/07 R

AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r. nie ma obecnie zadnego s$rodka, ktéry moéglby
zastapi¢ ubdj i zniszczenie nieodpornych zwierzat pochodzgcych z zarazonego stada.

Ponadto skarzaca utrzymuje, ze szybkie testy przeprowadzone na tuszy zwie-
rzat poddanych ubojowi celem ich spozycia przez ludzi w warunkach okreslo-
nych w pkt 2.3 lit. d) i w pkt 4 rozdzialu A zatacznika VII sg niewystarczajace do
wykrycia wszystkich zwierzat zarazonych TSE, poniewaz sa one przeprowadzone na
podstawie probki pobranej z centralnego ukladu nerwowego i jedynie ze zwierzat
w wieku powyzej 18 miesiecy lub zwierzat, ktore posiadaja wiecej niz dwa wyrzniete
stale zeby-siekacze.

Poza tym w przypadku gdy zwierzeta z zarazonego stada bylyby pozostawione
w gospodarstwie, srodki nadzoru obowigzywalyby tylko przez okres dwdch lat. Skar-
zaca podkresla, Ze zwierzeta obecne w danym gospodarstwie, w czasie gdy wykryto
w nim przypadek TSE, moga zatem po uplywie dwuletniego okresu — o ile nie
wykryto zadnego innego przypadku — zosta¢ poddane ubojowi i udostepnione do
spozycia przez ludzi bez poddania ich testom.

Skarzaca twierdzi, ze w ramach systemu ustanowionego na mocy zaskarzonych prze-
piséw jest mozliwe, ze dane zwierzeta zostana przeznaczone do spozycia przez ludzi,
podczas gdy beda one zarazone niewykrytym TSE. A przy obecnym stanie wiedzy
nie mozna wykluczy¢, ze spozycie miesa i produktéw zwierzecych pochodzacych ze
zwierzat zarazonych TSE stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.
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Wreszcie wzrostu zagrozenia sanitarnego spowodowanego przez zaskarzone prze-
pisy nie mozna uzasadni¢ korzyscig, jaka ma z nich wynika¢. Koszt utrzymania
w mocy obowiazujacych wcze$niej przepisow bylby bowiem niewiele wyzszy niz
calkowity koszt wdrozenia systemu przewidzianego zaskarzonymi przepisami i jest
tez niewielki w poréwnaniu z kosztem ogéiu $rodkéw nadzoru w odniesieniu do TSE.
W zwigzku z tym kosztu tego nie mozna uznac za nieproporcjonalny w stosunku do
celu polegajacego na ochronie zdrowia ludzkiego.

Majac na uwadze te okolicznosci, skarzaca utrzymuje, ze Komisja naruszyla zasade
ostroznosci, popelniajac blad w zarzadzaniu ryzykiem.

Komisja przypomina, ze $rodki przedsiewzigete do chwili obecnej w ramach rozpo-
rzadzenia nr 999/2001 maja na celu zwalczanie BSE, a nie zwalczanie innych TSE,
takich jak trzesawka, i ze majac na uwadze skutecznos¢ tych $rodkéw oraz wyrazna
poprawe sytuacji, podjela ona w 2005 r. inicjatywe ustanowienia ogdlnej strategii
dotyczacej BSE. W ramach tej strategii pewna liczba §rodkéw zostala podjeta w celu
zlagodzenia wczesniejszych przepiséw, a srodki kwestionowane przez wiladze francu-
skie dotyczace polityki uboju w przypadkach wystapienia TSE u matych przezuwaczy
wpisujg sie takze w ramy tej strategii.

Co sie tyczy kryteriow wieku (zwierzeta w wieku powyzej 18 miesiecy) i uzebienia
(dwa wyrzniete stale zeby-siekacze) przewidzianych w uregulowaniach wspélno-
towych od 2002 r. dla przeprowadzenia testéw przesiewowych, Komisja podkresla,
ze do chwili obecnej nie byly one nigdy kwestionowane przez wladze francuskie.
Utrzymuje ona, ze prawdopodobienstwo wykrycia ,prionu” w mézgu jest niewielkie
u zwierzat w wieku ponizej 18 miesiecy lub posiadajacych mniej niz dwa wyrzniete
stale zeby-siekacze oraz ze nieprzydatno$¢ przeprowadzenia testéw na mlodszych
zwierzetach zostala wyraznie potwierdzona przez AFSSA w opinii z dnia 20 lipca
2006 r.
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Komisja przypomina, ze rozporzadzenie nr 727/2007 zmienia $rodki ochrony
zdrowia zwierzat, znajdujace zastosowanie do stad zarazonych TSE, ktére zostaly
ustanowione na mocy rozporzadzenia nr 260/2003 w czasie, gdy testy réznicujace
nie byly jeszcze dostepne. Od chwili wejscia w zycie, w styczniu 2005 r., wymogu
przeprowadzania testéw réznicujacych we wszystkich wykrytych przypadkach TSE,
zaden test réznicujacy nie ujawnil przypadku BSE u matych przezuwaczy, pomimo
duzej liczby przeprowadzonych testéw (2377 u owiec i 339 u kdz).

Co sie tyczy ograniczenia okresu intensywnego nadzoru do dwdch lat po pojawieniu
sie ostatniego przypadku TSE, to prawdopodobiernistwo, Ze zarazone zwierzeta nie
bylyby w trakcie tego okresu wykryte, jest skrajnie mate. Oznacza to bowiem wedlug
Komisji, ze podczas tych dwdch lat Zadne ze zwierzat poddane ubojowi nie moze
wykazywaé choroby.

Pozwana twierdzi, ze ryzyko przeznaczenia do spozycia potencjalnie niebezpiecz-
nych mies i produktéw przywotane przez wtadze francuskie bylo takze obecne przed
przyjeciem rozporzadzenia nr 727/2007 i jest uwzglednione w ramach zarzadzania
ryzykiem.

Proporcja 50% zwierzat zarazonych, a niewykrytych za pomoca testéw przeprowa-
dzanych w trakcie uboju, na ktéra skarzaca sie powoluje, dotyczy wedlug Komisji
wszystkich TSE, z ktérych jedynie BSE stanowi chorobe odzwierzeca. Co sie tyczy
BSE, i zakladajac, ze BSE mogloby wystepowac u owiec, ktére to zalozenie jest wysoce
nieprawdopodobne, lecz oparte o zasade ostroznosci, to raport EFSA przyjety w dniu
25 stycznia 2007 r. szacowal ryzyko na 0,3-0,5 przypadkéw BSE na 10 000 zwierzat
poddanych ubojowi.
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Komisja podsumowuje, Ze opierajac sie na ustanowieniu strategii zwalczania TSE,
a w szczegdlnosci nakladajac wymoég wycofania okre$lonych przedstawiajacych
zagrozenie materialéw, zgeneralizowanego nadzoru w Unii Europejskiej i aktyw-
nego nadzoru TSE we wszystkich zarazonych stadach przez okres 2 lat, dokonata ona
odpowiedniego zarzadzania ryzykiem.

Ocena sedziego rozpatrujacego wniosek o zastosowanie srodkéw tymczasowych

— Uwagi wstepne

W celu ustalenia, czy przestanka fumus boni iuris jest spelniona w niniejszym przy-
padku, nalezy przeprowadzi¢ ocene prima facie zasadnosci zarzutu podniesionego
przez skarzaca w uzasadnieniu swej gléwnej skargi, a zatem zbadaé, czy argumenty
dotyczace rzekomego naruszenia przez Komisje, w tym przypadku zasady ostroz-
no$ci, sa na tyle powazne, ze nie moga by¢ oddalone w ramach niniejszego poste-
powania w sprawie wniosku o zastosowanie srodkéw tymczasowych [zob. podobnie
postanowienie prezesa Trybunalu z dnia 19 lipca 1995 r. w sprawie C-149/95 P (R)
Komisja przeciwko Atlantic Container Line i in., Rec. str. [-2165, pkt 26 i postano-
wienie prezesa Sadu z dnia 30 czerwca 1999 r. w sprawie T-13/99 R Pfizer Animal
Health przeciwko Radzie, Rec. str. I1-1961, pkt 132].

Jak Sad juz stwierdzil, zasada ostroznosci stanowi, zgodnie z art. 174 WE, jedna
z zasad na ktérych opiera sie polityka Wspélnoty w dziedzinie srodowiska natural-
nego, ktérej czescia jest polityka ochrony zycia ludzkiego, i znajduje ona zastoso-
wanie réwniez wtedy, gdy instytucje wspdélnotowe podejmuja srodki ochrony zdrowia
ludzkiego w ramach wspélnej polityki rolnej (ww. w pkt 38 wyrok w sprawie Pfizer
Animal Health przeciwko Radzie, pkt 114). Jej istnienie zostalo réwniez uznane
w utrwalonym juz orzecznictwie (zob. orzecznictwo przywotane w ww. w pkt 38
wyroku w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 115).

II - 4181



61

62

POSTANOWIENIE Z DNIA 28.9.2007 r. — SPRAWA T-257/07 R

Zgodnie z zasada ostroznosci, jezeli wystepuje niepewno$¢ dotyczaca wystepowania
lub zakresu zagrozenia zdrowia ludzi, instytucje mogg podja¢ dziatania ochronne, nie
oczekujac, az realno$¢ i waga tych zagrozen zostana w pelni udowodnione (wyroki
Trybunatu z dnia 5 maja 1998 r. w sprawie C-180/96 Zjednoczone Krdlestwo prze-
ciwko Komisji, Rec. str. I-2265, pkt 99 i w sprawie C-157/96 National Farmers’ Union
iin., Rec. str. [-2211, pkt 63). Jezeli natomiast nowe okolicznosci zmieniaja postrze-
ganie danego zagrozenia lub wskazuja, Ze zagrozenie to mozna ograniczy¢ metodami
mniej restrykcyjnymi niz stosowane $rodki, instytucje, a w szczegélnosci Komisja,
ktéra posiada inicjatywe prawodawcza, zobowiazane sa dostosowaé uregulowania do
nowych danych (wyrok Trybunalu z dnia 12 stycznia 2006 r. w sprawie C-504/04
Agrarproduktion Staebelow, Zb.Orz. str. I-679, pkt 40).

Nalezy takze zauwazy¢, ze rozporzadzenie nr 178/2002 zawiera art. 7 zatytulowany
»Zasada ostroznosci”, ktéry ma nastepujace brzmienie:

»1. W szczegblnych okolicznosciach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych infor-
macji stwierdzono niebezpieczenstwo zaistnienia skutkéw szkodliwych dla zdrowia,
ale nadal brak jest pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe
umozliwiajace bardziej wszechstronna ocene ryzyka moga zostaé przyjete tymcza-
sowe $rodki zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia okreslonego we Wspdlnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny by¢ proporcjonalne i nie
bardziej restrykcyjne dla handlu, niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia okreslonego we Wspdlnocie, z uwzglednieniem wykonal-
nosci technicznej i ekonomicznej oraz innych czynnikéw uznawanych za stosowne
w rozwazanej sprawie. W odpowiednim czasie, w zaleznosci od rodzaju stwierdzo-
nego ryzyka dla zycia lub zdrowia oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do
wyjasnienia niepewnosci naukowej oraz przeprowadzenia bardziej wszechstronnej
oceny ryzyka, $rodki te zostana poddane przegladowi”.
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W niniejszym przypadku nalezy przypomnie¢, ze majac na uwadze skale zagrozenia,
jakie stwarzaja pewne odmiany TSE dla zdrowia ludzi i zwierzat, oraz po zasiegnieciu
opinii naukowych na temat $rodkdéw zmierzajacych do ograniczenia mozliwego
ryzyka dla ludzi i zwierzat wynikajacego z kontaktu z produktami pochodzacymi
z zarazonych zwierzat, Parlament i Rada przyjely rozporzadzenie nr 999/2001, ktére
ustanawia przepisy w zakresie zapobiegania, kontroli oraz zwalczania TSE u bydla,
owiec i kdz. Rozporzadzenie nr 999/2001, ktérego podstawe prawna stanowi art. 152
ust. 4 lit. b) WE, ,dotyczy bezposrednio zdrowia publicznego” (motywy 2—4 rozpo-
rzadzenia nr 999/2001).

Punkt 3 zalgcznika do rozporzadzenia nr 727/2007 wprowadza zmiany do zalacznika
VII, ktory okresla szczegdlowe zasady, zgodnie z ktérymi wdrazana jest zasada uboju
zwierzat uznanych za zagrozone, ustanowiona w art. 13 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia
nr 999/2001, a takze dopuszczalne odstepstwa od tej zasady.

Bezsporne jest, ze zaskarzone przepisy stanowia ztagodzenie $rodkéw ochrony
zdrowia zwierzat, ktore znajduja zastosowanie do stad owiec lub kéz, w ktérych
wykryto przypadek TSE. W przypadku gdy wystepowanie BSE moglo zosta¢ wyklu-
czone przy pomocy testdw rdznicujacych, panstwa czlonkowskie maja mozliwo$¢,
zamiast zabicia i calkowitego zniszczenia zwierzat, pozostawienia ich w gospodar-
stwie pod nadzorem lub poddanie ich ubojowi w celu spozycia przez ludzi, w pota-
czeniu z przeprowadzeniem szybkich testéw na obecnos¢ BSE, w warunkach przewi-
dzianych rozporzadzeniem nr 727/2007.

Jak przedstawiono powyzej w pkt 61, instytucje wspolnotowe moga przyjac $rodki
mniej restrykcyjne od tych, ktére obowiazuja, o ile srodki te sa w stanie ograni-
czy¢ zagrozenie, ktérego postrzeganie zmienilo sie na skutek wystapienia nowych
okolicznosci.
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Nalezy ponadto przypomnie¢, ze zgodnie z orzecznictwem, w dziedzinie takiej jak
ta, ktérej dotyczy niniejsza sprawa, prawodawca wspdlnotowy dysponuje szerokim
zakresem uznania, ktére zaklada dokonywanie przez niego wyboréw natury poli-
tycznej, ekonomicznej i spotecznej, i w ramach ktérego dokonuje on zozonych ocen.
W tym kontekscie kontrola sedziego wspélnotowego co do zasadnosci skargi ogra-
nicza sie do zbadania, czy korzystanie z takiego zakresu swobody nie jest obarczone
oczywistym bledem lub naduzyciem wiadzy lub tez, czy prawodawca wspélnotowy
w oczywisty sposéb nie przekroczyl granic swej swobody uznania (ww. w pkt 61
wyrok w sprawie Agrarproduktion Staebelow, pkt 36 i ww. w pkt 38 wyrok w sprawie
Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 166).

W niniejszej sprawie skarzaca utrzymuje, ze Komisja naruszyla zasade ostroznosci,
popelniajac blad zar6wno w ocenie ryzyka, jak i w zarzadzaniu ryzykiem.

— W przedmiocie oceny ryzyka

Skarzaca utrzymuje, ze nowe okolicznosci, na ktére powoluje sie Komisja, nie sa
w stanie zmieni¢ postrzegania zagrozenia, ktore zostalo uwzglednione w rozporza-
dzeniu nr 999/2001, i ze w konsekwencji naruszyla ona zasade ostroznosci, popet-
niajac btad w ocenie ryzyka.

Komisja nie wydaje sie kwestionowa¢, ze w kontekscie stosowania zasady ostroz-
nosci ocena ryzyka byla elementem niezbednym do przyjecia zaskarzonych prze-
piséw. Uscisla ona nawet w swych pismach procesowych, ze ocena ryzyka powinna
z jednej strony zawiera¢ element naukowy, a z drugiej strony umozliwia¢ okreslenie
poziomu ryzyka uznanego za niedopuszczalny, przy czym nalezy rozumie¢, ze doko-
nanie naukowej oceny zagrozen stanowi etap niezbedny do podjecia ,jakiegokolwiek
$rodka”.
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Z akt sprawy wynika, iz powaga zarzutéw skarzacej co do bledu popelnionego
przez Komisje w ocenie zagrozenia powinna by¢ zbadana gléwnie w $wietle opinii
EFSA i jego grupy naukowej ds. zagrozen biologicznych z dnia 8 marca 2007 r., na
ktorej zasadniczo oparto rozporzadzenie nr 727/2007, a w szczegdlnosci zaskarzone

przepisy.

Nalezy zaznaczy¢ w tym wzgledzie, Ze motyw 9 rozporzadzenia nr 727/2007 powo-
tuje sie¢ w sposdb wyrazny na wnioski zawarte we wspomnianej opinii, lecz pomija ich
cze$¢, ktéra zdaje sie podwazaé dwa postulaty Komisji, na ktérych bazuja zaskarzone
przepisy, a mianowicie brak przenoszenia si¢ na cztowieka TSE innych niz BSE oraz
miarodajno$¢ testéw réznicujacych.

W omawianej opinii EFSA i jego grupa naukowa ds. zagrozen biologicznych wska-
zaly, ze ,nie ma dowodu na wystepowanie zwigzku epidemiologicznego lub mole-
kularnego pomiedzy trzesawka klasyczna lub nietypowa a TSE u czlowieka” i ze
»obecnie stosowane testy [rdznicujace], okreslone w prawodawstwie unijnym jako
majace zastosowanie do rozrézniania miedzy trzesawka a BSE zdaja sie by¢ miaro-
dajne w odréznianiu BSE, od trzesawki klasycznej i nietypowej”, lecz obie te uwagi
byly obwarowane zastrzezeniami, ktére zdajg sie stanowic ich nierozlaczna czes¢
i ktére nalezy analizowa¢ lacznie, by ustali¢ znaczenie odpowiedzi naukowej, ktérej
eksperci udzielili na pytania Komisji.

Zatem oprocz przytoczonych powyzej wnioskéw EFSA i jego grupa ekspertéw wska-
zali ponadto, ze ,z powodu ich réznorodnosci nie jest dzi§ mozliwe wykluczenie
jakiegokolwiek przenoszenia innych czynnikéw zwierzecych TSE na cztowieka”
i w odniesieniu do testéw réznicujacych, ze ,przy obecnym stanie wiedzy naukowej
ani ich czulo$¢ diagnostyczna, ani ich szczegétowosé nie moga by¢ uznane za
doskonate”.
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Nalezy zauwazy¢, ze Komisja nie tylko pominela cze$¢ wnioskéw EFSA, nie uzasad-
niajac tego w rozporzadzeniu nr 727/2007, ale takze w spos6b niedokladny odtwo-
rzyla te czesé, ktora zachowala. Podczas gdy EFSA i jego grupa naukowa ds. zagrozen
biologicznych wskazaly, ze obecnie stosowane testy réznicujace ,zdaja si¢” miaro-
dajne w odréznianiu BSE od trzesawki klasycznej i nietypowej, to Komisja w motywie
9 rozporzadzenia nr 727/2007 méwi, ze testy te ,,sa” miarodajne.

Poza tym, podczas gdy opinia EFSA z dnia 8 marca 2007 r. jest prima facie jedyna
konkretna analiza naukows, na ktérej opieraja sie zaskarzone przepisy, skarzaca
przedstawita kilka opinii AFSSA, spo$rdéd ktérych opinia z dnia 15 stycznia 2007 r.
wyraza te same zastrzezenia i watpliwosci co do dwdch postulatow Komisji leza-
cych u podstaw tych przepiséw. W pi$mie z dnia 20 kwietnia 2007 r. dyrektor EFSA
wyraznie stwierdzil, na wniosek Komisji dotyczacy ewentualnych sprzecznosci
pomiedzy tymi opiniami, calkowita zbiezno$¢ opinii obu instytucji, o czym czlon-
kowie CPCASA, ktérzy od dnia 24 kwietnia 2007 r. — nawet przed uptywem terminu,
ktéry Komisja wyznaczyla dyrektorowi EFSA na odpowiedZz — mieli si¢ wypowie-
dzie¢ w sprawie projektu rozporzadzenia, nie byli poinformowani.

W tych okoliczno$ciach nie wydaje sig, by Komisja mogla zasadnie powolywac sie na
istnienie w spolecznosci naukowej ,konsensusu” co do braku przenoszenia na czlo-
wieka TSE pochodzenia zwierzecego innych niz BSE.

Jej teza, ze zasada ostroznosci nie moze stosowac sie¢ w niniejszym przypadku
w zwigzku z ,czysto teoretycznym” charakterem ryzyka przenoszenia sie czynnikow
TSE pochodzenia zwierzecego innych niz BSE na czlowieka i z miarodajno$cia testow
réznicujacych, tym bardziej nie wydaje sie, przynajmniej prima facie, uzasadniona.
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Nalezy przypomnie¢, ze poniewaz ,ryzyko zerowe” w rzeczywisto$ci nie wystepuje,
zasada ostroznosci moze stosowaé sie jedynie w przypadku zagrozenia, w szcze-
goblnosci dla zdrowia ludzkiego, ktérego istnienie, cho¢ nie jest oparte na zwyklych
niezweryfikowanych hipotezach naukowych, to nie mogto by¢ jeszcze w pelni dowie-
dzione. Ponadto w kontekscie stosowania zasady ostroznosci, w ktérym z zalozenia
wystepuje brak pewnosci naukowej, nie mozna wymaga¢, by ocena ryzyka dostar-
czala koniecznie instytucjom wspélnotowym ostatecznych dowoddéw co do realnosci
zagrozenia i wagi potencjalnych skutkéw negatywnych w przypadku urzeczywist-
nienia si¢ tego zagrozenia (ww. w pkt 38 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health prze-
ciwko Radzie, pkt 142-146).

W niniejszej sprawie nie wydaje sie, by Komisja kwestionowata to, ze opinia EFSA
z dnia 8 marca 2007 r. spelnia kryteria doskonalo$ci, przejrzystosci i niezalez-
nosci, ktérych wymaga sie od opinii naukowych (zob. co sie tyczy tego wymogu
ww. w pkt 38 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 159).
Omawiana opinia zawiera nie tylko odpowiedzi na dwa pytania zadane przez
Komisje, lecz takze wytlumaczenie naukowe wraz z odniesieniami, ktére uzasadnia
wyrazone wnioski i pozwala instytucji na zdecydowanie, czy nalezy przedsiewziac¢
dane $rodki. Podobnie opinia AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r. wydaje sie spetniac
powyzsze kryteria.

A w opinii EFSA z dnia 8 marca 2007 jest wyraZnie zaznaczone, co nastepuje:

»~Podsumowujac, nie ma obecnie danych naukowych pozwalajacych na uznanie czyn-
nika TSE innego niz czynnik BSE za odzwierzecy czynnik chorobotwérczy. Jednakze
pozostaja istotne niepewnosci naukowe co do tego, czy wszystkie czynniki TSE moga
przekroczy¢ bariere przenoszenia sie na czlowieka w naturalnych warunkach”.
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Ponadto grupa ekspertéw naukowych ds. zagrozen biologicznych przypomniata
takze opinie EFSA ze stycznia 2007 r., sformutowang w nastepujacy sposob:

»Wdrozenie [testow réznicujacych] w ramach nadzoru malych przezuwaczy przy-
czynito sie do poprawy precyzyjnosci szacunkéw chorobowosci. Jednakze grupa
naukowa BIOHAZ skonfrontowana z tym optymistycznym scenariuszem przyznala,
ze czulos¢ i szczegdlowosé testow réznicujacych nie byta z przyczyn logistycznych
zbadana w sposdb eksperymentalny i ze potencjalne czynniki zakltécajace, jak jedno-
czesne zarazenie tego samego zwierzecia trzesawka i BSE, powinny by¢ jeszcze
zbadane”.

Poza tym jest mato prawdopodobne, by grupa ekspertéw naukowych, redagujac swe
wnioski na temat miarodajnosci testéw réznicujacych, mogla nie wiedzie¢ o tym, co
Komisja podniosta w swych argumentach, a mianowicie o tym, ze z natury rzeczy
zaden test biologiczny nie moze zosta¢ uznany za doskonaly.

Pozwana instytucja nie dostarczyta oprdcz tego zadnego liczbowego szacunku
skutecznosci testu rdéznicujacego i przyznata podczas wystuchania, ze wystepuja
trudno$ci zwigzane z brakiem mocy statystycznej. Argumenty Komisji dotyczace
neutralizacji ryzyka zwigzanego z mozliwoscia falszywych wynikéw negatywnych
poprzez przeprowadzenie dodatkowych testéw w przypadku wyniku trudnego do
interpretacji wymagaja poglebionej analizy, ktéra nie moze zosta¢ przeprowadzona
w ramach postepowania w sprawie wniosku o zastosowanie srodkéw tymczasowych.

Mozna zatem uznal, przynajmniej prima facie, ze zgodnie z obiema przywotanymi
powyzej opiniami, pomimo pewnych postepéw wiedzy naukowej wcigz pozostaje
brak pewnosci naukowej z jednej strony co do mozliwosci, ze sposréd czynnikéw
TSE pochodzenia zwierzecego takze czynniki inne niz BSE moga by¢ przenoszone na
czlowieka i z drugiej strony co do miarodajnosci testow réznicujacych.

II - 4188



86

87

88

89

FRANCJA PRZECIWKO KOMISJI

Przyjmujac w ramach niniejszego postepowania takie samo podejscie jak to zasto-
sowane w ww. w pkt 38 wyroku w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie
i przy uwzglednieniu wszystkich akt spraw oraz argumentacji przedstawionej
podczas wystuchania, nalezy uznad, ze zarzut skarzacej, zgodnie z ktérym postep
wiedzy naukowej w dziedzinie TSE u malych przezuwaczy nie jest w stanie zmienic¢
postrzegania zagrozenia, ktore przedstawiaja te choroby dla zdrowia publicznego,
nie jest pozbawiony jakichkolwiek podstaw. W tych okoliczno$ciach zarzut doty-
czacy naruszenia zasady ostroznosci z powodu bledu popetnionego przez Komisje
w ocenie ryzyka wymaga poglebionej analizy, ktérej przeprowadzenie nalezy jedynie
do sedziego rozpatrujacego sprawe co do istoty.

— W przedmiocie zarzadzania ryzykiem

Skarzaca utrzymuje, ze mniej restrykcyjne $rodki zwalczania TSE ustanowione na
mocy zaskarzonych przepiséw nie pozwalaja na ograniczenie zagrozenia, ktére TSE
stanowia dla zdrowia ludzkiego, a moga nawet prowadzi¢ do jego powiekszenia.
W ten sposéb Komisja naruszyla wedtug skarzacej zasade ostroznosci, popelniajac
btad w zarzadzaniu ryzykiem.

Nalezy przypomnie¢, ze naukowa ocena ryzyka powinna pozwala¢ wiasciwym
wladzom, w ramach zarzadzania ryzykiem, na okreslenie, jakie $rodki wydaja
im sie wlasciwe i koniecznie w celu uniknigcia urzeczywistnienia si¢ zagrozenia
(ww. w pkt 38 wyrok w sprawie Pfizer Animal Health przeciwko Radzie, pkt 163).
Znaczenie oceny ryzyka jest zatem determinujace dla analizy zarzadzania tym
ryzykiem.

Jak przedstawiono powyzej, zaskarzone przepisy stanowia zlagodzenie $rodkéw
ochrony zdrowia zwierzat, ktére stosuja sie do stad owiec lub kdz, w ktérych wykryto
przypadek TSE przy pomocy pierwszego szybkiego testu. W przypadku gdy wyste-
powanie BSE moglto by¢ wykluczone przy pomocy testéw réznicujacych, wybicie
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i calkowite zniszczenie wszystkich innych owiec i k6z w danym gospodarstwie
oraz — o ile mozna ich zidentyfikowa¢ — rodzicéw zwierzecia, u ktérego choroba
zostala potwierdzona, a takze ostatniego potomstwa samicy, u ktérej stwierdzono
chorobe, stanowia jedynie $rodek fakultatywny. Zamiast zastosowania tego $rodka
wlasciwe wladze moga:

— podjac decyzje o natychmiastowym uboju wszystkich innych owiec i kéz w gospo-
darstwie w celu spozycia przez ludzi i — o ile mozna ich zidentyfikowaé —
rodzicéw zwierzecia, u ktérego choroba zostala potwierdzona, a takze ostatniego
potomstwa samicy, u ktérej stwierdzono chorobe, przy czym zwierzeta w wieku
powyzej 18 miesiecy lub ktére posiadaja wiecej niz dwa wyrzniete stale zeby-
siekacze, zostaja poddane szybkiemu testowi na obecno$¢ TSE [pkt 2.3 lit. d)
rozdziatu A zalacznika VII];

— pozostawi¢ w gospodarstwie, w przypadku gdy przestanki, o ktérych mowa
w pkt 2.3 lit. b) ppkt iii) rozdzialu A zalacznika VII sg spelnione, wszystkie owce
i kozy z tego gospodarstwa, przy zakazie przemieszczania ich do innego gospodar-
stwa przez okres dwoch lat od stwierdzenia ostatniego przypadku TSE, w ktérym
to okresie jednakze zwierzeta moga by¢ przemieszczone do rzezni, a tusze moga
by¢ przeznaczone do spozycia przez ludzi, przy czym zwierzeta w wieku powyzej
18 miesiecy zostaja uprzednio poddane szybkiemu testowi na obecno$¢ TSE
(pkt 4 rozdziatu A zalacznika VII).

Wynika z tego zatem, ze nowe uregulowania ustanowione przez Komisje opieraja
sie — zaréwno w poczatkowej, jak i w pozniejszej fazie wprowadzonego przez nie
systemu — na przeprowadzaniu szybkich testéw na obecno$¢ TSE.
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W fazie poczatkowej testy te wpisuja sie w program nadzoru owiec i kéz ustano-
wionego rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 270/2002 z dnia 14 lutego 2002 r. zmie-
niajacym rozporzadzenie (WE) nr 999/2001 w odniesieniu do materialéw okreslo-
nego ryzyka oraz nadzoru epidemiologicznego dotyczacego TSE oraz zmieniajacym
rozporzadzenie (WE) nr 1326/2001 w odniesieniu do zywienia zwierzat i wprowa-
dzania do obrotu owiec i kéz oraz produktéw od nich pochodzacych (Dz.U. L 45,
str. 4).

Nalezy zaznaczy¢, ze program ten nie dotyczy wszystkich zwierzat przeznaczonych
do spozycia przez ludzi, lecz wybranych préb. Szybkie testy dotycza zatem jedynie
utamka populacji zwierzat poddanych ubojowi w celu spozycia i uruchamiaja,
w przypadku wyniku pozytywnego, zastosowanie testow réznicujacych, ktére pozwa-
laja wedlug Komisji na rozrdznienie zwierzecia dotknietego trzesawka od zwierzecia
dotknietego BSE i ktére okreslaja opcje dostepne wladzom wlasciwym w zakresie
ochrony zdrowia zwierzat.

Jest bezsporne, ze szybkie testy na obecnos¢ TSE sa przeprowadzane wylacznie na
tkance centralnego uktadu nerwowego pobranej z danego zwierzecia. Jak wskazuje
skarzgca, a czemu Komisja nie przeczy, jest naukowo udowodnione, ze w przypadku
BSE i trzesawki klasycznej u malych przezuwaczy patogenne priony pézno kumu-
luja sie w tkankach centralnego ukladu nerwowego na wykrywalnym poziomie,
podczas gdy moga by¢ od najmtodszego wieku obecne w niektérych tkankach pery-
feryjnych, ktére nie sa pobierane. W opinii AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r. zostalo
wyraznie zaznaczone, ze ,wyniki negatywne otrzymane z testéw przeprowadzo-
nych na zasuwce (obex) nie gwarantuja wcale stanu zakaznego malego przezuwacza
w stosunku do BSE lub do trzesawki”, zwlaszcza w przypadku gdy zwierze to posiada
wrazliwy genotyp.

Skarzaca przedstawila réwniez na poparcie swej skargi opinie AFSSA z dnia
13 czerwca 2007 r., w ktérej wskazano, na podstawie danych dotyczacych owiec
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zebranych we Francji: ,jest udowodnione, ze testy przeprowadzane na zasuwce
(obex) wykrywaja jedynie w przyblizeniu 50% zarazonych zwierzat w dotknietym
stadzie, a pozostate 50% stanowia zwierzeta nosiciele choroby w inkubacji w narza-
dach limfoidalnych”. Uwaga ta nie zostala zakwestionowana przez Komisje, ktéra
stwierdzila jedynie, ze do liczby przedstawionej przez AFSSA powinno si¢ ,podcho-
dzi¢ z ostroznoscia” i ze dotyczy ona wszystkich TSE, z ktérych jedynie BSE jest
chorobg odzwierzeca.

W fazie pozniejszej szybkie testy na obecno$¢ TSE okreslaja, czy miesa i produkty
ze zwierzat pochodzacych ze stada, w ktérym wykryto przypadek TSE i w ktérym
mozna bylo, jak uwaza Komisja, wykluczy¢ wystepowanie BSE przy pomocy testéw
réznicujacych, beda wprowadzone do obrotu.

Wynika bowiem z zaskarzonych przepiséw, ze zwierzeta, wlacznie z owcami wraz-
liwymi genetycznie i z kozami, przynalezace do gospodarstwa, w ktérym wykryto
przypadek TSE, moga zosta¢ poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi, podczas
gdy w ramach uregulowan poprzedzajacych rozporzadzenie nr 727/2007 bylyby one
zabite i zniszczone.

Niektdre sposrod tych zwierzat moga by¢ poddane ubojowi w celu spozycia przez
ludzi nawet bez przeprowadzenia na nich szybkiego testu na obecnos$¢ TSE, poniewaz
nie spelniaja one odpowiednich kryteriéw, cho¢ moga one by¢ nosicielami czyn-
nikéw zakaznych, jak przedstawiono powyzej w pkt 92 i 93.

W istocie sg poddane szybkiemu testowi na obecno$¢ TSE jedynie osobniki w wieku
powyzej 18 miesiecy lub ktére posiadaja wiecej niz dwa wyrzniete zeby-siekacze,
przy czym to drugie kryterium jest wymienione jedynie w przypadku natychmia-
stowego uboju przewidzianego w pkt 2.3 lit. d) rozdzialu A zalacznika VII i, jak
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Komisja wyjasnita podczas wystuchania, zostalo pominiete w przypadku uboju,
ktory ma miejsce w dwuletnim okresie nadzoru, przewidzianym w pkt 4 rozdziatu A
zatacznika VIL.

Te kryteria wieku i uzebienia opieraja sie na stopniu prawdopodobienistwa wykrycia
w mdzgu patogennego prionu, ktéry pdzno kumuluje sie na wykrywalnym poziomie
w tkankach centralnego ukladu nerwowego. Poniewaz omawiane testy pozwalaja na
wykrycie choroby dopiero w zaawansowanym stadium, to mozna uzna¢ prima facie,
Ze zarazone zwierzeta poddane tym testom moga nie zosta¢ wykryte, o ile nie skumu-
lowaty wystarczajacej iloci patogennych prionéw w centralnym uktadzie nerwowym.

Nalezy przypomnie¢, ze Komisja nie kwestionuje powaznie opinii AFSSA z dnia
13 czerwca 2007 r., w ktdrej uznano, ze 50% owiec zarazonych TSE nie zostaje
wykryte przy pomocy testéw przeprowadzonych podczas uboju.

Poza tym z pkt 2.3 lit. b) ppkt iii) w zwiazku z pkt 4 rozdziatu A zatacznika VII wynika,
ze owce i kozy obecne w gospodarstwie, w ktérym wykryto przypadek TSE, moga by¢
w tym gospodarstwie pozostawione i poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi
po uplywie dwuletniego okresu, bez poddania ich testowi na obecno$¢ TSE.

Ten wniosek nalezy analizowaé w $wietle opinii AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r.,
zgodnie z ktdra ryzyko zarazenia si¢ TSE przez zwierze pochodzace ze stada dotknie-
tego trzesawka klasyczng jest od 20 do 600 razy wieksze niz przypadku zwierzecia
nalezacego do populacji ogdlnej, przy czym ryzyko to jest jeszcze wigksze w przy-
padku zwierzat genetycznie wrazliwych. O ile Komisja stusznie zauwazyla podczas
wystuchania, ze sama AFSSA uznaje powyzszy szacunek liczbowy za bardzo niedo-
kladny, to nie zakwestionowala ona samej tezy, ze w opisanej powyzej sytuacji wyste-
puje zwiekszone ryzyko.
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Komisja zadowala sie twierdzeniem, ze prawdopodobienstwo, ze zarazone zwierzeta
nie beda wykryte podczas dwuletniego okresu, jest minimalne, poniewaz ,oznacza
to, ze podczas tych dwdch lat zadne ze zwierzat poddanych ubojowi nie moze wyka-
zywac choroby”.

Jest jednak bezsporne, ze nie wszystkie zwierzeta poddane ubojowi w celu spozycia
przez ludzi sa poddane szybkim testom pozwalajacym na wykrycie TSE.

Nalezy zauwazy¢ ponadto, ze Komisja przyznaje w swych pismach procesowych,
ze trzesawka ma zmienny okres inkubacji, ktérego diugos¢ zalezy od szeregu czyn-
nikéw, wérdd ktdérych sa material genetyczny zywiciela i szczep czynnika chorobo-
tworczego. Z dyskusji przeprowadzonej podczas wystuchania wynika, ze okres inku-
bacji moze by¢ dluzszy niz dwa lata: Komisja méwi o ,$redniej dwéch lat”, podczas
gdy skarzaca ocenia ten okres na cztery do pieciu lat.

W tych okolicznosciach teza skarzacej, zgodnie z ktéra jest mozliwe, w ramach
systemu ustanowionego przez zaskarzone przepisy, ze zwierzeta zarazone TSE, ktore
nie zostaly wykryte, beda przeznaczone do spozycia przez ludzi, nie wydaje sie catko-
wicie pozbawiona podstaw.

A jak przedstawiono powyzej, mozna uznaé, przynajmniej prima facie, ze opinie
AFSSA z dnia 15 stycznia 2007 r. i EFSA z dnia 8 marca 2007 r. wyrazaja rzeczywisty
brak pewnosci naukowej co do warunkéw, w ktérych TSE inne niz BSE moglyby
przenosic¢ sie na czlowieka. Przy obecnym stanie wiedzy nie byloby mozliwe wyklu-
czenie, ze spozycie mies i produktéw pochodzacych ze zwierzat zarazonych TSE
innymi niz BSE przedstawia zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.
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Ponadto obie wspomniane opinie zdaja sie wyrazaé rzeczywisty brak pewnosci
naukowej co do miarodajnosci testdw réznicujacych, co oznacza, ze migsa i produkty
pochodzace ze zwierzat — nosicieli niewykrytych szczepéw BSE — moglyby by¢
wprowadzone do obrotu, co stanowi rzeczywiste zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Komisja utrzymuje w swych pismach procesowych, ze sytuacja, w ktérej BSE mogtaby
wystepowac u owiec, jest ,wysoce nieprawdopodobna”.

Nalezy jednakze zauwazy¢, ze motyw 6 rozporzadzenia nr 727/2007 wspomina
o ,wykryciu przypadku [BSE] u kozla w 2005 r. i trzech niestandardowych przy-
padkéw TSE u owiec, w ktérych przypadku nie mozna bylo wykluczy¢ BSE”. Podczas
wystuchania Komisja sprecyzowala, ze te trzy przypadki byly jeszcze badane i ze na
tym etapie nie mozna jeszcze bylo wyciagnac zadnego ostatecznego wniosku.

Komisja przedstawifa takze opinie EFSA z dnia 25 stycznia 2007 r., ktéra szacuje
ryzyko na 0.3-0.5 przypadkéw BSE na 10 000 zwierzat poddanych ubojowi, przy
czym dotyczy to wylacznie owiec. Jak stusznie podkreslita skarzaca, by zrozumie¢
dokladne znaczenie tego szacunku, nalezy go zestawic¢ z cala populacja owiec we
Wspdlnocie, ktéra skarzaca ocenia na 67 milionéw sztuk.

Nalezy zauwazy¢ w kazdym razie, ze wystepowanie zagrozenia dla zdrowia ludzkiego
z powodu obecno$ci BSE u malych przezuwaczy jest wyraznie przyznane w pkt 2.3
lit. a) rozdzialu A zatacznika VII, ktéry przewiduje — w przypadku potwierdzenia
TSE u owiec lub kéz, jezeli nie mozna wykluczy¢ BSE — wybicie i catkowite znisz-
czenie w szczego6lnosci wszystkich owiec i kéz w danym gospodarstwie oraz —
o ile mozna ich zidentyfikowa¢ — rodzicéw zwierzecia, u ktérego choroba zostata
potwierdzona, a takze ostatniego potomstwa samicy, u ktérej stwierdzono chorobe.
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Komisja podkresla wreszcie, ze ryzyko przeznaczenia miesa pochodzacego ze zwie-
rzat zarazonych TSE do spozycia nie stanowi nowego ryzyka, poniewaz bylo ono
obecne juz przed przyjeciem rozporzadzenia nr 727/2007 i zostalo uwzglednione
w ramach zarzadzania ryzykiem.

Pomijajac fakt, ze uwaga ta przeczy argumentowi samej pozwanej, zgodnie z ktérym
stanowisko wladz francuskich zmierza do narzucenia ,zerowego poziomu ryzyka”
w stosowaniu zasady ostroznosci, wydaje sie, ze sytuacja poprzedzajaca przyjecie
rozporzadzenie nr 727/2007 nie moze by¢ poréwnywana pod wzgledem zagro-
zenia dla zdrowia ludzkiego z ta, ktéra wyniknela z obowiazywania zaskarzonych
przepiséw.

Nalezy bowiem zauwazyé, ze do braku systematycznego charakteru programu
nadzoru owiec i kéz przewidzianego rozporzadzeniem nr 270/2002 i do mozliwosci
przeznaczenia do spozycia przez ludzi miesa i produktéw pochodzacych ze zwie-
rzat odpornych genetycznie dochodzi wprowadzenie do obrotu catego szeregu mies
i produktéw pochodzacych ze zwierzat nalezacych do stad dotknietych TSE i posia-
dajacych wrazliwy genotyp, ktére w ramach systemu obowiazujacego przed systemem
ustanowionym na mocy rozporzadzenia nr 727/2007 bylyby wybite i zniszczone.

Podsumowujac, zarzut skarzacej, zgodnie z ktérym zaskarzone przepisy nie pozwa-
laja na ograniczenie zagrozenia, ktére TSE stanowia dla zdrowia ludzkiego, a moga
nawet prowadzi¢ do jego powiekszenia, nie wydaje sig, przynajmniej prima facie,
calkowicie nietrafny. W tych okoliczno$ciach zarzut dotyczacy naruszenia zasady
ostroznosci z powodu bledu popelnionego przez Komisje w zarzadzaniu ryzykiem
wymaga poglebionej analizy, ktérej przeprowadzenie nalezy jedynie do sedziego
rozpatrujacego sprawe co do istoty.
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W przedmiocie pilnego charakteru

Argumenty stron

Skarzaca twierdzi, Ze wnosi ona o zawieszenie wykonania zaskarzonych przepisow,
poniewaz ich wdrozenie mogloby skutkowa¢ powazna i nieodwracalng szkoda dla
zdrowia publicznego. Zaznacza ona w tym wzgledzie, ze poczawszy od dnia 17 lipca
2007 r. miesa i produkty pochodzace z uboju stad zarazonych TSE, ktére nie zostaly
wykryte, beda mogty by¢ wprowadzone do obrotu, co stanowi zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego.

Dodaje ona, zZe o ile wystapienie szkody nie jest pewne, to stopien prawdopodobien-
stwa jej wystapienia jest wystarczajacy, by uzasadni¢ przyznanie zadanego $rodka
tymczasowego.

Komisja zauwaza, ze wladze francuskie wnosza o zawieszenie wykonania zaskarzo-
nych przepiséw, poniewaz ich wdrozenie mialoby stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia
publicznego, a w szczegblnoéci poniewaz miesa i produkty pochodzace ze zwierzat
zarazonych TSE inna niz BSE mogtyby by¢ wprowadzone do obrotu w celu spozycia.

Wskazuje ona, ze pomijajac fakt, ze sytuacja ta ma juz miejsce obecnie, to nalezy
przypomnie¢, ze do dzi$ nie ma zadnego dowodu na przenoszenie si¢ trzesawki na
czlowieka i Ze testy roznicujace sa nie tylko miarodajne, lecz wpisujg sie w caly szereg
srodkow.
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Komisja uwaza zatem, ze ryzyko powaznej i nieodwracalnej szkody, na ktére powo-
tuja sie wladze francuskie, ma charakter hipotetyczny i nie moze w zwiazku z tym
uzasadnia¢ zastosowania zadanych $rodkéw.

Ocena sedziego rozpatrujacego wniosek o zastosowanie srodkéw tymczasowych

Nalezy przypomnie¢, ze postgpowanie w sprawie wniosku o zastosowanie $rodkéw
tymczasowych ma na celu zagwarantowanie pelnej skutecznosci przyszlego orze-
czenia, by unikna¢ luk w ochronie prawnej zapewnianej przez sedziego wspdl-
notowego (postanowienie prezesa Trybunalu z dnia 3 maja 1996 r. w sprawie
C-399/95 R Niemcy przeciwko Komisji, Rec. str. I-2441, pkt 46). By cel ten osia-
gna¢, pilny charakter wniosku o zastosowanie srodkéw tymczasowych nalezy oceniaé
pod wzgledem koniecznosci orzeczenia tymczasowego dla unikniecia wystapienia
powaznej i nieodwracalnej szkody dla wnioskodawcy [postanowienie prezesa Trybu-
natu z dnia 18 listopada 1999 r. w sprawie C-329/99 P(R) Pfizer Animal Health prze-
ciwko Radzie, Rec. str. I-8343, pkt 94].

Udowodnienie istnienia powaznej i nieodwracalnej szkody nalezy do strony, ktéra sie
na nia powoluje. O ile nie wymaga sie w tym wzgledzie catkowitej pewnosci, ze szkoda
wystapi i wystarczy wystarczajace prawdopodobienstwo jej powstania, to niemniej
jednak skarzacy zobowigzany jest udowodni¢ okolicznosci faktyczne, na ktérych
opiera si¢ perspektywa zaistnienia tej szkody (postanowienia Trybunalu z dnia
29 czerwca 1993 r. w sprawie C-280/93 R Niemcy przeciwko Radzie, Rec. str. I-3667,
pkt 34, i prezesa Trybunalu z dnia 17 lipca 2001 r. w sprawie C-180/01 P-R Komisja
przeciwko NALOO, Rec. str. [-5737, pkt 53).

W niniejszej sprawie wladze francuskie, odpowiedzialne za interes ogélu zwigzany
z ochrona zdrowia publicznego wnosza o zawieszenie wykonania zaskarzonych prze-
piséw z powodu zagrozenia dla zdrowia ludzkiego, ktére wynika z ich wdrozenia.
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Jak utrzymuje skarzaca, a czemu Komisja nie przeczy, przedstawiona powyzej sytu-
acje nalezy ocenia¢ w $wietle znaczenia wewnatrzwspdlnotowego przeptywu miesa
pochodzacego z malych przezuwaczy.

Jest bezsporne w tym wzgledzie, ze poczawszy od 17 lipca 2007 r. i na calym tery-
torium europejskim, owce — wlacznie ze zwierzetami posiadajacymi wrazliwy
genotyp — i kozy pochodzace ze stad, w ktorych wykryto przypadek TSE, moga by¢
poddane ubojowi w celu spozycia przez ludzi.

W ramach oceny pilnego charakteru nalezy, w szczegélnym przypadku, ktéry stanowi
niniejsza sprawa, uwzglednic¢ okoliczno$¢, ze argumenty natury faktycznej i prawnej
przedstawione przez skarzaca w uzasadnieniu fumus boni iuris wydaja si¢ powazne
w $wietle elementdéw, ktérymi dysponuje sedzia rozpatrujacy wniosek o zastosowanie
srodkéw tymczasowych.

Nalezy zatem uznad, ze poczawszy od dnia 17 lipca 2007 r. istnieje mozliwo$¢, ze
miesa lub produkty pochodzace ze zwierzat zarazonych TSE beda przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Trzeba zauwazy¢, ze dwie specjalistyczne i niezalezne instytucje doszly niedawno
do wniosku, ze o ile nie ma dowodu na wystepowanie zwiazku epidemiologicznego
lub molekularnego pomiedzy trzesawka klasyczng lub nietypowa a TSE u cztowieka
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i czynnik BSE jest jedynym czynnikiem TSE okreslonym jako odzwierzecy czynnik
chorobotwdrczy, to jednak z powodu ich réznorodnosci nie jest dzi§ mozliwe wyklu-
czenie jakiegokolwiek przenoszenia innych czynnikéw zwierzecych TSE na czlo-
wieka. W tych okolicznos$ciach spozycie miesa i produktéw pochodzacych ze zwie-
rzecia zarazonego TSE inng niz BSE stanowi potencjalne zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego.

Opinie wydane przez te dwie instytucje wyrazaja réwniez rzeczywisty brak pewnosci
naukowej co do miarodajnosci testu réznicujacego, ktéry ma odrézniaé BSE od trze-
sawki. A spozycie miesa i produktéw pochodzacych ze zwierzecia zarazonego BSE
stanowi realne zagrozenie dla zdrowia ludzkiego.

Jesli, jak zaznacza Komisja, zagrozenie dla zdrowia publicznego wynikajace z obec-
nos$ci na rynku mies i produktéw pochodzacych ze zwierzat zarazonych TSE bylo juz
obecne przed przyjeciem zaskarzonych przepiséw, to na skutek ich wej$cia w zycie
zagrozenie to obiektywnie sie zwigkszylo z powodu wprowadzenia do obrotu calego
szeregu mies i produktéw pochodzacych ze zwierzat nalezacych do stad dotknietych
TSE, ktére w ramach systemu obowiazujacego przed systemem ustanowionym na
mocy rozporzadzenia nr 727/2007 bytyby wybite i zniszczone.

Nalezy zauwazy¢, ze w opinii z dnia 13 czerwca 2007 r. AFSSA wskazuje, w ramach
szacunku okreslajacego jedynie rzad wielkosci, ze wdrozenie zaskarzonych przepiséw
doprowadzitoby w 2006 r. do przeznaczenia do spozycia przez ludzi przynajmniej
1000 tusz francuskich — nosicieli znacznych ilo$ci czynnikéw chorobotwérczych.

W tych okolicznosciach trzeba uznad, ze przestanka pilnego charakteru jest w niniej-
szej sprawie spefniona.
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W przedmiocie wywazenia intereséw

Argumenty stron

Skarzaca przypomina, ze o ile utrzymanie obecnych uregulowan pocigga za soba
koszty, to nie sa nieproporcjonalne, uwzgledniajac wchodzacy w gre interes zdrowia
publicznego, podczas gdy wdrozenie zaskarzonych przepiséw mogloby spowodowac
powazna i nieodwracalna szkode dla zdrowia ludzi.

Z orzecznictwa wynika, zdaniem skarzacej, ze wywazenie wchodzacych w gre inte-
resow moze jedynie doprowadzi¢ do przyznania pierwszenstwa ochronie zycia
danych populacji przed $miertelnym zagrozeniem, ktérego nie mozna wcale wyklu-
czy¢ przy obecnym stanie wiedzy naukowej, przed rozwazaniami natury ekono-
micznej (postanowienie Trybunatu z dnia 12 lipca 1996 r. w sprawie C-180/96 R
Zjednoczone Krélestwo przeciwko Komisji, Rec. str. I-3903, pkt 90-93).

Skarzaca dodaje, ze ewentualne stwierdzenie niewaznosci zaskarzonych przepiséw
przez sad rozpatrujacy sprawe co do istoty nie pozwolitoby na odwrécenie sytuacji,
ktéra powstanie w wyniku ich natychmiastowego zastosowania.

W zwigzku z tym skarzaca uwaza, ze wywazenie wchodzacych w gre interesdéw
uzasadnia zawieszenie wykonania zaskarzonych przepiséw.

Komisja kwestionuje twierdzenia skarzacej dotyczace przeznaczenia mies
i produktéow potencjalnie niebezpiecznych do spozycia przez ludzi i podnosi, ze
utrzymanie wybicia i calkowitego zniszczenia calego stada z wylaczeniem zwierzat
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odpornych nie jest juz duzej uzasadnione w $wietle postepdéw naukowych i byloby
sprzeczne z zasadg proporcjonalnosci.

Uwaza ona, ze nowe przepisy rozporzadzenia nr 999/2001 zaskutkuja wieksza
swoboda dla rolnikéw, bez podwazania obecnego poziomu bezpieczenstwa dla
zdrowia konsumentéw, i ze w tych okoliczno$ciach wywazenie wchodzacych w gre
interes6w przemawia w oczywisty sposéb za zastosowaniem zaskarzonych $rodkow.

Ocena sedziego rozpatrujacego wniosek o zastosowanie srodkéw tymczasowych

W przypadku gdy w ramach rozpatrywania wniosku o zastosowanie $rodkéw
tymczasowych sedzia dokonuje wywazania wchodzacych w gre intereséw, zobo-
wigzany jest on do ustalenia, czy stwierdzenie niewazno$ci spornego aktu pozwoli-
foby na odwrdcenie sytuacji, ktéra powstanie w wyniku ich natychmiastowego zasto-
sowania, a takze, z drugiej strony, czy zawieszenie wykonania tego aktu mogloby
stanowi¢ przeszkode dla jego pelnej skutecznosci, jesli skarga bedzie oddalona co
do istoty (postanowienia w ww. w pkt 59 sprawie Komisja przeciwko Atlantic Con-
tainer Line i in., pkt 50 i w ww. w pkt 135 sprawie Zjednoczone Krélestwo przeciwko
Komisji, pkt 89).

Przypomina sie w tym wzgledzie, ze wymogom zwigzanym z ochrona zdrowia
publicznego nalezy co do zasady przyzna¢ pierwszenstwo przed rozwazaniami natury
ekonomicznej (zob. postanowienie prezesa Sadu z dnia 30 czerwca 1999 r. w sprawie
T-70/99 R Alpharma przeciwko Radzie, Rec. str. II-2027, pkt 152 i przywotane w nim
orzecznictwo). Wynika z tego, ze w przypadku, gdy strona powotuje sie¢ na powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego, sedzia rozpatrujacy wniosek o zastosowanie
srodkéw tymczasowych, niezaleznie od tego, ze formalnie jest on suwerenny w wywa-
zaniu intereséw, przychyli sie w sposob niemal nieunikniony do postanowienia na
korzys$¢ ochrony zdrowia publicznego (zob. podobnie postanowienie prezesa Sadu
z dnia 11 kwietnia 2003 r. w sprawie T-392/02 R Solvay Pharmaceuticals przeciwko
Radzie, Rec. str. II-1825, pkt 122).
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W swych pismach procesowych Komisja nie przedstawia rozwazan natury ekono-
micznej, ktére przeciwstawialyby sie uwzglednieniu wniosku skarzacej o zawieszenie
wykonania, lecz utrzymuje ponownie, ze wykazala, ze wdrozenie zaskarzonych prze-
piséw nie bedzie skutkowalo przeznaczeniem mies i produktéw potencjalnie niebez-
piecznych do spozycia przez ludzi i Ze utrzymanie wybijania i calkowitego niszczenia
calego stada byloby, przy obecnym stanie wiedzy naukowej, nieproporcjonalne.

Nalezy jednakze przypomnie¢, ze argumenty natury faktycznej i prawnej przed-
stawione przez skarzaca w uzasadnieniu fumus boni iuris wydaja sie, w $wietle
elementow, ktérymi dysponuje sedzia rozpatrujacy wniosek o zastosowanie srodkéw
tymczasowych, solidne oraz Ze ustalono powyzej istnienie powaznego ryzyka wysta-
pienia powaznej i nieodwracalnej szkody dla zdrowia ludzi.

Jak stusznie zauwaza skarzaca, zawieszenie wykonania zaskarzonych przepiséw nie
mogloby stanowi¢ przeszkody dla pelnej skutecznosci tych przepiséw w przypadku
oddalenia skargi co do istoty, poniewaz oznaczatoby ono jedynie odsuniecie ich
skutkéw w czasie. Z drugiej strony faktyczne i natychmiastowe zastosowanie zaskar-
zonych przepiséw skutkuje przeznaczeniem potencjalnie niebezpiecznych mies
i produktéw do spozycia przez ludzi i mozliwym zarazeniem konsumentéw, ktérej
to sytuacji stwierdzenie niewazno$ci zaskarzonych przepiséw przez sad rozpatrujacy
sprawe co do istoty nie byloby w stanie naprawic¢.

Co sie tyczy argumentu dotyczacego wiekszej swobody przyznanej rolnikom, to
Komisja sprecyzowata podczas wysluchania, ze do§wiadczali oni trudnoéci w odtwo-
rzeniu inwentarza skladajacego sie z odpornych zwierzat i ze zlagodzenie srodkéw
ochrony zdrowia zwierzat przez zaskarzone przepisy mialo zapewnia¢ w praktyce
wieksze poszanowanie przez rolnikéw obowiazku zglaszania przypadkéw klinicz-
nych i w ten sposéb skutecznie zapobiegac ,ryzyku przeoczenia”.
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Nalezy jednakze zauwazy¢, ze Komisja sama podkresla, ze mozliwo$ci pozostawienia
zwierzat w gospodarstwie, w ktérym wykryto przypadek TSE, towarzyszy intensywny
nadzor tego gospodarstwa przez dwa lata, co z pewnoscia oznacza ograniczenia dla
rolnika i nie moze, co do zasady, skutecznie zapobiega¢ ,ryzyku przeoczenia”.

Zatem czysto hipotetyczna korzy$¢, ktéra podnosi Komisja, nie moze przewazy¢
nad powazng szkoda dla zdrowia publicznego populacji, ktéra moze spowodowac
faktyczne i natychmiastowe zastosowanie zaskarzonych przepiséw i ktérej nie bedzie
mozna naprawi¢ w przypadku ewentualnego uwzglednienia skargi co do istoty.

Wywazenie intereséw nie moze zatem przewaza¢ na korzys¢ oddalenia wniosku
o zastosowanie $rodkéw tymczasowych, czego zada Komisja.

W zwiazku z powyzszym, poniewaz przestanki zawieszenia wykonania zaskarzonych
przepiséw sa spelnione, to wniosek skarzacej nalezy uwzglednic.

Komisja uwaza, ze jeden ze $rodkéw kwestionowanych przez wladze francuskie,
a mianowicie ograniczenie okresu intensywnego nadzoru do dwdch lat, faktycznie
znajdzie swe zastosowanie dopiero za dwa lata i w zwiazku z tym nie ma potrzeby
zawieszac jego wykonania.

II - 4204



151

FRANCJA PRZECIWKO KOMISJI

Nalezy jednak podkresli¢, ze $rodek przewidziany w pkt 2.3 lit. b) ppkt iii) i w pkt 4
rozdzialu A zalacznika VII, polegajacy na pozostawieniu zwierzat w gospodarstwie,
w ktérym wykryto przypadek TSE wraz z zakazem przemieszczania tych zwierzat
do innego gospodarstwa przez okres dwoch lat od stwierdzenia ostatniego przy-
padku TSE, znajduje pelne zastosowanie poczawszy od dnia 17 lipca 2007 r. Majac
na uwadze okolicznos¢, ze dane zwierzeta moga w tym dwuletnim okresie zostac
wystane do rzezni, a ich tusze przeznaczone do spozycia przez ludzi oraz niepewno$¢
co do czasu trwania postepowania co do istoty sprawy, nalezy zawiesi¢, do dnia ogto-
szenia wyroku w postepowaniu gtéwnym, wykonanie pkt 3 zatacznika do rozporza-
dzenia nr 727/2007 w zakresie, w jakim wprowadza on do rozdzialu A zatacznika VII
nie tylko pkt 2.3 lit. d), lecz takze pkt 2.3 lit. b) ppkt iii) i pkt 4.

Z powyzszych wzgledow

SEDZIA ROZPATRUJACY WNIOSEK O ZASTOSOWANIE SRODKOW
TYMCZASOWYCH

postanawia, co nastepuje:

1) Wykonanie pkt 3 zalacznika do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 727/2007
z dnia 26 czerwca 2007 r. zmieniajacego zalaczniki I, III, VII i X do rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001 ustanawiaja-
cego zasady dotyczace zapobiegania, kontroli i zwalczania niektoérych prze-
nosnych gabczastych encefalopatii, zostaje zawieszone do dnia ogloszenia
wyroku w postepowaniu gléwnym, w zakresie, w jakim wprowadza on pkt 2.3
lit. b) ppkt iii), pkt 2.3 lit. d) i pkt 4 do rozdzialu A zalacznika VII do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 999/2001 z dnia 22 maja 2001 r.
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2) Rozstrzygniecie w przedmiocie kosztéw nastapi w orzeczeniu konczacym
postepowanie w sprawie.

Sporzadzono w Luksemburgu w dniu 28 wrze$nia 2007 r.

Sekretarz Sedzia

E. Coulon M. Vilaras
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